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WITNESS® EHRLICHIA

GENERALITES

Lehrlichiose monocytaire canine est devenue une des premiéres maladies émergentes transmises par morsure de tiques. Cette maladie est lige a une
infection par une bactrie Gram négative (Ehrlichia canis), et comporte trois phases : aigue, subclinique puis évolution vers une maladie chronique chez
des chiens immunodéficients. La prévalence réelle de [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 bacté-
riémie peut persister pendant plusieurs années et des récurrences (manifestations cliniques) peuvent surveni.

INDICATIONS DU TEST

Sila bactérie persiste dans les monocytes de I'hote, elle reste difficile @ 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 certaings espéces
bactériennes pathogénes des carnivores domestiques (Ehrlichia ewingii, voire Ehrlichia ristici).

Utilisée en conjonction avec d'autres tests (numération formule sanguine et recherche d'autres bactéries voisines sur frottis sanguin), la prise en comp-
te des signes cliniques, I'évolution favorable sous traitement antibiotique approprié, Ia 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 particuligrement recommandé lorsque les commémoratifs et/ou les
symptomes évoquent une Ehrlichiose canine.

PRINCIPE 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 & un antigéne o' Ehrlichia canis qui permet l'identification rapide des anticorps specifiques 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 com-
plexe ainsi formé migre sur une membrane avant d'étre capturé au niveau d'une zone réactive, au niveau de laquelle sa concentration provoque la for-
mation d'une bande de couleur rose, clairement visible. Une bande de contrdle, située a I'extrémité de la membrane, permet de s'assurer que le test a
été réalisé correctement.

ECHANTILLONS

o Le test peut étre réalisé sur du sang total, du sérum ou du plasma. Pour e sang total, I'échantillon doit étre prélevé sur anticoagulant (EDTA, héparine
ou citrate).

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

* 'hémolyse n'interfére pas significativement avec le test, bien qu'un échantillon fortement hémolysé puisse étre  'origine d'un bruit de fond (hémo-
globine) 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. 5 sachets, contenant chacun une plaquette test et un sachet déshydratant.
B. Un flacon compte-gouttes de solution tampon (2 ml).

C. Une notice d’emploi.

D. 5 pipettes.

Remarque :
Pour des raisons de contrdle de qualité, la bandelette réactive présente deux bandes jaunes & I'ouverture du sachet.
Celles-ci n'interférent pas avec le résultat du test et seront éliminées lors de la migration de I'échantillon.

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® EHRLICHIA sur une surface plane et horizontale pour permettre une migration correcte de I'échantillon

et du tampon.

. Utiliser une pipette différente pour chaque échantillon.

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

8. Manipuler réactifs et échantillons comme des produits a risque.

9. Pour usage vétérinaire seulement.

[ I T

o



REALISATION DU TEST
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. Dépét de I'échantillon

« Quvrir un sachet, en retirer la plaquette test et placer celle-ci sur une
surface plane.

« Prélever I'échantillon grace a une 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

o S'assurer 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 3 gouttes de Ia solution dans le puits échan-
tillon, 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

o Attendre 10 minutes, puis regarder si des bandes de couleur rose a rose
violacée apparaissent ou non dans les fenétres (2) et (3).

o 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 :

o || est possible de conclure la lecture du test avant 10 minutes si deux
bandes de couleur rose (correspondant respectivement 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) 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 & rose violacée mette plus de
temps & se développer dans la fenétre (2) que la bande témoin de
la fenétre (3)

RESULTATS

1. Validation

Le test est validé lorsque I'on voit une bande rose a rose violacée dans la

fenétre (3).

2. Interprétation

* Absence de bande de couleur rose au niveau de la fenétre (2) et appa-
rition 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 a la fois dans les
fenétres (2) et (3) : échantillon positif pour les anticorps anti-Ehrlichia
canis.

Attention :

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

* |'interprétation de tout test de diagnostic doit se faire en fonction du
contexte clinique et épidémiologique de I'animal testé.

o Pour tout résultat sur échantillon de sang en désaccord avec le contex-
te clinique, retester sur plasma ou sérum.

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







WITNESS® EHRLICHIA

GENERALIDADES

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 infeccion por una bacteria Gram negativa (Ehriichia canis), y se compone de 3 fases : Aguda, subclinica y cronica en perros
inmunodeficientes. La prevalencia real de la infeccidn en el perro puede ser subestimada debido a la resolucion espontanea de la enfermedad aguda o
al cardcter fatal de la forma cronica y de las infecciones secundarias que esta conlleva. En todo caso, puede persistir la bacteria varios afios y pueden
aparecer recaidas (manifestaciones clinicas).

INDICACIONES DEL TEST

Si la bacteria persiste en los monocitos del animal, su baja cantidad impide su deteccion en frotis sanguineos. A pesar de algunas reacciones cruzadas
descritas con ciertas especies bacterianas patdgenas en los camivoros domésticos (Ehrlichia ewingii, Ehrlichia risticii, la deteccion de anticuerpos es el
diagnstico de eleccidn. La deteccion de anticuerpos representa una ayuda muy Gtil para el diagndstico de a ehrlichiosis monocitaria canina, utilizado
conjuntamente con otras pruebas (numeracion de formula sanguinea y biisqueda de bacterias vecinas en frotis sanguingo), con los signos clinicos y con
Ia evolucion favorable ligada al tratamiento antibidtico adecuado.

El test WITNESS® EHRLICHIA para la deteccion de anticuerpos anti-Enrlichia canis se recomienda cuando el historial del animal y/o los signos clinicos
evocan una ehrlichiosis canina.

