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WITNESS® DIROFILARIA

GENERALITES

La dirofilariose cardiaque du chien est une maladie de répartition mondiale dont I'agent est un nématode
filariforme, dénommé Dirofilaria immitis. Les vers adultes se localisent dans le ventricule droit et les artéres
pulmonaires des chiens infestés. Les vers femelles libérent dans la circulation sanguine des larves de stade
1 (microfilaires) qui sont retrouvées préférentiellement dans la circulation périphérique. Le cycle se poursuit
lorsqu'un moustique, vecteur de la maladie, ingére une microfilaire qui se développe pour devenir une larve
infestante de stade 3. Celle-ci peut alors étre transmise a un autre chien chez qui elle poursuivra son déve-
loppement jusqu'au stade d'adulte immature (70-80 jours). C'est @ ce moment que les adultes immatures
commencent a migrer, tout d'abord vers les artéres pulmonaires distales, pour ensuite atteindre l'artére
pulmonaire principale et le ventricule droit. Environ 6 a 8 mois aprés l'infestation par les larves de stade 3,
les parasites ont achevé leur maturation et sécrétent un antigéne circulant qui peut étre détecté dans le sang
périphérique.

INDICATIONS DU TEST

Un diagnostic précis de la dirofilariose permet, chez les chiens infestés, de mettre en place une thérapeutique
appropriée avant que n'apparaissent de graves troubles cardio-vasculaires, tandis que les chiens non infestés
pourront étre protégés par des mesures prophylactiques efficaces.

WITNESS® DIROFILARIA, test de détection de I'antigéne soluble de D. immitis, est particuliérement recom-
mandé lorsque les commémoratifs et/ou les symptémes évoquent une Dirofilariose ou lorsqu'une vérification
rapide du statut de I'animal s'avére nécessaire. Ce test ne reposant pas sur la détection des microfilaires, il
est également utilisable pour la mise en évidence des infestations dites "occultes".

PRINCIPE DU TEST
Le test WITNESS® DIROFILARIA est un test de réalisation simple, fondé sur une technique d’lmmuno
Migration Rapide (Rapid Immuno Migration, RIM™). Il fait appel a des anticorps dirigés contre des épitopes
d'un antigéne soluble de D. immitis.
L’échantillon a tester contenant cet antigéne (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 cap-
turé au niveau d'une zone réactive, au niveau de laquelle sa concentration provoque la formation d’'une bande
de couleur rose, clairement visible. Une bande de controle, située a I'extrémité de la membrane, permet de
s’assurer que le test a été réalisé correctement.
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ECHANTILLONS

* Le test 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).

* Les échantillons doivent toujours étre prélevés avec une seringue et une aiguille stériles.

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

Conservation des échantillons

Les échantillons doivent étre testés de préférence immédiatement aprés le prélévement, et pas plus de

4 heures aprés s'ils sont conservés a température ambiante. Si I'analyse est repoussée (jusqu'a 2 jours),

I'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.

CONTENU DU KIT

A. 10 sachets, contenant chacun une plaquette test et un sachet déshydratant.
B. Un flacon compte-gouttes de solution tampon (de 2,8 ml).

C. Une notice d’emplol.

D. 10 pipettes.

PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser de réactifs aprés la date de péremption.

2. 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).

(Ezv)it(zg)(;e toucher ou d’endommager les membranes réactives (puits échantillon (1) et fenétres de lecture
Placer la plaguette WITNESS® sur une surface plane et horizontale pour permettre une migration cor-
recte 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'échan-
tillon et de la solution tampon.

Manipuler réactifs et échantillons comme des produits a risques.

9. Pour usage vétérinaire seulement.

® No o Mo
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REALISATION DU TEST ET RESULTATS

Important : Laisser tomber les gouttes d’échantillon et de solution tampon sur la membrane dans le puits
échantillon, fenétre (1). Ne pas mettre I'extrémité de la pipette ou celle du compte-gouttes, ni les gouttes

d’échantillon ou de solution tampon, directement en contact avec la membrane.

1. Dépot de I’échantillon

 Quvrir un sachet, 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).

2. Addition de la solution tampon

« Sassurer que I'échantillon ait bien pénétré dans la membrane.

« Oter le bouchon du flacon de solution tampon et, tout en
tenant celui-ci bien verticalement, ajouter trois gouttes de la
solution dans le 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 test

* Attendre 10 minutes, puis regarder si des bandes de couleur
rgse a 503e violacée apparaissent ou non dans les fenétres
et (3),

« Lire le résultat du test de I'échantillon au niveau de la
fenétre (2).La bande témoin se trouve au niveau de la
fenétre (3).

Remarques . )

« Il est possible de conclure la lecture du test avant 10 minu-
tes si deux bandes de couleur rose (correspondant respec-
tivement a la bande test (2) et a la bande témoin en (3))
sont nettement apparues ;

« En revanche, la présence d'une bande uniquement au niveau
de la fenétre (3)0 ne permet pas de conclure le test tant que
les 10 minutes né es a son développ complet ne
se sont pas écoulées. Il se peut qu'une bande rose & rose
violacée mette plus de temps a se déveloj fer dans la
fenétre (2) que la bande témoin de la fenétre (‘7 ).

RESULTATS

1. Validation

« Le test est validé lorsque I'on voit une bande rose a rose violacée
dans la fenétre (3).

2. Interprétation o

* Absence de I'antigéne D. immitis : Absence d'une bande de
couleur rose au niveau de la fenétre (2) et apparition d'une
bande au niveau de la fenétre (3).

* Présence de l'antigéne D. immitis : Présence de bandes de
C?IEISE)W rose a rose violacée a la fois dans les fenétres (2)
e

Attention :

* 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
testé.







WITNESS® DIROFILARIA

GENERALIDADES

La dirofilariosis cardiaca del perro es una enfermedad que tiene una distribucion mundial y es causada por
un neméatodo filariformo, denominado Dirofilaria immitis. Los gusanos adultos se localizan en el ventriculo
derecho y en las arterias pulmonares de los perros infestados. Las hembras adultas liberan a la circulacion
sanguinea las larvas de estado 1 (microfilarias) que se encuentran preferentemente en la circulacion perifé-
rica. El ciclo empieza cuando un mosquito, vector de la enfermedad, ingiere una microfilaria que se desar-
rolla para pasar a una fase de larva infestante de estado 3. Cuando estas larvas son transferidas a otros
perros durante la alimentacion de los mosquitos infestados, sufren una transformacion total hasta el estado
de adulto inmaduro (70-80 dias). En ese momento los adultos inmaduros empiezan a migrar, hacia las
arterias pulmonares distales, para alcanzar rapidamente la arteria pulmonar principal y el ventriculo derecho.
Alrededor de 6 a 8 meses después de la infestacion por larvas de estado 3, los parasitos habran madurado
y sggr.etarén un antigeno circulante que puede ser detectado, al igual que las microfilarias, en la sangre
periférica.

INDICACIONES DEL TEST

Un buen diagnéstico de la dirofilariosis permite, en los perros infestados, iniciar una terapéutica apropiada
antes de que aparezcan graves problemas cardiovasculares. Los perros no infestados podréan ser protegidos
gracias a las medidas profilacticas necesarias.

WITNESS® DIROFILARIA, test de deteccion del antigeno soluble de D. immitis, se recomienda cuando la
historia clinica y/o los sintomas clinicos sugieren una dirofilariosis 0 cuando se requiere una verificacion
rapida del status del animal. El resultado de WITNESS® DIROFILARIA es independiente de las microfilarias
circulantes y por tanto detecta también las dirofilarias ocultas.

PRINCIPIO DEL TEST
El test WITNESS® DIROFILARIA es un test de manejo facil, basado en una técnica de inmunomigracion
rapida (Rapid Immuno Migration, RIM™). Utiliza anticuerpos dirigidos contra epitopos especificos de un
antigeno soluble de D. immitis. Se pone en contacto la muestra (sangre entera, suero o plasma) conteniendo
el antigeno con particulas de oro coloidal sensibilizadas. EI complejo formado migra por una membrana de
nitrocelulosa hasta ser capturado en una zona reactiva, acumulandose hasta provocar la formacion de una
banda de color rosa claramente visible.Una banda de control, situada en el extremo de la membrana,
confirma que el test se ha realizado correctamente.
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MUESTRAS
. EI test se realiza sobre muestras de sangre entera con anticoagulante (EDTA o heparina), suero o plas-

. Las muestras deben extraerse siempre con una jeringuilla y una aguja estériles.

«La hemolisis no interfiere de una manera'sgmflcatlva con el test, aunque una muestra muy hemolizada
puede crear un ruido de fondo (hemoglobina) que podria perturbar la lectura en caso de reaccion débil-
mente positiva.

Conservacion de las muestras

Las muestras deben ser analizadas preferiblemente justo después de la extraccion, no mas tarde de 4 horas
tras la extraccion si se conservan a temperatura ambiente. Si se retrasa el analisis, las muestras deberan
refrigerarse entre +2°C y 8°C durante 48 horas. Para una conservacion prolongada, se recomienda congelar
la muestra (suero o plasma solamente) a -20°C.

CONTENIDO DEL KIT

A. 10 sobres, cada uno con una placa-test individual y un desecante.
B. 1frasco cuenta gota de solucién tampon (de 2,8 ml).

C. Instrucciones de uso.

D. 10 pipetas.

PRECAUCIONES
No utilizar reactivos después de la fecha de caducidad.

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

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

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

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

(75. Utilizar una pipeta diferente para cada muestra.

