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CANINE AND FELINE PREGNANCY TEST KIT

I. GENERAL INFORMATION

WITNESS™ RELAXIN is intencled to determine pregnancy in the bitch and queen, as well as to distinguish
between pseudopregnancy and real gestation in the bitch. The test measures Relaxin levels in plasma and
serum samples. The presence of significant amounts of this hormone is a reliable indicator of pregnancy.

The WITNESS™ RELAXIN test provides an early, inexpensive and reliable way to determine success or failure of
a planned mating or unwanted exposure.

Il PREGNANCY DETECTION

Canine: Relaxin can be detected in biological samples soon after implantation of the fertilized egg, which
occurs about 18 days after LH surge. Relaxin is first detectable by WITNESS™ RELAXIN during the fourth week
of pregnancy (from D22 to D28 after ovulation), reaches its highest level in the 6th-8th weeks, and then
declines prior to parturition.

Feline: Some pregnancies may be detected as early as 25 days post-mating, while others may not test
positive until after 31 days. It is recommended to test after this date if a previous result was negative.

Occasionally, false positive results may occur in non-pregnant queens with elevated Relaxin levels due to
cystic ovaries.

[11. TEST PRINCIPLES

WITNESS™ RELAXIN is a simple test based on Rapid Immuno Migration (RIM™) technology that uses the
combination of two anti-Relaxin antibodies to quickly identify this hormone in biological samples (serum or
plasma) from the bitch and queen.

(olloidal gold particles sensitized with an anti-Relaxin antibody bind to Relaxin molecules present in the
sample.

The formed complex migrates along a membrane. The complex is then captured on a sensitized reaction line
(second antibody) where its accumulation causes the formation of a clearly visible pink/red band.

A pink/red band in the control window (3) ensures that the test was performed correctly.

IV. SAMPLE COLLECTION

+ The test can be performed on serum or plasma (anticoagulated with EDTA, sodium citrate or heparin).
+ Always collect samples with a sterile needle and syringe.

+Hemolysis does not significantly interfere with the test, but strongly hemolyzed samples may partly

V. SAMPLE STORAGE

« Samples should preferably be tested immediately after collection but not longer than 4 hours after
collection, if stored at room temperature.

+ |ftesting is further delayed, samples should be kept refrigerated (up to 2 days at +2 °C to 8 °C;
35°F to 46 °F).

+ Forlong term storage, samples should be kept frozen (-20 °C; -4 °F or colder).

VI. KIT CONTENTS

+ 5Pouches, each containing 1 test device and desiccant.

+ 5 Pipettes.

+ 1Saline Buffer bottle (2 mL).

+  Instructions for use.

VII. PRECAUTIONS

+ Do not use this kit or any of its components after the expiration date.

+ Kitshould be stored at +2 °C - 25 °C (35 °F - 77 °F). Kit should not be frozen.

« Use the test immediately after the pouch is first opened (within 10 minutes).

+ Avoid touching or damaging the membrane in the sample well or the results windows.

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

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

+ Handle all samples as hiohazardous material.

« For veterinary use only.

Note:

Prior to use, test and control bands appear vellow. The bands are dyed yellow for quality control purposes.
The dye does not interfere with the test results and will wash away while the test is developing.
VIIL. TEST PROCEDURE

Important: Allow sample and buffer drops to fall onto the membrane in the sample window. Do not touch
pipette tip, buffer bottle tip, or the sample or buffer drops directly to the membrane.

1. SAMPLE APPLICATION

+Tear open a pouch provided and place the test device on a flat horizontal
surface.

+Holding the provided pipette vertically, dispense two drops of sample to
the test well.

Serum or
2x & plasma

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

+ Remove the cap from the buffer bottle, hold it vertically and
add two drops of buffer to the test well.

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

3. READING TEST

After 10 minutes, observe the presence or absence of pink/red bands in

the results windows (2) and (3).

Note:

* Itis possible to read the test before 10 minutes if two pink/red
bands are clearly visible in the results windows (2) and (3).

« The presence of only one band in control window (3), prior to the
end of the development time (10 minutes) does not mean that the
test is complete, as a test band may appear more slowly than the control band.

IX. RESULTS

Valid Results

Test is valid if a pink/red band is present in control window (3). 2®3 zes
Interpretation of Results

+ Positive: One hand in reading window (2), with one band in window
(3): sample is positive for Relaxin.