PRINCIPIO DEL TEST

El kit WITNESS® EHRLICHIA es un test basado en la técnica de inmuno-migracion rapida (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, conte-
niendo 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 a correcta realizacion del test.

MUESTRAS

o Se utiliza el test con sangre entera, suero o plasma. En sangre entera se debe ufilizar un anticoagulante (EDTA, heparina o citrato). Las
muestras se extraen siempre con jeringas y agujas estériles.

o La hemdlisis no interfiere significativamente con el test, sin embargo, una muestra muy hemolizada puede provocar un ruido de fondo
(hemoglobinas) que, en caso de reaccién débilmente positiva, complicaria la lectura.



Conservaciéon 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 al andlisis, las muestras deberan refrigerarse entre + 2°C y 8°C por un periodo de
48 horas méaximo. Para une conservacion prolongada, se recomienda congelar la muestra (suero o plasma solamente) a -20 °C.

CONTENIDO DEL KIT

A. Cinco sobres, cada uno con una placa-test individual y un desecante.
B. Un frasco cuenta gotas de solucién tampon (2 ml).

C. Instrucciones de uso.

D. Cinco pipetas.

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.

PRECAUCIONES GENERALES

1. 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 Ia apertura del sobre).

4. No tocar, ni daiar 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 tampdn.
6. Utilizar una pipeta diferente para cada muestra.

7. Mantener la pipeta y el frasco de solucion tampdn en posicion vertical durante la distribucion de la muestra y del tampdn.

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

9. Para uso veterinario exclusivamente.



MODO DE EMPLEO

Importante: Dejar caer las gotas de muestra y de solucion tampdn en el pocillo sobre la membrana, ventana (1). Evitar que el extremo
de la pipeta o del cuenta-gotas, las gotas de muestra o de la solucion tampdn, estén en contacto directo con la membrana.

1. Distribucion de la muestra

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

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

2. Distribucién de la solucion tampon

 Asegurarse que la muestra haya penetrado en la membrana.

o Abrir el frasco de la solucion tampén, 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 tiem-
po de migracion del complejo muestra / particulas de oro coloidal.

3. Lectura del fest

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

o La banda del resultado aparece en la ventana (2).

o La banda de control aparece en la ventana (3).

Nota :

* [a lectura del test puede realizarse en menos de 10 minutos si 2 ban-
das de color rosa aparecen claramente en las ventanas (2) y (3).

* Sin embargo, 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 migracidn completa. Puede que la banda del resultado en la venta-
na (2) aparezca mas lentamente que la banda del control en la ventana
@)

RESULTADOS
1. Validacién:
El test es valido si aparece una banda de control en la ventana (3).

2. Interpretacion:

 Ausencia de banda rosa en Ia ventana (2) y aparicion de una banda rosa
en la ventana (3) : muestra negativa en anticuerpos anti-Enhrlichia canis.

o Aparicién de una banda rosa en la ventana (2), y aparicion de una banda
rosa en la ventana (3) : muestra positiva en anticuerpos
anti-Ehrlichia canis.

Atencién:

* L3 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 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.

o Cualquier muestra dudosa deberia ser testeada nuevamente
pasadas 1 a 2 semanas.

Autorizacion en Espafia : N° Registro : 0994-RD - N° autorizacion entidad elaboradora HCMR-0084







WITNESS® EHRLICHIA

INFORMAZIONI GENERALI

L'ehrlichiosi canina monocitica é diventata una delle piti importanti malattie indotte da zecche.

E’ causata dal batterio Gram negativo “Ehrlichia canis”, ed il corso dell'infezione si pud suddividere in tre fasi distinte: fase acuta, fase
sub-clinica, e fase cronica in soggetti immunodepressi.

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 tutti i casi la batteriemia puo rimanere latente anche per diversi anni e ripresentarsi con una nuova manifestazione clinica in qualsia-
si momento.

INDICAZIONI DEL TEST

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 difficile identificazione.

Linfezione, invece, viene diagnosticata dalla presenza di uno specifico anticorpo, malgrado la presenza di reazioni crociate venga segna-
lata con altri batteri coinvolti nelle patologie dei piccoli animali (Ehrlichia ewingii, E. risticii).

Quando utilizzato insieme ad altri test (conta dei WBC/RBC/PLT ed esame dello striscio di sangue per I'identificazione di altri
batteri patogeni), unitamente alla valutazione dei segni clinici e alla guarigione in seguito ad un’appropriata terapia antibiotica, il test anti-
corpale & di significativo aiuto nel diagnosticare un’ehrlichiosi monocitica canina.

L'utilizzo del test anticorpale WITNESS® EHRLICHIA per I'individuazione degli anticorpi anti-Ehrlichia canis & raccomandato
quando I'anamnesi e/o sintomi clinici possono suggerire la presenza di una ehrlichiosi canina.

PRINCIPIO DEL TEST

II 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 E. canis che permette una rapida identificazione degli specifici anticorpi anti-Ehrfichia canis presenti in cani infetti.

Il campione da analizzare contenente tali anticorpi (sangue intero con anticoaugulante, siero, plasma) é messo in contatto con particelle d'oro colloidale
sensibilizzate . Il complesso cosi formato migra su una membrana prima di essere catturato a livello di una zona reattiva, nella quale la sua concentra-
zione 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.