8
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. Mantener la Flpeta y el frasco de solucion tampon en posicion vertical durante la distribucion de la
muestra y del tampon.

. Maneje todos los reactivos y muestras como si fuesen materiales bio-peligrosos.

. Para uso veterinario exclusivamente.



MODO DE EMPLEO - RESULTADOS

Importante : dejar caer las gotas de muestra y de solucion tampon en el pocillo sobre la membrana, ven-
tana (1).No dejar que el extremo de la pipeta o del cuenta-gotas, ni las gotas de muestra o de solucion

tampon, estén en contacto directo con la membrana.

1. Distribucion de la muestra

« Abrir el sobre, retirar la placa-test y disponerla sobre una
superficie plana y horizontal para la realizacion del test.

« Utilizar la pipeta para recoger la muestra y sujetarla verti-
calmente para depositar una gota de muestra en el pocillo,
ventana (1).

2. Distribucion de la solucion tampon

* Asegurarse que la muestra ha penetrado en la membrana.

* Distribuir tres gotas de solucion tampon, manteniendo el
frasco en posicion vertical, en el pocillo de la muestra (1).

* Mantener la placa-test sobre una superficie plana durante
todo el tiempo de migracion del complejo muestra/reactivo
por la membrana.

3. Lectura del test

* Esperar 10 minutos para observar la presencia o no, de
bandas de color rosa en las ventanas (2) y (3).

* La banda del resultado aparece en la ventana (2).La banda
de control aparece en la ventana (3).

Nota :

. La Iectura del test puede realizarse en menos de 10 minutos

2 bandas de color rosa aparecen claramente en las ven-
tanas 2)y(3).

* Sin embargo, la aparicion de una tnica banda rosa en la
ventana (3), no permite dar el test por concluido 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).

RESULTADOS
1. Validacion
. :Esl)test es valido si aparece una banda control en la ventana

2. Interpretacion

 Ausencia de antigeno D. immitis : Ausencia de banda rosa
en la ventana (2), y aparicion de una banda rosa en la ven-
tana (3).

 Presencia de antigeno D. immitis : Aparicion de banda rosa
en la ventana (2), y aparicion de una banda rosa en la ven-
tana (3)

Cuidado :

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

« El resultado de cualquier test bioldgico debe interpretarse en
funcion del contexto clinico y epidemiolégico del animal.

Autorizacion en Espafia : N° Registro : 1996-RD
N° autorizacion entidad elaboradora HCMR-0084







WITNESS® DIROFILARIA
INFORMAZIONI GENERALI

La dirofilariosi cardiaca del cane é una malattia a diffusione mondiale ed é causata da un nematode filari-
forme denominato Dirofilaria immitis. |l parassita adulto di D. immitis si localizza preferibilmente all'interno
del ventricolo destro e dell'arteria polmonare dei cani infetti. Le femmine adulte del parassita liberano nel
sangue periferico delle larve al primo stadio dette microfilarie. Il ciclo di maturazione prosegue quando una
zanzara, vettore della malattia, ingerisce una microfilaria che si sviluppa per divenire a breve una larva
infestante di stadio 3. Quando queste larve verbgono trasferite in altri cani dal vettore infettante proseguono
il loro ciclo di sviluppo sino allo stadio di adulti immaturi (70-80 giorni). Dopo questo periodo gli adulti
immaturi cominciano a migrare verso l'arteria polmonare distale sino ad occupare tutta I'arteria polmonare
principale ed il ventricolo destro.

Circa 6-8 mesi dopo l'infestazione le larve di stadio 3 hanno ra%]iunto la completa maturazione. A questo
punto nel sangue periferico possono essere trovate sia le microfilarie che gli antigeni di dirofilaria secreti
dal parassita adulto.

INDICAZIONI DEL TEST

Una accurata diagnosi di dirofilariosi in un cane infestato permettera di eseguire un appropriato trattamento
terapeutico prima che intervengano gravi problemi cardiovascolari. Tutti i cani non infestati dovrebbero
essere protetti dall'infezione attraverso un appropriato trattamento profilattico.

Il WITNESS® DIROFILARIA, test per l'individuazione dell’antigene solubile di Dirofilaria immitis & particolar-
mente raccomandato quando la storia clinica e/o i segni clinici evocano un sospetto di dirofilariosi o
quando € necessario effetuare una rapida verifica dello stato di infezione in corso.Le performance del
WITNESS® DIROFILARIA sono indipendenti dal numero di microfilarie circolanti ed il test pud essere tran-
quillamente utilizzato per evidenziare uno stato di infezione occulta.

PRINCIPIO DEL TEST

Il WITNESS® DIROFILARIA € un test di semBIice realizzazione basato su di una tecnica ad immuno-migra-
zione rapida (Rapid Immuno Migration, RIM™) che si avvale di un anticorpo diretto contro lo specifico epi-
topo dell'antigene solubile di Dirofilaria immitis.

Le particelle d’oro colloidale sono sensibilizzate con gli antigeni di Dirofilaria immitis presenti all'interno del
campione da testare (siero, plasma o sangue intero con anticoagulante) e consentono la migrazione del
complesso formatosi lungo la striscia di nitrocellulosa.

Il complesso migra sulla membrana prima di venire catturato in una zona sensibile di reazione dove
'aumento di concentrazione determina la comparsa 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 correttamente eseguito. 9



INFORMAZIONI SUL CAMPIONE

* |l test s)uo essere effetuato su campioni di siero, plasma o sangue intero con anticoagulante (EDTA o
eparina).

* Il campione dovrebbe essere sempre prelevato con una siringa sterile.

* L'eventuale emolisi del campione non interferisce in modo significativo con il risultato del test, tuttavia un
campione fortemente emolizzato puo (per la presenza di emoglobina) parzialmente oscurare la presenza della
banda rosa prodotta da un campione debolmente positivo.

Conservazione del campione

E’ preferibile testare il campione immediatamente dopo il prelievo e comunque mai dopo 4 ore dal prelievo
se mantenuto a temperatura ambiente.

Il campione puo essere testato sino a due giorni (48 ore) dal prelievo se refrigerato (+2°C e 8°C).

Per una conservazione prolungata (siero o plasma solamente) il campione dovra essere congelato a -20°C.

CONTENUTO DEL KIT

A. 10 sacchetti contenenti ognuno 1 piastra di lettura e gel di silice disidratante.
B. 1flacone contenente le gocce di soluzione tampone (di 2,8 ml).

C. Istruzioni per l'uso.

D. 10 puntali di pipetta.

PRECAUZIONI

Non utilizzare i componenti del kit dopo la data di scadenza.

Conservare il kit tra +2°C - 25°C. Non congelare.

Una volta aperto utilizzare il test rapidamente (entro 10 min circa).

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

3).

Utilizzare il WITNESS® DIROFILARIA su una superficie piana ed orizzontale mentre si effettua il test.
Utilizzare un puntale di pipetta diverso per ogni singolo campione.

Tenere la pipetta e il flacone di soluzione tampone verticalmente rispettivamente mentre si dispensa il
campione e la soluzione tampone. ) ) o

Manipolare reagente e campioni como materiale pericoloso di origine biologica.

Esclusivamente per uso veterinario.

©e NoOor H~wN—



REALIZZAZIONE DEL TEST - RISULTATI

Importante : Lasciar cadere le gocce di campione e di soluzione tampone sulla membrana attraverso la

finestra campione (1). Non toccare la membrana né con il puntale di pipetta del campione né con la solu-

zione tampone.

1. Dispensazione del campione
« Aprire il sacchetto contenente la piastrina test e riporla su
anla superficie orizzontale da mantenere per tutta la durata
el test.
* Prelevare il campione con il puntale di pipetta fornito e
ripartire una goccia di campione allinterno della finestra
campione (Come da figura 1).

2. Dispensazione del tampone

« Assicurarsi che il campione sia realmente penetrato nella
membrana.

* Rimuovere il tappo dal flacone di soluzione tampone, e
mantenendolo verticalmente, aggiungere tre gocce di solu-
zione tampone all'interno della finestra campione (1) (Come
da figura 2).

* Lasciare la piastrina test su una superficie piana durante la
migrazione del complesso campione-reagente verso la
finestra di lettura.

3. Lettura del test

* Dopo 10 minuti osservare la presenza o assenza della banda
di colore rosa/viola presente nella finestra di lettura (2) e
nella finestra di controllo (3).

N.B. : | risultati del campione vanno letti nella finestra (2). La

presenza della banda di controllo deve essere letta nella

finestra (3).

Note :

« |l test 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).

* La presenza 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 piu lentamente della banda di controllo rosa/
viola posta nella finestra (3).

RISULTATI

1. Validazione

Test valido : Il test € valido se una banda di colore rosa/viola &
resente all'interno della finestra di controllo (3).

. Interpretazione

« Nessuna banda presente all'interno della finestra di lettura (2), con
una banda di colore rosa/viola presente all'interno della finestra di
pnmr_rn_llo (3) : il campione & negativo per gli antigeni di Dirofilaria
immitis.

* Presenza di una banda posta all'interno della finestra di lettura (2),
con una banda di colore rosa/viola posta all'interno della finestra
di controllo (3) : il campione € positivo per gli antigeni di
Dirofilaria immitis.

ote :

* Assenza della banda di colore rosa/viola posta nella finestra di
controllo (:? : test non valido. . o
« Il risultato del test deve essere sempre considerato dal veterinario
come un supporto diagnostico nell'ambito di un pi0 amglo
contesto di informazioni cliniche attuali e antecedenti disponibili

sull'animale testato.







