VET
EXPERT

BASED ON EVIDENCE

Vet Expert Rapid Test
Leishmania Ab

PRINCIPLES

The Vet Expert Leishmania Ab test is a chromatographic immunoassay for the qualitative de-
tection of antibodies against Leishmania infantum in canine serum, plasma or whole blood. Letters T
and C on the surface of the plate indicate test line (T) and control line (C). The control line (C) is used for
procedural control and should always appear if the test procedure is being performed properly and the
test reagents of the control line are working correctly. The coloured test line (T) appears when there are
target antibodies in the sample.
Sensitivity: 97.2%
Specificity: 99,1%
MATERIALS PROVIDED (5/10/20 TESTS/KIT)
1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab test plates
2) 1/2/4 assay diluent bottle
3) 5/10/20 anticoagulant tubes
4) 5/10/20 disposable pipettes (10 pL)
5) Instructions for use

PRECAUTIONS:

1) For veterinary diagnostic use only.

2) For bestresults, strict adherence to the instructions is required.

3) Thetest plate is sensitive to humidity and heat. Perform the test within one hour after opening the
pouch.

4) The test components are single-use only.

5) Do not touch the membrane in the result window.

6) Do not use the test kit beyond the stated expiration date marked on the package label.

7) Do not use the test kit if the pouch is damaged.

8) Do not mix components from different lot numbers.

9) Handle with the sample as potentially infectious.

10) Decontaminate and dispose of all samples and materials in accordance with national and local
regulations.

11) Consider the test results as invalid after the specified read out time.

STORAGE OF THE TESTKIT
The test kit may be kept and stored between 2-30°C. The test is stable within the expiration date. DO
NOT FREEZE. Do not expose the test to direct sunlight.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Serum, plasma or whole blood are appropriate for this test. However, serum is the most advisable sample.
[Serum] Collect the whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulants), leave to settle
for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge to get serum.

[Plasma] Collect the whole blood into the collection tube (containing anticoagulants) and then centri-
fuge to get plasma.

[Whole blood] Collect the whole blood into the anticoagulant tube (max. vol. 1.5 mL). If anticoagulated
whole blood is not immediately tested, it should be refrigerated at 2-8°C and used within 24 hours.
Serum samples should be stored at 2-8°C. For longer storage, freeze the samples at -20°C or below.
Avoid repeated freezing and thawing. Samples containing precipitate may yield inconsistent test re-
sults. They must be clarified prior to assaying. Hemolyzed or contaminated samples may give errone-
ous results.

PROCEDURE OF THE TEST (LOOK AT THE TOP)

All reagents and samples must be at room temperature (15-30°C) before running assay.

1) Remove the test from the foil pouch and place it on a flat and dry surface.

2) Using a disposable pipette (included), add 10 pL (marked on the pipette) of serum/plasma/whole
blood into the sample well.

3) Dispense 2 drops of the assay diluent into the sample well.

4) The sample will flow across the result window. You can interpret test result after 20 min.

INTERPRETATION OF THE TEST (LOOK AT THE TOP)

1) Negative result — only control line (C) appears in the result window.

2) Positive result — both test (T) and control (C) lines appear in the result window —
presence of target antibodies. Even a fade line states a positive result.

3) Invalid result — if the control line (C) does not appear, the result might be considered invalid. The
sample should be retested.

LIMITATIONS OF THE TEST

Although the Vet Expert Leishmania Ab test is very accurate, a low incidence of false results can occur.

In case of questionable results, other tests should be performed. Definitive clinical diagnosis should

not be based on the results of a single test, but must be an effect of extended clinical and laboratory

analysis.
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PRINCIPES

Le test Vet Expert Leishmania Ab est un testimmunochromatographique pour la détection qua-
litative d'anticorps dirigés contre Leishmania infantum dans le sérum canin, le plasma ou le sang total du
chien. Les lettres T et C sur la surface de la plaque indiquent la ligne de test (T) et la ligne de contrdle (C).
Laligne de contréle (C) est utilisée pour le contrdle de la procédure et doit toujours apparaitre si le test a
été effectuée correctement et que les réactifs fonctionnent correctement. La ligne de test (T) apparait
lorsqu'il y a des anticorps cibles dans I'échantillon.
Sensibilité: 97,2%
Spécificité: 99,1%
MATERIEL FOURNI (2/5/10 TESTS/KIT)
1) 5/10/20 plaques test Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4bouteilles de diluant
3) 5/10/20 tubes anticoagulants
4) 5/10/200 pipettes jetables (10 pl)
5) Mode d’emploi

PRECAUTIONS :

1) Utilisation pour le diagnostic vétérinaire seulement.

2) Pourde meilleurs résultats, respectez strictement le mode d’emploi.

3) Laplaque de test est sensible a I'humidité et a la chaleur. Effectuez le test immédiatement aprées
avoir ouvert la pochette.

4) Les composants du test sont a usage unique.

5) Netouchez pas la membrane dans la fenétre de résultats.

6) N'utilisez pas le kit de test au-dela de la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

7) N'utilisez pas le kit de test si la pochette est endommagée.

8) Ne mélangez pas de composants provenant de kits ayant différents numéros de lot.

9) Manipulez I'échantillon comme s'il était potentiellement infectieux.

10) Décontaminez et éliminez tous les échantillons et matériaux conformément aux réglementations
nationales et locales.

11) Considérez les résultats du test comme non valides apres le temps de lecture spécifié.

CONSERVATION DU KIT DE TEST
Le kit de test peut étre stocké entre 2 et 30°C. Le test est stable jusqu’a la date de péremption. NE PAS
CONGELER. N'exposez pas le test a la lumiére directe du soleil.

PRELEVEMENT ET PREPARATION D’ECHANTILLONS

Le sérum, le plasma ou le sang total peuvent étre utilisés pour ce test. Cependant, le sérum est I'échan-
tillon le plus approprié.

[Sérum] Prélevez le sang total dans le tube de prélévement (NE PAS contenir d’anticoagulants), laissez
reposer pendant 30 minutes pour la coagulation du sang, puis centrifugez pour obtenir le sérum.
[Plasma] Prélevez le sang total dans le tube de prélévement (contenant des anticoagulants), puis centri-
fugez pour obtenir du plasma.

[Sang total] Prélevez le sang total dans le tube anticoagulant (max. vol. 1,5 ml). Si le sang total anticoa-
gulé n'est pas immédiatement testé, il doit étre réfrigéré a 2-8°C et utilisé dans les 24 heures.

Les échantillons de sérum doivent étre conservés a une température de 2 a 8°C. Pour un stockage plus
long, congelez les échantillons & -20°C ou moins. Evitez la congélation et la décongélation répétées. Les
échantillons contenant du précipité peuvent donner des résultats d'essai incohérents. Ils doivent étre cla-
rifiés avant le dosage. Les échantillons hémolysés ou contaminés peuvent donner des résultats erronés.

PROCEDURE DU TEST (VOIR CI-DESSUS)

Tous les réactifs doivent atteindre la température ambiante (15-30°C) avant utilisation.tirer le test de la

pochette en aluminium et le placer sur une surface plane et séche.
Retirez le test de la pochette en aluminium et placez-le sur une surface plane et seche.

2) Al'aide d'une pipette jetable (incluse), ajouter 10 pl (marqués sur la pipette) de sérum/plasma/sang
total dans le puits du test.

3) Mettez 2 gouttes du diluant du test dans chaque puits

4) Léchantillon progressera dans la fenétre de résultats. Vous pouvez interpréter le résultat du test
aprés 20 min.

INTERPRETATION DU TEST

1) Résultat négatif — seule la ligne de contrdle (C) apparait dans la fenétre de résultat.

2) Résultat positif - les lignes de test (T) et de contrdle (C) apparaissent dans la fenétre de résultats
- indique la présence d'anticorps cibles. Méme une ligne pale indique un résultat positif.

3) Résultat non valide - si la ligne de contréle (C) n'apparait pas, le résultat peut étre considéré
comme non valide. L'échantillon doit étre testé a nouveau.

LIMITES DU TEST

Bien que le Vet Expert Leishmania Ab test est trés précis, une faible incidence de résultats faux peut se
produire. En cas de résultats douteux, d'autres tests doivent étre effectués. Le diagnostic clinique défi-
nitif ne doit pas étre basé sur les résultats d'un seul test, mais doit étre un effet d'une analyse clinique
et de laboratoire compleéte.

IT 1 PRINCIPI
1l Vet Expert Leishmania Ab & un test immunocromatografico per larilevazione qualitativa degli
anticorpi contro la Leishmania infantum nel siero, plasma o sangue intero canino. Le lettere T e C sulla
superficie della targa indicano |a linea di test (T) e la linea di controllo (C). La linea di controllo (C) viene
utilizzata per il controllo procedurale e dovrebbe apparire sempre se la procedura del test viene esegui-
ta correttamente e i reagenti del test funzionano correttamente. La linea del test colorata (T) appare
quando sono presenti anticorpi bersaglio nel campione.
Sensibilita: 97,2%
Specificita: 99,1%

MATERIALI FORNITI (5/10/20 TEST/KIT)

1) 5/10/20 Piastre reattive Vet Expert Leishmania Ab
2) Flacone didiluente da 1/2/4 test

3) 5/10/20 tubi anticoagulanti

4) 5/10/20 pipette monouso (10 pl)

5) Istruzioni per l'uso

PRECAUZIONI:

1) Solo per uso diagnostico veterinario.

2) Perottenere i migliori risultati, @ necessaria la stretta osservanza delle istruzioni.

3) La piastra di prova é sensibile all'umidita e al calore. Eseguire il test subito dopo aver aperto la
busta.

4) | componenti del test sono esclusivamente monouso.

5) Non toccare la membrana nella finestra dei risultati.

6.) Non utilizzare il kit del test oltre la data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione.

7) Non utilizzare il test kit se la busta & danneggiata.

8) Non mischiare componenti di numeri di lotto diversi.

9) Trattare il campione come potenzialmente infetto.

10) Decontaminare e smaltire tutti i campioni ei materiali in conformita con le normative nazionali e
locali.

11) Considerare i risultati del test come non validi dopo il tempo di lettura specificato.

CONSERVAZIONE DEL KIT DI PROVA
Il kit di test puo essere conservato a una temperatura compresatra2 e 30°C. Il test & stabile entro la data
di scadenza. NON CONGELARE. Non esporre il test alla luce solare diretta.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Siero, plasma o sangue intero sono appropriati per questo test. Tuttavia, il siero & il campione piu con-
sigliabile.

[Siero] Raccogliere il sangue intero nella provetta di raccolta (NON contenente anticoagulanti), lasciare
riposare per 30 minuti per la coagulazione del sangue e quindi centrifugare per ottenere il siero.
[Plasma] Raccogliere il sangue intero nella provetta di raccolta (contenente anticoagulanti) e quindi
centrifugare per ottenere il plasma.

[Sangue intero] Raccogliere il sangue intero nella provetta dell'anticoagulante (vol. max. 1,5 ml). Se il
sangue intero anticoagulato non viene analizzato immediatamente, deve essere refrigerato a 2-8°C e
utilizzato entro 24 ore.

| campioni di siero devono essere conservati a 2-8°C. Per una conservazione piu lunga, congelare
i campioni a -20°C o meno. Evitare il congelamento e lo scongelamento ripetuti. | campioni contenenti
precipitato possono produrre risultati del test incoerenti. Devono essere chiariti prima del dosaggio.
I campioni emolizzati o contaminati possono dare risultati errati.

PROCEDURA DEL TEST (GUARDA IN ALTO)

Tutti i reagenti devono raggiungere la temperatura ambiente (15-30°C) prima dell'uso.

1) Rimuovere il test dalla busta di alluminio e posizionarlo su una superficie piana e asciutta.

2) Utilizzando una pipetta monouso (inclusa), aggiungere 10 pl (contrassegnati sulla pipetta) di siero/
plasma/sangue intero nel pozzetto del campione.

3) Dispensare 2 gocce del diluente del test nel pozzetto del campione.

4) 1 campione scorrera attraverso la finestra dei risultati. E possibile interpretare il risultato del test
dopo 20 min.

INTERPRETAZIONE DELLA PROVA (GUARDA IN ALTO)

1) Risultato negativo: nella finestra dei risultati viene visualizzata solo la linea di controllo (C).

2) Risultato positivo — entrambe le linee del test (T) e del controllo (C) compaiono nella finestra dei ri-
sultati — indica la presenza di anticorpi bersaglio. Anche una linea di dissolvenza indica unrisultato
positivo.

3) Risultato non valido - se la linea di controllo (C) non viene visualizzata, il risultato potrebbe essere
considerato non valido. Il campione deve essere rianalizzato.

LIMITI DELLA PROVA

Sebbene il test Vet Expert Leishmania Ab sia molto accurato, pud verificarsi una bassa incidenza di
risultati falsi. In caso di risultati discutibili, dovrebbero essere eseguiti altri test. La diagnosi clinica
definitiva non dovrebbe basarsi sui risultati di un singolo test, ma deve essere un effetto di analisi
cliniche e di laboratorio estese.
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PL ZASADA DZIALANIA

Vet Expert Leishmania Ab to test immunochromatograficzny do jako$ciowego wykrywania
przeciwciat przeciwko Leishmania infantum w surowicy, osoczu lub krwi petnej pséw. Litery T i C na
powierzchni ptytki testowej oznaczaja linie testowg (T) i linie kontrolng (C). Linia kontrolna (C) stuzy
kontroli procedury i powinna pojawic¢ sie zawsze gdy procedura jest przeprowadzona w sposéb po-
prawny i reagenty dziataja prawidtowo. Linia testowa (T) pojawia sie w przypadku obecnosci szukanych
przeciwciat w badanej probce.
Czuto$é: 97,2%
Specyficznosé: 99,1%
ZAWARTOSC ZESTAWU (5/10/20 TESTOW/ZESTAW)
1) 5/10/20 ptytek testowych Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4butelki z rozcienczalnikiem
3) 5/10/20 probowek z antykoagulantem
4) 5/10/20 jednorazowych pipet (10 pl)
5) Instrukcja uzycia

SRODKI OSTROZNOSCI:
1) Wytgcznie do uzytku w diagnostyce weterynaryjnej.
2) Aby uzyskac optymalne wyniki, nalezy $cisle stosowac sie do instrukcji.
3) Ptytka testowa jest wrazliwa na wilgo¢ i wysoka temperature. Przeprowadz test natychmiast po
otwarciu.
4) Sktadowe testu sg jednorazowego uzytku.
5) Nie dotykaj membrany w okienku wynikowym.
6) Nie uzywaj zestawu po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.
7) Nie uzywaj zestawu jesli opakowanie jest uszkodzone.
8) Nie mieszaj komponentéw z zestawdw o réznym numerze seryjnym.
9) Kazda prébka powinna by¢ traktowana jako materiat zakazny.
10) Dokonaj utylizacji probki i zuzytych komponentéw zgodnie z obOW|qquqcym| regulacjami.
11) Wyniki odczytane poza wyznaczonym czasem odczytu nalezy uznac za niewazne.