INFORMAZIONI SUL CAMPIONE
o |l test puo essere effettuato su campioni non coagulati di siero, plasma o sangue intero con anticoagulante (EDTA, Citrato, Eparina)
* || campione deve essere sempre prelevato con siringhe sterili.
« L'eventuale emolisi del campione non interferisce in modo significativo con il risultato del test, tuttavia un campione fortemente emolizato puo (per la
presenza di emoglobina) parzialmente oscurare la presenza della banda rosa prodotta da un campione debolmente positivo.
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Conservazione del campione

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

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

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

CONTENUTO DEL KIT

A. 5 sacchetti contenenti ognuno 1 piastra di lettura e gel di silice disidratante
B. 1 flacone contagocce di soluzione tampone (2 ml)

C. Istruzioni per I'uso

D. 5 pipette

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

PRECAUZIONI

1. 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® su una superficie piana ed orizzontale mentre si effettua il test.

. Utilizzare una pipetta diversa per ogni singolo campione

. Tenere la pipetta e il flacone di soluzione tampone verticalmente mentre si dispensa il campione e la soluzione tampone.
. Manipolare reagente e campioni como materiale pericoloso di origine biologica.

. Esclusivamente per uso veterinario.
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PROCEDURA DEL TEST

Importante: Lasciar cadere le gocce di campione e di soluzione tampone sulla membrana attraverso la finestra campione (1). Non toc-
care la membrana né con il puntale della pipetta per campione né con la soluzione tampone.

1. Utilizzo del campione
* Aprire il sacchetto contenente Ia piastrina test e riporla su una superfi-
cie orizzontale da mantenere per tutta la durata del test.
o Prelevare il campione con la pipetta fornita.
o Tenere la pipetta verticalmente, lasciar cadere una goccia di
pil la finestra campione (1).

2. Disp della sol p

o Assicurarsi che il campione sia realmente penetrato nella membrana.

* Rimuovere il tappo dal flacone di soluzione tampone e, mantenendolo verti-
calmente, aggiungere tre gocce di soluzione tampone all'interno della fines-
tra campione (1).

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

3. Lettura del fest

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

o \.B. | risultati del campione vanno letti nella finestra (2). La presenza
della banda di controllo deve essere letta nella finestra (3).

Note:

o Il 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)e3).

* [a 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 pitl 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 & presente allinter-

no della finestra di controllo (3).

2. Inferpretazione

 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 cam-
pione & Negativo per gli anticorpi anti-Enrlichia canis.

 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 anticorpi anti-Ehrlichia canis.

Note:

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

o |l risultato del test deve essere sempre considerato dal veterinario come un
supporto diagnostico nell'ambito di un piti ampio contesto di informazioni cli-
niche attuali e antecedenti disponibili sull'animale testato.

* Si raccomanda di eseguire un nuovo test su siero o su plasma per tutti quei
risultati discrepanti dai sintomi clinici.

o Tutti i risultati dubbi €SSere i i dopo 1-2 settimane.
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WITNESS® EHRLICHIA

INFORMACAO GERAL

A Ehrlichiose monocitica canina torna-se cada vez mais uma das doencas mais importantes transmitidas por carragas. Causada pela
bactéria Gram negativa Efrlichia canis, a infeccdo evolui em trés fases: aguda, subclinica e crénica em cées imunodeprimidos. A ver-
dadeira prevaléncia da ehrlichiose canina esté talvez subestimada devido a tendéncia quer para a recuperacéo espontanea apds a fase
aguda, quer para a morte por infecges secundarias nos casos de doenca cronica. Em todos os casos, a bacteriémia pode durar anos
€ podem surgir novas manifestacdes clinicas.

INDICACOES DO TESTE

Se a bactéria persistir nos mondcitos do hospedeiro, é dificil a sua identificacéo directa em esfregacos de sangue devido a fraca
concentracdo destas células no sangue. A infecgo pode ser diagnosticada pela presenca de anticorpos especificos, apesar de terem
sido descritas reacgdes cruzadas com outras bactérias envolvidas na patologia dos animais de companhia (Ehrlichia ewingii, E. risti-
cii).

Quando usado conjuntamente com outros testes (hemograma e exame de esfregagos de sangue para outras bactérias patogénicas),
com a avaliagdo dos sinais clinicos e recuperagdo por antibioterapia adequada, o teste de anticorpos ajuda ao correcto diagnostico da
Ehrlichiose monocitica canina

0 teste de anticorpos WITNESS® EHRLICHIA para a identificago dos anticorpos anti-Ehrfichia canis é recomendado para uso quando
a historia clinica e/ou sinais clinicos sugerem uma Ehrlichiose canina.

PRINCIPIO DO TESTE

0 teste de anticorpos WITNESS® EHRLICHIA é um teste simples, baseado na tecnologia da Imuno Migracdo Répida (Rapid Immuno
Migration, RIM™), usando um antigénio da E. canis para identificar rapidamente anticorpos em ces infectados com Ehriichia. As parti-
culas de ouro coloidal sensibilizadas ligam-se a anticorpos anti-£. canis presentes na amostra (sangue total, soro ou plasma). 0 com-
plexo 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 formagdo 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.

INFORMACAO SOBRE A AMOSTRA
« ( teste pode ser realizado sobre sangue total, soro ou plasma. Para o sangue total, a amostra deve ser colhida com anticoagulante
(EDTA, heparina ou citrato).
 As amostras devem ser sempre colhidas com seringas e agulhas esterilizadas.
A hemlise no interfere significativamente com o teste, se bem que uma amostra fortemente hemolisada possa estar na origem de
uma interferéncia (hemoglobina) podendo prejudicar a leitura em caso de reacéo levemente positiva.
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Conservacdo das amostras

As amostras devem ser testadas de preferéncia imediatamente apds a colheita e ndo mais de 4 horas depois se forem conservadas a
temperatura ambiente. Se a andlise for adiada (até 2 dias), a amostra devera ser conservada refrigerada entre +2°C e 8°C. Para uma
conservagao mais prolongada, serd aconselhdvel a congelagdo da amostra (apenas plasma ou soro) a -20°C.