WITNESS® DIROFILARIA

GENERALIDADES

A dirofilariose cardiaca do cdo é uma doenca de incidéncia mundial, cujo agente & um nematodo filariforme,
denominado Dirofilaria immitis. Os vermes adultos localizam-se no ventriculo direito e nas artérias pulmo-
nares dos cdes infestados. As filarias fémeas libertam na circulagﬁo sanguinea larvas de 1° estadio (micro-
filarias) que se encontram preferencialmente na circulagdo periférica. O ciclo prossegue quando um mos-
quito, vector da doenca, ingere as microfilarias que se desenvolvem, tornando-se larvas infestantes de 3°
estadio. Estas podem entdo ser transmitidas a um outro cdo onde prosseguirdo o seu desenvolvimento até
ao estadio de adultos imaturos (70-80 dias). E neste momento que os adultos imaturos comegam a migrar,
primeiro para as artérias pulmonares distais, para em seguida atingirem a artéria pulmonar principal e o
ventriculo direito. Aproximadamente 6 a 8 meses apos a infestacdo pelas larvas de 3° estadio, os parasitas
antigem a sua maturidade e excretam um antigénio circulante que pode ser detectado, assim como as
microfilarias, no sangue periférico.

INDICACOES DO TESTE

Um diagnostico preciso da dirofilariose permite, nos cdes infestados, efectuar uma terapéutica apropriada
antes de aparecerem grandes problemas cardiovasculares, enquanto que os cdes ndo infestados poderdo ser
protegidos por meios profilacticos eficazes.

WITNESS® DIROFILARIA, teste de detecgdo do antigénio solavel da D. immitis, é particularmente recomen-
dado sempre que a historia pregressa e/ou os sintomas evoquem uma dirofilariose, ou sempre que uma
verificacdo rapida do estatuto do animal seja necesséria. Este teste, como ndo se baseia na deteccdo das
microfilarias, é igualmente utilizavel para a deteccdo de infestacdes ditas “ocultas”.

PRINCIPIO DO TESTE
0 teste WITNESS® DIROFILARIA é um teste de realizagdo simples, baseado numa técnica de imunomigragao
rapida (Rapid Immuno Migration, RIM™). Usa anticorpos dirigidos contra epitopos de um antigénio sollvel
da D. immitis.
A amostra a testar contendo este antigénio (sangue total, soro ou plasma) é posta em contacto com par-
ticulas de ouro coloidal sensibilizadas.
0 complexo assim formado migra sobre uma membrana antes de ser capturado sobre uma zona reactiva,
ao nivel da qual a sua concentragéo provoca a formagdo de uma banda de cor rosa claramente visivel. Uma
banda de controlo, situada na extremidade da membrana, permite assegurar que o teste foi realizado cor-
rectamente.
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AMOSTRAS

O teste pode ser realizado em sangue total, soro ou plasma. Para o sangue total, a amostra deve ser
colhida com anticoagulante (EDTA ou heparina).

 As amostras devem ser sempre colhidas com seringa e agulha estéreis.

* A hemolise ndo interfere significativamente com o teste, se bem que uma amostra fortemente hemolizada
possa estar na origem de uma interferéncia (hemoglobina), podendo prejudicar a leitura em casos de
reaccdo fracamente positiva.

Conservagao das amostras

As amostras devem ser testadas, de preferéncia imediatamente ap6s a colheita, mas ndao mais de 4 horas
depois, se forem conservadas a temperatura ambiente. Se a andlise for adiada (até dois dias), a amostra
deverd ser conservada refrigerada entre +2°C e 8°C. Para uma conservagdo mais prolongada, sera aconsel-
héavel congelar a amostra (plasma ou soro somente) a -20°C.

CONTEUDO DO KIT

A. 10 saquetas, contendo cada uma, 1 placa teste e uma saqueta desidratante.
B. Um frasco conta-gotas de solugdo tamp@o (de 2,8 ml).

C. Uma literatura.

D. 10 pipetas.

PRECAUGOES

Ndo utilizar reagentes apés a data de validade.

Conservar o kit entre +2°C e 25°C. Ndo congelar.

Utilizar o teste apds a abertura (nos 10 minutos ap6s a abertura da saqueta), a temperatura ambiante.

Evitar tocar ou danificar as membranas reactivas (janela da amostra (1) e janela de leitura (2) e (3)).

golocar a placa WITNESS® sobre uma superficie plana e horizontal para permitir uma migragéo correcta
a amostra.

Utilizar uma pipeta diferente para cada amostra.

Segurar a pipeta e o frasco de solugdo tampdo na vertical quando da distribui¢do das amostras e do

reagente.

Manipule os reagentes e amostras como material com risco bioldgico.

Apenas para uso veterinario.
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REALIZAGAO DO TESTE - RESULTADOS

Importante : Deixe cair as gotas da amostra e da solugdo tampdo sobre a membrana da ctpula da amostra

(janela 1). Ndo colocar a ponta da pipeta nem as gotas da amostra e da solugdo tampdo directamente em

contacto com a membrana.

1. Reparticdo da amostra

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

* Colher a amostra com a pipeta fornecida e, mantendo-a
bem vertical, colocar uma gota na janela da amostra (1).

2. Reparticao da solugao tampao

« Depois de ter a certeza de que a amostra penetrou bem na
membrana ;

o Tirar a tampa do frasco de solugdo tampdo e, segurando-o
sempre na vertical, colocar trés gotas de solugao na janela
da amostra (1).

* Deixar em seguida a placa teste, sempre na horizontal,
durante todo o tempo da migracdo do complexo amostra/
reagente sobre a banda reactiva.

3. Leitura do teste

* Observar ao fim de 10 minutos a presenca ou ndo de
faixas de cor rosa nas janelas (2) e (3).

Notas

* £ possivel concluir a leitura do teste antes de 10 minutos,
se as duas faixas de cor rosa (correspondendo res ecti-
vamente a faixa teste (2) e a faixa testemunha (3)) apa-
recerem nitidamente ;

* Pelo contrério, 0 aparec:mento somente de uma faixa cor
de rosa ao nivel da faixa (3) ndo permite concluir o teste
antes de decorrerem 0s 10 minutos necessarios ao seu
desenvolvimento completo.

Com efeito, esta faixa de controlo (3) pode aparecer
corada mais precocemente que a faixa teste (2), nomea-
damente no caso de amostras fracamente positivas.

RESULTADOS

1. Validagao

0 teste é validado se uma faixa cor de rosa aparecer na
janela de leitura correspondente a testemunha (3).

2. Interpretagao

 Auséncia de uma faixa cor de rosa ao nivel da janela (2) e
aparecimento de uma faixa cor de rosa ao nivel da janela (3) :
negativo em antigénio D. immitis.

. Presenga de uma faixa cor de rosa ao nivel das janelas (2)

e (3) : positivo em antigénio D. immitis.

Atencao:

A auséncia de uma faixa cor de rosa no nivel da janela (3)
torna o teste ndo valido.

* A interpretacdo de qualquer teste de diagnostico deve ser
feita em funcdo do contexto clinico e epidemiolégico do
animal testado.







WITNESS® DIROFILARIA

GENERAL INFORMATION

Heartworm disease in dogs has a world wide distribution and is caused by the filarial nematode Dirofilaria
immitis. Adult D. immitis worms are found in the right ventricle and pulmonary arteries of infected dogs. The
adult female worm produces first stage larvae (microfilariae) which can circulate in the peripheral blood.
When ingested by a suitable mosquito vector while taking a blood meal, these microfilariae undergo deve-
lopment to become infective third stage larvae. When these larvae are transfered to other dogs during fee-
ding by these infected mosquitoes, they undergo further development for approximately 70 - 80 days.
After this time, immature adults begin to migrate to the distal pulmonary arteries and eventually grow to
occupy the main pulmonary artery.

Some 6 - 8 months after infection by the third stage larvae, the parasites will have matured. Secreted adult
heartworm antigen, as well as microfilariae, may then be found in the peripheral blood.

TEST INDICATION

An early and accurate heartworm diagnosis in an infected dog will allow treatment before the appearance
of serious cardio-vascular troubles. Uninfected dogs can be protected from heartworm infection by using
suitable prophylactic actions.

WITNESS® DIROFILARIA, test for the detection of the soluble antigen D. immitis is recommended for use
when clinical history and/or clinical signs suggest heartworm disease or where a rapid verification of
heartworm infection is required. The performance of the WITNESS® DIROFILARIA test is independent of
circulating microfilariae and can be used to detect amicrofilaraemic or "occult" infections.

TEST PRINCIPLE
The WITNESS® DIROFILARIA test is a simple test, based on a Rapid Immuno Migration (RIM™) technology,
using antibodies directed against specific epitopes of soluble adult D. immitis antigen.
Sensitized colloidal gold particles having bound to the antigen 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 zone
where its accumulation causes the formation of a clearly visible pink/purple band. A control band, located
at the end of the reading window, ensures that the test was performed correctly.
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SPECIMEN INFORMATION

* The test can be performed on whole blood, serum or plasma. Whole blood samples must be anticoagula-
ted with EDTA or heparin.

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

* Hemolysis does not significantly interfere with the test, but strongly hemolyzed samples may partly
obscure (due to hemoglobin background) a weak positive result.

Storage

Sample should preferably be tested immediately after collection but 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).

KIT CONTENTS

A.10 pouches, each containing 1 test device and desiccant.
B. 1 Buffer dropper bottle (2.8 ml).