PRZECHOWYWANIE ZESTAWU TESTOWEGO
Test nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C. Test pozostaje stabilny do uptywu daty waznosci.
NIE ZAMRAZAC. Nie wystawia¢ testu na bezposrednie dziatanie storica albo promieni stonecznych.

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Surowica, osocze i krew petna sg odpowiednim materiatem do badania. Dla najlepszego rezultatu za-
leca sie uzycie surowicy.

[Surowica] Pobierz krew petng do probéwki niezawierajacej antykoagulantu, odczekaj 30 minut do ufor-
mowania skrzepu. Odwiruj probke w celu uzyskania surowicy.

[0socze] Pobierz krew petng do probéwki zawierajacej antykoagulant. Odwiruj probke w celu uzyskania
osocza.

[Krew petna] Pobierz krew petng do probéwki zawierajacej antykoagulant (zawarta w zestawie, maks.
obj. 1,5 ml). Jesli prébka krwi petnej nie bedzie badana od razu po pobraniu, nalezy jg przechowywaé
w temperaturze 2-8°C i uzy¢ w ciagu 24 h.

Probki surowicy nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C. W przypadku dtuzszego przechowywania
nalezy zamrozi¢ prébke w temperaturze -20°C lub nizszej. Nalezy unika¢ ponownego zamrazania i roz-
mrazania. Probki zawierajgce osad mogg dawac niejednoznaczne wyniki, dlatego muszg by¢ oczyszczo-
ne przed uzyciem. Zhemolizowane lub zanieczyszczone probki moga dawaé wyniki fatszywe.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU (SPOJRZ U GORY)

Wszystkie reagenty i probki musza osiggna¢ temperature pokojowa (15-30°C) przed przeprowadzeniem

testu.

1)  Wyjmij test z foliowego opakowania i umie$¢ na ptaskiej i suchej powierzchni.

2) Przy uzyciu jednorazowej pipety (zawarta w zestawie), dodaj 10 pl (zaznaczone na pipecie) surowicy,
osocza lub krwi petnej do dotka na probke.

3) Dodaj 2 krople rozcienczalnika do dotka na prébke.
Probka bedzie przemieszczata sie przez okienko wynikowe. Jesli nie pojawi sie w przeciggu minu-
ty, dodaj 1 krople rozcienczalnika. Odczytaj wynik po 20 min.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU (SPOJRZ U GORY)

1) Wynik ujemny — obecnos¢ tylko linii kontrolnej (C) w okienku wynikowym.

2) Wynik dodatni — obecno$¢ dwach linii — testowej (T) i kontrolnej (C) w okienku wynikowym.
Oznacza to obecno$¢ w prébce szukanych przeciwciat. Nawet delikatnie zabarwiona linia oznacza
wynik dodatni.

3) Wynik niewazny — brak linii kontrolnej (C) w okienku wynikowym oznacza wynik niewazny. Nalezy
jeszcze raz przetestowac probke.

OGRANICZENIA TESTU

Mimo wysokiej doktadnosci testu Vet Expert Leishmania Ab, moze pojawi¢ sie niewielki odsetek wy-
nikow fatszywych. W przypadku otrzymania watpliwego wyniku, zaleca sie przeprowadzenie dodat-
kowych badan. Ostateczna diagnoza nie powinna opiera¢ sie na wyniku jednego testu, ale musi by¢
efektem szerokiej diagnostyki klinicznej i laboratoryjnej.

PRINCIPIOS

Vet Expert Leishmania Ab es una prueba inmunocromatogréfica para la deteccién cualitativa
de anticuerpos contra Leishmania infantum en suero, plasma o sangre total canina. Las letras Ty C en
la superficie de la placa indican la linea de prueba (T) y la linea de control (C). La linea de control (C) se
utiliza para el control del procedimiento y debe aparecer siempre si el procedimiento de la prueba se
esta realizando correctamente y los reactivos de la prueba estan funcionando correctamente. La linea
de prueba coloreada (T) aparece cuando hay anticuerpos objetivo en la muestra.
Sensibilidad: 97,2%.
Especificidad: 99,1%.

MATERIALES SUMINISTRADOS (5/10/20 PRUEBAS/KIT)
1) 5/10/20 placas de prueba Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4frasco de diluyente de ensayo

3) 5/10/20 tubos anticoagulantes

4) 5/10/20 pipetas desechables (10 pl)

5) Instrucciones de uso

PRECAUCIONES:

1) Parauso exclusivo en diagndstico veterinario.

2) Paraobtener los mejores resultados, es necesario seguir estrictamente las instrucciones.

3) Laplacade ensayo es sensible alahumedad y al calor. Realice la prueba inmediatamente después
de abrir la bolsa.

4) Los componentes de la prueba son de un solo uso.

5) No toque lamembrana de la ventana de resultados.

6) No utilice el kit de prueba mas alla de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del paquete.

7) No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafiada.

8) No mezclar componentes de diferentes nimeros de lote.

9) Manipular la muestra como potencialmente infecciosa.

10) Descontaminary eliminar todas las muestras y materiales de acuerdo con la normativa nacional y local.

11) Considerar los resultados de la prueba como no vélidos después del tiempo de lectura especificado.

ALMACENAMIENTO DEL KIT DE PRUEBA
El kit de prueba puede almacenarse entre 2-30°C. El test es estable dentro de |la fecha de caducidad. NO
CONGELAR. No exponga el test a la luz solar directa.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LA MUESTRA

El suero, el plasma o la sangre total son apropiados para esta prueba. Sin embargo, el suero es la
muestra mas recomendable.

[Suero] Recoger la sangre completa en el tubo de recogida (que NO contenga anticoagulantes), dejar
reposar durante 30 minutos para la coagulacién de la sangre y luego centrifugar para obtener el suero.
[Plasma] Recoger la sangre entera en el tubo de recogida (que contiene anticoagulantes) y luego cen-
trifugar para obtener el plasma.

[Sangre entera] Recoger la sangre entera en el tubo anticoagulante (volumen méaximo de 1,5 ml). Si la
sangre entera anticoagulada no se analiza inmediatamente, debe refrigerarse a 2-8°C y utilizarse en
un plazo de 24 horas.

Las muestras de suero deben almacenarse a 2-8°C. Para un almacenamiento méas prolongado, conge-
lar las muestras a -20°C o menos. Evitar la congelacién y descongelacion repetida. Las muestras que
contienen precipitados pueden dar resultados inconsistentes. Deben ser clarificadas antes del ensayo.
Las muestras hemolizadas o contaminadas pueden dar resultados erréneos.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA (CONSULTAR DORSO SUPERIOR)

Todos los reactivos deben alcanzar la temperatura ambiente (15-30°C) antes de su uso.

1) Sacar el test de la bolsa de aluminio y colocarlo en una superficie planay seca.

2) Conuna pipetadesechable (incluida), afadir 10 pl (marcados en la pipeta) de suero/plasma/sangre
total en el pocillo de la muestra.

3) Dispensar 2 gotas del diluyente del ensayo en el pocillo de la muestra.

4) Lamuestra fluird por la ventana de resultados. Puede interpretar el resultado de la prueba después
de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LA PRUEBA (CONSULTAR DORSO SUPERIOR)

1) Resultado negativo — sélo aparece la linea de control (C) en la ventana de resultados.

2) Resultado positivo — en la ventana de resultados aparecen tanto la linea de prueba (T) como la de
control (C) — indica la presencia de anticuerpos objetivo. Incluso una linea difuminada indica un
resultado positivo.

3) Resultadoinvélido - sila linea de control (C) no aparece, el resultado puede considerarse invélido.
La muestra debe volver a ser analizada.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Aunque la prueba Vet Expert Leishmania Ab es muy precisa, puede darse una baja incidencia de resul-
tados falsos. En caso de resultados dudosos, deben realizarse otras pruebas. El diagnéstico clinico
definitivo no debe basarse en los resultados de una sola prueba, sino que debe ser un efecto de un
analisis clinico y de laboratorio ampliado.

PRINCIPY

Vet Expert Leishmania Ab je imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci protilatek proti
Leishmania infantum v psim séru, plazmé nebo plné krvi. Pismena T a C na povrchu testu oznacuji zku-
Sebni linku (T) a kontrolni linku (C). Kontrolni linka (C) se pouziva pro proceduralni kontrolu a méla by se
objevit vzdy, pokud je zkuSebni postup provadén spravné a zkuSebni ¢inidla pracuji spravné. Barevna
testovaci linka (T) se objevi, kdyz jsou ve vzorku cilové protilatky.
Citlivost: 97,2%
Specificita: 99,1%

OBSAH BALENI (5/10/20 TESTOVACICH/SAD)
1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab testy
2) 1/2/4lahvicky s fedidlem
3) 5/10/20 antikoagulacni trubice
4) 5/10/20 jednorazové pipety
5) Navod k pouziti
UPOZORNENI:
1) Pouze pro veterinarni diagnostiku.
2) Prodosazeninejlepsich vysledku je vyzadovano pfisné dodrzovani pokynd.
3) Zkusebni deska je citliva na vlhkost a teplo. Provedte test ihned po otevreni sacku.
4) Testovaci komponenty jsou pouze na jedno pouZziti.
5) Nedotykejte se membrany v okné vysledkd.
6) Nepouzivejte testovaci sadu po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na stitku obalu.
7) Nepouzivejte testovaci sadu, pokud je sacek poskozen.
8) Nemichejte slozky z riznych Cisel Sarzi.
9) Sevzorkem zachazejte jako s potencialné infekénim.
10) Dekontaminujte a likvidujte vSechny vzorky a materialy v souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.
11) Vysledky testu povazujte za neplatné po zadané dobé cteni.

SKLADOVANI TESTOVACI SADY
Testovaci sadu Ize skladovat pfi teploté 2-30°C. Test je stabilni do uplynuti doby pouzitelnosti. NE-
ZMRAZUJTE. Nevystavujte test pfimému slunec¢nimu zareni.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Pro tento test jsou vhodné sérum, plazma nebo plna krev. Sérum je vSak nejvhodnéjsim vzorkem.
[Sérum] Odeberte pInou krev do odbérové zkumavky (NEOBSAHUJICI antikoagulancia), nechte se

30 minut usadit pro koagulaci krve a poté odstfedte, abyste ziskali sérum.

[Plazma] Odeberte pInou krev do odbérové zkumavky (obsahujici antikoagulancia) a poté odstiedite,
abyste ziskali plazmu.

[PIna krev] Odeberte pinou krev do antikoagulaéni zkumavky (max. obj. 1,5 ml). Pokud neni antikoagu-
lovana plna krev okamzité testovana, méla by byt zchlazena na 2-8°C a pouzita do 24 hodin.

Vzorky séra by mély byt uchovavany pfi teploté 2-8°C. Pro delsi skladovani zmrazte vzorky pfi teploté
-20°C nebo nizsi. Vyhnéte se opakovanému zmrazeni a rozmrazeni. Vzorky obsahujici srazeninu
mohou vést k nekonzistentnim vysledkim zkous$ek. Pred stanovenim zkousky musi byt vyjasnény.
Hemolyzované nebo kontaminované vzorky mohou poskytnout chybné vysledky.

POSTUP TESTU

Vsechna ¢inidla musi pied pouzitim dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

1) Vyjméte test z féliového sacku a umistéte jej na rovny a suchy povrch.

2) Pomocijednorazové pipety pfidejte do jamky pro vzorek 10 pl (oznacené na pipeté) séra/plazmy/
plné krve.

3) Do jamky vzorku se davkuji 2 kapky zkusebniho fedidla.

4) Vzorek se bude §ifit pfes okno vysledk. Vysledek testu mizete interpretovat po 20 min.

INTERPRETACE TESTU

1) Negativnivysledek — v okné vysledku se zobrazi pouze kontrolni fadek (C).

2) Pozitivni vysledek — v okné vysledku se objevi jak testovaci (T), tak kontrolni (C) linky — indikuje
pfitomnost cilového antigenu/protilatek. Dokonce i vybledla ¢ara uvadi pozitivni vysledek.

3) Neplatny vysledek — pokud se kontrolni fadek (C) nezobrazi, mize byt vysledek povazovan za ne-
platny. Vzorek by mél byt znovu testovan.

OMEZENI ZKOUSKY

Ackoli Vet Expert Leishmania Ab test je velmi presny, mize dojit k nizkému vyskytu falesnych vysledka.
V pfipadé spornych vysledkd by mély byt provedeny dalsi testy. Definitivni klinicka diagnéza by nemé-
la byt zalozena na vysledcich jednoho testu, ale musi byt vysledkem rozsifené klinické a laboratorni
analyzy.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Der Vet Expert Leishmania Ab-Test ist ein immunchromatographischer Test zum qualitativen
Nachweis von Antikdrpern gegen Leishmania infantum in Hundeserum, -plasma oder -vollblut. Die Buch-
staben T und C auf der Oberflache der Platte zeigen die Testlinie (T) und die Kontrolllinie (C) an. Die
Kontrolllinie (C) dient der Verfahrenskontrolle und sollte immer erscheinen, wenn das Testverfahren
ordnungsgemaR durchgefiihrt wurde und die Testreagenzien korrekt reagieren. Die farbige Testlinie (T)
int, wenn Zielantikorper in der Probe vorhanden sind.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN (5/10/20 TESTS PRO KIT)
1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab Testplatten

2) 1/2/4 Assay-Verdiinnungsmittelflasche

3) 5/10/20 Antikoagulans-Réhrchen

4) 5/10/20 Einwegpipetten (10 pl)

5) Gebrauchsanweisung

WARNHINWEISE:

1) Nur fur die Diagnosestellung in der tierdrztlichen Praxis bestimmt.

2) Firzuverldssige Testergebnisse muss die Gebrauchsanleitung strikt eingehalten werden.

3) Die Testplatte ist empfindlich gegeniiber Feuchtigkeit und Hitze. Fiihren Sie den Test unmittelbar
nach dem Offnen des Beutels durch.

4) Die Testkomponenten sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

5) Beriihren Sie nicht die Membran im Ergebnisfenster.

6) Reagenzien nicht Giber das auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum hinaus verwenden.

7) Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebrochen ist.

8) Komponenten unterschiedlicher Chargennummern nicht miteinander kombinieren.

9) Behandeln Sie die Probe als potenziell infektigs.

10) Dekontaminieren und entsorgen Sie alle Proben und Materialien gemaR den nationalen und lokalen
Vorschriften.