CONTEUDO DO KIT

A. 5 carteiras, contendo cada uma, uma placa teste e uma saqueta desidratante.
B. Um frasco conta-gotas de solugéo tampéo (2 ml).

C. Uma bula informativa.

D. 5 pipetas.

Nota :
Por razdes de controlo de qualidade, a membrana reactiva apresenta dois tragos amarelos a abertura da carteira. Eles ndo inter-
ferem com o resultado do teste e seréo eliminados quando da migragédo da amostra.

PRECAUCOES

. Nao utilizar os reagentes apds a data de perempgéo.

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

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

. Evitar tocar ou danificar as membranas reactivas (poco da amostra [1] € janelas de leitura [2] € [3]).

. Colocar a placa 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.

7. Manter a pipeta e o frasco da solugdo tampdo na posicdo vertical quando da deposicdo respectiva da amostra e da
solugdo tampéo.

. Manipule os reagentes e amostras como material com risco biolégico.

9. Apenas para uso Veterinario.

o [ B S O
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REALIZAGAO DO TESTE
Importante: Deixar cair as gotas da amostra e da solugdo tampo sobre a membrana no pogo da amostra, janela (1). Nao
colocar a extremidade da pipeta nem a do conta-gotas, nem as gotas da amostra ou da solugdo tampdo, directamente em contacto

com a membrana.

1. Deposigdo da amosira

o 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 amos-
fra na clipula da amostra, a nivel da janela (1).

2. Deposigdo da solugéio tampéio

* Depois de ter verificado que a amostra penetrou bem na membrana,

o Retire a tampa do frasco de solugdo tamp@o, segure-o na vertical
e deposite trés gotas da solucdo tampdo na clpula da amostra,
janela (1).

* Deixar entdo a placa num sitio plano durante todo o tempo de migragdo
do complexo amostra/reagente sobre @ membrana.

3. Leitura do teste

 Espere 10 minutos, depois veja se aparecem, ou ndo, tracos de cor rosa
avioleta nas janelas (2) e (3).

* Leia o resultado do teste da amostra ao nivel da janela (2). O trago tes-
temunha encontra-se ao nivel da janela (3).

Notas:

o £ possivel concluir a leitura do teste antes de 10 minutos se aparece-
rem nitidamente dois tragos cor de rosa (correspondendo respectiva-
mente & banda teste [2] e a banda testemunho [3]).

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

RESULTADOS

1. Validagdo

0 teste é vélido sempre que € visivel um traco cor de rosa a violeta na janela

o).

2. Inferpretacéo

* Auséncia de banda colorida na janela de leitura (2), com uma banda colorida
na janela (3): a amostra é negativa para anticorpos anti-E. canis.

* Presenca de uma banda colorida na janela de leitura (2), com uma banda
colorida na janela (3): a amostra € positiva para anticorpos anti-£. canis.

Atengtio:

* A auséncia de um trago cor de rosa a violeta ao nivel da janela (3) torna o
teste invalido.

* Ainterpretacdo de qualquer teste de diagndstico deve ser feita em funcéo 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, devera efectuar novo teste, utilizando, desta
vez, soro ou plasma

« Todos os animais com resultados duvidosos, deverao ser testados de novo,
decorridas 1 a 2 semanas.
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WITNESS® EHRLICHIA

GENERAL INFORMATION

Canine monacytic 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 in immunodepressed dogs. A true preva-
lence 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. In all cases, bacteriaemia can last for years and new clinical manifestations may
arise.

TEST INDICATION

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 crossreac-
tions with other pathogenic bacteria (Efrlichia ewingii, E. risticii have been reported.

The use of an antibody test in combination with others tests (blood cells count and blood smear examination for others pathogenic bac-
teria) 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-Ehrlichia canis antibody is recommended for use when
clinical history and/or clinical signs could suggest a canine ehrlichiosis.

TEST PRINCIPLE

The WITNESS® EHRLICHIA Antibody test is a simple test, based on Rapid Immuno Migration (RIM™) technology, using an antigen from
E. 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 sen-
sitized 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.

SPECIMEN INFORMATION
o The test 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.
* Haemolysis does not significantly interfere with the test, but strongly haemolyzed samples may partly obscure a weak
positive line (due to haemoglobin background).
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Storage

It is 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).

KIT CONTENTS

A. 5 pouches, each containing 1 test device and desiccant.
B. 1 Buffer dropper bottle (2ml).

C. Instructions for use.

D. 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 inter-
fere with the test results and will wash away while the test is developing.

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

Important: Allow samples and buffer drops to fall onto membrane at window (1). Avoid touching the membrane while applying the
sample or buffer drops. Do not touch the membrane with pipette or buffer bottle tips.

1. Sample application

« Tear open a pouch provided and place the test device on a flat horizon-
tal 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

o Check that the sample has truly penetrated the membrane.

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

o Leave the test device flat during migration of sample/reagent
complex through the reading window.

3. Reading test

o After 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 win-
dow (3).

Notes :

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

o 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).

RESULTS

1. Validation

Test s validated if a pink/purple band is present in the reading window (3).