C. Instructions for use.

D. 10 pipettes.

GENERAL PRECAUTIONS

1. Do not use components after expiration date.

2. Store the test kit at +2°C - 25°C. Do not freeze.

3. Use the test shortly after opening the sealed pouch (within 10 minutes).

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

5. The WITNESS® device should be placed on a flat, horizontal surface while performing the test.
6. Use a separate pipette for each sample.

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

8. Handle all reagents and samples as biohazardous material.

9. For veterinary use only.



TEST PROCEDURE AND RESULTS

Important : Allow samples and buffer drops to fall onto membrane at window (1). Do not touch pipette tip,
sample or buffer drops, or buffer bottle tip directly to the membrane.

1. Sample application

« Tear open a pouch 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. Buffer dispensing

* Check that the sample has truly 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/rea-
gent complex through the reading window.

3. Reading test

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

« Sample results 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 if
?g/)o valF/purple bands are clearly visible in both windows

and (3).

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

RESULTS

1. Validation

« Test is validated if a pink/purple band is present in the rea-
ding window (3).

2. Interpretation

 Negative for D. immitis antigen : No band in reading window
(2), with one band in window (3).

* Positive for D. immitis antigen : One band in reading window
(2), with one band in window (3).

Note :

 No band in control window (3) : invalid test.

* A test result should always be interpreted in the context of
all available clinical information and history for the dog
being tested.




20



WITNESS® DIROFILARIA

ALGEMENE INFORMATIE

Dirofilariose van de hond is een wereldwijd verspreide ziekte die wordt veroorzaakt door een filariforme
nematode, Dirofilaria immitis genaamd. De adulte wormen komen voor in de rechter hartkamer en in de
longarterién van geinfesteerde honden. De vrouwelijke wormen scheiden L1 larven (microfilaria) uit die
hoofdzakelijk in de perifere bloedsomloop worden aangetroffen. De cyclus vervolgt wanneer een mug, tus-
sengastheer van de ziekte, met bloed, microfilaria opneemt, die zich ontwikkelen tot infesterende L3 larven.
Deze laatste kunnen dan worden overgedragen op een andere hond, waarna de ontwikkeling tot het nog
onrijpe volwassen stadium plaatsvindt (70-80 dagen). Op dat moment beginnen de onrijpe volwassen wor-
men te migreren naar de distale longarterién, om vervolgens de A. pulmonalis en de rechter hartkamer te
bereiken. Ongeveer 6-8 maanden na de infestatie met de L3 larven, bereiken de parasieten hun maturiteit en
scheiden ze een antigeen uit dat kan worden gedetecteerd in het perifere bloed.

TESTINDICATIES

Een nauwkeurige diagnose van dirofilariose maakt dat de juiste therapie bij geinfesteerde honden kan worden
ingesteld, voordat ernstige cardiovasculaire verschijnselen optreden. Bovendien kunnen niet geinfesteerde
honden beschermd worden door het nemen van de juiste profylactische maatregelen.

WITNESS® DIROFILARIA is een test waarmee het oplosbare antigeen van D. immitis kan worden gedetec-
teerd. De test wordt vooral aanbevolen wanneer het beeld en/of de symptomen in de richting van een diro-
filariose wijzen of wanneer een snel onderzoek van de status van het dier noodzakelijk is.

Aangezien de test niet berust op de detectie van microfilaria, is hij eveneens bruikbaar om zogenaamde
“occulte” infestaties aan te tonen.

TESTPRINCIPE
WITNESS® DIROFILARIA is een eenvoudige test, gebaseerd op de snelle immunomigratie (Rapid Immuno
Migration, RIM™) technologie, waarbij antilichamen worden gebruikt die gericht zijn tegen epitopen van een
oploshaar antigeen van D. immitis.
Het te testen monster (volbloed, serum of plasma) dat dit antigeen bevat, wordt in contact gebracht met
gesensibiliseerde colloidale gouddeeltjes. Het gevormde complex migreert langs een membraan en wordt
gebonden ter hoogte van een gesensibiliseerde reactiezone, waar de opeenstapeling van het complex een
duidelijk zichtbare roze band vormt. Een controleband aan het einde van het membraan toont aan dat de test
correct is uitgevoerd.
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MONSTERS
* De test kan worden uitgevoerd op volbloed, serum of plasma. Voor het volbloed moet het monster worden
afgenomen op een anticoagulans (EDTA of heparine).
* De monsters dienen altijd te worden afgenomen met een steriele spuit en naald.
* Hemolyse beinvloedt de test niet significant, hoewel een sterk gehemolyseerd bloedmonster een achter-
grondk.llqykring (hemoglobine) kan veroorzaken en zo het aflezen van een zwak positief resultaat kan
emoeilijken.

Bewaren van de monsters

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 en 8°C. Voor langere bewaring mogen de mons-
ters (enkel serum of plasma) worden ingevroren bij -20°C.

INHOUD VAN DE KIT

A. 10 zakjes, elk bevattend 1 testplaatje en een droogmiddel.
B. 1 druppelflacon met bufferoplossing (van 2,8 ml).

C. Gebruiksaanwijzing.

D. 10 pipetten.

WAARSCHUWINGEN

1 Gebruik geen testbestanddelen na hun verloopdatum.

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

3. Gebruik de test binnen 10 minuten na het openen van het zakije.

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

5.0m een correcte migratie van het monster te bekomen, dient het WITNESS® testplaatje, tijdens het
uitvoeren van de test, op een horizontale viakke ondergrond geplaatst te worden.

6. Gebruik voor ieder monster een nieuwe pipet.

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

8. Reagentia en monsters behandelen als risicostoffen.

9. Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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TESTPROCEDURE - RESULTATEN

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. Opbrengen van het monster

* Open het zakje en plaats het testplaatie op een vlakke
horizontale ondergrond.

* Breng met verticaal gehouden pipet, een druppel van het
monster in het testcupje (1).

2. gen van de p

* Kijk na of het monster goed in het membraan gedrongen is.

« \erwijder de dop van de flacon bufferoplossing en voeg, met
verticaal gehouden flacon, drie druppels van de buffer toe
aan het testcupje (1).

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

3. Aflezen van de test

* Neem na 10 minuten de aan- of afwezigheid van roze/paarse
banden waar in de afleesramen (2) en (3).

« Lees het testresultaat af in het afleesraam (2). De controle-
band bevindt zich in het afleesraam (3).

Opmerkingen:

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

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

RESULTATEN

1. Validatie

* De test is gevalideerd als een roze/paarse band in het
afleesraam (3) zichtbaar is.

2. Interpretatie

 Afwezigheid van het D. immitis antigeen: in afleesraam (2)
verschijnt geen band terwijl in afleesraam (3) een roze/
paarse band zichtbaar is.

* Aanwezigheid van D. immitis antigeen: er verschijnt een
roze/paarse band zowel in raam (2) als in raam (3).

Opmerking:

* De test is niet gevalideerd als geen roze/paarse band vers-
chijnt in afleesraam (3).

« Een testresultaat dient altijd te worden geinterpreteerd in
functie van de klinische en epidemiologische context van de
geteste hond.
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WITNESS® DIROFILARIA

GEBRAUCHSINFORMATION

ALLGEMEINE INFORMATION

Der Herzwurmbefall der Hunde hat eine weltweite Verbreitung und wird durch Dirofilaria immitis verursacht.
Die adulten Wirmer von D. immitis befinden sich im rechten Herzen und in den Pulmonalarterien infizierter
Hunde. Die adulten Weibchen produzieren Mikrofilarien, die im peripheren Blutstrom zirkulieren. Bei einer
Blutmahlzeit an mikrofilaridmischen Wirten nehmen die Weibchen der Stechmiicken Mikrofilarien auf. In den
Miicken entwickeln sie sich dann zur sogenannten Larve Ill. Wéhrend eines erneuten Blutmahls an einem Wirt
verlassen infektiése Larven die Miicke und entwickeln sich im Wirt 70-80 Tage lang weiter.

Danach wandern die Larven zu den distalen Lungenarterien und besiedeln manchmal die groBen
Lungenarterien.

6 bis 8 Monate nach Infektion mit der Larve Ill ist der Parasit adult.

Im peripheren Blut kann dann Antigen vom adulten Herzwurm und auch Mikrofilarien nachgewiesen werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Friiher Nachweis von caninem Herzwurm. Die friihe und gesicherte Diagnose des Herzwurm ermdglicht eine
Behandlung vor dem Auftreten ernsthafter kardiovaskuldrer Symptome.

Nichtinfizierte Hunde kdnnen durch eine Prdventivmedikation vor der Infektion mit dem caninen Herzwurm
geschiitzt werden.

WITNESS® DIROFILARIA, ein Test zum Nachweis des l6slichen Antigens von D. immitis, empfiehlt sich bei
anamnestischem Verdacht bei klinischen Anzeichen, die auf eine Herzwurmerkrankung hlnwelsen oder zur
schnellen Bestétigung der Herzwurminfektion. WITNESSj DIROFILARIA funktioniert unabhdngig davon (ohne
Mikrofilarien) ob Mikrofilarien zirkulieren, und er eignet sich zum Nachweis der “okkulten” Infektion.