11) Betrachten Sie Testergebnisse iiber der angegebenen Ablesezeit als ungiiltig.

LAGERUNGSHINWEISE
Das Testkit kann bei 2-30°C gelagert werden. Der Test ist bis zum Erreichen des Verfallsdatums stabil.
NICHT EINFRIEREN. Setzen Sie den Test nicht direktem Sonnenlicht aus.

ART UND BESCHAFFENHEIT DES PROBENMATERIALS

Test unter Verwendung von Serum, Plasma oder Vollblut aus Hunden durchfiihren, wobei die Verwen-
dung von Serum am ratsamsten ist.

[Serum] Sammeln Sie Vollblut in einem Sammelrdhrchen (das KEINE Antikoagulantien enthalten),
30 Minuten ruhen lassen, damit das Blut ausreichend Zeit zu gerinnen hat, anschlieBend zentrifugie-
ren, um Serum zu gewinnen.

[Plasma] Sammeln Sie Vollblut in einem Antikoagulans-Réhrchen (Kapillarréhrchen, das Antikoagulan-
zien enthalt) und zentrifugieren Sie es anschlieBend, um Plasma zu erhalten.

[Vollblut] Sammeln Sie Vollblut in einem Antikoagulans-Réhrchen (max. Volumen 1,5 ml). Wenn anti-
koaguliertes Vollblut nicht sofort getestet wird, sollte es bei 2-8°C gekiihlt, aber binnen 24 Stunden
verwendet werden.

Serumproben sollten bei 2-8°C gelagert werden. Fiir eine langere Lagerung die Proben bei -20°C oder
darunter einfrieren. Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen. Proben, die Niederschlag ent-
halten, kénnen zu inkonsistenten Testergebnissen fiihren. Sie missen vor der Untersuchung geklart
werden. Hamolysierte oder kontaminierte Proben kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

TESTABLAUF (SIEHE OBEN)

Alle Reagenzien miissen vor Gebrauch Raumtemperatur (15-30°C) erreichen.

1) Nehmen Sie den Test aus dem Folienbeutel und legen Sie ihn auf eine ebene und trockene Ober-
flache.

2) Geben Sie mit einer Einwegpipette (im Lieferumfang enthalten) 10 pl (auf der Pipette markiert)
Serum/Plasma/Vollblut in die Probenvertiefung.

3) Geben Sie 2 Tropfen des Assay-Verdiinnungsmittels in die Probenvertiefung.

4) Die Probe flieBt nun tiber das Ergebnisfenster. Lesen Sie das Ergebnis nach 20 Minuten ab.

INTERPRETATION DES TESTS (SIEHE OBEN)

1) Negatives Ergebnis — im Ergebnisfenster erscheint nur die Kontrolllinie (C).

2) Positives Ergebnis — sowohl die Testlinie (T) als auch die Kontrolllinie (C) erscheinen im Ergebnis-
fenster — zeigt das Vorhandensein von Zielantigenen an. Auch eine blasse Linie stellt ein positives
Ergebnis dar.

3) Ungiiltiges Ergebnis — Wenn die Kontrolllinie (C) nicht erscheint, kann das Ergebnis als ungdiltig
betrachtet werden. Die Probe sollte erneut getestet werden.

EINSCHRANKUNGEN

Obwohl der Vet Expert Leishmania Ab-Test sehr genau ist, kann es in geringem Umfang zu falschen
Ergebnissen kommen. Bei fragwiirdigen Ergebnissen sollten andere Tests durchgefiihrt werden. Eine
definitive klinische Diagnose sollte nicht auf den Ergebnissen eines einzigen Tests basieren, sondern
muss das Ergebnis einer ausfiihrlichen klinischen und laborchemischen Analyse sein.

PT PRINCIPI0S

O Vet Expert Leishmania Ab é um teste imunocromatogréafico para a detecgao qualitativa de
anticorpos contra Leishmania infantum em soro canino, plasma ou sangue total. As letras T e C na su-
perficie da placaindicam a linha de ensaio (T) e a linha de controlo (C). A linha de controlo (C) €é utilizada
para controlo processual e deve aparecer sempre se o procedimento de teste estiver a ser executado
correctamente e os reagentes de teste estiverem a funcionar correctamente. A linha de teste colorida
(T) aparece quando ha anticorpos alvo na amostra.
Sensibilidade: 97,2%.
Especificidade: 99,1%.

MATERIAIS FORNECIDOS (5/10/20 TESTES/KIT)

1) 5/10/20 Placas de ensaio Vet Expert Leishmania Ab.

2) 1/2/4frasco de diluente de teste

3) 5/10/20 tubos anticoagulantes

4) 5/10/20 pipetas descartaveis (10 pl)

5) Instrugdes de utilizagao

PRECAUGOES:

1) Apenas para uso em diagnéstico veterinario.

2) Paramelhores resultados, as instrugdes devem ser rigorosamente seguidas.

3) Aplacade ensaio é sensivel a humidade e ao calor. Teste imediatamente apds a abertura do saco.

4) Os componentes de teste sdo de utilizagdo tnica.

5) Né&otocar na membrana da janela de resultados.

6) N&o utilizar o kit de ensaio para além da data de validade indicada no rétulo da embalagem.

7) Nao utilizar o kit de teste se a bolsa estiver danificada.

8) Nao misturar componentes de diferentes nimeros de lote.

9) Manusear a amostra como potencialmente infecciosa.

10) Descontaminar e dispor de todas as amostras e materiais em conformidade com os regulamentos
nacionais e locais.

11) Considerar os resultados dos testes invalidos apds o tempo de leitura especificado.

ARMAZENAMENTO DO KIT DE TESTE ~
0 kit de teste pode ser armazenado a 2-30°C. O teste é estavel dentro da data de expiragdo. NAO LI-
VRAR. Nao exponha o teste a luz solar directa.

RECOLHAE PREPARACAO DE AMOSTRAS

Soro, plasma ou sangue total sdo adequados para este teste. No entanto, o soro é o espécime mais
recomendado. -

[Soro] Recolher o sangue total no tubo de colheita (NAO contendo anticoagulantes), deixar repousar
durante 30 minutos para coagulagao do sangue e depois centrifugar para obter o soro.

[Plasma] Recolher o sangue total no tubo de recolha (contendo anticoagulantes) e depois centrifugar
para obter plasma.

[Sangue total] Recolher o sangue total no tubo anticoagulante (volume maximo de 1,5 ml). Se o sangue
total anticoagulado nao for testado imediatamente, deve ser refrigerado a 2-8°C e utilizado no prazo
de 24 horas.

As amostras de soro devem ser armazenadas a 2-8°C. Para armazenamento mais prolongado, congelar
as amostras a -20°C ou abaixo. Evitar o congelamento e o descongelamento repetidos. As amostras
contendo precipitados podem dar resultados inconsistentes. Devem ser esclarecidos antes do ensaio.
Amostras hemolisadas ou contaminadas podem dar resultados errados.

PROCEDIMENTO DE TESTE (VER PARTE SUPERIOR DAS COSTAS)

Todos os reagentes devem ser levados a temperatura ambiente (15-30°C) antes de serem utilizados.

1) Retirar a prova da bolsa de aluminio e coloca-la sobre uma superficie plana e seca.

2) Utilizando uma pipeta descartavel (incluida), adicionar 10 pl (marcado na pipeta) de soro/plasma/
sangue total ao pogo da amostra.

3) Dispensar 2 gotas do diluente de teste no pogo da amostra.

4) A amostra deve fluir através da janela de resultados. O resultado do teste pode ser interpretado
apds 20 minutos.

INTERPRETAGAO DE TESTE (VER O VERSO SUPERIOR)

1) Resultado negativo — apenas a linha de controlo (C) aparece na Janela de Resultados.

2) Resultado positivo — tanto a linha de teste (T) como a linha de controlo (C) aparecem na janela de
resultados - indica a presenga de anticorpos alvo. Mesmo uma linha desfocada indica um resulta-
do positivo.

3) Resultado invalido — se a linha de controlo (C) ndo aparecer, o resultado pode ser considerado
invalido. A amostra deve ser testada de novo.

LIMITAGOES DO TESTE

Embora o teste Vet Expert Leishmania Ab seja muito preciso, pode haver uma baixa incidéncia de re-
sultados falsos. Em caso de resultados equivocos, devem ser realizados mais testes. Um diagndstico
clinico definitivo ndo deve ser baseado nos resultados de um Unico teste, mas deve ser um efeito de
uma analise clinica e laboratorial alargada.

Lv PAMATPRINCIPI

Vet Expert Leishmania Ab atrais tests ir iminhromatografisks tests kvalitativai antivielu pret
Leishmania infantum noteikSanai sunu seruma, plazma vai nesadalitas asints. Burti T un C uz testa
plaksnites virsmas apzimé testésanas ITniju (T) un kontroles ITniju (C). Kontroles ITnija (C) tiek izmanto-
ta procedaras kontrolei un tai vienmér japaradas, ja tests tiek pildits pareizi un kontroles Iinijas testa
reagenti darbojas. Testésanas Iinija (T) iekrasosies rezultata lodzina, ja parauga ir mérka antivielas.
Jutigums: 97,2%
Precizitate: 99,1%

IEKLAUTIE MATERIALI (5/10/20 TESTI/KOMPL.)

1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab testa plaksnites

2) 1/2/4 testa Skidinataja flakons(-i)

3) 5/10/20 antikoagulanta stobrini

4) 5/10/20 vienreizlietojamas pipetes (1opl)

5) Lieto$anas instrukcija

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

1) Paredzéts lietosanai tikai veterinarija.

2) Precizu rezultatu sasnieg$anai, stingri ievérot instrukciju.

3) Testa plaksntte ir jutiga pret mitrumu, ka arT karstumu. Veiciet testu nekavéjoties péc maisina
atvérsanas.

4) Testa sastavdalas ir tikai vienreizéjas lietoSanas.

5) Nepieskarieties membranai rezultata lodzina.

6) Neizmantojiet testa komplektu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

7) Neizmantojiet testa komplektu, ja maisin$ ir bojats.

8) Nelietot sastavdalas ar dazadiem sérijas numuriem.

9) Rikojieties ar paraugu ka potenciali infekciozu.

10) Atsarnojiet unizniciniet visus paraugus un materialus saskana ar valsts un vietgjiem noteikumiem.

11) Uzskatiet testa rezultatus par nederigiem péc noradita nolasisanas laika.

UZGLABASANAS NORADIJUMI
Testa komplektu var uzglabat temperatiira no 2-30°C. Tests ir stabils [Tdz deriguma termina beigam.
NESASALDET. Sargat no tieSiem saules stariem.

PARAUGA NEM§ANA UN SAGATAVOSANA

Sim testam ir piemérots serums, plazma vai nesadalTtas asinis. Tomér visieteicamakais paraugs ir se-
rums.

[Serums] Nemt asinis parauga savaksanas stobrina (BEZ antikoagulantiem), laut nostavéties 30 mina-
tes, lai asins sarecétu, un péc tam centrifugét, lai iegtitu serumu.

[Plazma] Nemt asinis parauga savaksanas stobrina (saturo$a antikoagulantus) un péc tam centrifugét,
lai iegltu plazmu.

[Nesadalitas asinis] Nemt asinis antikoagulantu saturo$a stobrina (max. 1,5 ml). Ja asinis antikoagulantu
stobrina netiek uzreiz parbauditas, paraugs jaatdzesé 2—8 °C temperatiira un jaizlieto 24 stundu laika.
Seruma paraugi jauzglaba 2-8°C temperatiira. llgakai uzglabasanai sasaldgjiet paraugus -20°C vai
zemaka temperatira. Izvairieties no atkartotas sasaldéSanas un atkausésanas. Paraugi, kas satur no-
gulsnes, var dot pretrunigus testa rezultatus. Pirms parbaudes tie ir japrecizé. Hemolizéti vai piesarnoti
paraugi var uzradtt k|tdainus rezultatus.

TESTESANAS PROCEDURA (SKATTT AUGSA)

Pirms testa veik$anas visiem reagentiem jabat istabas temperattra (15-30°C).

1) Iznemiet testu no folijas maisina un novietojiet to uz [[dzenas un sausas virsmas.

2) Izmantojot vienreizlietojamo pipeti (ieklauta), pievienojiet 10 pl (atziméts uz pipetes) seruma/ plaz-
mas/nesadalitu asinu parauga iedobé.

3) lepiliniet katra parauga iedobé 2 pilienus testa skidinataja.

4) Paraugs pladis pa rezultatu logu. Nolasiet rezultatu péc 20 minGtém.

TESTA NOLASISANA (SKATTT AUGSA)

1) Negativs rezultats - rezultata loga paradas tikai kontroles [tnija (C).

2) Pozitivs rezultats - rezultata loga paradas gan testésanas (T), gan kontroles (C) linijas — norada uz
meérka antivielu klatbatni. Pat izbal&jusi [Tnija norada uz pozitivu rezultatu.

3) Nederigs rezultats — ja kontroles Iinija (C) neparadas, rezultats var tikt uzskatits par nederigu. Pa-
raugs ir japarbauda atkartoti.

TESTA IEROBEZOJUMI

Lai gan Vet Expert Leishmania Ab atrais tests ir |oti precizs, retos gadijumos rezultats var bat k|adains.

Ja testa rezultats ir apSaubams, javeic citi testi. Galiga kliniska diagnoze nedrikst balstities uz viena

testa rezultatiem, bet to japamato ar paplasinatiem kliniskiem un laboratoriskiem izmekl&jumiem.
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PRINCIPII

Kitul de testare Rapida Leishmania Ab este o metoda de testare si detectare cromatografica
calitativa a anticorpilor Leishmania infantum din ser, plasma sau sange integral canin. Literele T si C de
pe caseta de testare reprezinta linia de Test (T) si linia de Control C). Linia de control (C) este utilizata
pentru controlul procedural si trebuie sa apara intotdeauna, in conditiile in care se respecta procedurile
de testare si reagentii testului functioneaza corect. Linia colorata de testare (T) va fi vizibila in caseta
de rezultat daca anticorpii tinta sunt prezenti in mostra.
Sensitivitate: 97,2%
Specificitate: 99,1%

MATERIALE FURNIZATE (5/10/20 TESTE/ KIT)

1) 5/10/20 casete de testare Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4flacoane cu diluant tampon

3) 5/10/20 eprubete cu anticoagulant

4) 5/10/20 pipete de unica folosinta (10 pl)

5.) Instructiuni de folosire

ATENTIONARI:
Doar pentru diagnostic veterinar.

2) Pentru rezultate optime, respectati instructiunile de folosire.

3) Caseta de testare este sensibila la lumina si caldura. Efectuati testarea imediat dupa ce ati desigi-
lat caseta.

