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CANINE EHRLICHIA ANTIBODY TEST KIT
WITNESS"| Ehrlichia

I GENERALINFORMATION

(anine monocytic ehrlichiosis is becoming one of the most important tick-born diseases. Caused by Gram negative bacteria
Ehrlichia canis, the infection course is divided into three phases: acute, subclinical and then chronic inimmunodepressed dogs.
Atrue prevalence of canine ehrlichiosis may be understated due to the tendency to either spontaneous recovery after the
acute phase or death from superinfections in the chronic disease stage. Inall cases, bacteriaemia can last for years and new
clinical manifestations may arise. If the bacteria duplicate and persist in the host’s monocytes, direct identification on blood
smears is hampered by the low number of these cells in blood. In general, the disease is diagnosed by the presence of specific
antibodies; however some crossreactions with other pathogenic bacteria (Ehrlichia ewingii, E. risticii) have been reported.
The use of an antibody test in comhination with other tests (blood cells count and blood smear examination for others
pathogenic bacteria) and the evaluation of clinical signs and recovery with an appropriate antibiotherapy, permits the correct
diagnosis of canine monocytic ehrlichiosis. The WITNESS™ Ehrlichia Antibody test for the detection of anti-Ehrfichia antibody is
recommended for use when clinical history and/or linical signs could suggest a canine ehrlichiosis.

Il TESTPRINCIPLES

The WITNESS™ Ehrlichia Antibody test is a simple test, based on Rapid Immuno Migration (RIM™) technology, using an antigen
from £. canis to quickly identify antibodies in Ehrlichia- infected dogs. Sensitized colloidal gold particles bound to anti- £. canis
antibodies present within the sample (whole blood, serum or plasma) are allowed to migrate along a strip. The complex

is then captured on a sensitized reaction line where its accumulation causes the formation of a clearly visible pink band.

A control band, located at the end of the reading window, ensures that the test was performed correctly.

Il SAMPLE COLLECTION

+  Thetest can be performed on unclotted whole blood anticoagulated with EDTA, sodium citrate or heparin, serum or
plasma.

+ Samples should always be collected with a sterile needle and syringe.

+ Hemolysis does not significantly interfere with the test, but strongly haemolyzed samples may partly obscure a weak
positive line.

IV. SAMPLE STORAGE

Itis preferable to test samples immediately after collection and not longer than 4 hours after collection, if stored at room
temperature. If testing is further delayed, samples should be refrigerated (+2°C - 8°C) for up to 2 days. For prolonged storage,
samples (serum and plasma only) should be kept frozen (-20°C).

V. KIT CONTENTS

5 pouches, each containing 1 test device and desiccant.
Thuffer dropper hottle (of 2 ml).

Instructions for use.

5 pipettes.

Note:
Prior to use, test and control bands appear yellow. The bands are dyed yellow for quality control purposes. The dye does not
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V1. PRECAUTIONS

+ Donot use components after expiration date.

+ Storethetestkitat +2°C - 25°C. Do not freeze.

+  Usethe testimmediately after opening the sealed pouch (within 10 minutes).

+ Avoid touching or damaging membrane at windows (1), (2), 3).

+ The WITNESS™ device should be placed on a flat, horizontal surface while performing the test.
+  Useaseparate pipette for each sample.

+ Hold pipette and buffer bottle vertically when dispensing sample and buffer respectively.

+ Handle all reagents and samples as biohazardous material.

+ Forveterinary use only.

VIL. TEST PROCEDURE

Important: Allow samples and buffer drops to fall onto membrane at window (7). Do not touch the membrane with pipette
or buffer bottle tips.

1. SAMPLE APPLICATION

+  Tearopenapouch provided and place the test device on a flat horizontal surface
for the duration of the test.

+ Holding the provided pipette vertically, transfer one drop of sample to the
sample well, window (1).

2. BUFFERDISPENSING

+ (heck that the sample has fully absorbed into the membrane.

+ Remove the cap from the buffer bottle, hold it vertically and add three drops of
buffer to the sample well, window (1).

+  Leave the test device flat during migration of sample/reagent complex through
thereading window.

3. READING TEST

+ After 10 minutes, observe the presence or absence of pink / purple bands in
reading windows (2) and (3).

+ Sampleresults are read in window (2). The control band is read in window (3).

Note:

« The test is complete and may be read before 10 minutes i two pink/purple bands are clearly visible in both windows (2)
and (3).

« The presence of a pink/purple band only in window (3), before the 10 minutes does not mean that the test is complete.
A pink/purple band in window (2) may develop slower than the control band in window (3).

1. Validation
+ Testis validatedif a pink/purple band is present in the reading window (3).

2. Interpretation

+ Noband in reading window (2), with one band in window (3): sample is
negative for £. canis antibodies.

+  Oneband in reading window (2), with one band in window (3): sample is
positive for £. canis antibodies.

Note:

* Noband in control window (3): invalid test.

« Atest result should always be interpreted in the context of all available clinical information and history for the dog being
fested.

«  Itis recommended to re-test sample on serum or plasma in case of results that do not correlate with the clinical symptoms.

«  Incase of doubtful results, it is advised to repeat testing 1 or 2 weeks later.

TECHNICAL ASSISTANCE
If you need assistance, please contact your local representative.

SYMBOL DESCRIPTIONS

Em Consultinstructions for use
In vitro diagnostic medical device

Use by (expiration date)

Batch code
Serial number “ Manufacturer

Temperature limitations (storage
temperature range)
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TROUSSE DE DEPISTAGE DES ANTICORPS ANTI-
EHRLICHIA CANIS

WITNESS”

I. INFORMATIONS GENERALES

Lehrlichiose monocytaire canine est devenue une des premiéres maladies émergentes transmises par morsure de tiques.
(ette maladie est liée a une infection par une bactérie Gram négative (Ehrlichia canis), et comporte trois phases : aigue,
subclinique puis évolution vers une maladie chronique chez des chiens immunodéficients. La prévalence réelle de l'infection
chez le chien est peut-étre sous estimée du fait soit de la résolution spontanée de la maladie aigue, soit de I'issue fatale de

la maladie chronique liée aux surinfections secondaires. Dans tous les cas, la bactériémie peut persister pendant plusieurs
années et des récurrences (manifestations cliniques) peuvent survenir. Sila bactérie persiste dans les monocytes de

I'hote, elle reste diffcile a mettre en évidence sur frottis sanguin du fait de leur faible nombre. La recherche des anticorps
spécifiques témoigne de I'infection, méme si certaines réactions croisées ont été décrites avec certaines especes bactériennes
pathogénes des carnivores domestiques (Ehrlichia ewingii, voire Ehrlichia risticir). Utilisée en conjonction avec d’autres tests
(numération formule sanguine et recherche d’autres bactéries voisines sur frottis sanguin), la prise en compte des signes
cliniques, I"évolution favorable sous traitement antibiotique approprié, la recherche des anticorps sera une aide précieuse
pour le diagnostic d’ehrlichiose monocytaire canine. Le test WITNESS™ Ehrlichia de détection des anticorps anti-Ehrlichia canis,
est particulierement recommandé lorsque les commémoratifs et/ou les symptomes évoquent une Enrlichiose canine.

I1. PRINCIPES DU TEST

Le test WITNESS™ Ehrlichia est un test de réalisation simple, fondé sur une technique d'Immuno Migration Rapide (Rapid

Immuno Migration, RIM™). Il fait appel a un antigéne d’Fhrlichia canis qui permet 'identification rapide des anticorps

spécifiques chez les chiens infectés d’ehrlichiose. Léchantillon a tester contenant ces anticorps (sang total, sérum ou plasma)

est mis en contact avec des particules d’or colloidal sensibilisées. Le complexe ainsi formé migre sur une membrane avant

d'étre capturé au niveau d’une zone réactive, au niveau de laquelle sa concentration provoque la formation d’une bande de

couleurrose, clairement visible. Une bande de controle, située a l'extrémité de la membrane, permet de Sassurer que le test

aétéréalisé correctement.