TESTPRINZIP
Der WITNESS® DIROFILARIA-Test ist ein schneller Immunmigrationstest (Rapid Immuno Migration, RIM™). Bei
diesem Test wird ein Antikérper gegen ein spezifisches, l6sliches Antigen des adulten D. immitis verwendet.
Mit kolloidalem Gold markierte Partikel, die sich an das Antigen der Probe (Vollblut, Serum oder Plasma)
gebunden haben, kénnen entlang des Teststreifens diffundieren. Dieser Komplex wird dann an einer sensibili-
sierten Reaktionslinie gebunden. Die Akkumulation der Komplexe stellt sich in einer deutlich rosafarbenen
Bande dar. Die Kontrollbande am Ende des Kontrollfensters zeigt die korrekte Ausfiihrung des Tests an.
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HINWEISE

* Als Blutprobe kann Vollblut mit EDTA oder Heparin, Blutserum oder -plasma eingesetzt werden.

* Die Blutentnahme sollte immer mit einer sterilen Spritze und einer sterilen Nadel erfolgen.

* Hamolyse stort den Test nicht wesentlich, jedoch kann starke Farbung durch Hdmolyse das Erkennen einer
schwach positiven Reaktionsbande erschweren.

Lagerung

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

ZUSAMMENSETZUNG

Packung enthdlt:

A. 10 einzeln verpackte Testplatten und Trocknungsmittel
B. 1 Tropfflasche mit 2,8 ml Pufferlsung

C. Gebrauchsinformation

D. 10 Pipetten

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

2. Bei +2°C bis 25°C lagern. Nicht gefrieren lassen.

3. Den Tes)t mdglichst schnell nach dem Offnen der eingeschweiBten Testplatte verwenden (innerhalb 10
Minuten).

4. Die Fenster (1), (2) und (3) der Membran nicht beriihren oder beschadigen.

5. Wahrend der Testdurchfiihrung soll die Testplatte der WITNESS®-Tests horizontal auf einer ebenen Fldche
liegen.

6. Fiir jede Probe muB eine separate Pipette verwendet werden.

7. Pipette und Pufferlésungsflasche beim Auftragen der Proben senkrecht halten.

8. Alle Reagenzien und Proben wie infektidses Material behandeln.

9. Niir bij Tieren verwenden.
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ANWENDUNG DES TESTS - AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Auftragen der Proben

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

* Mit der gelieferten Pipette wird ein Tropfen der Probe sen-
krecht in die Probenvertiefung pipettiert (1).

2, Auftragen der Pufferldsung
. Uberprufen Sie, ob die Probe in die Membran eingedrungen

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

« Lassen Sie die Testplatte flach liegen bis zur Diffusion des
Proben/ Reagenzienkomplexes durch das Auswertefenster.

3. Ablesen der Reaktion

* Nach 10 Minuten stellt man fest, ob in dem Auswertefenster
(2) und dem Kontrollfenster (3) rosafarbene Banden vorhan-
den sind.

Hinweis:

* Falls schon vor Ablauf der 10 minitigen Inkubationszeit eine
rosafarbene Bande sowohl in dem Auswertefenster (2) als
auch im Kontrollfenster (3) deutlich zu sehen ist, kann der
Test vorzeitig beendet werden.

* Eine deutlich rosafarbene Bande im Kontrollfenster (3) vor 10
Minuten heiBt jedoch nicht, dass der Test schon fertig ist,
denn schwach positive Proben kdnnen spater als die

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Validierung des Tests

« Der Test ist giiltig, sofern eine rosafarbene Bande im
Kontrollfenster (3) zu sehen ist.

2. Testinterpretation

 Keine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im
Komrollfenster (3) : Die Probe enthalt kein D. immitis-Anti-

. Elne Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im
Kontrollfenster (3) : Die Probe enthalt D. immitis-Antigen.

Hinweis:

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

Kontrolle zur Ausbildung einer Bande im Auswer
fiihren.

* Das Te sollte stets im Zusammenhang mit dem
anamnestischen und klinischen Kontext beurteilt werden.
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WITNESS® DIROFILARIA

OBECNE INFORMACE

Onemocnéni zplsobené vlasovcem se u pstl vyskytuje po celém svété a je zplsobeno hadatkem Dirofilaria
immitis. Dospélé hadatko Dirofilaria immitis 1ze nalézt u infikovanych psd v pravé srde¢ni komofe a plicni tepné.
Dospéla samicka Dirofilaria immitis produkuje v prvni fazi larvy (mikrofilarie), které mohou kolovat v periferni krvi.
Pokud jsou tyto mikrofilarie pozity bodavym hmyzem pfi pfijmu krve jako potravy, vyviji se v infekéni tieti stadium
larvy. Pokud jsou tyto larvy nasledné pfeneseny na jiné psy prostiednictvim infikovaného bodavého hmyzu,
prochazi vyvojem po dobu dalsich 70 - 80 dnd.

Po této dobé, nezrali dospéli jedinci migruji do distalni plicni tepny a nakonec rostou a obsadi hlavni plicni tepnu.
6 -8 mésicli po infekci larvou v tietim stadiu parazité dospivaji. Sekretovany antigen dospélého jedince Dirofilaria
immitis, stejné jako mikrofilarie, se nasledné mohou vyskytovat v periferni krvi.

INDIKACE TESTU

Vasna a presna diagnoza vlasovce u infikovanych pst umozni Iécbu jesté predtim, nez se vyskytnou vazné
kardiovaskularni potize. Ochrana neinfikovanych pst pred vlasovcem je mozné vyuzitim vhodnych preventivnich
opatfeni.

WITNESS® DIROFILARIA test pro detekci rozpustného antigenu proti D. immitis je doporucen, pokud klinicka
historie a/nebo klinické piiznaky naznacuji napadeni vlasovcem, nebo pro rychlé ovéfeni infekce vlasovcem.
Provedeni WITNESS® DIROFILARIA testu nezavisi na cirkulujicich mikrofilariich a test mdze byt vyuzit i pro detekci
amikrofilaremickych ¢i skrytych infekci.

PRINCIP TESTU
WITNESS® DIROFILARIA je jednoduchy test zalozeny na metodé RIM™ (Rapid Immuno Migration), ktera vyuziva
protilatek proti specifickym epitoplim rozpustného antigenu dospélcti D. Immitis.
Citlivé koloidni castice zlata, které se vazou na antigen ve vzorku (krev, sérum nebo plazma), mohou migrovat
po membrané. Komplex je nasledné zachycen na citlivé reakéni zoné, kde jeho akumulace zpasobuje vznik jasné
viditelného rizového/fialového prouzku. Kontrolni prouzek, lokalizovany na konci ¢teciho okénka slouzi pro
ujisténi, ze test byl proveden spravné.
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INFORMACE O VZORKU

«Test mUze byt provadén v nesrazené krvi, kterd je antikoagulovana pomoci EDTA nebo heparinu, déle v séru
nebo plazmé.

«Vzorky musi byt vzdy odebirdny pomoci sterilni jehly a stfikacky.

+Hemolyza s testem vyrazné neinterferuje, nicméné vzorky silné hemolyzované mohou ¢astecné zakryt slabé
pozitivni vysledek.

SKLADOVANI

Pokud je to mozné, vzorek (nesrazend krev) by mél byt testovan okamzité po odbéru, nejdéle viak po 4 hodinach
skladovani pii pokojové teploté.

Pokud byt test mél probéhnout po delsi dobé (do 2 dni), vzorky by mély byt chlazeny (+2°C az +8°C).

Pro del3i skladovani udrzujte vzorky (pouze sérum nebo plazmu) zmrazené (-20°C).

OBSAH SADY

A. 10 sacka, kazdy obsahuje 1 testovaci zafizeni a vysoused|o.
B. Lahvicka s kapatkem s pufrovym roztokem (2,8 ml).

C. Névod k pouziti.

D. 10 pipet.

VSEOBECNA OPATRENI

1. Nepouzivejte komponenty sady po datu exspirace.

2. Skladujte testovaci sadu pfi teploté +2°C az +25°C. Nezmrazuijte.

3. PouZijte testovaci zafizeni kratce po otevieni obalu (do 10 minut).

4. Vyvarujte se dotyku nebo ponic¢eni membrany v okénku (1), (2), (3).

5. Pfi provadéni testu umistéte WITNESS® testovaci zafizeni na plochy, horizontalni povrch.
6. Pro kazdy vzorek pouzijte novou pipetu.

7. Pii davkovani vzorkU a pufru drzte pipetu respektive lahvicku s pufrem vertikalné.

8. Se véemi reagenty a vzorky pracujte jako s biologicky nebezpe¢nym materidlem.

9. Pouze pro veterinarni pouziti.
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PROVEDENi TESTU A VYHODNOCENI VYSLEDKU

Duilezité: Nechte kapky vzorku a pufru kapat na membranu v okénku (1). Nepokladejte $picku pipety, kapky vzorku

nebo pufru, ani okraje lahvicky pfimo na membranu.

1. Naneseni vzorku

+Oteviete sacek a umistéte testovaci zafizeni na plochy,
vodorovny povrch.

« Pipetu drzte ve vertikalni poloze a naneste jednu kapku vzorku
do jamky pro vzorek v okénku (1).

2. Davkovani pufru

« Zkontrolujte, Ze se vzorek skute¢né absorboval do membrany.

« Odstrante vicko z lahvicky s pufrem, drzte ji ve vertikalni poloze
a pridejte tfi kapky pufru do jamky pro vzorek (1).

« Béhem migrace komplexu vzorku/cinidla skrz okénko nechte
testovaci zafizeni na rovném povrchu.

3. Odecitani vysledkd

« Vyckejte 10 minut a pak pozorujte pfitomnost nebo absenci
rizovych/fialovych prouzkii ve ctecich okéncich (2) a (3).