4) Componentele kitului sunt de unica folosinta.

5) Nuatingeti membrana ferestrei de rezultat.

6) Nu folositi kitul dupa ce data de expirare marcata pe ambalaj a fost depasita.

7) Nu efectuati testarea daca ambalajul este deteriorat.

8) Nuamestecati componente din loturi diferite.

9) Manevrati toate mostrele ca fiind potential infectioase.

10) Decontaminati si aruncati deseurile conform legislatiei nationale si locale in vigoare.

11) Daca se depaseste intervalul recomandat de citire, considerati rezultatele invalide

CONDITII DE DEPOZITARE:
Kitul poate fi depozitat la temperaturi cuprinse intre 2-30°C. Testul este stabil pana la data de expirare.
NU CONGELATI! Nu expuneti testul la lumina solara directa.

COLECTAREA SI PREGATIREA MOSTREI:

Ser, plasma sau sange integral se utilizeaza pentru testare. Totusi, mostra cea mai indicata este din ser.
[Ser] Colectati sange integral in eprubeta de colectare.

(cea care NU CONTINE aticoagulant), permiteti coagularea pentru 30 minute si apoi centrifugati serul.
[Plasma] Colectati mostra de sange integral in eprubeta de colectare (cea care contine solutie anticoa-
gulanta) si apoi centrifugati plasma.

[Sange integral] Colectati mostra de sange integral in eprubeta care contine solutie anticoagulanta
(max. vol. 1.5 ml). Daca mostra de sange integral anticoagulat nu este supusa imediat testarii, se refri-
gereaza la temperaturi 2-8°C si folosita in interval de 24 ore.

Mostrele de ser se depoziteaza la temperaturi intre 2-8°C. Pentru depozitare mai lunga se congeleaza
la minim -20°C. Evitati inghetarea si dezghetarea repetata. Precipitatiile pot da rezultate inconsistente.
Mostrele trebuie clarificate inainte de procedura. Mostrele contaminate sau hemolizate pot da rezultate
eronate.

PROCEDURA DE TESTARE (OBSERVATI MAI SUS)

Toti reagentii trebuie sa atinga temperatura camerei inainte de folosire (15-30°C).

1) Scoateti testul din ambalaj si plasati-l pe o suprafata plana si uscata.

2) Cuajutorul unei pipete de unica folosinta adaugati 10 pl din sange integral, ser sau plasma in case-
ta de testare.

3) Aplicati 2 picaturi de diluant in caseta de testare

4) Mostra va migra/ curge spre caseta de rezultat. Daca aceasta migratie nu apare dupa 1 minut, mai
adaugati 1 picatura de diluant in caseta de testare. Interpretati dupa 20 minute.

INTERPRETARILE TESTULUI (A SE OBSERVA MAI SUS)

1) Rezultat negativ — apare doar linia (C) in fereastra de rezultat.

2) Rezultat pozitiv — ambele linii (T) si (C) apar in fereastra de rezultat, indicand prezenta antigenilor/
anticorpilor tinta. Chiar si o linie slaba indica un rezultat pozitiv.

3) Rezultatinvalid — daca nu apare linia (C) testul este considerat invalid, iar mostra se retesteaza.

LIMITATIILE TESTULUI

Chiar daca Vet Expert Leishmania Ab este un kit de testare foarte precis, o incidenta scazuta a rezulta-
telor false poate sa apara. In caz de rezultate neconcludente/ nesigure, se recomanda testarea cu alte
metode. Un diagnostic clinic definitiv nu trebuie sa se bazeze doar pe rezultatul unui singur test, ci este
rezultatul mai multor analize clinice sau de laborator.

VIZSGALATI ELVEK

A Vet Expert Leishmania Ab egy immunkromatografias teszt a Leishmania infantum elleni anti-
testek minéségi kimutatasara kutyak szérumaban, plazmajaban vagy teljes vérében. A lemez felliletén
1év6 T és C betik jelzik a tesztvonalat (T) és a kontrollvonalat (C). A kontrollvonal (C) az eljaras elle-
nérzésére szolgal, és mindig akkor kell megjelennie, ha a vizsgalati eljarast megfeleléen végzik, és a
vizsgalati reagensek megfeleléen mikddnek. A szines tesztvonal (T) akkor jelenik meg, ha a mintaban
célzott antitestek vannak.
Erzékenység: 97,2%
Specificitas: 99,1%

MELLEKELT ANYAGOK (5/10/20 TESZT/KESZLET)

1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab tesztlemezek
2) 1/2/4 palack higitoszer

3) 5/10/20 véralvadasgatlé csé

4) 5/10/20 eldobhaté pipetta (10 pl)

5) Hasznalati utasitas

OVINTEZKEDESEK:

1) Kizardlag allatorvosi diagnosztikai felhasznalasra.

2) Alegjobb eredmények elérése érdekében az utasitasok szigoru betartasa sziikséges.

3) Atesztlemez érzékeny a nedvességre és a hére. Atesztet a tasak felnyitasa utan azonnal végezze el.

4) Atesztkomponensek csak egyszer hasznalatosak.

5) Ne érintse meg a membrant az eredményablakban.

6) Ne hasznalja a tesztkészletet a csomagolas cimkéjén feltlintetett lejarati idén tal.

7) Ne hasznal]a atesztkészletet, ha a tasak sériilt.

8) Ne keverje 6ssze a kiilonb6z6 tételszamu komponenseket.

9) A mintat potencialisan fert6z6ként kezelje.

10) Fertétlenitsen és artalmatlanitson minden mintat és anyagot a nemzeti és helyi el6irasoknak meg-
felelGen.

11) A meghatéarozott kiolvasasi id6 utan a vizsgalati eredményeket tekintse érvénytelennek.

ATESZTKESZLET TAROLASA
A tesztkészlet 2-30°C k6zGtt tarolhato. A teszt a lejarati idén beliil stabil. NE FAGYASSZA LE. Ne tegye
ki a tesztet kozvetlen napfénynek.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Ateszthez szérum, plazma vagy teljes vér alkalmas. A szérum azonban a legcélszeriibb minta.
[Szérum] Gydijtse a teljes vért a (véralvadasgatlot NEM tartalmazd) gy(jtécsébe, hagyja 30 percig ile-
pedni a véralvadast, majd centrifugélja ki a szérumot.

IPIazmal Gydjtse a teljes vért a (véralvadasgatlot tartalmazo) gyijtéesébe, majd centrifugalassal nyer-
en plazmat.

iTtees vér] Gy(jtse a teljes vért a véralvadasgatlot tartalmazé csébe (max. 1,5 ml térfogat). Ha az
antikoagulalt teljes vért nem vizsgaljuk azonnal, akkor 2-8°C-on kell hiiteni, és 24 6ran belll fel kell
hasznalni.

A szérummintakat 2-8°C-on kell tarolni. Hosszabb tarolas esetén fagyassza le a mintakat -20°C-on vagy
az alatt. Keriilje az ismételt fagyasztast és felolvasztast. A kicsapddott részeket tartalmazé mintak
ellentmondasos vizsgalati eredményeket adhatnak. A vizsgalat el6tt tisztitani kell 6ket. A hemolizalt
vagy szennyezett mintak hibas eredményeket adhatnak.

A VIZSGALAT MENETE (NEZZE MEG A FELSG RESZT)

Hasznalat el6tt minden reagensnek el kell érnie a szobahémérsékletet (15-30°C).

1) Vegye ki a tesztet a foliatasakbdl, és helyezze sima és szaraz feliiletre.

2) Egy eldobhat6 pipetta segitségével (mellékelve) adjon 10 pl (a pipettan megjeldlt) szérumot/plaz-
mat/teljes vért a mintaiiregbe.

3) Adagoljon 2 cseppet a vizsgalati higitobol a mintaiiregbe.

4) A minta atfolyik az eredményablakon. A teszteredményt 20 perc elteltével értelmezheti.

ATESZT ERTELMEZESE (NEZZE MEG A FELSO RESZT)
Negativ eredmény — csak a kontrollvonal (C) jelenik meg az eredményablakban.

2) Pozitiveredmény - mind a teszt (T), mind a kontroll (C) vonal megjelenik az eredményablakban — a
célzott antitestek jelenlétét jelzi. Még egy elhalvanyulé vonal is pozitiv eredményt jelez.

3) Ervénytelen eredmény - ha a kontrollvonal (C) nem jelenik meg, az eredmény érvénytelennek te-
kinthet6. A mintat djra kell vizsgalni.

ATESZT KORLATAI

Bar a Vet Expert Leishmania Ab teszt nagyon pontos, kis gyakorisaggal el6fordulhatnak hamis ered-
mények. Megkérdéjelezheté eredmények esetén mas vizsgalatokat kell végezni. A végleges klinikai
diagnodzisnak nem szabad egyetlen teszt eredményén alapulnia, hanem kiterjesztett klinikai és labora-
toriumi elemzéssel kell megalapozni.

Gyarto: Vet Planet Sp. z 0.0., ul. Brukowa 36 lok. 2, 05-092 t omianki/Poland, aPL1432008p +48 (22) 833-74-46.
Cimkézésért felelos: DRPG Kft. 1036 Budapest, Kolosy tér 1/A, tel: 06-30-461-09-37. Gyartasi szam,
lejarati id6: lasd a csomagolason.

MOJIOXKEHHA

Vet Expert Leishmania Ab — iMmyHoxpomaTorpadiuHui TecT Anst AKICHOro BUSIBNEHHS aHTUTIN
npoTu Leishmania infantum y cupoBaTuyi, nnasami a6o LinbHiA KpoBi cobak. Jlitepn T i C Ha NoBepxHi
TECTOBOT NIACTUHU NO3HaYaloTb TeCToBY ANiHito (T) | KOHTPONLHY AiHito (C). KoHTponbHa niHis (C) Bu-
KOPUCTOBYETHCA AJIsi KOHTPOJIIO | NOBUHHA 3aBX /AN 3'ABNATUCA, AKILO NPoLieflypa TeCTYBaHHS BUKO-
HYETbCA HaNleXXHUM YMHOM i TEeCTOBI peareHTH NpaLlotoTh NpaBubHO. Konboposa TecToBa iHis (T)
6yfie BUAHO Yy BiKHi pe3ynbTaTy, KoMy 3pasky € LinboBi aHTUTina.
YyT1aumeicTb: 97,2%
Cneuundiynictb: 99,1%

HABIP CKJIALLAETbCA (5/10/20 TECTIB/KOMIJIEKT)
1) 5/10/20 TecTt-kacceT Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4 bnakoH i3 po3pigyBayem Ans aHanisy

3) 5/10/20 npo6ipKu 3 aHTUKOAryNsAHTOM

4) 5/10/20 opHopa3soBux nineTok (10 Mk)

5) IHCTpyKLUisi 3 3aCTOCYBaHHS

3AMOBIKHI 3AX04U

1) Tinbku gns BeTepMHapHo'l'AiarHochM

2) Ans ROCATHEHHA HaliKpaLMX Pesy bTaTie NOTPiGHe YiTKe AOTPUMAaHHS iHCTPYKLIT.

3) TecT-kaceTauyTnMBa A0 BONOroCTi Ta Tenna. BukoHaiiTe TecT Bigpasy nicns BiAKpUTTA NaKyHKY.

4) TecCTOBi KOMMOHEHTU € OAHOPA30BUMMU.

5) HeTopkaiiTecs Mem6paHu y BikHi pesynbTaty.

6) He BuKopUCTOBYIiTE TECTOBNI HABIp NiCNA 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPMAATHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha
€TUKeTL|i NaKyHKy.

7) He BMKOPUCTOBY/ITE TECTOBMI HABIP, AKILO NaKYHOK NOWKOAXKEHNIA.

8) He 3MilyiiTe KOMNOHEHTY 3 Pi3HNX NapPTiiA.

9) TpautoiTe 3i 3pa3KoM, iK 3 MOTEHLIAHO iHPEKLiAHNUM.

10) [lekoHTaMiHyiTe Ta yTUNi3yiiTe BCi 3pa3ku Ta MaTepiany BiANOBIAHO A0 YMOB YNHHOTO 3aKOHO-
faBcTBa.

11) BBaxaiiTe pe3ynbTaTi TeCTy HeAICHUMM NICNA 3a3HAYEHOTO Yacy 3UNTYBaHHS.

3BEPIFTAHHA TECT-HABOPY
TecToBuit Habip MoXHa 36epiraTv npu TemnepaTypi Big 2 fo 30°C. TecT cTabinbHUt NPOTArom Tep-
MiHy npuaaTHocTi. HE 3AMOPOXYWUTE. He nigfaBaiTe TeCT BNAUBY NPSIMUX COHSIYHUX MPOMEHIB.

3ABIP | MIATOTOBKA 3PA3KIB

[ns yboro TecTy NiAXOAATH CUPOBATKa, NiasmMa abo uinbHa KpoB. MpoTe cupoBaTKa € HaibinbLy fo-
LiNnbHUM 3pa3KoM.

[CupoeaTka] 36epiThb LinbHY KPOB y NPo6ipKy Ans 3a6opy KpoBi (HE MiCTATb aHTUKOArynaHTIB), 3au-
wTe Ha 30 XBUSIH NS 3TOPTAHHA KPOBI, @ NOTIM LLeHTpUdyryiTe, W06 oTpUMaTn CUpoBaTKy.
[Mnasma] 36epiThb LinbHY KPOB Y NPO6IPKY At 3a60py KPOBI (MICTUTL aHTUKOATYISIHTH), @ NOTIM LieH-
TpudyrynTe, Wo6 oTpUMaTH NNasmy.

[WinbHa kpoe] 36epiThb LinbHY KPOB y NPO6IPKY 3 aHTUKOArYASHTOM (Makc. 06'eM 1,5 mn). AKLO Linb-
Ha KPOB 3 aHTUKOArylAHTOM He AO0CAIAXYETbCS HEeranHo, it Cif 0XoNoANTY Npu TemnepaTypi 2-8°C
Ta BUKOPUCTATU NPOTArOM 24 rofiuH.

3pasku cupoBaTku chiif 36epiraTv npu TemnepaTypi 2-8°C. Jns 6inbl TpuBanoro 36epiraHHa 3amo-
poXyiTe 3pasku npn-20°C a6o HMxXYe. YHNKanTe NOBTOPHOr0 3aMOPOXKYBaHHS Ta PO3MOPOXYBaHHS.
3pasKky, Wo MICTATb 0Caj, MOXYTb AaTW XMBHI pe3ynbTaTv BUNpo6yBaHb. IX HEO6XifHO NepeBipUTH
nepep aHanisom. lemonisoBaHi a6o 3a6pyfHeHi 3pa3ku MOXYTb AaT XMGHI pe3ynbTaTy.