I11. RECUEIL D’ECHANTILLONS

+  Letest peut étre réalisé sur du sang total, du sérum ou du plasma. Pour le sang total, I‘échantillon doit étre prélevé sur
anticoagulant (EDTA ou héparine ou citrate).

+  Leséchantillons doivent toujours étre prélevés avec une seringue et une aiguille stériles.

+ L’hémolyse n’interfére pas significativement avec le test, bien qu’un échantillon fortement hémolysé puisse étre a
I'origine d’un bruit de fond (hémoglobine) pouvant géner la lecture en cas de réaction faiblement positive.

IV. CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre testés de préférence immédiatement aprés le prélevement, et pas plus de 4 heures aprés

s'ils sont conservés a température ambiante. Si I'analyse est repoussée (jusqu’a 2 jours), 'échantillon devra étre conservé

réfrigéré entre +2°C et 8°C. Pour une conservation prolongée, il sera conseillé de congeler I'échantillon (plasma ou sérum

seulement) a-20°C.

V. CONTENU DE LA TROUSSE

5sachets, contenant chacun une plaquette test et un sachet déshydratant.

Ehrlichia
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Une notice d'utilisation.
+ 5Spipettes.
Remarque :
Pour des raisons de controle de qualité, la bandelette réactive présente deux bandes jaunes a l'ouverture du sachet. (elles-ci
n'interférent pas avec le résultat du test et seront éliminées lors de la migration de ‘échantillon.

VI. PRECAUTIONS

Ne pas utiliser de réactifs aprés la date de péremption.

Conserver le kit entre +2°C et 25°C. Ne pas congeler.

Utiliser le test rapidement aprés ouverture (dans les 10 minutes aprés ouverture du sachet).

Eviter de toucher ou d’endommager les membranes réactives (puits échantillon (1) et fenétres de lecture (2), (3)).

Placer la plaquette WITNESS™ sur une surface plane et horizontale pour permettre une migration correcte de I'échantillon.
Utiliser une pipette différente pour chaque échantillon.

Tenir la pipette et le flacon de solution tampon verticalement lors de la distribution respective de I'échantillon et de la
solution tampon.

+  Manipuler réactifs et échantillons comme des produits a risques.

+  Pour usage vétérinaire seulement.

VII. PROCEDURE DE TEST

Important : Laisser tomber les gouttes d’échantillon et de solution tampon sur la membrane dans le puits échantillon,
fenétre (1). Ne pas mettre Pextrémité de Ia pipette ou celle du compte-gouttes, ni les gouttes d’échantillon ou de solution
tampon, directement en contact avec la membrane.

1. APPLICATION DE ECHANTILLON

+ Quvrirunsachet, en retirer la plaquette test et placer celle-ci sur une surface
plane.

+  Prélever I'échantillon grace a la pipette fournie et, tout en tenant celle-ci bien
verticalement, en répartir une goutte dans le puits échantillon, fenétre (1).
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2. DISTRIBUTION DE LA SOLUTION TAMPON

«  Sassurer que Iéchantillon ait bien pénétré dans la membrane.

+ Oterle bouchon du flacon de solution tampon et, tout en tenant celui-ci bien
verticalement, ajouter trois gouttes de la solution dans chaque puits échantillon,
fenétre (1).

«  Laisser ensuite la plaquette test bien a plat durant tout le temps de la migration
du complexe échantillon / réactif sur la bandelette.

3. LECTURE DU RESULTAT L
+ Attendre 10 minutes, puis regarder si des bandes de couleur rose a rose violacée @
apparaissent ou non dans les fenétres (2) et (3). %10
+ Lirele résultat du test de 'échantillon au niveau de la fenétre (2). La bande tb e
@
Remarques

témoin se trouve au niveau de la fenétre (3).
Il est possible de conclure la lecture du test avant 10 minutes si deux bandes de couleur rose (correspondant
respectivement a la bande test et a la bande témoin en (3)) sont nettement apparues
Enrevanche, la présence d'une bande uniquement au niveau de la fenétre (3) ne permet pas de conclure le test tant que
les 10 minutes nécessaires a son développement complet ne se sont pas écoulées. Il se peut qu’une bande rose a rose
violacée mette plus de temps a se développer dans la fenétre (2) que la bande témoin de la fenétre (3).

VI RESULTATS

1. Résultats valides
«+  Letest estvalidé lorsque I'on voit une bande rose a rose violacée dans la
fenétre (3).

2. Interprétation des résultats

+ Absence d’une bande de couleur rose au niveau de la fenétre (2) et apparition
d’une bande au niveau de la fenétre (3) : échantillon négatif pour les anticorps
anti-Ehrlichia canis.

+ Présence de bandes de couleur rose a rose violacée ala fois dans les fenétres
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(2) et (3): échantillon positif pour les anticorps anti-Ehrlichia canis.

Remarque :

« Labsence d'une bande de couleur rose a rose violacée au niveau de la fenétre (3) rend le test invalide.

«  Linterprétation de tout test de diagnostic doit se faire en fonction du contexte clinique et épidémiologique de I'animal
festé.

« Pour tout résultat sur échantillon de sang en désaccord avec le contexte clinique, retester sur plasma ou sérum.

« Tout résultat douteux devrait étre retesté 1 ou 2 semaines plus tard.

ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour toute question, merci de contacter I'assistance technique de Zoetis France au numéro suivant : 0 810 734 937

DESCRIPTION DES SYMBOLES

Limites de température (intervalle de
températures de conservation)

g Utiliser jusqu'au (date d’expiration) EB] Consulter lanotice d'utilisation
Code du lot Dispositif médical de diagnostic in vitro
BN Numéro de série “ Fabricant
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EHRLICHIA-ANTIKORPER-TESTKIT FUR HUNDE
WITNESS"| Ehrlichia

1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die canine monozytare Ehrlichiose entwickelt sich zu einer der bedeutendsten durch Zecken Gbertragbaren Erkrankung. Die
durch das Gram-negative Bakterium verursachte Infektion kann in drei Phasen eingeteilt werden: Akute, subklinische und
chronische Phase bei immunsupprimierten Hunden. Bedingt durch die Tendenz zur spontanen Genesung nach der akuten
Phase oder aber dem Tod, verursacht durch eine Superinfektion in der chronischen Phase, wird die tatsachliche Pravalenz
der caninen Ehrlichiose haufig als zu niedrig angegeben. In allen Fallen ist eine tiber Jahre anhaltende Bakteriamie maglich
und eine erneute klinische Manifestation kann auftreten. Bei Persistenz der Bakterien in den Monozyten des Wirtes wird
eine direkte Identifikation in Blutausstrichen durch die geringe Konzentration dieser Zellen erschwert. Die Diagnose erfolgt
durch den Nachweis von spezifischen Antikdrpern, es wurden aber auch Kreuzreaktionen mit anderen kleintierpathogenen
Bakterien (Ehrlichia ewingii, E. risticii) beschrieben. In Verbindung mit anderen Tests (Zellzahlung und Untersuchung von
Blutausstrichen auf andere pathogene Bakterien), der Bewertung des klinischen Bildes und der Genesung bei entsprechender
Antibiotikatherapie, ist der Antikorpernachweis eine Hilfe bei der korrekten Diagnose der caninen monozytéren Enrlichiose.
Der WITNESS™ Ehrlichia Antikérper Test zum Nachweis von Anti-Ehrlichia canis Antikorpern wird zur Anwendung empfohlen,
wenn der Vorbericht und/oder die klinischen Symptome den Verdacht einer caninen Ehrlichiose ergeben.