« Vysledky vzorku se odecitaji v okénku (2), kontrolni prouzek se
odecitd v okénku (3).

Pozndmka:

« Vysledky mohou byt interpretovdny i dfive nez po 10 minutdch,
a to za predpokladu, Ze v okéncich (2) a (3) je pfitomen jasné
viditelny rizovy/fialovy prouzek.

« Pitomnost  riZového/fialového prouzku pouze v okénku (3)
drive nez po 10 minutdch neznamend, Ze je test hotov. RiZovy/
fialovy prouzek v okénku (2) muze vzniknout pozdéji nez prouzek
kontrolni.

VYSLEDKY

1. Validace

«Test je platny, pokud je ve ¢tecim okénku (3) pfitomny riizovy
prouzek.

2. Interpretace

« Chybi prouzek ve ¢tecim okénku (2) a je pitomen prouzek je v
okénku (3): vzorek je negativni pro D. Immitis protilatky.

« Prouzek je piitomen ve Ctecim okénku (2), stejné tak i v okénku
(3): vzorek je pozitivni pro D. Immitis protilatky.

Poznamky:

«Pokud v kontrolnim okénku (3) nevznikne prouzek, znamena
to, Ze je test neplatny.

«Vysledky testu by vzdy mély byt interpretovany v kontextu
vsech dostupnych klinickych informaci a historie testovaného
2vitete.
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WITNESS® DIROFILARIA

VSEOBECNE INFORMACIE

Ochorenie spdsobené srdcovymi cervami sa u psov vyskytuje po celom svete a je sposobené cervami Dirofilaria
immitis. Dospelé cervy Dirofilaria immitis mozno néjst u infikovanych psov v pravej srdcovej komore a pltcnej
tepne. Dospelad samicka Dirofilaria immitis produkuje v prvej faze larvy (mikrofilarie), ktoré mézu kolovat v
periférnej krvi. Ak st tieto mikrofilarie skonzumované bodavym hmyzom pri prijme krvi ako potravy, vyvijaju sa
do infekénej larvy tretieho Stadia. Ak su tieto larvy nasledne prenesené na iné psy prostrednictvom infikovaného
bodavého hmyzu, prechadzaju vyvojom po dobu dalsich 70 - 80 dni.

Po tejto dobe, nezreli dospeli jedinci migruju do distélnej plticnej tepny a nakoniec rastu a obsadia hlavnu plticna tepnu.
6 - 8 mesiacov po infekcii larvou v tretom stadiu paraziti dospievaju. Sekretovany antigén dospelého jedinca
Dirofilaria immitis, rovnako ako mikrofilarie, sa nasledne mozu vyskytovat v periférnej krvi.

INDIKACIA TESTU

Vasna a presnd diagnoza srdcovych cervov u infikovanych psov umozni liecbu este predtym, nez sa vyskytnu
vézne kardiovaskularne problémy. Ochrana neinfikovanych psov pred srdcovoymi ¢evami je mozna vyuzitim
vhodnych preventivnych opatreni.

WITNESS® DIROFILARIA test pre detekciu rozpustného antigénu proti D. immitis je odporucany, ak klinicka historia
a/alebo klinické priznaky naznacuju napadnutie srdcovymi ¢evami, alebo na rychle overenie infekcie srdcovymi
cervami. Prevedenie WITNESS® DIROFILARIA testu nezavisi na cirkulujcich mikrofilariach a test moze byt vyuzity
aj na detekciu amikrofilaremickych ¢i skrytych infekci.

PRINCIP TESTU
WITNESS® DIROFILARIA je jednoduchy test zalozeny na metdde RIM™ (Rapid Immuno Migration), ktora vyuziva
protilatky proti $pecifickym epitopom rozpustného antigénu dospelych D. immitis.
Citlivé koloidné castice zlata, ktoré sa viazu na antigén vo vzorke (krv, sérum alebo plazma), mézu migrovat po
membréane. Komplex je nasledne zachyteny na citlivej reakénej zone, kde jeho akumulacia spdsobuje vznik jasne
viditeného ruzového/fialového pruzku. Kontrolny prizok lokalizovany na konci ¢itacieho okienka sluzina uistenie,
Ze test bol vykonany spravne.
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INFORMACIE O VZORKE

«Test moze byt vykondvany v nezrazenej krvi, ktora je antikoagulovana pomocou EDTA alebo heparinu, dalej v
sére alebo plazme.

«Vzorky musia byt vzdy odoberané pomocou sterilnej ihly a striekacky.

+Hemolyza s testom vyrazne neinterferuje, avsak vzorky silne hemolyzované mozu Ciastocne zakryt slabo pozi-
tivny vysledok.

SKLADOVANIE

Vzorka (nezrazena krv) by mala byt ak je to mozné, testovana okamzite po odbere, najdlhsie viak po 4 hodinach
skladovania pri izbovej teplote.

Ak byt test mal prebehnut po dlih3ej dobe (do 2 dni), vzorky by mali byt chladené (+2°C az +8°C).

Pre dlhsie skladovanie udrzujte vzorky (len sérum alebo plazmu) zmrazené (-20°C).

OBSAH SUPRAVY

A. 10 vrectsok, kazdé obsahuje 1 testovacie zariadenia a vysusadlo.
B. Liekovka s kvapkadlom s timiacim roztokom (2,8 ml).

C. Navod na pouzitie.

D. 10 pipiet.

VSEOBECNE OPATRENIA

1. Nepouzivajte komponenty stpravy po datume exspiracie.

2. Skladujte testovaciu stpravu pri teplote +2°C az +25°C. Nezmrazuijte.

3. Poutzite testovacie zariadenie kratko po otvoreni obalu (do 10tich minut).

4. Vlyvarujte sa dotyku alebo poskodenia membrény v okienku (1), (2), (3).

5. Pri vykondvani testu umiestnite WITNESS® testovacie zariadenia na plochy, horizontalny povrch.
6. Pre kazdu vzorku pouzite novu pipetu.

7. Pri davkovani vzoriek a timiaceho roztoku drzte pipetu respektive liekovku s roztokom vertikalne.
8. So vietkymi ¢inidlami a vzorkami pracuijte ako s biologicky nebezpe¢nym materidlom.

9.Len na veterindrne pouZitie.
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VYKONANIE TESTU A VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Délezité: Nechajte kvapky vzorky a roztoku dopadnut na membranu v okienku (1). Nekladte Spicku pipety, kvapky
vzorky alebo roztoku, ani okraje liekovky priamo na membranu.

1. Nanesenie vzorky

« Otvorte vrectsko a umiestnite testovacie zariadenia na plochy,
vodorovny povrch.

« Pipetu drzte vo vertikdlnej polohe a naneste jednu kvapku
vzorky do jamky pre vzorku v okienku (1).

2. Davkovanie timiaceho roztoku

« Skontrolujte, ze sa vzorka skuto¢ne absorbovala do membrany.

« Odstrante viecko z liekovky s timiacim roztokom, drzte ju vo
vertikalnej polohe a pridajte tri kvapky roztoku do jamky pre
vzorku (1).

« Pocas migrécie komplexu vzorky/Cinidla cez okienko nechajte
testovacie zariadenia na rovnom povrchu.

3. Odcitanie vysledkov

«Pockajte 10 minit a potom pozorujte pritomnost alebo
absenciu ruzovych pruzkov v ¢itacich okienkach (2) a (3).

« Vysledky vzorky sa pozoruju v okienku (2), kontrolny pruzok sa
pozoruje v okienku (3).

Pozndmky:

« Vysledky mézu byt interpretované aj skér ako po 10tich mindtach,
a to za predpokladu, ze v okienkach (2) a (3) je pritomny jasne
viditelny ruzovy/fialovy prizok.

« Pritomnost ruzového/fialového pruzku iba v okienku (3) skér ako
po 10tich mindtach neznamend, Ze je test hotovy. RuZovy/fialovy
prizok v okienku (2) méze vzniknut neskér ako prazok kontrolny.

VYSLEDKY

1. Validacia

«Test je platny, ak je v ¢itacom okienku (3) pritomny ruzovy
prazok.

2. Interpretacia

« Chyba priazok v ¢itacom okienku (2) a je pritomny v okienku (3):
vzorka je negativna pre D.immitis protilatky.

« Prizok je pritomny v citacom okienku (2), rovnako tak ako v
okienku (3): vzorka je pozitivna pre D. immitis protilatky.

Poznamka:

« Ak v kontrolnom okienku (3) nevznikne pruzok: test je neplatny.

«Vysledky testu by vzdy mali byt interpretované v kontexte
vsetkych dostupnych  klinickych informacii a historie
testovaného zvierata.
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WITNESS® DIROFILARIA

A KESZITMENYROL ALTALABAN

A kutya szivférgessége vilagszerte elterjedt, a fert6zottséget a Dirofilaria immitis fonalféreg okozza. A kifejlett
D. immitis a fertézott kutya jobb szivkamrajédban és a tiidGartériakban talalhaté. A kifejlett néivaru féreg elsé
stadiumu larvakat (mikrofilaridkat) termel, amelyek a periférias vérben keringenek. Amikor egy megfelel6 vektor
szlinyog a vérszivas soran felveszi a mikrofilaridkat, azok fert6zéképes harmadik stadiumu larvakka alakulnak. Ha
a fert6zott szunyogok vérszivasa soran ezek a larvak egy masik kutyaba atjutnak, akkor abban, hozzavetéleg 70 -
80 nap alatt, tovabbi fejlédésen mennek keresztiil. Ennek befejeztével, a még éretlen adultus férgek a disztalis
ttidd artériakba kezdenek vandorolni, végiil addig novekednek, amig elfoglaljék a f6 tiidartériat.

