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@ Speed Leish K™

Kit de diagnéstico veterinario
Sélo para uso in vitro

W INTERES CLINICO

La leishmaniosis canina es una enfermedad causada por la
proliferacion de un pardsito Leishmania infantum, en los macréfagos
de su huésped. Esta enfermedad es trasmitida por un pequefio
diptero volador del género Phlebotomus.

Su distribucion es mundial, delimitada por la localizacién de su
vector. En Europa, la leishmaniosis es una enfermedad muy comdn
en toda el drea mediterrdnea.

La Leishmaniosis desarrolla una clinica variable lo que dificulta el
diagndstico:

-Inmediatamente después de la infeccion los sintomas pasan casi
desapercibidos.

-Las fases asintomaticas o subclinicas son frecuentes y a menudo
de larga duracion.

-El perro enfermo presenta sintomas no especificos: abatimiento,
delgadez, debilidad y adenomegalia.

Debido la gravedad de esta enfermedad, se recomienda la
deteccién precoz de la leishmaniosis en caso de sospecha clinica.
En zonas endémicas se recomienda efectuar pruebas para detectar
posibles perros infectados asintomdticos.

H PRINCIPIO

Speed Leish K es un test cualitativo rdpido de deteccion de
anticuerpos anti-Leishmania infantum en perros, basado en el
principio de la inmunocromatografia sobre membrana.
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En cada test se afade una gota de la muestra (suero, plasma o
sangre entera con anticoagulante). Los anticuerpos anti-Leishmania
infantum presentes en la muestra se unen a particulas coloreadas
(conjugados).  Estos complejos  conjugados/anticuerpo  anti-
Leishmania infantum migran por capilaridad sobre la membrana
para ser capturados por antigenos especificos de Leishmania
infantum  inmovilizados sobre la membrana, formando por
acumulacién de particulas coloreadas una banda test de color
rosa. La mezcla sigue migrando en el soporte hasta el extremo de
la membrana donde las particulas coloreadas restantes forman una
banda de control rosa, confirmando la correcta realizacién de la
prueba y la buena calidad de los reactivos.

B PROCEDIMIENTO

» PARA CADA TEST SE NECESITA:

1 placa de ensayo, 1 pipeta desechable y el frasco de reactivo.
Utilizar los reactivos a temperatura ambiente

No mezclar reactivos de diferentes lotes.

1/ ADICION DE LA MUESTRA:

Para el suero, el plasma y la sangre entera con anticoagulante
(EDTA o heparina): Utilizando la pipeta desechable proporcionada
y manteniéndola en posicién vertical, anadir 1 gota de muestra en
el centro del pocillo de la muestra y esperar de 10 a 15 segundos.

2/ ADICION DEL REACTIVO:

- Anadir 5 gotas de reactivo en la muestra del pocillo, manteniendo
el envase cuentagotas en posicién vertical.

- Si la migracién no se produce al cabo de 2 minutos, agregar
2 gotas suplementarias de reactivo en el pocillo de la muestra.
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3/ LECTURA E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS :

Esperar 15 minutos de migracién antes de proceder a
la lectura:

- TEST NEGATIVO: solo 1 banda rosa en la ventana de
lectura (banda de control).

ventana de lectura (banda test + banda de control).

El test es positivo si aparece una banda test rosa durante
los 10 minutos de la migracién. Cualquier cambio de
color en la banda test, aunque sea tenue, se deberd
considerar como resultado positivo.

@ - TEST POSITIVO: 2 bandas rosas diferentes en la

- La ausencia de la banda de control invalida el test.

Hl RECOMENDACIONES

 ESTABILIDAD / CONSERVACION:

- 24 meses a temperatura ambiente a partir de la fecha de
fabricacién. La fecha de caducidad estd indicada en el kit y en cada
sobre de la placa de ensayo.

- Conservar a temperatura ambiente, entre +2°C y +30°C. Evitar
exponer el test a fuertes temperaturas o a temperaturas inferiores
a 0°C.

* MUESTRAS:

- Las muestras de suero, plasma o sangre entera con anticoagulante
tienen que estar a temperatura ambiente en el momento de su
utilizacion.

- Conservacion de las muestras hasta 24 horas: mantener el suero,
plasma o sangre entera con anticoagulante a temperatura ambiente.



- Conservacion de las muestras hasta 72 horas: mantener el suero o
el plasma a entre +2°C y +8°C (Refrigerador). La conservacion de
la sangre entera entre +2°C y +8°C puede producir una hemdlisis
parcial que puede interferir en la lectura de los resultados del test.
- Conservacion de las muestras durante mds de 72 horas: mantener
el suero o el plasma a -20°C (congelador). Nunca congelar una
muestra de sangre entera.

* PRECAUCIONES:

- Para obtener una correcta migracién de la muestra, colocar el
dispositivo en una superficie completamente horizontal.

- Para estandardizar la cantidad de muestra necesaria para la
prueba, utilizar Gnicamente las pipetas proporcionadas en el kit

- Para anadir correctamente la muestra o el reactivo, mantener en
posicién vertical la pipeta desechable o el frasco gotero.

* OTRAS RECOMENDACIONES:

- Durante la realizacién del test, puede aparecer una coloracién
levemente rosa en la ventana de lectura que no tendra ninguna
consecuencia en la calidad del resultado.

- No mezclar reactivos de diferentes lotes de fabricacion.

- Cuando los reactivos estdn en refrigeracion (+4°C), deberdn
alcanzar la temperatura ambiente antes de usarlos.

- Usar una pipeta nueva para cada test.

Las recomendaciones anteriores son una guia, ya que ningdn test
es 100% efectivo todo el tiempo y en todas las condiciones. Este kit
pretende ayudar al veterinario en el diagnéstico de la leishmaniosis
a través de la deteccion de anticuerpos anti-Leishmania infantum.
Por esta razon, el veterinario debera interpretar los resultados del
test teniendo en cuenta el examen clinico del paciente asi como su
historial. El diagnéstico definitivo es responsabilidad del veterinario.
Bio Veto Test y sus distribuidores no se hacen responsables de las
consecuencias de un mal uso del test o de una mala interpretacion
de los resultados obtenidos.
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