2. Interpretation

 No band in reading window (2), with one band in window (3): sample is
negative for E. canis antibodies

 One band in reading window (2), with one band in window (3): sample
is positive for E. canis antibodies

Notes:

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

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

o [t is recommended to re-test sample on serum or plasma in case of
results that do not correlate with the clinical symptoms.

« In case of doubtful results, it is advised to renew testing 1 or 2 weeks
later.
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WITNESS® EHRLICHIA

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 bij immuundepressieve
honden. Door een neiging tot spontane genezing na de acute fase of sterfte als gevolg van superinfecties in de chronische fase, wordt
de werkelijke prevalentie van ehrlichiose vermoedelijk onderschat. In elk geval kan een bacteriemie gedurende jaren aanhouden en
kunnen klinische symptomen later opnieuw optreden.

TESTINDICATIE

Bij bacteriéle persistentie in de monocyten van de gastheer, wordt het direct aantonen ervan in bloedmonsters, bemoeilijkt door de lage
concentratie van deze cellen in het bloed. Hoewel kruisreacties met andere pathogene bacterién kunnen voorkomen (Ehrlichia ewin-
gii, E. ristici), 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 antili-
chaamtest bij het diagnosticeren van ehrlichiose bij de hond.

De WITNESS® EHRLICHIA antilichaamtest voor detectie van anti-Ehriichia canis antilichamen is aangewezen wanneer de ziekteges-
chiedenis en/of de klinische symptomen duiden op een ehrlichiose.

TESTPRINCIPE

De WITNESS® ERHLICHIA antilichaamtest is een eenvoudige test, gebaseerd op de Rapid Immuno Migration (Rapid Immuno Migration,
RIM™) technologie die, door gebruik van een antigeen van E. canis, antilichamen detecteert bij met Ehrlichia geinfecteerde honden.
Gesensibiliseerde colloidale gouddeeltjes, gebonden aan anti-E. canis antilichamen aanwezig in het monster (vol bloed, serum of plas-
ma) 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.

MONSTERS

o De test kan worden uitgevoerd op vol bloed onstolbaar gemaakt met EDTA, natriumcitraat of heparine, en serum of plasma.

« De monsters dienen altijd te worden afgenomen met een steriele spuit en naald. Hemolyse beinvioedt de test niet significant, hoe-
wel een sterk gehemolyseerd bloedmonster een achtergrondkleuring (hemoglobine) kan veroorzaken en zo het aflezen van een zwak
positief resultaat kan bemoeilijken.
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Bewaren van de monsters

Monsters dienen bij voorkeur onmiddellik na afname getest te worden en niet later dan 4 uur na afname indien ze bij kamertempera-
tuur 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.

INHOUD VAN DE KIT

A. 5 zakjes, elk bevattend 1 testplaatje en een droogmiddel.
B. 1 druppelflacon met bufferoplossing (2 ml).

C. Gebruiksaanwijzing.

D. 5 pipetten.

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

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 zakje.

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

5. 0m een correcte migratie van het monster te bekomen, dient het WITNESS® testplaatie, tijdens het uitvoeren van de test, op een
horizontale vlakke 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 ver-

ticaal.
8. Reagentia en monsters behandelen als risicostoffen.
9. Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
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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. Opbrengen 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).

Wb, |

2. Toevoegen van de I 9

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

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

o Laat het testplaatje gedurende de migratie van het monster / reagens

complex op een viakke ondergrond staan.

3. Aflezen van de test
« Neem na 10 minuten de aan- of afwezigheid van roze/paarse banden
waar in de afleesvensters (2) en (3).

o Lees het af in het (2). De
bevindt zich in het afleesvenster (3).
Opmerkingen:

 Het is mogelijk om de test binnen 10 minuten af te lezen indien
roze/paarse banden duideljik 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,
nodig voor zijn voltooiing, verstreken zijn. Het is mogelijk dat een
roze/paarse band in venster (2) later verschijnt dan de controleband in
venster (3).

RESULTATEN

1. Validatie

De test is

zichtbaar is.

2. Interpretatie

 Geen band in afleesvenster (2), wel een band in afleesvenster (3): het
monster is negatief voor E. canis antilichamen

 Zowel een band in afleesvensters (2) als in afleesvensters (3): het mons-
ter is positief voor E. canis antilichamen

Opmerking:

 De test is niet gevalideerd als geen roze/paarse band verschijnt in
afleesvenster (3).

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

* Indien een resultaat afwijkt van het klinisch beeld, is het aanbevolen om
opnieuwop serum of plasma te testen.

* De test dient, bij een twijfelachtig resultaat, na 1 tot 2 weken herhaald
te worden.

d als een roze/p: band in het )
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WITNESS® EHRLICHIA

GEBRAUCHSINFORMATION - ALLGEMEINE INFORMATION

Die canine monozytére Ehrlichiose entwickelt sich zu einer der bedeutendsten durch Zecken iibertragbaren Erkrankung. Die durch das
Gram-negative Bakterium Ehrlichia canis verursachte Infektion kann in drei Phasen eingeteilt werden: Akute, subklinische und chro-
nische 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 tatséchliche Prévalenz der caninen Ehrlichiose haufig als zu niedrig angegeben. In allen Féllen ist eine
{iber Jahre anhaltende Bakteriamie mdglich und eine erneute Klinische Manifestation kann auftreten.

ANWENDUNGSGEBIETE

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 Antikdrper, es wurden aber auch
Kreuzreaktionen mit anderen Kleintierpathogenen Bakterien (Ehrlichia ewingii, E. ristici) 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 Antikérpernachweis eine Hilfe bei der korrekten
Diagnose der caninen monozytéren Ehrlichiose.