IL. TESTPRINZIPIEN

Der WITNESS™ Ehrlichia ist ein einfacher und schneller Immunmigrationstest (Rapid Immuno Migration, RIM™), der mithilfe
eines Antigen von £. canis zum schnellen Nachweis von Antikérpern in Ehrlichia infizierten Hunden ermdglicht. Die mit
kolloicialem Gold markierten Partikel binden an die in der Probe (Vollblut, Serum oder Plasma) vorliegenden Antikérper und
diffundieren nun entlang eines Nitrocellulosestreifens. Der Komplex wird an einer sensibilisierten Reaktionslinie gebunden.
Die Akkumulation des Komplexe stellt sich als deutlich rosafarbene Bande dar. Die Band im Kontrollfenster zeigt die korrekte
Ausfihrung des Tests an.

11l PROBENENTNAHME

+ AlsBlutprobe kann mit EDTA, Natrium Citrat oder Heparin behandeltes Vollblut, Blutserum oder -plasma eingesetzt
werden.

+ DieBlutentnahme sollte immer mit einer sterilen Spritze und einer sterilen Nadel erfolgen.

+ Hamolyse stort den Test nicht wesentlich, jedoch kann starke Farbung durch Hamolyse das Erkennen einer schwach
positiven Reaktionshande erschweren.

IV. PROBENAUFBEWAHRUNG

Die Blutproben sollten kurz nach der Entnahme (maximal 4 Stunden) getestet werden, falls sie bei Raumtemperatur gelagert
werden. Proben, die nicht sofort getestet werden, sollten bei +2°Cbis 8°C maximal 2 Tage aufbewahrt werden. Wenn Serum
oder Plasma langer aufbewahrt wird soll, so ist es bei -20°C zu lagern.

V. KIT-INHALT

+  5Seinzeln verpackte Testplatten und Trocknungsmittel
+ 1Tropflasche mit 2 ml Pufferlosung
+ Gebrauchsinformation

DEUTSCH

— SPipeten — - — - — - — - — —— e —— - — L e i

Hinweis:
Zum Zwecke der Qualitatskontrolle sind die Reaktionslinien gelb gefarbt. Diese Farbung hat keinen Einfluss auf das
Testergebnis

V1. VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

* Bei+2°Chis +25°Clagern. Nicht einfrieren.

+ DenTest maglichst schnell nach dem Offnen der eingeschweiBten Testplatte verwenden (innerhalb 10 Minuten).
+ DieFenster (1), (2) und (3) der Membran nicht beriihren oder beschadigen.

+ Wahrend der Testdurchfiihrung soll die Testplatte der WITNESS™-Test horizontal auf einer ebenen Fldche liegen.

+ Fiirjede Probe muB eine separate Pipette verwendet werden.

* Pipette und Pufferldsungsflasche beim Auftragen der Proben senkrecht halten.

+ AlleProbenssind als potenziell infektids zu betrachten und gemdB den gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.
+ Nurzum veterindrmedizinischen Gebrauch bestimmt.

VII. TESTVERFAHREN

Wichtig: Lassen Sie die Proben- und Puffertropfen auf die Membran im Fenster fallen (1). Die Membran nicht direkt mit der
Pipetten- oder Pufferflaschenspitze oder den Proben- oder Puffertropfen beruhren.

//T/\/Ez&?“'
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1. PROBENAUFTRAG

+ (ffnen Sie einen Beutel und legen Sie die Testplatte auf eine horizontale
Unterlage.

+  Mitder gelieferten Pipette wird ein Tropfen der Probe senkrecht in die
Probenvertiefung (1) pipettiert.

2. DOSIEREN DES PUFFERS

+ Uberpriifen Sie, ob die Probe in die Membran eingedrungen ist.

+  Entfernen Sie den Deckel der Pufferldsungsflasche, halten Sie senkrecht und
pipettieren Sie drei Tropfen in die Probenvertiefung (1).

+ Lassen Sie die Testplatte flach liegen bis der Proben/Reagenzienkomplexes
durch das Auswertefenster diffundiertist.

3. ABLESEN DES TESTS

+ Nach10 Minuten stellt man fest, ob in dem Auswertefenster (2) und
Kontrollfenster (3) rosafarbene Banden vorhanden sind.

+  Die Probenergebnisse werden im Fenster (2) gelesen. Das Kontrollband wird in
Fenster (3) eingelesen.

Hinweis:

«falls schon vor Ablauf der 10 minditigen Inkubationszeit eine rosafarbene Bande sowohl in dem Auswertefenster (2) als
auchim Kontrollfenster (3) deutlich zu sehen ist, kann der Test vorzeitig beendet werden.

+ Fine deutliche rosafarbene Bande im Kontrollfenster (3) vor 10 Minuten heiBt jedoch nicht, dass der Test schon fertig ist,

VIII. ERGEBNISSE

1. Giiltige Ergebnisse
« DerTestist gilltig, sofern eine rosafarbene Bande im Kontrollfenster (3) zu
sehenist.

2.  Interpretation der Ergebnisse

+ Keine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrolifenster (3): Die
Probe st negativ fur £ canis Antikrper.

+  Eine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrolifenster (3): Die
Probe st positiv fir £ canis Antikdrper.
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Hinweis:

* Keine Bande im Kontrollfenster (3): Der Test ist ungultig.

+ Das Testergebnis sollte stets im Zusammenhang mit dem anamnestischen und klinischen Kontext beurteilt werden.

+ Alle Ergebnisse, die mit Vollblut erzielt wurden und nicht mit dem Klinischen Bild tibereinstimmen, sollten mit einer
Plasma- oder Serumprobe wiederholt werden.

+ Alle zweifelhaften Resultate sollten nach 1bis 2 Wochen wiederholt werden.

TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG
Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertreter.

SYMBOLBESCHREIBUNG

g Verwendbar bis (Verfalldatum) [Ii] Gebrauchsanweisung beachten
Chargennummer In-vitro-Diagnostikum
Seriennummer “ Hersteller

Temperaturbegrenzung (Bereich der
Aufbewahrungstemperatur)
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KIT PER LA RILEVAZIONE DEGLI ANTICORPI CONTRO LA
EHRLICHIOSI CANINA

WITNESS"| Ehrlichia

. INFORMAZIONI GENERALI

Lehrlichiosi canina monocitica & diventata una delle pitl importanti malattie indotte da zecche. E’ causata dal batterio Gram
negativo “Ehrlichia canis”, ed il corso dell'infezione si puo suddividere in tre fasi distinte: fase acuta, fase sub-clinica, e fase
cronica in soggettiimmunodepressi. La reale prevalenza dell’ehrlichiosi canina viene, di fatto, sottostimata, a causa sia della
risoluzione spontanea della malattia acuta, sia dell’esito fatale della malattia cronica dovuto a superinfezioni secondarie. In
tuttii casi la batteriemia pud rimanere latente anche per diversi anni e ripresentarsi con una nuova manifestazione clinicain
qualsiasi momento. Se il batterio ospite persiste all'interno del monocita in debole concentrazione la diretta identificazione
dell'infezione su striscio di sangue viene ostacolata e risulta di diffcile identificazione. L'infezione, invece, viene diagnosticata
dalla presenza di uno specifico anticorpo, malgrado la presenza di reazioni crociate venga segnalata con altri batteri coinvolti
nelle patologie dei piccoli animali (Ehrlichia ewingii, E. risticif). Quando utilizzato insieme ad altri test (conta dei WBC/RBC/PLT
ed esame dello striscio di sangue per l'identificazione di altri batteri patogeni), unitamente alla valutazione dei segni clinici
ealla guarigione in seguito ad un'appropriata terapia antibiotica, il test anticorpale & di significativo aiuto nel diagnosticare
un’ehrlichiosi monaitica canina. Lutilizzo del test anticorpale WITNESS™ Ehrlichia per 'individuazione degli anticorpi anti-
Ehrlichia canis & raccomandato quando I'anamnesi e/o sintomi clinici possono suggerire la presenza di una ehrlichiosi canina.