NPOLLEAYPA BUKOHAHHSA TECTY (AUBUTUCH 3BEPXY)

Yci peareHTu nepej BUKOPUCTAHHAM MatoTb 6y TW KiMHaTHOT TemnepaTypu (15-30°C).

1)  BuitMiTb TecT-kaceTy 3 nakeTa 3 GONbrn Ta NOKNAAITh i1 Ha NNOCKY CYXY NOBEPXHIO.

2) 3aponomoroto oAHOPa30Boi NineTku 3 HaGopy AoAanTe 10 MK (NO3HaYeHO Ha NineTwi) cuposaTt-
K1/NNnasMu/uinbHOT KpoBi Y NYHKY ANs 3paska.

3) BHeciTb 2 (ABi) Kpanni pospiaxyBaya Ans aHanisy y nyHKy Ans 3paska.

4) 3pa3ok NpoxoAuTb Yepes BiKHO pe3ynbTaTy. [pounTaiiTe pesynbrat yepes 20 XBUUH.

IHTEPMNPETALLIA TECTY (AUBUTUCH 3BEPXY)

1) HeraTuBHMil pe3ynbTaT — Yy BikHi pe3ynbTaTy 3'ABASETLCA NNLIe KOHTPOobHa niHis (C).

2) Tlo3WTUBHUM pe3ynbTaT — Y BiKHI pe3ynbTaTty 3'asnstoTbes i Tectosa (T), i KOHTponbHa (C) AiHiT
— BKa3y€ Ha HasiBHICTb aHTUreHy/aHTUTIN. HaBiTb Sieflb NOMITHA NiHiA CBIAYMTL NPO NO3UTUBHUI
pesynbTar.

3) HeaincHuil pesynbTaT — AKLLO0 KOHTPOIbHA NiHis (C) He 3'ABNAETHCSA, pe3ynbTaT MOXe BBaXaTucs
HeAiicHUM. 3pa3oK Mae 6yTW NPOTECTOBaHWUN MOBTOPHO.

OBMEXEHHA TECTY

Xoua TecT Vet Expert Leishmania Ab e fiy)xe TOYHWUM, iCHye HeBMCOKA MOBIPHICTb XMGHUX pe3yb-
TaTiB. Y pasi CyMHiBHUX pe3ynbTaTiB C/lif NPOBECTU 06CTEXEHHS Lie pa3. OCTaTOYHUMN KNIHIYHUN Ai-
arHo3 He Mae IpyHTYBaTMCA Ha pesy/nbTaTax OfJHOro TecTy, a Mae 6yTU pe3ysibTaTOM PO3LWMPEHOrO
KJNiHIYHOrO Ta Na6opaToOpPHOro aHanisy.

PARIMET

Vet Expert Leishmania Ab &shté njé test imunokromatografik pér zbulimin cilésor té antitrupave
kundér Leishmania infantum né serumin e genit, plazmén ose gjakun e ploté. Shkronjat T dhe C né
sipérfagen e pllakés tregojné vijén e provés (T) dhe vijén e kontrollit (C). Linja e kontrollit (C) pérdoret pér
kontrollin procedural dhe duhet té shfaget gjithmoné nése procedura e provés éshté duke u kryer si¢ duhet
dhe reagentét e testimit funksionojné si¢ duhet. Linja e provés me ngjyré (T) shfaget kur ka antitrupa té
synuar né mostér.
Ndjeshméria: 97,2%
Specificiteti: 99,1%

MATERIALET E PERFSHIRA (5/10/20 TESTE/KITE)

1) 5/10/20 Pllaka testuese Vet Expert Leishmania Ab

2) 1/2/4 shishe me hollues té analizés

3) 5/10/20 tuba antikoagulant

4) 5/10/20 pipeta té disponueshme (10 pl)

5) Udhézim pér pérdorim

MASA PARAPRAKE:

1) Pérdorni vetém pér diagnostikimin veterinar.

2) Pérrezultate mé té mira, kérkohet respektim i rrepté i udhézimeve.

3) Pllaka e provés éshté e ndjeshme ndaj lagéshtirés dhe nxehtésisé. Kryeni testin menjéheré pas
hapjes sé geses.

4) Komponentét e provés jané vetém pér njé pérdorim.

5) Mos e prekni membranén né dritaren e rezultateve.

6) Mos e pérdorni kompletin e testimit pértej datés sé skadencés té shénuar né etiketén e paketimit.

7) Mose pérdorni kompletin e testimit nése qesja éshté e démtuar.

8) Mos pérzieni pérbérés nga numra té ndryshém té loteve.

9) Trajtojeni mostrén si potencialisht infektive.

10) Dekontaminoni dhe hidhni té gjitha mostrat dhe materialet né pérputhje me rregulloret kombétare
dhe lokale.

11) Konsideroni rezultatet e testit si té pavlefshme pas kohés sé specifikuar té leximit.

RUAJTJA E TESTEVE / KITEVE
Kompletii provés mund té ruhet midis 2-30°C. Testi éshté i géndrueshém brenda datés sé skadencés. MOS
E NGRINI. Mos e ekspozoni testin né rrezet direkte te diellit.

MBLEDHJA DHE PERGATITJA E MOSTRES

Serumi, plazma ose gjaku i ploté jané té pérshtatshém pér kété test. Megjithaté, serumi éshté mostra mé
e késhillueshme.

[Serumi] Mblidhni té gjithé gjakun né tubin e grumbullimit (NUK pérmban antikoagulantg), |éreni té géndro-
jé pér 30 minuta pér koagulimin e gjakut dhe mé pas centrifugoni pér té marré serum.

[Plazma] Mblidhni té gjithé gjakun né tubin e grumbullimit (qé pérmban antikoagulanté) dhe mé pas cen-
trifugoni pér té marré plazmeén.

[Gjaku i ploté] Mblidhni gjakun e ploté né tubin antikoagulant (maksimumi vol. 1,5 ml). Nése gjaku i ploté an-
tikoagulues nuk testohet menjéherg, ai duhet té ruhet né frigorifer né 2-8°C dhe té pérdoret brenda 24 oréve.
Mostrat e serumit duhet té ruhen né 2-8°C. Pér ruajtje mé té gjaté, ngrini mostrat né -20°C ose mé poshté.
Shmangni ngrirjen dhe shkrirjen e pérséritur. Mostrat qé pérmbajné precipitat mund té japin rezultate
testimi jokonsistente. Ato duhet té sqarohen pérpara se té analizohen. Mostrat e hemolizuara ose té
kontaminuara mund té japin rezultate té gabuara.

PROCEDURA E TESTIMIT (SHIKON NE FILLIM)

Té gjithé reagentét duhet té arrijné temperaturén e dhomés (15-30°C) pérpara pérdorimit.

1) Higeni testin nga qesja me fleté metalike dhe vendoseni né njé sipérfaqe té sheshté dhe té thaté

2) Duke pérdorur njé pipeté té disponueshme (té pérfshiré), shtoni 10 pl (té€ shénuara né pipeté)
serum/plazmé/gjak té ploté né pusin e kampionit.

3) Hidhni 2 pika té holluesit té analizés né pusin e kampionit.

4) Mostra do té rrjedhé népér dritaren e rezultateve. Ju mund té interpretoni rezultatin e testit pas 20
minutash.

INTERPRETIMI I TESTIT (SHIKON NE FILLIM)

1) Rezultati negativ — vetém vija e kontrollit (C) shfaget né dritaren e rezultateve.

2) Rezultati pozitiv - té dy linjat e testit (T) dhe té kontrollit (C) shfagen né dritaren e rezultateve —
tregon praniné e antitrupave té synuar. Edhe njé linjé zbehje deklaron njé rezultat pozitiv.

3) Rezultat i pavlefshém — nése vija e kontrollit (C) nuk shfaget, rezultati mund té konsiderohet
i pavlefshém . Mostra duhet té ritestohet.

KUFIZIMET E TESTIT

Megjithése testi Vet Expert Leishmania Ab éshté shumé i sakté, mund té ndodhé njé incidencé e ulét e
rezultateve false. Né rast té rezultateve té dyshimta, duhet té kryhen teste té tjera. Diagnoza pérfundimtare
klinike nuk duhet té bazohet né rezultatet e njé testi té vetém, por duhet té jeté njé efekt i analizave té
zgjeruara klinike dhe laboratorike.
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NACELA

Vet Expert Leishmania Ab je imunokromatografski test za kvalitativno odkrlvanje protiteles pro-
ti Leishmania infantum v pasjem serumu, plazmi ali polni krvi. Crki T in C na povréini plosce oznacujeta
preskusno ¢rto (T) in kontrolno ¢rto (C). Kontrolna crta (C) se uporablja za nadzor postopka in se mora
vedno pojaviti, e se preskusni postopek izvaja pravilno in testni reagenti delujejo pravilno. Obarvana
testna crta (T) se pojavi, ko so v vzorcu ciljna protitelesa.
Obcutljivost: 97,2%
Specifi¢nost: 99,1%

PRILOZENI MATERIALI (5/10/20 TESTOV/KIT)

1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab testne plosce
2) 1/2/4 steklenicka z razredcilom za analizo

3) 5/10/20 antikoagulantne epruvete

4) 5/10/20 pipete za enkratno uporabo (10 pl)

5) Navodilo za uporabo

PREVIDNOSTNI UKREPI:
1) Samo za veterinarsko diagnostiko.

2) Zanajboljse rezultate je potrebno strogo upostevanje navodil.

3) Preskusna plosca je obcutljiva na vlago in toploto. Test opravite takoj po odprtju vrecke.

4) Testne komponente so samo za enkratno uporabo.

5) Ne dotikajte se membrane v oknu z rezultati.

6) Testnega kompleta ne uporabljajte po preteku navedenega roka uporabnosti, ki je oznacen na na-
lepki embalaze.

7) Neuporabljajte testnega kompleta, e je vretka poskodovana.

8) Ne mesajte komponent iz razli¢nih serij.
Z vzorcem ravnajte kot s potencialno nalezljivim.

10) Dekontaminirajte in odstranite vse vzorce in materiale v skladu z nacionalnimiin lokalnimi predpisi.

11) Ocenite rezultate testa za neveljavne po doloc¢enem ¢asu od¢itavanja.

SHRANJEVANJE TESTA
Testni komplet lahko hranite pri temperaturi od 2 do 30°C. Test je stabilen v roku uporabnosti. NE ZMR-
ZNITE. Testa ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.

ZBIRANJE IN PRIPRAVA VZORCEV

Za ta test so primerni serum, plazma ali polna kri. Vendar je serum najbolj priporocljiv vzorec.

[Serum] Zberite celotno kri v zbirno epruveto (NE vsebuje antikoagulantov), pustite stati 30 minut za
strjevanje krvi in nato centrifugirajte, da dobite serum.

[Plazma] Zberite celotno kri v zbirno epruveto (ki vsebuje antikoagulante) in nato centrifugirajte,
da dobite plazmo.

[Polna kri] Zberite celotno kri v antikoagulantno epruveto (najvec 1,5 ml). Ce se antikoagulirana polna
kri ne testira takoj, jo je treba ohladiti pri 2-8°C in uporabiti v 24 urah.

Vzorce seruma je treba hraniti pri 2-8°C. Za daljSe shranjevanje vzorce zamrznite pri -20°C ali manj.
1zogibajte se veckratnemu zamrzovanju in odmrzovanju. Vzorci, ki vsebujejo oborino, lahko dajo neskla-
dne rezultate testov. Pred analizo jih je treba zbistriti. Hemolizirani ali kontaminirani vzorci lahko dajo
napacne rezultate.

POSTOPEK TESTA (GLEJ ZGORAJ)

Vsi reagenti morajo pred uporabo doseéi sobno temperaturo (15-30°C).

1) Odstranite test iz vreCke iz folije in ga polozite na ravno in suho povr§ino.

2) S pipeto za enkratno uporabo (priloZzena) dodajte 10 pl (oznaceno na pipeti) seruma/plazme/polne
krvi v vdolbinico za vzorec.

3) Vvdolbinico za vzorec nanesite 2 kapljici testnega razredcila.

4) Vzorec bo tekel ez okno z rezultati. Rezultate testa lahko interpretirate po 20 minutah.

INTERPRETACIJA TESTA (GLEJ ZGORAJ)
Negativen rezultat — v oknu z rezultati se prikaze samo kontrolna vrstica (C).

2) Pozitiven rezultat — tako testni (T) kot kontrolni (C) ¢rti se prikazeta v oknu z rezultati — kaze na
prisotnost ciljnih protiteles Tudi érta zbledenja navaja pozitiven rezultat.

3) Neveljaven rezultat — Ce se kontrolna vrstica (C) ne prikaze, se lahko rezultat $teje za neveljaven.
Vzorec je treba ponovno testirati.

OMEJITVE TESTA

Ceprav je test Vet Expert Leishmania Ab zelo natancen, lahko pride do nizke incidence napacnih rezul-
tatov. V primeru dvomljivih rezultatov je treba opraviti druge teste. Dokonéna klinicna diagnoza ne sme
temeljiti na rezultatih enega samega testa, ampak mora biti u¢inek razsirjene klini¢ne in laboratorijske
analize.

BAZIKEZ APXEX

To Vet Expert Leishmania Ab TeoT eivat pia xpwpatoypa@iki avocoBLoloyikn eEETaon yta tnv
TIOLOTLKA AViXVELON AVTIOWHATWY KaTd TnG Leishmania infantum o€ opd, mAdopa f MANPEG aipa Tou
okOAov. Ta ypdpparta T kat C oTny emupavela Tng SOKLPACTLKAG MAAKAG UMOBELKVUOULV TN ypappn 80-
Ktpng (T) kat Tn ypappn eéyxou (C). H ypappn eAéyxou (C) xpnotpomnoLeiTat yia 51adtkacTIKO ENEYX0
KaL PETEL AVTA va eppavi¢eTat v n dladikacia SoKLUNG EKTEAEITAL CWOTA KaL Ta avVTLdpacThpLa
SOKLUNAG AELTOLPYOUV GWOTA. Mia €yxpwpn ypappn dokipng (T) 8a eivat opaTn 6To mapdbupo anoTe-
AEOPATWY €AV TA AVTLOWHATA UTLAPXOULY GTO Selypa.
EvaioBnoia: 97,2%
EldikoTnTa: 99,1%

YAIKA MOY NMAPEXONTAI (5/10/20 TEZT/KIT)

1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab TeaT mAakdkia

2) 1/2/4 apalwTLKO TPOGdLOPLopHOL

3) 5/10/20 avTIMNKTIKA pLalidia

4) 5/10/20 unéTeg (10 pl)

5) 08nyieg xpriong

MPO®YAAZEIX:

1) AluvvmoTle TEOT AMOKAELOTIKA yLa KTqvtqutKr'] xpr’]cn

2) Taeykup6TEPE ATIOTEAECHATA ANALTETAL QUGTNPN THPNON TWY OBNYLWV.