Der WITNESS® EHRLICHIA Antikdrper Test zum Nachweis von Anti-Ehrfichia canis Antikorpern wird zur Anwendung empfohlen, wenn der
Vorbericht und/oder die klinischen Symptome den Verdacht einer caninen Ehrlichiose ergeben.

TESTPRINZIP

Der WITNESS® EHRLICHIA ist ein einfacher und schneller Immunmigrationstest (Rapid Immuno Migration, RIM™), der mithilfe eines
Antigen von E. canis zum schnellen Nachweis von Antikdrpern in Ehrlichia infizierten Hunden erméglicht.

Die mit kolloidalem Gold markierten Partikel binden an die in der Probe (Vollblut, Serum oder Plasma) vorliegenden Antikdrper und dif-
fundieren 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 Ausfiihrung des
Tests an.

HINWEISE
o Als Blutprobe kann mit EDTA, Natrium Citrat oder Heparin behandeltes Vollblut, Blutserum oder -plasma eingesetzt werden.
* Die Blutentnahme sollte immer mit einer sterilen Spritze und einer sterilen Nadel erfolgen.
 Hémolyse stort den Test nicht wesentlich, jedoch kann starke Férbung durch Hémolyse die Erkennung einer schwach positiven
Reaktionsbande erschweren.
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Lagerung

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°C bis 8°C maximal 2 Tage aufbewahrt werden. Wenn Serum oder Plasma lan-
ger aufbewahrt wird soll, so ist es bei ~20°C zu lagern.

ZUSAMMENSETZUNG

Packung enthalt:

A. 5 einzeln verpackte Testplatten und Trocknungsmittel
B. 1 Tropfflasche mit 2 ml Pufferidsung

C. Gebrauchsinformation

D. 5 Pipetten

Hinweis:
Zum Zwecke der Qualitétskontrolle sind die Reaktionslinien gelb geférbt. Diese Férbung hat keinen Einfluss auf das Testergebnis

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

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

3. Den Test mdglichst schnell nach dem Gffnen der eingeschweiBten Testplatte verwenden (innerhalb 10 Minuten).
4. Die Fenster (1), (2) und (3) der Membran nicht beriihren oder beschadigen.

5. Wéhrend der Testdurchfiihrung soll die Testplatte des WITNESS®-Tests horizontal auf einer ebenen Fldche liegen.
6. Fiir jede Probe muss eine separate Pipettenspitze verwendet werden.

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

8. Alle Reagenzien und Proben wie infektidses Material behandeln.

9. Nur in der Veterindrmedizin einsetzen !
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ANWENDUNG DES TESTS

Wichtig: Die Probe und den Puffer nur auftropfen lassen (Fenster 1). Die Membran nicht mit der Pipettenspitze oder der Pufferflasche

beriihren oder beschédigen.

1. Auftragen der Proben

o (¥fnen Sie einen Beutel und legen Sie die Testplatte auf eine horizontale
Unterlage.

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

2. Avftragen der Pufferldsung

« (Iberpriifen 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).

elassen Sie die Testplatte flach  liegen bis  der

Prob durch das diffundiert ist.

3. Ablesen der Reaktion

* Nach zehn Minuten stellt man fest, ob in dem Auswertefenster (2) und
dem Kontrollifenster (3) rosafarbene Banden vorhanden 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.

o Eine deutlich rosafarbene Bande im Kontrollfenster (3) vor 10 Minuten
heiBt jedoch nicht, dass der Test schon fertig ist, denn schwach positive
Proben kdnnen spéter als die Kontrolle zur Ausbildung einer Bande im
Auswertefenster fiihren.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Validierung des Tests

Der Test ist giiltig, sofern eine rosafarbene Bande im Kontrolifenster (3) zu

sehen ist.

2. Testinterpretation

* Keine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrolifenster
(3): Die Probe ist negativ filr E. canis Antikorper.

* Eine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrollfenster (3):
Die Probe ist positiv fiir £. canis Antikorper

Hinweis:

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

« Das Testergebnis sollte stets im Zusammenhang mit dem anamnesti-
schen und Klinischen Kontext beurteilt werden.

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

* Alle zweifelhaften Resultate sollten nach 1 bis 2 Wochen wiederholt wer-
den.
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WITNESS® EHRLICHIA

OBECNE INFORMACE

Monocytarni ehrlichiéza psu je jednim z nejvyznamnéjsich klistovych onemocnéni. Je zplisobena gramnegativni bak-
terii Ehrlichia canis. Infekce mGze mit tfi faze: akutni, subklinickou a nasledné chronickou u pst s poklesem imunity.
Skuteény vyskyt ehrlichiézy pst neni jednoduché zjistit kvlli tendenci spontanniho uzdraveni po akutni fazi anebo
smrti ze superinfekce pfi chronickém stupni nemoci. Ve v§ech pfipadech, bakteriémie muze trvat po dobu nékolika let
a mohou se objevovat nové klinické projevy.

INDIKACE TESTU

Pokud se bakterie duplikuje a pretrvava v monocytech hostitele, pfima identifikace v krevnich natérech je znemoznéna
kvuli malému poétu téchto bunék v krvi. Obecné je onemocnéni diagnostikovano diky pfitomnosti specifickych protila-
tek, avSak byly pozorovany i nékteré kfizové reakce s jinou patogenni bakterii (Ehrlichia ewingii, E. risticii).