I1. PRINCIPI DEL TEST

[I'test WITNESS™ Ehrlichia & un semplice test basato su una tecnica di Immunomigrazione rapida (Rapid Immuno Migration,
RIM™) che si avvale di un antigene altamente specifico di £. canis che permette una rapida identificazione degli specifici
anticorpi anti-Ehrlichia canis presentiin cani infetti. Il campione da analizzare contenente tali anticorpi (sangue intero con
anticoaugulante, siero, plasma) € messo in contatto con particelle d’oro colloidale sensibilizzate. Il complesso cosi formato
migra su unamembrana prima di essere catturato a livello di una zona reattiva, nella quale la sua concentrazione provoca la
formazione di una banda di colore rosa, chiaramente visibile. La comparsa di una banda di controllo posta all'estremita della
membrana di lettura assicura che il test sia stato eseguito correttamente.

[11. PRELIEVO DEI CAMPIONI

«  |Itest pud essere effettuato su campioni non coagulati di siero, plasma o sangue intero con anticoagulante (EDTA, sodio
Citrato, Eparina).

+ |lcampione deve essere sempre prelevato con siringhe sterili.

+  Leventuale emolisi del campione non interferisce in modo significativo conil risultato del test, tuttavia un campione
fortemente emolizzato pud (per la presenza di emoglobina) parzialmente oscurare la presenza della banda rosa prodotta
daun campione debolmente positivo.

IV. CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

E preferibile testare il campione immediatamente dopo il prelievo e comunque mai dopo 4 ore dal prelievo se mantenuto
atemperatura ambiente. Il campione puo essere testato sino a 2 giorni dal prelievo se refrigerato (+2°C - 8°C). Per una
conservazione prolungata (siero o plasma solamente) il campione dovra essere congelato a -20°C.

V. CONTENUTO DEL KIT

[TALIANO

5 sacchetti, contenenti ognuno 1 piastrina per il test e gel di silice essiccante
1flacone di soluzione tampone (da 2 ml) dotato di dispositivo contagocce
Istruzioni per l'uso

5 pipette

NB:
Prima dell'uso, per ragioni di controllo qualita, le bande del test all apertura della confezione appaiono colorate i giallo.
Questo non interferisce con il risultato del test e le bande saranno eliminate durante la migrazione del campione.

V1. PRECAUZIONI

+  Nonutilizzare i componenti del kit dopo la data di scadenza.

+  (onservareil kit tra+2°C- 25°C. Non congelare.

+  Unavoltaapertoil sacchetto, utilizzare il test rapidamente (entro 10 min.).

+  Evitare di toccare o danneggiare la membrana di reazione, e le finestre del campione (1), e di lettura (2), (3).

+ Utilizzare il WITNESS™ su una superficie piana edorizzontale mentre si effettuail test.

+ Utilizzare una pipetta diversa per ogni singolo campione.

+ Tenere lapipetta eil flacone di soluzione tampone in posizione verticalmente si dispensa il campione e la soluzione
tampone.

+ Manipolare reagente e campioni come materiale pericoloso di origine biologica.

+ Solo per uso veterinario.

VII. PROCEDURA DEL TEST

Importante: Lasciar cadere le gocce di campione e di soluzione tampone sulla membrana attraverso la finestra campione
(1). Evitare di toccare la membrana mentre si applicano le gocce del campione o del tampone. Non toccare lamembrana
conla punta della pipetta o del tampone.

1. APPLICAZIONE DEL CAMPIONE

+  Aprire un sacchetto contenente la piastrina per il test e riporla su una superficie
orizzontale da mantenere per tutta la durata del test.

+  Prelevareil campione con la pipetta fornita.

+ Tenere la pipetta verticalmente, lasciar cadere una goccia di campione
attraverso lafinestra campione (1).

ITNESS®

2. EROGAZIONE DEL TAMPONE

« Assicurarsi che il campione sia realmente assorbito dalla membrana.

+ Rimuovere il tappo dal flacone di soluzione tampone e, mantenendolo
verticalmente, aggiungere tre gocce di soluzione tampone all’interno della
finestra campione (1).

«  lasciare la piastrina per il test su una superficie piana durante la migrazione del
complesso campione-reagente verso la finestra di lettura.

3. LETTURADEL TEST

+ Dopo dieci minuti osservare la presenza 0 assenza della banda di colore
rosa/viola presente nella finestra di lettura (2) e nella finestra di controllo (3).
+  N.B.Irisultati del campione vanno letti nella finestra (2). La presenza della

Nota:

« Iltest puo dirsi completo e puo essere letto prima dei 10 minuti se le due bande rosa/viola sono chiaramente visibili in
entrambe le finestre 2) e (3).

« Lapresenza di una banda rosa/viola posta solo all'interno della finestra (3) prima dei 10 minuti non significa che il test
sia completo. La banda di colore rosa/viola nella finestra (2) puo svilupparsi pill lentamente della banda di controllo
rosa/viola posta nella finestra (3).

VIIL. RISULTATI

1. Risultati validi
+ Testvalido: Il test @ valido se una banda di colore rosa/viola & presente
all'interno della finestra di controllo (3).

® ©
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2. Interpretazione dei risultati

«  Nessuna banda presente all'interno della finestra di lettura (2), con una
banda di colore rosa/viola presente all'interno della finestra di controllo (3) : il
campione & Negativo per gli anticorpi anti-£hrlichia canis.

+  Presenza di unabanda posta all'interno della finestra di lettura (2), conuna
banda di colore rosa/viola posta all'interno della finestra di controllo (3) -l
campione & Positivo per gli anticorpi anti-Ehrlichia canis.

Nota:

«  Assenza della banda di colore rosa/viola posta nella finestra di controllo (3): test non valido.

«  lrisultato del test deve essere sempre considerato dal veterinario come un supporto diagnostico nell ambito di un piit

ampio contesto di informazioni cliniche attuali e antecedenti disponibili sull animale testato.

Siraccomanda di eseguire un nuovo test su siero o su plasma per tutti quei risultati discrepanti dai sintomi dlinici.

In caso dirisultati dubbi, si consiglia di ripetere il test dopo 10 2 settimane.

ASSISTENZA TECNICA
Sessirichiede assistenza tecnica, contattare il proprio rappresentante locale.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Usare entro (data di scadenza) Em Consultare le istruzioni per I'uso
Codice di lotto “

Fabbricante
Numero di serie

Limiti di temperatura (intervallo della
temperatura di conservazione)
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KIT DE DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS FRENTE A EHRLICHIA CANINA

WITNESS”

1. INFORMACION GENERAL

La ehrlichiosis monocitaria canina se ha convertido en una de las primeras enfermedades emergentes transmitidas por
picaduras de garrapatas. Esta patologia es debida a la infeccién por una bacteria Gram negativa (Ehrlichia canis), y se
compone de 3 fases: Aguda, subdlinicay crénica en perros inmunodeficientes. La prevalencia real de la infeccion en el perro
puede ser subestimada debido a la resolucion esponténea de la enfermedad aguda o al cardcter fatal de la forma crénica y de
las infecciones secundarias que esta conlleva. En todo caso, puede persistir [a bacteria varios afios y pueden aparecer recaidas
(manifestaciones clinicas). Si la bacteria persiste en los monocitos del animal, su baja cantidad impide su deteccién en frotis
sanguineos. A pesar de algunas reacciones cruzadas descritas con ciertas especies bacterianas patdgenas en los carnivoros
domésticos (Ehrlichia ewingii, Ehrlichia risticif), 1a deteccion de anticuerpos es el diagndstico de eleccién. La deteccién de
anticuerpos representa una ayuda muy Util para el diagndstico de la ehrlichiosis monocitaria canina, utilizado conjuntamente
con otras pruebas (numeracion de formula sanguinea y buisqueda de bacterias vecinas en frotis sanguineo), con los signos
clinicos y con la evolucién favorable ligada al tratamiento antibiético adecuado. I test WITNESS™ Ehrlichia para la deteccion
de anticuerpos anti-Ehrlichia canis se recomienda cuando el historial del animal y/o los signos clinicos evocan una ehrlichiosis
canina.