A harmadik stadiumu larvakkal tortént fert6zédést kovetd 6-8 honap elteltével a parazitak elérik érettségiiket.
Mind az érett stddiumu férgek, mind a mikrofilariék altal kivélasztott antigének megtalalhatok a periférias vérben.

JAVALLAT

A fert6zott kutya korai és pontos szivférgesség diagndzisa még a sulyos sziv és érrendszeri tiinetek megjelenése
el6tt teszi lehetévé a gydgykezelést. A fertézésmentes kutyakat a megfelel6 profilaktikus intézkedésekkel meg
lehet védeni a szivféreg fertézéstol.

A WITNESS® DIROFILARIA a D. immitis oldhaté antigénjének kimutatasara szolgald teszt hasznélata azokban az
esetekben ajanlott, amikor az anamnézis és/vagy a klinikai tiinetek szivféreg fert6zottség gyanujat vetik fel, vagy
amikor a szivféreg fert6zottség gyors kimutatésara van sziikség. A WITNESS® DIROFILARIA teszt megbizhatésdga
fliggetlen a keringd mikrofilariak szamatdl és az amikrofilarids vagy ,rejtett” fert6zések kimutatésara is alkalmas.

ATESZT MUKODESI ELVE

A WITNESS® DIROFILARIA teszt egyszer(ien kivitelezhet6, gyors immunomigréciés technikan (Rapid Immuno
Migration, RIM™) alapulé vizsgalat, amely a kifejlett D. immitis oldédd antigénjének specifikus epitopjaval
szemben képzédatt ellananyagot alkalmazza.

A vizsgélati mintaban (teljes vér, savd vagy plazma) jelenlévé antigénhez kétédott érzékenyitett arany kolloid
részecskék lehetévé teszik a teszt lemezen torténd vandorlast.

A komplex az érzékenyitett zonaban megkétddik, ahol a feldusulasa kovetkeztében vildgosan lathato, piros/bibor
szinii savot képez. A préba megfeleld elvégzése a leolvasé ablak végén lévé kontroll sav alapjan ellenérizhetd.



VIZSGALATI MINTAK

+ Avizsgélatot alvadasaban (EDTA-val vagy heparinnal) gatolt teljes vérrel, savéval vagy plazmaval lehet elvégezni.

+ A mintakat steril tdivel és fecskendével kell venni.

« A hemolizis nem befolyésolja jelentdsen a tesztet, ugyanakkor az erésen hemolizalt minta (a haemoglobin hattér
miatt) zavarhatja a gyengén pozitiv eredmény leolvasasat.

A MINTAK TAROLASA

A mintékat lehetGség szerint a mintavétel utan azonnal meg kell vizsgalni, kdrnyezeti hémérsékleten legfoljebb
4 6rén &t lehet tarolni.

Amennyiben a vizsgélatot csak késébb lehet elvégezni, a mintékat addig hitve, +2°C - 8°C kdz6tti hémérsékleten
kell tarolni, legféljebb 2 napig.

Hosszabb tarolas céljéra a mintat -20°C-on (csak savo vagy plazma lehet) le kell fagyasztani.

A KESZLET TARTALMA

A. 10 db. zacskd, zacskonként egy teszt lemezt és nedvszivot tartalmaz.
B. 1 db. puffer, cseppentds flakonban (2,8 ml).

C. Hasznalati utasitds.

D. 10 db. pipetta.

FIGYELMEZTETES

1. A reagensek a lejarati idén tdl nem hasznalhatok.

2. A készletet +2°C és 25°C kozott kell tarolni. Nem fagyaszthato.

3. Afelnyités utan a tesztet azonnal végre kell hajtani (a zacské kinyitasat kdvetd 10 percen belil).
4. Ne érintse vagy sértse meg a reaktiv membrant a minta(1) és a leolvaso ablakoknal (2), (3).

5. A vizsgalat elvégzése idejére helyezze a WITNESS® lemezeket sima, vizszintes feliiletre.

6. Minden mintahoz kiilon pipettat hasznaljon.

7. A minta és a puffer oldat kimérésekor tartsa fiiggdlegesen a pipettat és a pufferes flakont.

8. Mind a reagenseket, mind a mintakat biologiailag veszélyes anyagoknak kell tekinteni.

9. Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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AVIZSGALAT ELVEGZESE ES EREDMENYEK

Fontos: A minta és a pufferoldat cseppjeit hagyja lecsoppenni a lemezen 1évé minta ablakba (1). Ne érintse se a
pipetta, se a cseppentd végét, sem pedig a minta vagy a puffer oldat cseppjét kozvetleniil a membranhoz.

1. A minta folvitele

« Nyisson ki egy zacskot, vegye ki a teszt lemezt és helyezze sik
felliletre.

« A mellékelt pipettaval vegyen a mintabdl tigyelve arra, hogy
azt mindvégig fliggélegesen tartsa, cseppentsen egy cseppnyi
mintat a minta mélyedésbe, (1) ablak.

2. A puffer oldat hozzaadasa

« Gy6z6djon meg arrdl, hogy a minta jol a membranba szivédott.

«Vegye le a pufferes flakon kupakjat és tigyelve arra, hogy a
flakont fiigg6legesen tartsa, adjon harom csepp puffer oldatot
aminta mélyedésbe (1) ablak.

+Hagyja a teszt lemezt a sik felileten a minta/reagens

tartamara.

3. Az eredmény leolvasasa

«Varjon 10 percet, majd ellendrizze, hogy piros/bibor savok
megjelennek-e a leolvaso ablakokban (2) és (3) vagy sem.

+ Aminta eredményét a (2) ablakban kell leolvasni. A kontroll sav
a(3) ablakban olvashatd le.

Megjegyzés:

« A teszt ered 6t 10 percnél h bb is meg lehet dllapit
abban az esetben, ha a két piros/bibor sdv (a teszt (2) és a kontroll
(3) sdvok) egyértelmien megjelent.

« Ezzel szemben, a csupdn egy, a (3) sdv megjelenése esetén a teszt
eredményét nem szabad a teszt teljes kifejlédéséhez sziikséges
10 perc letelte elétt lezdrni. Eléfordulhat, hogy a piros/bibor sdv
kialakuldsa (2) ablakban hosszabb idét igényel, mint a kontroll
sdv (3) kialakuldsa.

EREDMENYEK

1. Validalas

« A teszt validaltnak tekinthet6, ha a (3) ablakban piros/bibor
sév lathato.

2.Elbiralas

« D. immitis antigénre negativ: Nem lathato sav a (2) ablakban,
de egy sav lathato a (3) ablakban.

« D. immitis antigénre pozitiv: Egy sav lathato a (2) ablakban és
egy sav lathato a (3) ablakban.

Figyelem:

+Asav hianya a (3) ablakban érvénytelen prébat jelent.

«A tesztet mindig a vizsgalt kutyardl rendelkezésre allo
valamennyi klinikai és korel6zményi adat figyelembe
vételével kell elbiralni.
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WITNESS® DIROFILARIA
OBLUA UHOOPMALWS

3abonABaHETO YePBEM B CbPLIETO NPY KyyeTaTa e PasnpoCTPaHEHO NO LA CBAT 1 C& NPUYMHABA OT HULKOBUAHWA KPbrbi
uyepseii Dirofilaria immitis. Bb3pacthn uxausuau Dirofilaria immitis ce oTKpuBaT B AACHaTa kamepa W MyfIMOHaNHUTe
apTepuu Ha 3apaseHuTe KyyeTa. Bb3pacTHUAT KEHCKW YepBel NPoM3BeX/a lapBu MbpBY CTapui (MUKpodunapum), Kouto
MOrat Ja LMpKynmpat B nepudepHoTo KpbBoobpaLleHue. Korato G1BaT NorbiHati oT NOAXOAALY KOMap-NpeHocuTen,
[0KaTO TOW Ce XPaHU C KPbB, Te3i MKpodUnapuy NpeTbpraBaT pa3BuTe 0 3apa3Hit NapBu TpeTy cTaauit. Korato Te3u
NapBy Ce NPEXBLPAIAT B APYIY KyyeTa no Bpeme Ha XpaHeHe Ha 3apa3eHuTe KOMapW, Te IpeM1HaBaT npe3 No-HaTaTbLUHO
pa3ssuTie 3a npuban3uTenHo 70-80 AHU.

Cnep T031 Neprop He3penuTe Bb3pacTHU UHAWBIAM 3aN0YBaT a MATPUPAT 0 KpaliHUTe NyNMOHaNHI apTepun 1 Haii-
HaKpas HapacTBaT 11 3aemar rfaBHaTa NyMOHa/Ha apTepua.

Ot 6 fo 8 Meceua cnef 3apasaBaHe C NlapBy TPETU CTaAuiA MapasuTuTe [OCTUraT 3penoct. ToraBa B nepudepHoOTO
KpbBOOOpALLEHIE MOXe fia Ce OTKPUE aHTUreH, CeKPeTUpaH OT Bb3PAcTHUTE UHAMBIAN Ha YepBen B CbPLETO, KakTo 1
MUKpodUnapum.

MOKA3AHUA HA TECTA

PaHHOTO 1 TOYHO AMArHOCTULMPaHe Ha YepBey B CbPLETO MPK 3apa3eHo Kydye NO3BOMABa SieueHre Npen noABaTa Ha
CepPUO3HN CbpAEYHOCHAOBM Npobnemn. HesapaseHuTe Kyyeta mMoraT Aa ObAaT 3alMTeHM OT 3apa3fBaHe C YepBeu B
CbpLETO Ype3 NpunaraHeTo Ha NoAXoAALLM NPOPUNAKTUYHN [eiiCTBIA.