Vyuziti protilatek v kombinaci s dal$imi testy (pocitani krvinek, prezkoumani krevniho natéru pro jinou patogenni bak-
terii) a hodnoceni klinickych pfiznaku a lé¢by pomoci vhodného antibiotika umoZziiuje spravnou diagnézu monocytarni
ehrlichiézy psu.

WITNESS® EHRLICHIA je test, ktery detekuje anti-Ehrlichia canis protilatky a je doporucen, pokud klinicka historie a/
nebo klinické pfiznaky naznacuji ehrlichiézu psu.

PRINCIP TESTU

WITNESS® EHRLICHIA je jednoduchy test na protilatky, zaloZzeny na metodé RIM™ (Rapid Immuno Migration), ktera
vyuziva antigen z E.canis pro rychlou identifikaci protilatek z infikovanych psu.

Citlivé koloidni ¢astice zlata vazané na anti-E.canis protilatky ve vzorku (krev, sérum nebo plazma), mohou migrovat
po membrané. Komplex je nasledné zachycen na citlivém reakénim pasku, kde jeho akumulace zplsobuje vznik
jasné viditelného rtazového 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, ktera je antikoagulovana pomoci EDTA nebo heparinu, dale v séru nebo
plazmé.

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

» Hemolyza s testem vyrazné neinterferuje, nicméné vzorky silné hemolyzované mohou ¢aste¢né zakryt slabé pozi-
tivni vysledek.

SKLADOVANI

Pokud je to mozné, vzorek (nesrazena krev) by mél byt testovan okamzité po odbéru, nejdéle vSak po 4 hodinach
skladovani pfi pokojové teploté.

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

Pro del$i skladovani udrZujte vzorky (pouze sérum nebo plazmu) zmrazené (-20°C).

OBSAH SADY

A. 5 sackul, kazdy obsahuje 1 testovaci zafizeni a vysousedlo.
B. Lahvicka s kapatkem s pufrovym roztokem (2 ml).

C. Navod k pouZziti.

D. 5 pipet.

Poznamka:
Testovaci a kontrolni prouzky jsou barveny na Zluto za ti¢elem kontroly kvality. Barvivo s testem neinterferuje a v
Jjeho priabéhu bude odmyto.

VSEOBECNA OPATRENI:

Nepouzivejte komponenty sady po datu exspirace.

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

Pouzijte testovaci zafizeni kratce po otevreni obalu (do 10 minut).

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

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

PFi davkovani vzorku a pufru drzte pipetu respektive lahvicku s pufrem vertikalné.

Se vSemi reagenty a vzorky pracujte jako s biologicky nebezpeénym materidlem.

Pouze pro veterinarni pouziti.
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PROVEDENI TESTU A VYHODNOCENI VYSLEDKU

Dulezité: Nechte kapky vzorku a pufru kapat na membranu v okénku (1). Pfi nanaseni vzorku nebo pufru se vyvarujte
dotyku membrany. Nedotykejte se membrany pipetou nebo okrajem lahve.

1. Naneseni vzorku

« Oteviete sacek a umistéte testovaci zafizeni na plochy,
vodorovny povrch, kde zlstane po celou dobu testu.

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

2. Davkovani pufru

« Zkontrolujte, Ze vzorek skute¢né pronikl do membrany.

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

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

3. Odecitani vysledkt

* Vyckejte 10 minut a pak pozorujte pfitomnost nebo ab-
senci rtzovych/fialovych prouzka ve ¢tecich okéncich
(2)a (3).

+ Vysledky vzorku se odecitaji v okénku (2), kontrolni
prouzek se odecita v okénku (3).

Poznamky:

« Vlysledky mohou byt interpretovéany i diive nez po 10
minutéch, a to za predpokladu, Ze v okéncich (2) a (3)
Je pritomen jasné viditelny razovy/fialovy prouZek.

« Pritomnost rizového/fialového prouzku pouze v okénku
(3) drive nez po 10 minutach neznamena, Ze je test ho-
tov. Razovy/fialovy prouzek v okénku (2) muze vznik-
nout pozdéji nez prouzek kontrolni.

VYSLEDKY

1. Validace

Test je platny, pokud je ve ¢tecim okénku (3) pfitomny

rzovy/fialovy prouzek.

2. Interpretace

« Chybi prouzek ve ¢tecim okénku (2) a je pfitomen
prouzek v okénku (3): vzorek je negativni pro E. canis
protilatky

« Prouzek je pfitomen ve ¢étecim okénku (2), stejné tak
jako v okénku (3): vzorek je pozitivni pro E. canis pro-
tilatky

Poznamky:

* Pokud v kontrolnim okénku (3) nevznikne prouzek, zna-
mena to, Ze je test neplatny.

« Vysledky testu by vzdy mély byt interpretovany v kon-
textu v8ech dostupnych klinickych informaci a historii
testovaného zvirete.

* Pokud vysledky ze vzorku piné krve neodpovidaji kli-
nickym symptomim, doporucuje se test opakovat se
vzorkem séra nebo plazmy.

« V pfipadé nejistych vysledkl se doporucuje opakovat
testovani o 1 nebo 2 tydny pozdéji. 31
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WITNESS® EHRLICHIA

VSEOBECNE INFORMACIE

Monocytarna ehrlichiéza psov je jednym z najvyznamnejSich klieStovych ochoreni. Je spésobena gramnegativnou
baktériou Ehrlichia canis. Infekcia moze mat tri fazy: akutnu, subklinickii a nasledne chronicku u psov s poklesom
imunity. Skutocny vyskyt ehrlichiézy psov nie je jednoduché zistit kvoli tendencii spontanneho uzdravenia po akutnej
faze alebo smrti zo superinfekcie pri chronickom stupni choroby. Vo vSetkych pripadoch, bakterémia moéze trvat po
dobu niekolkych rokov a méZu sa objavovat nové klinické prejavy.