11. FUNDAMENTO DE LA PRUEBA

El kit WITNESS™ Ehrlichia es un test basado en la técnica de inmuno-migracion rpida (Rapid Immuno Migration, RIM™), muy
sencillo de utilizar. Usa un antigeno de Ehrlichia canis que permite identificar rapidamente los anticuerpos especificos en los
perros infectados con ehrlichiosis. La muestra, conteniendo anticuerpos (sangre entera con anticoagulante, suero o plasma),
se pone en contacto con particulas de oro coloidal sensibilizadas. El complejo asi formado migra en una membrana antes de
su captura por una zona reactiva en la cual, su concentracion genera la formacion de una banda de color rosa, claramente
visible. Una banda de control, situada al final de la membrana, permite asegurarse de la correcta realizacion del test.

111. RECOLECCION DE LAS MUESTRAS

+ Seutiliza el test con sangre entera, suero o plasma. En sangre entera se debe utilizar un anticoagulante (EDTA, heparina o
(itrato).

+  Lasmuestras se extraen siempre con jeringas y agujas estériles.

+  Lahemdlisis no interfiere significativamente con el test, sin emhargo, una muestra muy hemolizada puede provocar un
ruido de fondo (hemoglobinas) que, en caso de reaccion débilmente positiva, complicaria la lectura.

IV. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras deben ser analizadas preferiblemente justo después de la extraccion, no més tarde de 4 horas tras la extraccion
si se conservan a temperatura ambiente. Si se retrasa al andlisis, las muestras deberdn refrigerarse entre +2°Cy 8°C por

un periodo cle 48 horas maximo. Para une conservacién prolongada, se recomienda congelar la muestra (suero o plasma
solamente) a-20 °C.

V. CONTENIDO DEL KIT

ESPANOL

— + _osobres, conteniendo una prueba yun desecanteen adauno. . . . . . . . .. .. 1.+, 2 Garteiras, contendo cadauma.uma placa-teste e umasaquefadessecante. . . . . . . . . . I_

+ Unfrasco cuentagotas de solucion tampén (2 ml).

+ Instrucciones de uso.

+ 5Spipetas.

Aviso:

Por razones de control de calidad, la membrana reactiva presenta dos bandas de color amarillo en el momento de la apertura
del sobre. Estas bandas no interfieren en el resultado del test y son eliminadas durante la migracion de la muestra.

V1. PRECAUCIONES

No utilizar reactivos después de la fecha de caducidad.

Conservar el kit entre +2°Cy 25°C. No congelar.

Utilizar el test rapidamente después de abrir el sobre (hasta 10 minutos después de la apertura del mismo).

No tocar, ni daiar las membranas de la placa-test (pocillo de la muestra (1), y ventanas de lectura (2) y (3)).

Disponer la placa-test sobre una superficie plana y horizontal para permitir una buena migracion de la muestra y del
tampon.

Utilizar una pipeta diferente para cada muestra.

Mantener la pipeta y el frasco de solucion tampan en posicion vertical durante a distribucion de la muestra y del tampon.
Maneje todos los reactivos y muestras como si fuesen materiales bio-peligrosos y desecharlos de forma consecuente.
Para uso veterinario exclusivamente.

VII. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Importante: Dejar caer las gotas de muestra y de solucidn tampdn en el pocillo sobre la membrana, ventana (7). No dejar
que el extremo de la pipeta o del cuentagotas, nilas gotas de muestra o de solucidn tampan, estén en contacto directo
con lamembrana.

1. APLICACION DELA MUESTRA

+ Abrirunsobre, retirarla placa-test y disponerla sobre una superficie plana y
horizontal para la realizacion del test.

+ Dejar caer 1gota de sangre entera, suero o plasma, en el pocillo de la muestra
ventana (1), manteniendo la pipeta incluida en la caja bién verticalmente.

VITNESS®

e

2. DISPENSACION DEL TAMPON

+ Asegurarse que la muestra ha penetrado en la membrana.

+ Abrir el frasco de la solucion tampan, sujetarlo verticalmente y dejar caer 3 gotas|
enteras en el pocillo de la muestra, ventana (1).

+ Mantener la placa-test sobre una superficie plana durante todo el tiempo de
migracion del complejo muestra/ particulas de oro coloidal.

3. LECTURADELOS RESULTADOS

+ Observar al cabo de 10 minutos la presencia o no, de bandas de color rosa
aparecen claramente en las ventanas (2) y (3).

Nota:

+ lalectura del test puede realizarse en menos de 10 minutos si 2 bandas de color rosa aparecen claramente (banda rosa del
testy banda rosa del control).

* Sinembargo, la aparicion de una tinica banda rosa en la ventana (3), no permite dar por concluido el test antes de los
10 minutos necesarios a una migracion completa. Puede que la banda del resultado en la ventana (2) aparezca mas
lentamente que la banda del control en la ventana (3).

VIII. RESULTADOS

1. Resultados vélidos
+ Eltestesvalido siaparece una banda de control en la ventana (3).

2®3 2@3
2. Interpretacion de los resultados

3 2
+ Ausencia de bandarosa enla ventana (2) y aparicion de una banda rosaen la
ventana (3): muestra negativa en anticuerpos anti-Enrlichia canis.
+ Aparicién de una banda rosa en la ventana (2), y aparicién de una bandarosa en

la ventana (3): muestra positiva en anticuerpos anti-Fhrlichia canis.

Nota:

La ausencia de una banda rosa en la ventana (3), invalida el test.

F resultado de cualquier test bioldgico debe interpretarse en funcion del contexto clinico y epidemioldgico del animal.
En caso de que el resultado en muestra de sangre esté en desacuerdo con el examen clinico, repetir el test con suero o
plasma.

(ualquier muestra dudosa deberia ser testeada nuevamente pasadas 1a 2 semanas.

ASISTENCIA TECNICA

Sinecesita asistencia técnica, por favor, péngase en contacto con: Zoetis Spain S.L., Av. Europa 208, Parque Empresarial
LaMoraleja, 28108 Alcobendas (Madrid), con el teléfono 900 200 920 o con la siguiente direccién de correo electrénico:
contacto@zoetis.com.

DESCRIPCION DELOS S{MBOLOS

D:ﬂ Constiltense las instrucciones de uso

©d

Fecha de caducidad
LOT| (ddigo delote Producto sanitario para diagndstico in vitro
Numero de serie M Fabricante
jk Limitacion de temperatura (intervalo de

temperaturas de conservacion)
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KIT DE DIAGNOSTICO PARA DETECCAO DE ANTICORPOS
CONTRA EHRLICHIA CANINA

WITNESS”

1. INFORMACAO GERAL

Aerliquiose monocitica canina torna-se cada vez mais uma das doencas mais importantes transmitidas por carragas.
(ausada pela bactéria Gram negativa Ehrlichia canis, a infeccao evolui em trés fases: aguda, subclinica e cronica em caes
imunodeprimidos. A verdadeira prevaléncia da erliquiose canina pode estar subestimada devido a tendéncia quer para
arecuperacdo espontanea apds a fase aguda, quer para a morte por infeccdes secundarias nos casos de doenca cronica.