WITNESS® DIROFILARIA, TeCTsT 3a OTKpUBaHe Ha pa3TBOPUM aHTUreH Ha D. Immitis, ce npenopbuBa 3a ynotpeba, Korato
KNMHWYHATa UCTOPUA 1 KNMHWYHWTE Genesu npepnonarat 3abonABaHETO YepBeu B CbPLETO WM KOraTo ce Hanara
6bp30 NOTBBPXAEHVE Ha 3apa3fABaHe C YepBen B cbpueTo. feitcTaneto Ha Tecta WITNESS® DIROFILARIA He 3aBucu ot
LMpKyMpaLLYMTE MUKPOGUNAPIK 1 MOXe Aa Ce M3NOM3Ba 3a OTKPUBAHE Ha aMUKPOGUMAPUIAHO WK, NPUKPITO” 3apasABaHe.

APUHLUN HA TECTA

Tectbt WITNESS® DIROFILARIA e npocT TecT Bb3 OCHOBaTa Ha TexHonorvATa 3a bbp3a nmyHHa murpauma (RIM™), koato
113101383 aHTUTENA HACOUEHM CpeLLly CreLdUYHI eNUTONI Ha Pa3TBOPUMMUA aHTUTEH Ha Bb3PACTHU UHAMBIAN D. immitis.
YyBCTBTENHW KONOUAHN 3M1aTHI YacTULM, KOUTO Ca Ce CBbP3ai C aHTUreHa, Hammpaly ce B npobata (MbaHa Kpbs,
Cepym Wn Mnasma) ce OCTaBAT ja MUMPUPAT MO NPOTeXeHIe Ha fieHTa. Cefj ToBa TO3M KOMINEKC Ce MPeXBbpAA BbpXy
UyBCTBUTENHA 30Ha 3a PeaKLiuA, KbAETO HeroBara akymynaLs BOAN 4O GOPMIPAHETO Ha ACHO BUAVMA PO30Ba/BUONETOBA
yepra. KoHTponHaTa yepTa, pasnosoxeHa B Kpas Ha NPO30peLia 3a OTUNTaHe, rapaHTVPa, Ye TeCTHT e HanpaBeH KOPEKTHO.
WHOOPMALNA 3A NPOBUTE »



+ TecTbT MOXe ia Gbfe U3BbPLLEH C MbIHA KPbB, CepyM Ui nnasma. MpobuTe mbiHa KpbB TPAGBa Aa e aHTUKoarynupat
¢ EATA nnu xenapwH.

+ Mpo6uTe BIHArK ce B3UMAT CbC CTEPUIHIA UTNA U CNPUHLOBKA.

+ Xemonn3aTa He OKa3Ba CbLYECTBEHO BAWAHME BbPXY TECT3, HO CUMTHO XEMONMM3MPaHUTE NPO6U MOXe YacTUYHO Aa
NPUKPUAT (Mopaau xemorno61HoBaTa cpepa) Cab NonoXMUTeNeH pesynTar.

CbXPAHEHUE

3a npegnounTaHe e NpobuTe fa 6bAaT TeCTBaHN BeHara Cef B3MMAHETO WM, HO He MO-KbCHO OT 4 yaca ciief Hero, ako
Ce CbXPaHABAT Ha CTailHa Temneparypa.

AKo ce Hanara TeCTBAHETO Aia ce 0TNOX, NpobuTe TpAGBaA Aa Ce CbXPaHABAT B XNapunHuk (+2°C - 8°C) 3a He noBeye OT 2 fHU.
3a No-NPOABLMXUTENHO CbXPaHeHe Ha NpobuTe (eANHCTBEHO CepyM UM KPbBHa Nna3ma) Te TpAGBA Aa ce 3ampasAT
(-20°C).

CbAbPXAHUE HA KOMIMJIEKTA

A. 10 NMKYETa, KaTo BCAKO ChAbpXKa 1 TECT KaceTa v 3cywwumTen.

B. 1 KoHTeitHep HeyTpanu3atop (Gydep) ¢ kankomep (2,8 ml).

C. MHcTpyKuwm 3a ynotpeba.

D. 10 nunetu.

OBLLUM NPEANA3HU MEPKU

1. He u3rion3Baiite KOMMOHEHTUTE ClIef; U3TUYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

2. CoxpaHaBaiiTe Tecta npu Temnepartypa +2°C - 25°C. He 3ampa3sAaBaiite.

3. M3non3BaiiTe TecTa BefjHara ciie OTBapAHe Ha 3aneyataHoTo NKKye (B pamKuTe Ha 10 MUHYTH).

4. 36argaiiTe ga nunate Unu Aa HapaHaBate MembpaHata Ha nposopuute (1), (2), (3).

5. Kacetata WITNESS® TpsibBa fja Gbie MoCTaBeHa Ha paBHa, XOPU30OHTAHA MOBBPXHOCT MO BPeMe Ha NpoBeXJaHe Ha
TecTa.

6. /3non3BaiiTe otAenHa NuneTa 3a BCAKa Npoba.

7. [lpbXTe n1neTaTa 1 KOHTeiiHepa C Kankomep BePTKaHO, KOraTo cunBaTe Npobara 1M CbOTBETHO HeyTpanu3aTopa.

8. TpeTupaiiTe BCUYKM PEAKTVBHI areHTI 1 MPO6U KaTo B1IONOTMYHO OMacH! MaTeprant.

9. Camo 3a BeTepuHapHa ynotpeba.
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MPOLIEAYPA HA TECTA U PE3YNTATU

BaxHo: OcTaBeTe KankuTe oT NpobuTe 1 HeyTpanusatopa Aa KanHat Bbpxy npo3opeua (1). He onupaiite npsako
BbPXY MEMOpaHaTa Bbpxa Ha nuneTara, npobara, Kanku1te HeyTpanm3aTop UM Bbpxa Ha KOHTeiiHepa.

1. Npunaraue Ha npo6ara

+OTBOpeTe MAMKYeTO, KaTo o CKbcate, U MoOCTaBeTe Tect
KaceTaTa Ha paBHa XOPW30HTa/IHa MOBBPXHOCT 33 M3BbPLUBAHE
Ha TecTa.

+Kato fgbpxuTe BepTMKanHO NpefocTaBeHarta  nunera,
npexsbprieTe efHa Kanka ot npobata Ao cekTopa 3a npo6a
BbpPXY KaceTata, nposoped (1).

2. MocraBAHe Ha HeyTpanusaTop

« MpoBepeTe ganu npobara AeiicTBUTENHO Ce e abcopbupana B
MembpaHarta.

+OTCTpaHeTe Kanaukata Ha KOHTeHepa C HeyTpanusarop,
APbXKTE 10 BEPTUKANHO 1 KamHeTe TpU Kamkin HeyTpanusatop
BbPXY CeKTopa 3a npoba BbpXy KaceTata, npo3opety (1).

+OcTaBeTe TecT KaceTata Ha PaBHO, OKATO KOMMMEKCHT OT
npoba/peakTnBeH areHT ce MPUABMXN KbM NPO30peLbT 3a
oTumMTaHe.

3. OTynTaHe Ha TecTa

« M3yakaiite 10 MUHYTY, BUXTE HANNYMETO UM OTCHCTBUETO Ha
po30Ba/BMONETOBa YepTa B Npo3opLuTe 3a oTunTaHe (2) 1 (3).

«Pesyntatute ot npobata ce ortuutar B mposopey (2).
KoHTponHata yepta ce otunTa B npo3opet (3).

3abenexka :

« Tecmvm e 3a8vpuieH U MoxXe 0a ce omyeme pe3ysimam npedu 0a
usmekam 10-me MuHymu, ako 8 98ama npo3opeud (2) u (3) acHo
ce 8ux0am 08e po308u/8UOSIEMOBU Yepmu.

+Hanuyuemo Ha edHa po30sa/suosemosa 4epma camo 8
npo3opey (3) npedu da usmekam 10-me MUHymu He 03Ha4asa,
Ye mecmvm e 3aespuieH. Po3osa/suonemosa depma 6
npo3opey (2) moxe 0a ce nosgu no-6agHoO oM KOHMpPOAHAMa
uepma 8 npo3opey (3).

PE3YNTATU

1.MoTBbpKAEHNE

« TeCTbT e BanufeH, ako ce NOABK PO30Ba/BNONETOBA YepTa B
npo3opeLa 3a oTunTaHe (3).

2. Pasuutane

« OTpuLaTeneH pesynTat 3a aHTureH Ha D. immitis: HAMa yepTa B
npo3opel 3a oTuuTaHe (2), 1 efHa Yepta B npo3opel) (3).

« MonoxwuTenex pesynTart 3a aHTureH Ha D. immitis: efHa yepTa 8
npo3opel 3a oTuuTaHe (2), 1 efHa Yepta B npo3opel) (3).

3abenexka:

+ HAIMa YepTa B KOHTPOMNEH NPO30peL] (3) - HeBanMaeH TecT.

+ Pe3ynTaTbr OT TecTa BUHary TpA6Ba fa ce pa3uuTa B KOHTEKCTa
Ha UANaTa HafnuuHa KAMHUYHA MHGOPMALMA W UCTOpUA Ha
Ky4eTo, KOeTo Lije Gbjie TeCTBaHO.
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