3) To 60KLpu0TlKo TAQKAKL gival evaicBnTo oTnv vypacia kat Tn BeppoTNTA. MPAYHATOTMOLOTE TO
TEOT QUEOWG PETA TO AvoLlypa TNG 8KNgG Tou.

4) Ta UAIKA TOU TEGT €ivat piag xprnong.

5) MnvayyigeTe TNV pepPPAvn 6To MAPABUPO ATOTEAECHATWV.

6) Mn XpnOLUOMOLEITE TO TECT KIT PETA TO MEPAG TNG AVAPEPOPEVNG NPEpopunviag ARENG mou ava-
YPAPETAL OTNV ETIKETA TNG CLUOKELAGIAG.

7) Mn XpnOLUOMOLEITE TO TECT €AV N BIKN €XEL KATACTPAPEL.

8) Mnv avapelyvOeTe UALKA TOU TEGT AMo dLapopeTLKA volpepa Lot.

9) XelploTeiTe To delypa oav va eivat SuVNTIKWG HOAUGHATLKO.

10) AmoAupdaveTe Kat anoppipTe 6Aa Ta delypaTta Kat Ta UALKG COPpWVa Pe TNV Keipevn vopoBeaia.

11) OewpnOTE Ta AMOTEAECHATA TOU TEGT AKLPA PHETA TOV KABOPLOPEVO XPOVO AvAyVWOong.

AMOOHKEYXIH TOY TEXTKIT
To TeoT KLT propei va puldooeTal oe Beppokpaocia 2-30°C. To TeOT gival 6TaBepO HEXPL TNV NUEPOUN-
via AAENG. MHN KATAWYXETE. Mnv eKBETETE TO TEGT 0TO APECO NALAKO PWG.

IYAAOrH AEITMATOZ KAI MPOETOIMAZIA

ToTeoT propei va yivel pe opod, mAdopa i mANPeG aipa. QoT600 0 0p4G ivat To Lo evdedetypévo deiypa.
[0p66] TuUNAEETE AR pEG aipa (XQPIX KANoLo avTLNKTIKO) KaL apAoTe To vaniet yia 30 Aentd. MeTd
(PUYOKEVTPHOTE YLA VA LAPETE TOV 0P6.

[MAaopal Zu)\)\sﬁrs NANPEG mua oTO cw)\nvaplo GUANOYNAG (TTOU MEPLEXEL AVTLINKTLKA) KAL OTN OUVE-
xewa q)UVOKSVTpr]GTE ylava )\aBaTs To mAdopa.

[n)\npsg aipal ZuMsETs TAAPEG cuua aTo ClVTlTlI’]KTlKO cw}\nvaplo (péy. 6ykog 1,5 ml). Edv To mAnpeg
aipa pe avTLINKTIKG dev eEeTAOTEL APEOWE, Ba MPEMEL va YUXETAL OTOUG 2-8° C Kat va Xpnotporot-
elTal evrog 24 wpwv.

Ta delypara opov npénel va purdocovTtal 6Toug 2-8°C. Na peyaAlTePo XPOVLKO BLA0TNHA ArnoBAKEL-
ong, katapLgre Ta delypara oToug -20°C 1} XapnAoTepa. AnopuyeTe TNV enavalapBavopevn Kara-
WYogn Kat anoyugn. Ta deiypara nov nepLEXoLV i{npa Propei va dwoouv avagloniota anoteAéopara
OTO TEOT. Oa MPEMEL va KABapLoToLV pLv TNV Xprion. Ta atpohvpéva i pohvopéva delypara propei va
5WOooLV ECPANPEVA AMOTENECHATA.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ

OAa Ta avTidpacTipla npémnet va Bpiokovrat o Beppokpacia dwyartiov (15-30°C) mptv and Tn XpHon.

1) AQalp€cTe TO TEGT AMO TNV AAOLKLVEVLA CUOKELAGLA KAl TOMOBETAOTE TO OE pia emninedn Kat
oTeyvi enupdvsm

2) XpnoigomotwvTag pia mneta (cuunepl)\uuﬁuvsml) mpocBeaTe 10 pl (Urapxet EVOELEN oTNV TiL-
neta) opou/n)\aopuToq/n)\npouq aluaToq oTo BoBpio.

3) TpocBEGTE 2 GTAYOVEG TOU APALWTLKOV TIPOGdLOpLoHoL 6To BoBpio Tou deiyparog.

4) To deiypa Ba KuAdel 6To Mapabupo anoTeheopdTwy. EQv dev eppavioTei peTd and 1 AemTo, npo-
0B8£0Te pia akopn oTayova Tou apatwTikol mpoodloptopol aTo BoBpio Tov deiyparog. AtaBdoTe
TO anoTéAeopaA PETA amnd 20 AenTd.

EPMHNEIA TOY TEXT
ApvnTikd anoTéAeopa — povo n ypappn eNéyxou (C) eppavizetal 6To napdBbupo anoTeAECHATWY.
2) OeTIKO aMOTEAECHA — KAl oL U0 YPAPHEG GOKlpr]Q (T) kat eAéyxou (C) Ep(puVlZOVTul oTo nupu—
BUPO AMOTEAECPATWY — UTIOBNAWVEL TRV APOLGIA AVTLYOVOU TtOU. AKOHN KAl PLa axvi Ypappn
BSNAwWVEL BETIKO anoTEAEGHA.
3) Mn €ykupo anoTéAeopa — eav n ypappn eA€yxou (C) dev eppavigeTal, To anoTEAECHA pmopei va
BewpnBei dkupo. To deiypa MpEMEL va eMAVEEETACTEL.
MEPIOPIZMOI TOV TEXIT
I'IupuTo yeyovog oTLTO Vet Expert Leishmania Ab TeoT eivat moAo aKpLBEG, Eva XapnAo I'[OGOGTO £0pah-
psvwv anom}\aopum)v unopel va cupBel. Anatrovvrat amnpochqu KALVIKEG BOKlpsq, £Qv Ta anoTe-
AscpuTu Tou }\upBuvowm eivat uprlBo}\u Onwg oupBaivel pe o)\sg TIG 6Luvvw0TlK£Q doklpaoieg, g
DplUTlKr‘] K}\lVlKI‘] SLayvwon dev Banpenet va BacigeTal oTa anoteAéopara pluq poévo 60Klpacluq, aAla
l'lpEl'lEl va yiveTal agloAoywyvTag 1o GUVOAO TWV KALVIKWY Kal EpYAcTNPLAKWY supnpava
EtodyeTal kat diatiBetar and: Anicell- A. Anpokpartiag 257 — 13671 — Axapvég ABnvwv— TnA:
2114110700

NPUHLUMMbI

TecT Vet Expert Leishmania Ab npeactaBnsiet co6oit UMMyHOXpoMaTorpaduyeckuin Tect ans
KayeCTBEHHOTO BbISIBJIEHUS aHTUTeN NPoTUB Leishmania infantum B cbIBOPOTKe, Nnasme Unu Lesb-
HOWM KpOBM co6ak. byksbl T 1 C Ha NnLeBON NOBEPXHOCTU KacceTbl 0603HAYAKOT TECTOBYIO JIMHUIO
(T) v KoHTponbHyio uHUto (C). KoHTposnbHas nuHus (C) ucnonbayeTcs Ans NpoLeAypHOro KOHTPoNs
v BCceraa A0/KHa NosBAATHCSA, €C/IM NPoLeAypa TeCTUPOBaAHUS BbINONHAETCA AO/KHbIM 06pasom 1
TeCTOBble peareHTbl KOHTPOJIbHO IMHWN paboTaloT NpaBubHO. TecToBas nuHua (T) nosBnseTcs,
Korpa B o6pasiie NpUCY TCTBYIOT UCKOMbIE aHTUTeNa.
YyBCTBUTENbHOCTL: 97,2%
CneyunduyrocTb: 99,1%

KOMMJEKTALMA (5/10/20 TECTOB B HABOPE)

1) 5/10/20 Tect-kacceT Vet Expert Leishmania Ab
2) 1/2/4 pnakoHa c aHaNUTUYECKUM pa3baBuTenem
3) 5/10/20 Nnpo6MpOK C aHTUKOArynsitHTOM

4) 5/10/20 opHopa3oBbIx NMNeToK (10 MK)

5) WHCTpyKuMs No NpUMeEHEHUO

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTH:

1) TonbKo ANA BeTEPUHAPHOI ANArHOCTUKM.

2) [na BOCTMXKEHUS HaUNYYLINX Pe3ynbTaToB TPebyeTcs CTPoroe CO60AeHNE UHCTPYKLNIA.

3) TecT-KacceTa YyBCTBUTENIbHA KaK K BNI@XHOCTH, Tak U K Teruly. Mcnonb3yiTe TeCcT He3aMeasu-
TeNbHO NoCJle BCKPbITUA yNakoBKKU U3 honbru.

4) TecToBble KOMNOHEHTbI NpefjHa3HauY€eHbl TONILKO AISi OfLHOPA30BOro UCNOJNb30BaHUS.

5) HenpukacaitTecb K MeMGpaHe B OKHe pesynbTaToB.

6) He ucnonbayiTe TeCTOBbI HA6OP MO UCTEYEHUU YKA3aHHOTO CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
3TUKeTKE YyNaKoBKU.

7) Hewucnonb3yiTe TecTOBbIN HAa6OP, ECNM UHAUBUAYANbHAS YNaKoBKa MOBpexXAeHa.

8) Hewucnonb3ayiiTe KOMNOHEHTbI U3 Pa3HbIX NapTHil.

9) O6pauaiiTech c 06pasLLOM Kak C MOTEHLUANIbHO UHEKLMOHHbBIM.

10) O6e33apaxuBanTe U yTUNU3UPYIHTE BCe 06paslibl U MaTepnasbl B COOTBETCTBUM C HaLMOHaNb-

HbIMU M MECTHbIMU NpaBUIaMu.

CunTaiiTe pesynbTaThbl TeCcTa HeAeiCTBUTENbHbIMU MO UCTEYEHUN YKA3aHHOTO B UHCTPYKLNK

BPEMEHW CUUTbIBaHUS.

XPAHEHUE
TecToBbIt HA6OP HEOGXOAMMO XpaHUTb Mpu TemnepaTtype 2-30°C. TecT cTabuneH B Te4eHne cpoka
rogHocTu. HE BAMOPAXXUBATb. He noaBepraiiTe TecT BO3/1eCTBUIO MPSIMbIX COSTHEYHbIX JyYeil.

CBOP M NOArO0TOBKA OBPA3LIOB

[lns aTOro TeCTa NOAXOASAT CbIBOPOTKA, NNasMa U LenbHas KpoBb. OaHaKo Hau6onee npeanoyTyn-
TesbHbIM 06pa3sLOM ABNSETCA CbIBOPOTKA.

[CbiBopoTKa] CobepuTe LenbHY0 KpOBb B MPO6UPKY Ans c6opa (HE copepxaliyto aHTUKOArysisiHToB),
ocTaBbTe Ha 30 MUHYT ANA CBEPTbIBaHUA KPOBY, a 3aTeM LieHTPUdYrupyiiTe A5 NONYYeHUs CbIBOPOTKM.
[Mna3sma] Co6epute LenbHYO KPOBb B MPOGUPKY (COAEPXALLY0 aHTUKOAryisiHTbI), 3aTeM OTLEHTPHU-
byrupyiTe Ans nonyyeHus nnasmol.

[LlenbHas kpoBb] Co6epuTe LienbHYI0 KPOBb B MPOBUPKY C aHTUKOArysisiHToM (Makc. o6bem 1,5 mn).
Ecnu aHTMKoarynupoBaHHas LenbHas KpoBb He 6yfeT MCCNeoBaTbCA HEMeAJIeHHO, ee crieayeT
oXJlaAuTb Npu TemnepaType 2-8°C M ucnonb3oBaTh B TeYeHne 24 4acos.

06pasLibl CbIBOPOTKM CrieflyeT XpaHUTb Npu Temnepatype 2-8°C. [lns 6onee A/MTENbHOrO XpaHeHUs
3aMopaxuBanTe o6pa3subl Mpu Temnepatype -20°C unum Huxe. N36erainTe NOBTOPHOTO 3aMopaxuBa-
HUA U oTTanBaHusA. O6pasLbl, cofepxallne ocafjok, MOTyT AaBaTb NPOTUBOPEUUBbIE pe3ynbTaThl.
Mepepn aHanU3oM UX HEO6XOAMMO OCBETNIUTL. [eMONU3UPC unu 3arps o6pasLibl MO-
ryT AJaBaTb OWINGOYHbIE Pe3yNbTaThl.

NPOLEAYPA TECTA (WTIOCTPALLUSA BbILLE)

Mepepa NpoBefieHNEM aHann3a BCe peareHTbl M 06pasLibl A0XKHbI 6bITb OBEAEHbI O TeMNepaTypbl

15-30°C.

1) W3BnekuTe TeCT-KacceTy U3 ynakoBKMU U3 GONbIv U MOSIOXKMTE HA POBHYIO U CYXYHO MOBEPXHOCTb.

2) Wcnonb3ys ofHopa3oByto NUNeTKY (BXOAUT B KOMNNEKT), fo6aBbTe 10 MKN (OTMeYeHO Ha NuneT-
Ke) CbIBOPOTKMW/NNasMbl/LefIbHO KPOBU B JIYHKY ANs 06pa3La Ha TecT-KacceTe.

3) [o6GaBbTe 2 Kaniu aHanMTUYeCKOro pas6aBuTens B IYHKY Ha TecT-KkacceTe.

4) O6pasel, 6yaeT NPOXOAUTL N0 MeMbpaHe B OKHe pe3ynbTaToB. CuMTbIBaliTe pesynbTaT TecTa ye-
pes3 20 MUHYT.

WHTEPMNPETALIUA TECTA (WJTIOCTPALLUSA BbILLE)

1)  OTpuuaTenbHbIN pe3ysbTaT — B OKHE Pe3ysbTaToB 0TO6PAXAETCs TONLKO KOHTPOMbHas nosioca (C).

2) TONOXUTENbHBIN pe3ynbTaT — B OKHE Pe3ysibTaToB 0To6paxatTcs kak TecToBas (T), Tak U KOH-
TponbHas (C) Nonockl — yKasblBaeT Ha HalMYMe UCKOMbIX aHTUTeN. [laxe cnabo oKpaleHHas
KU T yKasbiBaeT Ha MONOXKUTENbHbIN pe3ynbTarT.