Em todos 0s casos, a bactéria pode persistir durante varios anos e podem surgir novas manifestacdes clinicas. Sea

bactéria persistir nos mondcitos do hospedeiro, ¢ dificil a sua identificacao directa em esfregacos de sangue devido a fraca
concentracdo destas células no sangue. A infeccdo pode ser diagnosticada pela presenca de anticorpos especificos, apesar
de terem sido descritas reaccdes cruzadas com outras bactérias envolvidas na patologia dos animais de companhia (Ehrlichia
ewingii, E. risticif). Quando usado conjuntamente com outros testes (hemograma e exame de esfregaos de sangue para
outras bactérias patogénicas), com a avaliacdo dos sinais clinicos e recuperacdo por antibioterapia adequada, o teste de
anticorpos ajuda ao correcto diagndstico da erliquiose monocitica canina. 0 teste WITNESS™ Ehrlichia para a identificacdo dos
anticorpos anti-Ehrlichia canis é recomendado para uso quando a histdria clinica e/ou sinais clinicos sugerem uma erliquiose
canina.

I1. PRINCIPIOS DO TESTE

0¥kt de diagndstico WITNESS™ Ehrlichia € um teste simples, baseado na tecnologia da Imuno Migracdo Répida (Rapid Immuno
Migration, RIM™), usando um antigénio da £. canis para identificar rapidamente anticorpos em cdes infectados com Ehrlichia.
As particulas de ouro coloidal sensibilizadas ligam-se a anticorpos anti-£. canis presentes na amostra (sangue total, soro ou
plasma). 0 complexo assim formado migra ao longo de uma membrana antes de ser capturado ao nivel de uma zona reactiva
ao nivel da qual a sua concentracdo provoca a formacdo de uma banda cor de rosa claramente visivel. Uma banda de controlo,
localizada no fim da janela de leitura, garante que o teste foi realizado correctamente.

Il. COLHEITA DE AMOSTRAS

+  Oteste pode ser realizado com sangue total, soro ou plasma. Para 0 sangue total, a amostra deve ser colhida com
anticoagulante (EDTA, heparina ou citrato).

+  Asamostras devem ser sempre colhidas com seringas e agulhas esterilizadas.

+ Ahemdlise nao interfere significativamente com o teste se hem que uma amostra fortemente hemolisada possa estar na
origem de uma interferéncia (hemoglobina) podendo prejudicar a leitura em caso de reaccdo levemente positiva.

IV. CONSERVACAQ DA AMOSTRA

As amostras devem ser analisadas de preferénciaimediatamente apds a colheita e ndo mais de 4 horas depois se forem
conservadas a temperatura ambiente. Se a andlise for adiada (até 2 dias), aamostra deverd ser conservadarefrigerada entre
+2°( e 8°C. Para uma conservagdo mais prolongada, serd aconselhdvel a congelacdo da amostra (@penas plasma ou soro)
a-20°C.

V. CONTEUDO DOKIT

PORTUGUES

+ Um frasco conta-gotas com solucao tampdo (2 ml).

+ InstrucBes de utilizacdo.

* Spipetas.

Nota:

Por razdes de controlo de qualidade, a membrana reactiva apresenta dois tracos amarelos a abertura da carteira. Eles nao
interferem com o resultado do teste e serdo eliminados quando da migracdo da amostra.

VI. PRECAUCOES

+ Nao utilizar os reagentes ap6s a data de validade.

+ (onservar okit entre +2°Ce 25°C. N&o congelar.

+ Utilizar o teste imediatamente apds a abertura (nos 10 minutos apds a abertura da carteira).

+ Evitar tocar ou danificar as membranas da placa teste (poco da amostra [1] e janelas de leitura [2] e [3]).

+ (olocaraplaca WITNESS™ sobre uma superficie plana e horizontal para permitir uma migracdo correcta da amostra e da
solugdo tampdo.

+  Utilizar uma pipeta diferente para cada amostra.

+ Manterapipeta e o frasco de solucao tampao na posicdo vertical quando da deposicdo respectiva da amostra e da
solu¢do tampdo.

+ Manipule os reagentes e amostras como material com risco bioldgico e eliming-los em conformidade.

+ Apenas para uso veterindrio.

VII. PROCEDIMENTO DE TESTE

Importante: Deixe cair as gotas da amostra e da solugao tampao sobre a membrana do pogo da amostra (janela ). Nao
colocar a ponta da pipeta ou do conta-gotas, nem as gotas da amostra e da solu¢ao tampao directamente em contacto
comamembrana.

1. APLICACAQ DA AMOSTRA

+ Abrir uma carteira, retirar a pipeta e a placa-teste e coloca-la sobre uma
superficie plana.

+ Segurando a pipeta fornecida na vertical, deposite uma gota da amostra no
pogo da amostra, a nivel dajanela (1).

2. DISPENSA DE SOLUCAO TAMPAO

+  Assegurar que a amostra penetrou bem na membrana.

+ Abrir o frasco de solugdo tampdo, segure-0 na vertical e deposite trés gotas da
solucdo tampao no pogo da amostra, janela (1).

+  Deixar entdo a placa numssitio plano durante todo o tempo de migracdo do
complexo amostra/reagente sobre a membrana.

3. LEITURADO TESTE

«  Espere 10 minutos, depois veja se aparecem, ou ndo, faixas de cor rosaa violeta
nasjanelas (2) e (3).

+ Leiaoresultado do teste daamostra ao nivel dajanela (2). Afaixa de controlo
encontra-se ao nivel da janela (3).

Notas:

Epossivel concluir a leitura do teste antes de 10 minutos se aparecerem nitidamente duas faixas cor de rosa
(correspondendo respectivamente a faixa teste [2] e a faixa de controlo [3]).

Em contrapartida, a presenca apenas de uma faixa cor de rosa ao nivel da janela (3) ndo permite concluir o teste antes de
passarem os 10 minutos necessdrios ao seu desenvolvimento completo. Pode acontecer que a faixa cor de rosa demore
mais tempo a desenvolver-se na janela (2) que a faixa de controlo na janela (3).

VIII. RESULTADOS

1. Resultados validos
+ Otesteé vdlido sempre que é visivel uma faixa cor de rosa a violeta na
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2. Interpretacdo dos resultados
+  Auséncia de faixa colorida na janela de leitura (2), com uma faixa colorida na
janela (3): aamostra é negativa para anticorpos anti-£. canis.

+ Presenca de uma faixa colorida na janela de leitura (2), com uma faixa colorida
najanela (3):aamostra é positiva para anticorpos anti-£. canis.

Nota:

Aauséncia de uma faixa cor de rosa a violeta ao nivel da janela (3) torna o teste invalido.

Ainterpretacdo de qualquer teste de diagndstico deve ser feita em funcao do contexto clinico e epidemioldgico do animal
testado.

Nos casos em que o resultado, sobre amostras de sangue total, estiver em desacordo com o exame clinico, deve efectuar
novo teste, utilizando, desta vez, soro ou plasma.

Todos os animais com resultados duvidosos, deverdo ser testados de novo, decorridas a2 semanas.

ASSISTENCIA TECNICA
Paraapoio técnico contacte o representante/distribuidor local.