+ Negative: No band in reading window (2), with one band in window
(3): sample is negative for Relaxin.

+ Invalid test: No pink/red band in control window (3).

Positive Samples: All positive results confirm pregnancy.

Negative Samples: A negative result means that Relaxin is not present in the sample (no pregnancy) or that

its level is too low to be detected (too early to confirm a pregnancy status). Two negative results at least

one week apart may be required for confirmation of non-pregnancy, especially when date of ovulation

(or mating) is unknown. Non-pregnancy can be certainly confirmed only starting from day 27 after bitch’s

ovulation (31 days post-mating in queens).
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TROUSSE DE DETECTION DE LA GESTATION
CHEZ LA CHIENNE ET LA CHATTE

I INFORMATIONS GENERALES

Le test WITNESS™ RELAXIN permet de détecter une gestation chez la chienne et la chatte, mais également
de distinguer une pseudo-gestation d’'une véritable gestation chez la chienne. Ce test repose sur le dosage
du taux de relaxine dans un échantillon de plasma ou de sérum. La présence d’une quantité élevée de cette
hormone dans I'échantillon est un indicateur fiable de gestation.

Fiable et peu onéreus, le test WITNESS™ RELAXIN permet de déterminer de facon précoce I'issue d’un
accouplement planifié (réussite ou échec) ou non désiré.

I1. DETECTION DE LA GESTATION

Chez Ia chienne : 1a relaxine peut étre détectée dans les échantillons biologiques peu de temps aprés la
nidation de l'ovule fécondé, environ 18 jours aprés le pic de LH. Le test WITNESS™ RELAXIN permet de détecter
[a relaxine au cours de la 4e semaine de gestation (entre J22 et J28 aprés l'ovulation). Sa concentration atteint
son niveau le plus élevé entre la 6e et la 8e semaine, puis diminue avant la mise-has.

Chez la chatte : certaines gestations sont détectables dés 25 jours aprés I'accouplement, alors que d’autres ne
le sont pas avant 31 jours. En cas de résultat négatif, il est donc recommandé de procéder a un nouveau test
apres ce délai.

La présence de kystes ovariens chez des chattes non gestantes peut entrainer une augmentation du taux de
relaxine, et par conséquent un résultat faussement positit.

M1l PRINCIPES DU TEST

Le test WITNESS™ RELAXIN est un test simple basé sur la technologie de Fimmunomigration rapide (RIM™),
qui associe deux anticorps anti-relaxine afin de détecter rapidement cette hormone dans des échantillons
biologiques (sérum ou plasma) chez la chienne et la chatte.

Des particules d’or colloidal sensibilisées avec un anticorps anti-relaxine se lient aux molécules de relaxine
présentes dans 'échantillon.

Le complexe ainsi formé migre le long d’une membrane. Il est ensuite capturé sur une bande réactive
sensibilisée (deuxieme anticorps) ou son accumulation entraine la formation d’une bande rose-rouge bien
visible.

L'apparition d’une bande rose-rouge dans la fenétre de controle (3) indique que le test a été réalisé

Le test peut étre réalisé a partir d’échantillons de sérum ou de plasma (anticoagulés a 'EDTA, au itrate
de sodium ou a I'héparine).

Veiller a toujours utiliser une aiguille et une seringue stériles pour recueillir les échantillons.

[’hémolyse n'interfére pas de maniére significative avec le test, mais un échantillon fortement hémolysé
risque de foncer partiellement une bande faiblement positive.

V. CONSERVATION DES ECHANTILLONS

(onservés a température ambiante, les échantillons doivent étre analysés, de préférence immédiatement
apres leur recueil, ou du moins dans les 4 heures qui suivent.

Sils sont analysés plus de 4 heures aprés, ils doivent étre conservés au réfrigérateur (jusqu’a 2 jours entre
2°Cet 8°0).

Pour une conservation plus longue, ils doivent étre congelés (-20 °C ou en dessous).

V1. CONTENU DE LA TROUSSE

5 sachets contenant chacun 1 dispositif de test et 1 produit déshydratant.
5 pipettes.

1flacon de solution tampon saline (2 ml).

Notice dutilisation.

VIL. PRECAUTIONS

Ne pas utiliser cette trousse ou 'un de ses composants aprés sa date de péremption.
Conserver la trousse entre 2 °Cet 25 °C. Ne pas la placer au congélateur.
Utiliser le test des la premiére ouverture du sachet (dans les 10 minutes qui suivent).