3) HeKoppeKTHbIN pe3ysbTaT — ecsi KOHTPONIbHas nosoca (C) He oKpalleHa, pesynbTaT MOXET CUM-
TaTbCA HeAENCTBUTENbHBIM. O6pasel| HEO6X0AMMO NPOTECTUPOBATL MOBTOPHO.

OrPAHUYEHUA TECTA

XoTs TecT Vet Expert Leishmania Ab oueHb TOuYeH, Cyl,ecTBYeT HEKOTOPAsi BEPOATHOCTb NOXKHbIX
pesynbTaToB. B cllyyae COMHeHWIt cnefyeT NpoBeCTU U Apyrue uccnefoBaHus. OKOHYaTeNbHbIA KJU-
HWYECKMNIl UAarHO3 He [LO/KEH OCHOBbLIBATbCA Ha pesysibTaTaxX 04HOr0 TECTA, a AOMKEH 6bITh Pesyb-
TaTOM paclMPeHHOTo KJIIMHUYECKOro U 1a6opaTopHOro 06cne0BaHNS.

n

MPUHLUMNUN

Vet Expert Leishmania Ab e umyHoxpomaTorpadcku TecT 3a KaUeCTBEHO OTKPUBaHE Ha aHTU-
Tena cpeuyy Leishmania infantum B Ky4ewku cepym, nnasma unu ysna kpbs. byksute T v C Ha NoBBPX-
HOCTTa Ha nnovaTa nokassaT TecToBaTta nuHus (T) U KOHTponHaTa fnHKs (C). KoHTponHaTa nuHNA
(C) ce u3non3Ba 3a npoueaypeH KOHTPON 1 TpsIGBa BUHArK f1a Ce NOSIBAABA, ako TecToBaTa npolesypa
ce U3BBbPLIBA NPABUIIHO U TECTOBUTE peareHTH paGoTAT npaBusHo. LiBeTHaTa TecToBa nuuus (T) ce
nosiBsiBa, KOraTo B Npo6aTta MMa LienieBn aHTuTeNa.
YyscTBUTENHOCT: 97,2%
CneuyunduyrocT: 99,1%

NPEJOCTABEHU MATEPWAJIN (5/10/20 TECTA/KOMMJIEKT)
1) 5/10/200 Vet Expert Leishmania Ab TecToBu nnaku

2) 1/2/4 6yTunka c paspeauTen 3a aHanus

3) 5/10/20 enpyBeTKW C aHTUKOArynaHT

4) 5/10/20 nuneTu 3a efHoKpaTHa ynotpe6a (10 pl)

5) WHcTpyKkuus 3a ynotpeba

NMPEANA3HU MEPKW:

1) WsnonsBaiTe camo 3a BeTepuHapHa AUarHocTuKa.

2) 3aHail-po6pu pesynTaTi e HeO6XOAUMO CTPUKTHO Cra3BaHe Ha MHCTPYKLUUTE.

3) TecToBaTa MmyoYa e YyBCTBUTE/IHA KbM BJIAXXHOCT M TOMNMHA. HanpaBeTe TecTa BeAHara cnej,
oTBapsiHe Ha Top6uyKaTa.

4) TecToBUTe KOMMOHEHTM Ca CaMo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

5) He pokocBaitTe MeM6paHaTa B Npo3opelia C pe3ynTaTu.

6) He nanonaBaiiTe TECTOBUSA KOMMEKT CNej MOCOYEHNS CPOK Ha FOHOCT, OT6eNs3aH Ha eTUKeTa
Ha onakoBKara.

7) HewusnonaBaiTe TeCTOBMSA KOMM/EKT, ako TOp6MYKaTa e noBpeaeHa.

8) He cMmecBaiiTe KOMIMOHEHTM OT Pa3IUYHN NapTUAN.
O6pa6oTBaiTe Nnpo6aTa KaTo NOTEHLMUANHO 3apasHa.

10) [leKkOHTaMWUHUpaWiTe ¥ U3XBbPJIeTe BCUYKM NPO6M U MaTepuani B CbOTBETCTBUE C HALMOHAJTHUTE
M MeCTHUTe pasnopeaéu.

11) CuuTaitTe pe3yntaTuTe OT TeCTa 3a HeBaJM[HU Cef ONpeAeNeHOTo BpeMe 3a OTUNTaHe.

CbXPAHEHUE HA TECTOBUSAl KOMIJIEKT
TecTOBMAT KOMMNEKT MOXe Aia Ce CbxpaHsBa Mexjy 2-30°C. TecTbT e cTabueH B paMKuUTe Ha Cpoka
HaroaHocT. HE BAMPA3ABAUTE. He uanaraiite TecTa Ha npsika C/lbHYeBa CBET/INHA.

B3MMAHE U NOATOTOBKA HA MPOBU

CepyM, nnasma unu uana KpbB ca NOAXOAALLM 3a TO3M TecT. Bbnpeku ToBa, CepyMbT e Hal-npeno-
pbuuTenHarta npoba.

[Cepym] Cb6epeTe usinata kpbB B enpyseTkaTa 3a cbéupaHe (HE cbabpka aHTUKOArynaHTm), octasete Aa
ce yTau 3a 30 MUHYTH 3a Koarynauus Ha KpbBTa W CNej ToBa LLeHTpodyrupaiiTe, 3a 4a NosyunTe cepym.
[Mna3ma] CbbepeTe usinata KpbB B enpyBeTkaTa 3a cb6upare (CbAbpXalla aHTUKOArynaHTu) u cneg
TOBa LieHTpodyrupaiite, 3a Aa nonyuuTe nnasma.

[MbnHa kpbB| ChbepeTe yanaTa KPbB B enpyBeTKaTa ¢ aHTUKoarynaHT (Makc. o6em 1,5 ml). Ako aH-
TUKoarynuMpaHaTa usana KpbB He ce uscnegBa Heaaéasuo, Ta TpR6Ba AacenocTaBu B XNagunHukK npu
2-8°C v fa ce u3non3ea B paMKuTe Ha 24 yaca.

CepyMHUTe Npo6u TpsiGBa fla ce cbxpaHaBaT npu 2-8°C. 3a No-AbAro CbxpaHeHe 3ampaseTe npoéu-
Te npu -20°C unu no-Hucka. N3barsaiiTe MHOrOKpaTHO 3aMpassaBaHe U pasmpassBaHe. [1pobuTe, Cb-
AbpXKaLW npeyunuTaTH, MoraT a 4aaat HeAOCTOBEPHMU pe3ynTaTn oT TecTa. Te TpA6Ba Aa 6bAaT Us-
AAICHEHW NPeAN aHanusa. XeMoIM3MpPaHu UK 3aMbpPCeHN MPO6M MoraT fa fafaT rpeLHn pesyntaTu.

MPOLIENYPA HA TECTA (BMXKTE OTIOPE)

Bcuuku peareHTyn TpsibBa fa AOCTUrHAT cTaitHa Temnepatypa (15-30°C) npeau ynotpe6a.

1) WsBageTe TecTa oT Top6UUKaTa OT HONNO M FO NOCTaBETE BbPXY PaBHa U CyXa MOBbPXHOCT

2) CnomouwTa Ha nuneTa 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a (BkNoyeHa B KoMniekTa), aobasete 10 pl (Map-
KMpaHW Ha nuneTaTa) cepym/nnasma/nbaHa KpbB B AMKaTa 3a npo6aTa.

3) HaHeceTe 2 kanku oT pa3peAnTesis 3a aHaNN3 B sMKaTa 3a npo6aTa.
Mpo6aTa e Teye npe3 npo3opela ¢ pe3yntaTu. MoxeTe fja UHTepnpeTMpaTe pe3yntaTa oT Tec-
Ta cnep 20 MUHYTH.

WHTEPMNPETALMA HA TECTA (BUXKTE OTIOPE)

1) OTpuuaTeneH pesynTart — B Mpo30opeLa Cc pe3yntaTu Ce NosiBsABa CaMo KOHTposiHa nuHus (C).

2) [MMonoxwuTeneH pesyntaT — KakTo TecToBUTe (T), Taka U KOHTponHuTe (C) NMMHUM ce nosiBABAT
B Npo3opeyac pe3yntTaTtu — NOKa3Ba HaJiIn4MeTo Ha ueneBu aHTutena. ﬂOpI/I 6119[13 JNINHUA NoKas-
Ba NOJIOXXUTENEH pe3ynTar.

3) HeBanuaeH peayntart — ako KOHTponHaTa nHUs (C) He ce NOSIBK, Pe3ynTaTbT MOXE Aa Ce CUUTa
3a HeBanuaeH. lNpo6aTa Tpsi6Ba Aa 6bAe TeCTBaHa NOBTOPHO.

OrPAHUYEHUA HA TECTA

Bbnpeku ye TecTbT Ha Vet Expert Leishmania Ab e MHOro ToueH, MoXe fla ce MOSIBM HUCKA YecToTa Ha

danwusm pesyntatu. B cnyyait Ha CbMHUTENHM pe3ynTaTu Tpsi6Ba fa ce U3BbpLIAT APYry TeCToBeE.

OKoHYaTenHaTa KIMHUYHa AvarHosa He TpﬂﬁBa Aa ce OCHOBaBa Ha pe3ynrtatute OoT e4HO uscnegea-

He, a TpA6Ba Aa 6bje pe3ynTaT OT pa3lWnpeH KIWHWYEH 1 TabopaTopeH aHanus.

(O]

VEIKIMO PRINCIPAS

Vet Expert Leishmania Ab yra kokybinis imunochromatografinis testas, skirtas aptikti antika-
nus pries Leishmania infantum Suny serume, plazmoje ar visame kraujyje. Ant testo pavirsiaus, ties re-
zultaty laukeliais, yra pazymétos dvi raidés- T (bandinio juostelé) ir ,C* (kontroliné juostelé). Tiek ban-
dinio, tiek kontroliné juostelés rezultaty langelyje neturi bti matomos pries pradedant naudoti testa.
Atliekant tyrima, turi iSry$kéti kontroliné juostelé (C), kuri parodo, jog procedira atliekama tinkamai ir
testo reagentai veikia. Jeigu tiriamojoje medziagoje yra pakankamas antikliny kiekis, rezultaty laukely-
je isryskéja spalvota juostelé ties raide ,T".

Jautrumas: 97,2%

SpecifiSkumas: 99,1%

RINKINIO SUDETIS (5/10/20 TESTSAI RINKINYJE)

1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab testy rinkiniai

2) 1/2/4 méginio tbelés su buferiniu skiedikliu

3) 5/10/20 tabelé su antikoaguliantu

4) 5/10/20 vienakrtinés pipetés (10 pl)

5) Viena (1) naudojimo instrukcija

ATSARGUMO PRIEMONES:

1) Naudoti tik veterinarinés diagnostikos tikslais.

2) Norint pasiekti geriausiy rezultaty, privaloma grieztai laikytis instrukcijos nurodymy.

3) Testas yra jautrus drégmei ir kar$ciui. Atlikite testa nedelsiant iSéme i$ apsauginés folijos.
4) Nenaudokite to paties testo kelis kartus.

5) Nelieskite tyrimo laukelio membranos.

6) Nenaudokite testy pasibaigus jy galiojimo laikui.

7) Nenaudokite testo jei pastebéjote, jog pakuoté yra pazeista.

8) Negalima naudoti testo komponenty su skirtingais serijy numeriais.

9)  Suvisais méginiais elgtis kaip su potencialia infekcijos rizika.

10) Nukenksminkite ir iSmeskite visus méginius ir medZ|agas pagal nacionalinius ir vietinius reglamentus.
11) Laikykite testo rezultatus negaliojanciais praéjus nurodytam nuskaitymo laikui.

LAIKYMO SALYGOS

Siam tyrimui tinka serumas, plazma arba visas kraujas. Taciau serumas yra tinkamiausias méginys.
[Bendras kraujas] Surinkite bendra kraujg j mégintuvélj (su antikoaguliantu), didZiausias mégintuvélio
taris 1,5 ml. Jei méginys néra nedelsiant tiriamas, jj reikia laikyti 2-8°C ir panaudoti per 24 valandas.
[Serumas] Surinkite bendra kraujg j mégintuvélj (be antikoagulianty), palikite 30 minuéiy nusistovéti,
kad kraujas sukreseéty, tada centrifuguokite, kad gautuméte seruma.

[Plazma] Surinkite bendra kraujg j mégintuveélj (su antikoaguliantu) ir tada centrifuguokite, kad gau-
tuméte plazma.

Serumo méginiai turi bati laikomi 2-8°C temperatroje. Jei norite ilgiau laikyti, uzsaldykite méginius
-20°C arba zemesnéje temperatiroje. Venkite pakartotinio uzsaldymo ir atsildymo. Méginys, kuriame
yra nuosédy, gali duoti netikslius rezultatus. Jis turi bati iStirtas pries atliekant tyrimg. Hemolizuoto
arba uztersto méginio rezultatas gali bati klaidingas.

TYRIMO EIGA

Pries atliekant tyrimg, visi reagentai ir méginiai turi bati kambario temperattros (15-30°C).

1) ISimkite testg i$ folijos maiselio ir padékite ant lygaus ir sauso paviriaus.

2) Naudodami vienkartine pipete (pridedama), j méginio Sulinélj jpilkite 10 pl (pazyméta ant pipetés)
serumo / plazmos / viso kraujo.

3) ] méginio Sulinélj jlasinkite 2 lasus tyrimo skiediklio.

4) Méginys tekés per rezultaty langa. Testo rezultata galite interpretuoti po 20 min.

REZULTATY VERTINIMAS

1) Neigiamas rezultatas. Vienos juostelés atsiradimas rezultaty langelyje (,C"), rodo neigiama rezul-
tata.

2) Teigiamas rezultatas. Dviejy juosteliy atsiradimas rezultaty langelyje (,C" ir ,T“) rodo teigiamus
rezultatus. Neryski juostelé vertinama kaip teigiamas rezultatas.

3) Jeiatlikus testg, kontroliné juostelé (,C") neisryskéjo, arba isryskeéjo tik tyrimo juostelé (,T“), rezul-
tatas laikomas klaidingu. Rekomenduojama atlikti testg pakartotinai.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Nors Vet Expert greitasis antikliny testas prie$ leiSmanioze yra labai tikslus, i§lieka maza tikimybé dél
klaidingy tyrimo rezultaty. Esant abejotiniems rezultatams turéty bati atlikti papildomi tyrimai. Galu-
tiné klinikiné diagnozé neturéty bti grindziama tik vieno tyrimo rezultatais. Galutiné diagnozé turéty
bati nustatoma atlikus papildomus klinikinius bei laboratorinius tyrimus.