DESCRIOES DOS SIMBOLOS

g Prazo de validade [E Consultar as instrucdes de utilizacdo

[LOT| [IVD]

- (6digo do lote VD Dispositivo médico veterindrio para diagndstico in vitro
Nimero de série Fabricante

Limites de temperatura (intervalo de
temperaturas de conservagdo)
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EHRLICHIA ANITLICHAMEN TESTKIT VOOR HONDEN
W NEDERLANDS

1. ALGEMENE INFORMATIE

Ehrlichiose is bij de hond een van de meest voorkomende ziekten die door teken worden overgebracht. De infectie wordt
veroorzaakt door een Gram-negatieve bacterie, Ehrlichia canis en verloopt in drie fasen: acuut, subKlinisch en chronisch
bijimmuundepressieve honden. Door een tendens van een spontane spontane genezing na de acute fase of sterfte als
gevolg van superinfecties in de chronische fase, wordt de werkelijke prevalentie van ehrlichiose vermoedelijk onderschat.
Inelk geval kan een bacteriemie gedurende jaren aanhouden en kunnen klinische symptomen later opnieuw optreden. Bij
bacteriéle persistentie in de monocyten van de gastheer, wordt het direct aantonen ervan in bloedmonsters, bemoeilijkt
door de lage concentratie van deze cellenin het bloed. Hoewel kruisreacties met andere pathogene bacterién kunnen
voorkomen (Enrlichia ewingii, E. risticii), wordt de infectie gediagnosticeerd door aanwezigheid van specifieke antilichamen.
Gebruikt in combinatie met andere testen (telling van bloedcellen en onderzoek van bloed op aanwezigheid van pathogene
bacterién) en met een evaluatie van de klinische symptomen en van de reactie op een aangepaste antibioticatherapie, helpt
de antilichaamtest bij het diagnosticeren van ehrlichiose bij de hond. De WITNESS™ Ehrlichia antilichaamtest voor detectie
van anti-Ehrlichia canis antilichamen is aangewezen wanneer de ziektegeschiedenis en/of de klinische symptomen duiden
op een ehrlichiose.

11. TESTPRINCIPES

De WITNESS™ Ehrlichia antilichaamtest is een eenvoudige test, gebaseerd op de Rapid Immuno Migration (Rapid Immuno
Migration, RIM™) technologie die, door gebruik van een antigeen van £ canis, antilichamen detecteert bij met EArlichia
geinfecteerde honden. Gesensibiliseerde colloidale gouddeeltjes, gebonden aan anti-E. canis antilichamen aanwezig in het
monster (vol bloed, serum of plasma) migreren over een membraan. Het complex wordt dan gebonden ter hoogte van een
gesensibiliseerde reactiezone waar de opeenstapeling van het complex zorgt voor de vorming van een duidelijk zichtbare
roze band. Een controleband aan het einde van het afleesvenster, toont aan dat de test correct is uitgevoerd.

11l. MONSTERAFNAME

+ Detest kan uitgevoerd worden met ontstold bloed (EDTA, natriumcitraat of heparine buis), serum of plasma.

+ Demonsters dienen altijd te worden afgenomen met een steriele spuit en naald.

+ Hemolyse beinvloedt de test niet significant, hoewel een sterk gehemolyseerd bloedmonster een achtergrondkleuring
(hemoglobine) kan veroorzaken en zo het aflezen van een zwak positief resultaat kan bemoeilijken.

IV. MONSTEROPSLAG

Monsters dienen bij voorkeur onmiddellijk na afname getest te worden en niet later dan 4 uur na afname indien ze bij
kamertemperatuur worden bewaard. Indien de uitvoering van de test wordt uitgesteld (tot 2 dagen), moet het monster
gekoeld worden bewaard bij +2°C - 8°C. Voor langere bewaring mogen de monsters (enkel serum of plasma) worden
ingevroren bij -20°C.

V. INHOUD VAN DE KIT
+  5zakjes, elk bevattend 1 testplaatje en een droogmiddel.

- — _Ldrupelflacon met bufferoplossing @mb. . . . . . . . .. .. ... L

+ Gebruiksaanwijzing.

+ 5Spipetten.

Opmerking:

0m redenen van kwaliteitscontrole, vertoont de teststrip bij het openen van het zakje twee gele banden. Deze kleuring
beinvioedt geenszins het testresultaat en verdwijnt tijdens de migratie van het monster

VI. VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen bestanddelen na de vervaldatum.

Bewaar de kit bij +2°C - 25°C. Niet invriezen.

Gebruik de test binnen 10 minuten na het openen van het zakje.

Vermijd aanraken of beschadigen van het membraan in testcupje (1) en afleesvensters (2) en (3).

0Om een correcte migratie van het monster te bekomen, dient het WITNESS™ testplaatje, tijdens het uitvoeren van de test,

op een horizontale vlakke ondergrond geplaatst te worden.

+ Gebruik voor iecler monster een nieuwe pipet.

+ Houd bij het opbrengen van het monster en de bufferoplossing, respectievelijk de pipet en de flacon met bufferoplossing
goed verticaal.

+ Allereagentia en monsters dienen als risicostoffen behandeld te worden en dienovereenkomstig weggegooid te worden.

+ Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

VII. TESTPROCEDURE

Belangrijk: Laat de druppels monster en bufferoplossing op het membraan van het testcupje (1) vallen. Breng de
pipetpunt, noch de druppels van het monster en de bufferoplossing, noch het uiteinde van de bufferflacon, rechtstreeks
in contact met het membraan.

1. AANBRENGEN VAN HET MONSTER

+ Open het zakje en plaats het testplaatje op een vlakke horizontale ondergrond.
+ Houd de pipet verticaal en breng een druppel van het monster in het
testcupje (1). //TNEng”

2. TOEVOEGEN VAN DE BUFFEROPLOSSING

+ Kijk na of het monster goed in het membraan gedrongenis.

+ Verwijder de dop van de flacon bufferoplossing, houd de flacon verticaal en
voeg drie druppels buffer toe aan het testcupje (1).

+ Laat het testplaatje gedurende de migratie van het monster/reagens complex
op een vlakke ondergrond liggen.

3. AFLEZEN VAN DE TEST

+ Neemna 10 minuten de aan- of afwezigheid van roze/paarse banden waar
inde afleesvensters (2) en (3).

+  Lees het testresultaat af in het afleesvenster (2). De controleband bevindt
zichin het afleesvenster (3).

® wiT 57
Noot:

* Het is mogelijk om de test binnen 10 minuten af te lezen indien roze/paarse banden duidelijk zichtbaar zijn in beide
afleesvensters (2) en (3);

« Daarentegen, mag bij het verschijnen van slechts een roze/paarse band in venster (3), de test niet worden geinterpreteerd
voor de 10 minuten, die nodig zijn voor ziin voltooiing, verstreken zijn. Het is mogeljjk dat een roze/paarse band in venster
(2) later verschijnt dan de controleband in venster (3).

VIIL. RESULTATEN ® &)
2 3 2 3

1. Geldige resultaten
+ Detestis gevalideerd als een roze/paarse band in het afleesvenster (3)
zichtbaar is.

2. Interpretatie van resultaten

+ afleesvenster (2), wel eenband in afleesvenster (3): het monster is negatief
voor £. canis antilichamen.

+ Zoweleen band in afleesvensters (2) als in afleesvensters (3): het monster is
positief voor £. canis antilichamen.

Letop:

« Detestis niet gevalideerd als geen roze/paarse band verschijnt in afleesvenster (3).

+ Fentestresultaat dient altija te worden geinterpreteerd in de context van de klinische en epidemiologische context van de
geteste hond.

* Indien een resultaat afwijkt van het Klinisch beeld, is het aanbevolen om opnieuw op serum of plasma te testen.

+ Detest dient, bij een twijfelachtiq resultaat, na tot 2 weken herhaald te worden.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING
Voor technische ondersteuning kunt u contact opnemen met de lokale distributeur: Voor Nederland: Zoetis B.V., Capelle a/d
|Jssel.