Eviter de toucher ou d’endommager la membrane contenue dans le puits échantillon ou les fenétres de
résultat.

Lors du test, le dispositif WITNESS™ doit étre placé sur une surface horizontale plane.
Utiliser une pipette distincte pour chaque échantillon.

Pour distribuer I'échantillon et la solution tampon, tenir la pipette et le flacon de solution tampon a la
verticale.

Manipuler tous les échantillons comme S'ils présentaient un danger biologique.
Réservé a un usage vétérinaire.

Remarque :

Avant utilisation, la bande de test et la bande témoin sont jaunes, coloration employée a des fins de contrdle
qualité. Celle-ci n'interfére pas avec les résultats du test et disparait au fur et a mesure de la procédure.

VIIL. PROCEDURE DE TEST

Important : laisser les gouttes d’échantillon et de solution tampon tomber sur la membrane dans la fenétre
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gouttes d’échantillon ou de solution tampon sur la membrane.

1. APPLICATION DE ’ECHANTILLON

(Ne pas utiliser de sang total).

Sérum ou
Plasma

1xd

Ouvrir un des sachets fournis et placer le dispositif de test sur
une surface horizontale plane.

Tenir la pipette a la verticale et distribuer deux gouttes
déchantillon dans le puits de test.

2. DISTRIBUTION DE LA SOLUTION TAMPON

Vérifier que la membrane a complétement absorbé 'échantillon.

Retirer le bouchon du flacon de solution tampon et, tout en maintenant
le flacon a la verticale, distribuer deux gouttes de solution dans le puits
de test.

Laisser le dispositif de test a plat pendant la migration du complexe
échantillon/réactif dans la fenétre de résultat.

2 x4 Solution
‘ tampon

3. LECTURE DU RESULTAT

Aprés 10 mintues, observez la présence ou absence des bands rose-rouge dans les
fenétres (2) et (3).

Remarque :

@0 mn (maxi.)

Si dleux bandes rose-rouge sont nettement visibles dans les fenétres de
résultat (2) et (3), le résultat du test peut étre interprété avant 10 minutes.
L'apparition d'une seule bande dans la fenétre de contrdle (3) avant la fin
du délai de réaction (10 minutes) ne signifie pas que le test est terminé,
car la bande de test peut apparaitre plus lentement que la bande témoin.

IX. RESULTATS

Résultats valides

Le test est valide si une hande rose-rouge apparait dans la
fenétre de controle (3).

Interprétation des résultats

Positif : une bande dans la fenétre de lecture (2), une hande dans la
fenétre (3) : Iéchantillon est positif a la relaxine.

Négatif : aucune bande dans la fenétre de lecture (2), une bande dans
a fenétre (3) : I'échantillon est négatif a la relaxine.

Test invalide : aucune bande rose/rouge dans la fenétre de controle (3).

Echantillons nédgatifs : I'obtention d’un résultat négatif indique que échantillon ne contient pas de relaxine
(absence de gestation) ou que le taux présent est insuffisant pour étre détecté (il est alors trop tot pour
confirmer une gestation). Il peut étre nécessaire d'obtenir deux résultats négatifs a au moins une semaine
('intervalle pour confirmer 'absence de gestation, notamment lorsque la date d’ovulation (ou d'accouple-
ment) n'est pas connue. L'absence de gestation ne peut étre confirmée avec certitude qu'a partir de J27 aprés
[ovulation chez la chienne (31 jours apres I'accouplement chez la chatte).
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GRAVIDITATS-TEST-KIT FUR HUNDE UND
KATZEN

. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

WITNESS™ RELAXIN dient zum Nachweis der Graviditat bei Hindinnen und Katzen und zur Abgrenzung der
Pseudograviditdt von einer echten Graviditdt bei Hiindinnen. Der Test misst Relaxinspiegel in Plasma- und
Serumproben. Das Vorhandensein signifikanter Mengen dieses Hormons ist ein zuverldssiger Indikator fir
eine Graviditat.

Der WITNESS™ RELAXIN Test ist eine friihzeitige, kostengtinstige und zuverlassige Methode zur Bestimmung
von Erfolg oder Misserfolg einer geplanten Paarung oder eines ungewollten Deckaktes.