MPUHLUMNN

Vet Expert Leishmania Ab e umyHoxpomaTorpadcku TecT 3a KBanMTaTUBHO OTKPUBaHE Ha
aHTUTena npoTus Leishmania infantum Bo cepym, Nnasma unu NosnHa Kps oy Kyuutba. bykeute Tu C Ha
NoBpLIMHATA Ha NJloYaTa ja 03HauyBaaT fiMHujaTa 3a TecTupare (T) n KoHTposiHaTa nuHuja (C). KoH-
TponHaTa nuHuja (C) ce KOpUCTU 3a NpoLieAypanHa KOHTponia U cekorall Tpe6a Aa ce nojaByBa ako
npoueaypaTa3a TeCcTupatbe Ce U3BeAyBa NPaBUIIHO U peareHCUTe 3a TecTUpatrbe paboTaT MpaBUITHO.
O6oeHaTa IMHuja 3a TecTupatbe (T) ce NojaByBa Kora MMa Lie/IHM aHTUTeNa BO NPUMEPOKOT.
YyBcTBUTENHOCT: 97,2%
CneyunduyHocT: 99,1%

OBE3BEJEHN MATEPUJAJIN (5/10/20 TECTWU/KOMMJIET)
1) 5/10/20 Vet Expert Leishmania Ab TecT nnoykun

2) 1/2/4 wuwe co paspeayBady 3a aHanusa

3) 5/10/20 aHTUKOArynaHTHU TY6M

4) 5/10/20 nuneTu 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a (10 pl)

5) YnmartcTBo 3aynoTpe6a

MEPKW HATIPETIMAS3JIUBOCT:

1) KopucTeTe camo 3a BeTepuHapHa AujarHocTuKa.

2) 3aHajpobpu pesyntaTi, NOTpe6HO e CTPOro NpUAPXKYyBatkbe KOH ynaTcTBaTa.

3) [MnouaTa 3a TecTUpake e YyBCTBUTEJIHA HA BNIaXXHOCT U TOMNMHA. HanpaBeTe ro TeCTOT BeAHall
no oTBOpakeTO Ha honmjaTa.

4) KOMMOHEHTUTe 3a TeCTUpakbe Ce CaMo 3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a.

5) He ponupajTe ja Mem6paHaTa BO MPO30PELOT 3a pe3ynTar.

6) He KopucTeTe ro KOMMIETOT 3a TECTUPaHE MO HaBeJEHNOT JaTyM Ha UCTEeKYBare 03HayeH Ha
eTuKeTaTa Ha naKyBabeTo.

7) HekopucTeTe ro KOMMIETOT 3a TeCTUPatbe ako honujaTa e oWTeTeHa.

8) He MeluajTe KOMMNOHEHTU Of Pa3NMYHN 6POEBM Ha CepuM.
PakyBajTe Co NpUMepPOKOT KaKo NOTEeHLWjanHo 3apa3eH.

10) [lekoHTaMUHUMpajTe 1 hpneTe rm cMTE MPUMEPOLM U MaTepujanu BO COrNacHOCT CO HaLMOHAHU-
Te ¥ IOKaNHUTE MPOomnuCH.

11) CMeTajTe ru pesyntatuTe oJ TECTOT 3a HEBAXXEUKM MO HABEJIEHOTO BPEMe 3a YMTarbe.

YYBAHE HA KOMIJIET 3A TECT
KomnneToT 3a TecTuparbe MOXe fa ce YyBa Ha TeMnepaTypa of 2-30°C. TecToT e cTabuneH Bo pok
of uctekyBare. HE SAMP3HYBAJTE. He ro usnoxyBajTe TECTOT Ha JUPEKTHA COHYeBa CBET/IMHA.

COBUPAHE M NOATOTOBKA HA MPUMEPOLIUTE

CepyM, n1a3ma Uim LenocHa KpB ce COO/ABETHM 3a 0BOj TecT. Cenak, CepyMOT e HajrpenopausiMBuoT
NpUMepokK.

[Cepym] Co6epeTe ja uenaTa kpB Bo co6upHaTa Leeka (HE coapxu aHTUKoarynaHcu), octaserte fa
oTcTom 30 MUHYTU 3a Koarynauyuja Ha KpBTa M NoToa LeHTpudyrupajte 3a fa obueTe cepym.
[Mnaama] Co6epeTe ja yenata Kpe Bo co6upHaTa LieBKa (Koja CoApXU aHTUKOarynaHcu) U notoa LieH-
Tpubyrupajte 3a fa fobueTe nnasma.

[Monna kpe] Co6epeTe ja uenata KpB BO aHTMKOarynaHTHaTa Leska (Makc. Bonymex 1,5 ml). Ako aH-
TUKOarynaHTHaTa nofiHa KpB He ce TecTupa BefHal, Tpeba fja ce YyBa BO hpuxuaep Ha 2-8°C v ga ce
KOPUCTU BO poK 0/ 24 yaca.

CepyMckuTe npumepoum Tpeba a ce yyBaat Ha 2-8°C. 3a N0A0NT0 CKNAANpParLe, 3aMp3HeTe r'v npu-
MepouuTe Ha -20°C unu nogony. M3berHyBajTe noBekeKpaTHO 3aMp3HyBatbe U 0AMP3HyBatse. Mpu-
MepoLuTe WTO COAPXKAaT Tanor MoXe Aa faAaT HEKOH3UCTEHTHU pe3ynTaTu of TecToT. Tue Mopa Aa
ce pasjacHaT npej Aa ce U3BPLUM aHanM3aTa. XeMONU3UpaHUTe U KOHTaMUHUPAHUTE NPUMepPOoLU
MOXe Aja AajaT NnorpeLHn pesyntaTu.

MOCTAMNKA HA TECTOT (MOrNIEAHETE HA BPBOT O[] YNIATCTBOTO)

CuTe peareHcu Mopa fja LOCTUrHAT cobHa TemnepaTypa (15-30°C) npeg ynotpe6a. o TectoT og dho-

NnjaTa v cTaBeTe ro Ha pamMHa 1 cyBa NoBpLIMHA.

1) OTcTpaHeTero TecToT of honujaTa M cCTaBeTe ro Ha paMHa 1 CyBa MoBPLIMHA.

2) Conomow HanuneTa3aeAHOKpaTHa ynoTpeba (BknyyeHa), gofasete 10 pl (03HayeHn Ha nuneTa-
Ta) cepym/nnasma/uena Kps BO OTBOPOT Ha MPUMEPOKOT.

3) WcTypeTe 2 kanku of paspeslyBayoT 3a aHaNN3a BO OTBOPOT Ha MPUMEPOKOT.

4) TpUMepOoKOT Ke NpoTeye HU3 MPO30PELOT CO pe3ynTaT. PeaynTaToT 04 TECTOT MOXKETe fja ro npo-
TonKyBaTe no 20 MUH.

TOJIKYBAHE HA TECTOT (MOrMEAHETE HA BPBOT O/ YIIATCTBOTO)
HeraTuBeH pe3ynTar — caMo KOHTposHaTa MHuja (C) ce nojaByBa BO NPO30PELIOT CO pe3ynTaTy.

2) TMosuTtuseH pesyntat — u TecT (T) u KoHTponHa (C) NuHKja ce nNojaByBaaT BO NPO30PELLOT 3a pe-
3yNTaTH - yKaXyBa Ha NPUCYCTBO Ha LenHn aHTuTena. [lypu u nsbnefeHara nuHuja HaBeaysa
NO3UTUBEH pesynTar.

3) HeBaxeuku pesynTaT — ako KOHTposiHaTa inHuja (C) He ce nojaBu, pe3ynTaToT MOXe Aa Ce CMeTa
3a HeBaxXeuku. NpuMepokoT Tpeba NOBTOPHO Aa Ce TECTUPA.

OrPAHUYYBAHA HA TECTOT

WNako TecToT Vet Expert Leishmania Ab e MHOTy ToueH, MOXe Aia ce NojaBu Mana MOXHOCT Ha JIaXHU
pesyntaTu. Bo cnyyaj Ha COMHUTENHM pe3ynTaTu, Tpe6a Aa ce HanpaBaT Apyru TecToBU. [leuHUTMB-
HaTa KJIMHWYKa AujarHosa He Tpe6a Aa ce 3aCHOBa Ha pesynTaTuTe off e/leH TecT, TYyKy Mopa Aa 6uae
edeKT Ha npolmMpeHa KIMHUYKa 1 labopaTopucka aHannsa.

TR TEST PRENSIBI
Vet Expert Rapid Leishmania Ab kopeklerden elde edilen tam kan, serum veya plazmalarinda
Leishmania infantum antikorlarinin kalitatif tespiti igin gelistirilmis immuno-kromatografik bir testtir. Vet
Expert Rapid Leishmania Ab test kiti tizerinde “T" harfi ile gosterilen test gizgisi ve “C" harfiile gosterilen
kontrol gizgisi bolgesi bulunmaktadir. Test ve kontrol gizgilerinin bulundugu pencerede numune mater-
yali uygulanmadan dnce herhangi bir gizgi veya benzeri gériintii bulunmamaktadir. “C” Kontrol gizgisi
test proseddiriiniin ve test reaktiflerinin dogru bir sekilde ¢calistiginin kontrolii igin kullanilmaktadir. Test
prosediirti dogru bir sekilde yapildi ise “C" kontrol gizgisi ortaya gikacaktir. Ornek igerisinde yeterli mik-
tarda hedef antijen veya antikorlari mevcut ise sonug penceresindeki “T" Test ¢izgisi goriinir olacaktir.

Test Hassasiyeti: 97,2%

Test Spesifikligi: 99,1%

Kutu igerigi (5/10/20 Test/kit)

1) 5/10/20 adet Vet Expert Rapid Leishmania Ab Test Kaseti
2) 1/2/4 adetdiluent

3) 5/10/20 adet tek kullanimlik pipet (10 pl)

4) 5/10/20 adet antikuagiilan igeren tiip

5) Kullanim Talimati

GUVENLIK TALIMATLARI

1) Sadece Veteriner Hekim kullanimiigindir.

2) Eniyisonug igin burada belirtilen talimatlara uyulmahdir.

3) Test kiti nem ve sicakliga karsi hassastir. Bu nedenle folyo agildiktan sonra test hizla yapiimalidir.
4) Her test kiti ve tuipler tek kullanimhktir. Tekrar kullaniimamalidir.

5) Sonug penceresindeki membrana dokunulmamalidir.

6) Son kullanma tarihi gegmis test kitleri kullanilmamalidir.

7) Testkitininiginde bulundugu ambalaj yirtilmis, agilmis veya zarar gérmiis ise testi kullanilmamalidir.
8) Farklilot numarasindaki test igerikleri birlikte kullanilmamalidir.

9) Tim numuneler potansiyel olarak infektif olarak ele alinmali ve dikkatli davraniimalidir.

10) Tum numune ve kullaniimig malzemeler yerel ve ulusal yonetmeliklere gére imha edilmelidir.

11) Belirtilen test sonug siireleri dikkate alinmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI
Kitler (2-30°C) oda sicakliginda saklanabilir. Kitler ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir. Kitler dondurulmamali ve direk giines isigina maruz birakilmamalidir.

ORNEKLERIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Butestigin serum, plazma veya tam kan numune olarak kullanilabilir. Ancak serum en ¢ok tavsiye edilen
numunedir.

Serum: Numune tiipiine (Antikoagulan icermeyen) tam kan alinir, kanin pthtilagmast icin 30 dak beklenir
ve santrifij edilerek serum elde edilir.

Plazma: Numune tiipiine (Antikoagiilan igeren) tam kan alinir ve santrifiij edilerek plazma elde edilir.
Tam Kan: Kutu igeriginde bulunan antikoagdilan tiipler ile kan numunesi alinir (Max. 1,5 ml). Eger 6rne-
§in analiz edilmesinde bir gecikme olacak ise, 6rnek buzdolabi icerisinde (2-8°C) 24 saat saklanabilir.
Serum ornekleri hemen test edilemeyecekse (2-8°C) buzdolabinda saklanabilir. Ornekler uzun siire
saklanacak ise saklama igin hava gegirmez tiipler igerisinde dondurularak ve -20°C altinda bekletilir.
Ornekler test edilmeden 6nce oda sicakligina getirilmelidir. Orneklerin tekrar dondurulmasi ve ¢6zdii-
rilmesinden kaginilmalidir. Ornekler ¢okelti igeriyor ise tutarsiz sonuglar verebilir. Bu tiir numuneler
analiz 6ncesi saflastirilmalidir. Hemolize veya kontamine numunelerin kullanimindan kaginilmalidir.
Hatali sonuclar verebilir.

TEST PROSEDURU

Tiim reaktifler kullaniimadan énce 15-30°C arasinda oda isisinda olmalidir.

1) Testkiti folyo dan gikartilarak diiz ve kuru bir zemin tizerine yerlestirilir.

2) Tekkullanimlik kapiller tiipii kullanarak 10pl tam kan, serum veya plazma 6rnek goziine damlatilir.

3) Dahasonra 2 damla diluent 6rnek géziine damlatilir.

4) Sayag calistirilarak siire baslatilir. Test calismaya basladigi zaman test kitinin ortasinda bulunan
sonug penceresi boyunca rengin ilerledigini goriilebilir. 20 dakika igerisinde test yorumlanir.

TESTIN YORUMLANMASI (YUKARIDA GOSTERILMiSTiR)

1) Negatif Sonug Eger sonug penceresinde sadece “C” kontrol bélimiinde gizgi olustu ise bu negatif
sonug olarak degerlendirilir.

2) Pozitif Sonug Eger sonug penceresinde “C” kontrol ve “T” test bolimlerinin her ikisinde de gizgi
belirirse, ilk olarak hangi ¢izginin olustuguna bakilmaksizin test pozitif olarak degerlendirilir. Cizgi
silik olabilir.

3) Gegersiz Sonug Eger test uygulandiktan sonra “C” kontrol bandinda herhangi bir bant olugsmadi ve
goriilemiyorsa, test sonucu gegersiz olarak kabul edilir. Talimatlar diizgiin bir sekilde uygulanma-
mis veya test bozulmus olabilir. Testin yenilenmesi gerekir.

TESTIN SINIRLAMALARI

Vet Expert Leishmania Ab ¢ok hassas olmasina ragmen, diisiik bir olasilikla yanhs sonug verebilir. Eer
sonug hakkinda soru isareti var ise diger klinik testler talep edilebilir. Tiim tanisal testlerde oldugu gibi
klinik teshis tek bir test sonucuna gore belirlenmemeli, klinik ve laboratuvar bulgulari bir veteriner he-
kim tarafindan degerlendirilerek sonuca ulagiimalidir. Vet Expert ve distribiitorleri, testin sonuglarinin
yanhs kullanimi veya yanlis yorumlanmasindan dogan sonuglardan sorumlu tutulamaz.
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