INDIKACIA TESTU

Ak sa baktéria duplikuje a pretrvava v monocytoch hostitela, priama identifikacia v krvnych nateroch je znemoznena
kvoli malému poctu tychto buniek v krvi. VSeobecne je ochorenie diagnostikované vdaka pritomnosti $pecifickych
protilatok, ale boli pozorované aj niektoré kriZové reakcie s inou patogénnou baktériou (Ehrlichia ewingii, E. risticii).
Vyuzitie protilatok v kombinacii s dal$imi testami (pocCitanie krviniek, preskimanie krvného nateru pre int patogénnu
baktériu) a hodnotenie klinickych priznakov a lie€by pomocou vhodného antibiotika umozriuje spravnu diagnézu mo-
nocytarnej ehrlichiézy psov.

WITNESS® EHRLICHIA je test, ktory detekuje anti-Ehrlichia canis protilatky a je odportéany, ak klinicka histéria a/
alebo klinické priznaky naznacuju ehrlichiézu psov.

PRINCIP TESTU

WITNESS® EHRLICHIA je jednoduchy test na protilatky, zaloZzeny na metéde RIM™ (Rapid Immuno Migration), ktora
vyuziva antigén z E.canis pre rychlu identifikaciu protilatok z infikovanych psov.

Citlivé koloidné Castice zlata viazané na anti-E.canis protilatky vo vzorke (krv, sérum alebo plazma), mézu migrovat
po membrane. Komplex je nasledne zachyteny na citlivom reakénom pasiku, kde jeho akumulacia spdsobuje vznik
jasne viditelného ruzového pruzku. Kontrolny pruzok lokalizovany na konci ¢itacieho okienka sluzi na uistenie, ze
test bol vykonany spravne.
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INFORMACIE O VZORKE

« Test méze byt vykonavany 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, av§ak vzorky silne hemolyzované mozu ciastoéne zakryt slabo pozitivny
vysledok.

SKLADOVANIE

Vzorka (nezrazena krv) by mala byt, ak je to mozné, testovana okamzZite po odbere, najdlhSie vSak po 4 hodinach
skladovania pri izbovej teplote.

Ak by test mal prebehnut po dihdej 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. 5 vrecu$ok, kazdé obsahuje 1 testovacie zariadenia a vysusadlo.
B. Liekovka s kvapkadlom s timiacim roztokom (2 ml)

C. Navod na pouZzitie.

D.5 pipiet.

Poznamka:
Testovacie a kontrolné prazky st zafarbené na Zlto za ic¢elom kontroly kvality. Farbivo s testom neinterferuje a v
Jeho priebehu bude vymyté.

VSEOBECNE OPATRENIA

1. Nepouzivajte komponenty stpravy po datume exspiracie.

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

3. Pouzite testovacie zariadenie kratko po otvoreni obalu (do 10tich minat).

4. Vyvarujte sa dotyku alebo poskodenia membrany v okienku (1), (2), (3).

5. Pri vykonavani 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 vSetkymi ¢inidlami a vzorkami pracujte ako s biologicky nebezpe¢nym materidlom.

9. Len na veterinarne pouzitie.
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VYKONANIE TESTU A VYHODNOTENIE VYSLEDKOV

Dolezité: Nechajte kvapky vzorky a timiaceho roztoku dopadnut na membranu v okienku (1). Pri nanasani vzorky
alebo roztoku sa vyvarujte dotyku membrany. Nekladte Spi¢ku pipety ani okraj liekovky priamo na membranu.

1.Nanesenie vzorky

« Otvorte vrecu$ko 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.

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

« Pocas migracie komplexu vzorky/Cinidla cez okienko
nechajte testovacie zariadenia na rovhom povrchu.

3. Odg¢itanie vysledkov

« Pockajte 10 minut a potom pozorujte pritomnost alebo
absenciu ruzovych prizkov v &itacich okienkach (2) a
(3).

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

Poznamky:

« Vlysledky mézu byt interpretované aj skér ako po 10tich
minutach, a to za predpokladu, Ze v okienkach (2) a (3)
Je pritomny jasne viditelny ruzovy/fialovy prizok.

* Pritomnost ruzovéhoffialového prizku iba v okienku
(3) skér ako po 10tich mindtach neznamena, Ze je
test hotovy. Ruzovy/fialovy prizok v okienku (2) méze
vzniknut neskér ako pruzok kontrolny.

VYSLEDKY

1. Validacia

Test je platny, ak je v Citacom okienku (3) pritomny

ruzovy/fialovy pruzok.

2. Interpretacia

« Chyba pruzok v ¢itacom okienku (2) a je pritomny v
okienku (3): vzorka je negativna pre E. canis protilatky.

« Prazok je pritomny v ¢itacom okienku (2), rovnako tak
ako v okienku (3): vzorka je pozitivna pre E. canis pro-
tilatky.

Poznamka:

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

« Viysledky testu by vzdy mali byt interpretované v kon-
texte vsetkych dostupnych klinickych informacii a his-
térie testovaného zvierata.

« Ak vysledky zo vzorky krvi nezodpovedaju klinickym
symptémom, odporuca sa test opakovat’ so vzorkou
séra alebo plazmy.

« V pripade neistych vysledkov sa odporica opakovat]
testovanie o 1 alebo 2 tyZzdne. 35
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