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

g Houdbaar tot (vervaldatum) [Iﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
(ode van de partij Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Serienummer “ Fabrikant
% Temperatuurlimiet (temperatuurbereik
voor opslag)

E
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KUTYA EHRLICHIA ELLENANYAG TESZT KITT
WITNESS"| Ehrlichia

1. ALTALANOS INFORMACIO

Akutydk monocitds ehrlichiosisa egyre fontosabb kullancs kozvetitette betegség. A Gram negativ Ehrlichia canis baktérium
okozta fertdzésnek 3 fazisa van: akut, szubklinikai és immunszupresszalt kutyakban kronikus. A kutya ehrlichiosis valddi
eldforduldsi gyakorisaga alulbecsiilt lehet egyrészt az akut fazis utani spontan gyogyuldsok, masrészt kronikus esetekben
afelilfertozések okozta elhulldsok miatt. A bakteriaemia minden esetben évekig tarthat és jabb klinikai formak
kialakuldsahoz vezethet. Ha a baktérium szaporodik és jelen marad a gazdadllat monocitéiban, a vérkenetbdl vald kozvetlen
kimutatdsat neheziti, hogy ezen sejtek viszonylag kis szamban vannak a vérben. Altaldnossaghan a betegséget specialis
ellenanyagok kimutatdsaval diagnosztizaljak, bar bizonyos egyéb patogén baktériumokkal (Ehrlichia ewingii, E. risticii) valo
keresztreakciordl beszamoltak. Ellenanyag-kimutatd teszt és egyéb vizsgalatok (vérsejtszamlalas és vérkenetvizsgalat egyéh
patogén baktériumok kimutatdsara) egytttes alkalmazésa és a klinikai tiinetek értékelése, illetve a megfeleld antibiotikus
kezelés hatdsdra bekovetkezd gydgyulds teszik lehetdvé a kutya monocitas ehrlichiosis helyes diagndzisat. A WITNESS
Enrlichia Ellenanyag teszt haszndlata anti-Ehrlichia ellenanyagok kimutatasara abban az esetben javasolt, ha a krelézmény
és/vagy a Klinikai tiinetek felvetik a kutya ehrlichiosis gyantjdt.

I1. ATESZT MOKGDESI ELVE

AWITNESS Ehrlichia ellenanyag teszt eqy eqyszer( teszt, amely a gyors immunmigrdcios (RIM) technikan alapul és az

E. canis-hol szarmaz0 antigén felhaszndlasaval képes gyorsan azonositani az ellenanyagokat Enrlichia-fert6zott kutyakban.
Erzékenyitett arany kolloid részecskék kotddnek a mintaban (teljes vér, szérum vagy plazma) jelen levd anti-E. canis
ellenanyagokhoz és a tesztcsikon vandorolnak. A komplex egy érzékenyitett reackiosavhoz kdtddik, ahol felhalmozddva egy
tisztdn lathatd rézsaszin sav kialakuldsat eredményezi. A leolvasé ablak végében taldlhaté kontrollsév mutatja meg, hogy a
teszt helyesen lett-e elvégezve.

[Il. MINTAGYOJTES

+  Atesztet alvaddsaban EDTA-val, natrium-citrattal vagy heparinnal gatolt teljes vérrel vagy szérummal vagy plazmaval
lehet elvégezni.

+  Amintdt mindig steril tivel és fecskenddvel kell venni.

+  Ahemolizis nem befolydsolja jelentdsen a tesztet, de az erdsen hemolizalt mintak nehezithetik egy gyengén pozitiv teszt
értékelését.

IV. AMINTAK TAROLASA

Atesztet lehetdséq szerint a mintavétel utan egybdl, de szobahdn vald tarolds esetén semmiképpen nem késébb, mint 4 6ran
belil el kell végezni. Ha a tesztet késébb véqzik el, a minta hitve tarolhaté (+2-8°C) két napig. Hosszabb ideig szérum vagy
plazma térolhatd fagyasztva (-20°C).

V. AKESZLET TARTALMA

+  Stasak, mindegyikben 1tesztlemez és paramentesitd.
+ 1pufferoldatot tartalmazé cseppentd flakon (2ml).

MAGYAR

+ Spipetta.

Megjegyzés:
Ahaszndlat elott az eredménysav és a kontrollsav is sarga. A savokat mindségbiztositdsi okokbol szinezik. A festék nem
befolydsolja a teszteredményt és eltinik a vizsgalat sordn.

VI. FIGYELMEZTETES

Ne haszndlja a teszt komponenseit a lejarati détum utan.

Akészlet +2 °C- 25 °Ckozott tarolando. Ne fagyassza.

Atasak kinyitdsa utan a tesztet azonnal (10 percen beliil) haszndlja fel.

Kertlje el a mintacellakban vagy az eredményleolvaso ablakokban Iévd membran érintését vagy
megrongalasét (1), 2), (3).

AWITNESS™ eszkozt egy vizszintes sik feliletre kell helyezni a teszt végzése kozben.

Mindegyik mintahoz haszndljon kiilon pipettat.

Tartsaa pipettat és a pufferes flakont figgdlegesen, amikor a mintat és a puffert adagolja.
Valamennyi mintdt bioldgiailag veszélyes anyagként kell kezelni.

Kizardlag allatorvosi haszndlatra.

VII. AVIZSGALAT ELVEGZESE
Fontos: Hagyja, hogy a mintak és puffercseppek az 1-es ablak membranjara csepegjenek. Ne érjen hozzd a membranhoz,

mikdzben a mintat vagy a puffercseppeket adagolja. Ne érintse meg a membrant a pipetta vagy a pufferes cseppentd
végével.

1. AMINTA ADAGOLASA

«  Nyissa kia mellékelt tasakot, és helyezze a tesztlemezt egy vizszintes sik
fellletre a teszt végzésének idejére.

+ Tartsaamellékelt pipettdt fiiggdlegesen és tegyen egy csepp mintdt az
T-esablakba.

2. PUFFER ADAGOLASA

+ Ellendrizze, hogy a minta valdban felszivédott-e a membranba.

+ Vegye le a kupakot a pufferes flakonrd|, tartsa az flakont fiiggélegesen, és
adagoljon hdrom csepp puffert az 1-es ablakba.

+ Hagyjaalemezt sik felleten, mialatt a minta-reagens komplex a
leolvasdablakba vandorol.

3. ATESITLEOLVASASA

+ 10 percutan ellendrizze a rézsaszin/lila savok jelenlétét vagy hianyat a 2-es
€5 3-as leolvasGablakban.

+  Aminta eredményét a 2-es ablakban kel leolvasni. A kontrollsavot a 3-as
ablakban kell leolvasni.

Megjegyzés:

* Ateszteredményet 10 percnél hamarabb is meg lehet dllapitani abban az esetben, ha a két rozsaszin/lila sav ( teszt (2) és
akontroll (3) sévok) egyértelmdien megjelentek.

* Akizdrdlag a 3-as ablakban megjelend rozsaszin/lila sav a 10 perc letelte eldtt még nem jelenti azt, hogy a teszt
befejezddétt. Lehetséges, hogy a 2-es ablakban a rozsaszin/lila sav lassabban jelenik meg, mint a kontrollsév a 3-as
ablakban.

VIIL. EREDMENYEK

1. Validilas
+ Ateszt akkor validalt, ha egy rozsaszin/lila sav megjelenik a 3-as
leolvasdablakban.

2. Ertelmezés

+  Nincs sdva 2-es ablakban, és egy sav van a 3-as ablakban: a minta negativ
£ canis-ellenanyagra.

+ Egysdvvana2-esablakban, és egy sav van a 3-as ablakban: a minta pozitiv
£ canis-ellenanyagra.

2®3 2®3
Meg]eg 126s:

@ 3 2 i
Nincs sdv a 3-as kontrollablakban: érvénytelen teszt.

« Ateszteredményt mindig a vizsgalt kutya valamennyi elérhetd linikai adatanak €s kdrtorténetének figyelembevételével
kell értelmezni.

« Amennyiben az eredmények nem felelnek meg a klinikai tiineteknek, javasolt a tesztet szérumbal vagy plazmabdl ismét
elvégezni..

«  Kétes eredmények esetén ajanlatos a teszt ismétlése 1-2 héttel késibb.

TECHNIKAI SEGITSEG
Ha segitségre van szilksége, Iépjen kapcsolatba a Zoetis helyi képviselGjével.

STIMBOLUM LEIRASAI

Em Olvassa el a haszndlati utasitést!

g Lejérat napja

Gydrtdsi tételszam Invitro diagnosztikum
Sorozatszam “ Gydrté

'ﬂ, Megengedett hémérséklet
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