II. GRAVIDITATSNACHWEIS

Hunde: Relaxin kann in biologischen Proben schon kurz nach der Einnistung der befruchteten Eizelle, die
etwa 18 Tage nach dem pldtzlichen LH-Anstieg erfolgt, nachgewiesen werden. Relaxin ist durch WITNESS™
RELAXIN erstmalig in der vierten Graviditdtswoche (von Tag 22 bis Tag 28 nach Ovulation) nachweisbar,
erreicht seinen hochsten Spiegel in den Wochen 6-8 und sinkt vor der Geburt wieder ab.

Katzen: Gelegentlich kann eine Graviditat schon 25 Tage nach der Paarung nachgewiesen werden, in anderen
Fdllen zeigt der Test maglicherweise erst nach 31 Tagen ein positives Ergebnis. Bei einem vorangegangenem
negativen Ergebnis wird ein Test nach diesem Zeitpunkt empfohlen.

Manchmal kommt es bei nicht trachtigen Katzen, die aufgrund von zystischen Ovarien erhohte Relaxinspiegel
aufweisen, zu falsch positiven Ergebnissen.

M. TESTPRINZIPIEN

Der WITNESS™ RELAXIN ist ein einfacher, auf der Technologie der Rapid Immuno Migration (RIM™, schnelle
Immunmigration) basierender Test, bei dem die Kombination zweier Anti-Relaxin-Antikdrper zur schnellen
Identifizierung dieses Hormons in biologischen Proben (Serum oder Plasma) von Hiindinnen oder Katzen
verwendet wird.

Mit dem Anti-Relaxin-Antikérper sensibilisierte kolloidale Goldpartikel binden an die in der Probe vorhan-
denen Relaxin-Molekle.

Der gebildete Komplex migriert entlang einer Membran. Der Komplex wird dann an einer sensibilisierten
Reaktionslinie (zweiter Antikdrper) gebunden, wo seine Akkumulation die Bildung einer Klar sichtbaren
rosa/roten Bande bewirkt.

IV. PROBENENTNAHME

+ Der Test kann mit Serum oder Plasma (antikoaguliert mit EDTA, Natriumcitrat oder Heparin) durchgefihrt
werden.

+ Die Proben sind immer mit einer sterilen Nadel und Spritze zu entnehmen.

+ Hamolyse stdrt den Test nicht wesentlich, jedoch konnen stark hdmolysierte Proben das Erkennen einer
schwach positiven Bande erschweren.

V. PROBENAUFBEWAHRUNG

Die Proben sollten vorzugsweise sofort nach Entnahme, jedoch nicht spater als 4 Stunden danach getestet
werden, sofern sie bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Verzogert sich die Testung weiter, sollten die Proben gekiihlt (bis zu 2 Tage bei +2 °C bis 8 °C) aufbewahrt
werden.

Zur Langzeitlagerung sollten Proben gefroren (-20 °C oder kdlter) aufbewahrt werden.

VI. KIT-INHALT

+ 5Beutel mit je einer Testplatte und Trockenmittel.

+ 5Pipetten.

+ 1 Flasche mit gepufferter Salzlosung (2 ml).

+ Gebrauchsanweisung.

VII. VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Diesen Kit oder einen seiner Bestandteile nicht nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.
+ DerKit sollte bei +2 °C - 25 °Caufbewahrt werden. Der Kit sollte nicht gefroren werden.

+ DenTest sofort nach dem ersten Offnen des Beutels verwenden (innerhalb von 10 Minuten).

+ Das Berihren oder Beschddigen der Membran in der Probenvertiefung oder den Ergebnisfenstern ist zu
vermeiden.

+ Die WITNESS™ Platte sollte wahrend der Durchfiihrung des Tests auf eine glatte, ebene Oberfldche gelegt
werden.

+  Eine getrennte Pipette fir jede Probe verwenden.

+ Die Pipette und die Pufferflasche wahrend der Dosierung der Probe hzw. des Puffers senkrecht halten.
+ Alle Proben als hiogefahrdende Materialien handhaben.

+ Nur fir den tierdrztlichen Gebrauch.

Hinweis:

Vor der Verwendung weisen die Test- und Kontrollbanden eine gelbe Farbe auf. Die gelbe Farbung erfolgt

2um Zweck der Qualitatskontrolle. Die Farbung stort die Testergebnisse nicht und wird wahrend der Entwick-
lung des Tests ausgewaschen.

VIII. TESTVERFAHREN

Wichtig:- Die Proben~und-Puffertropfen auf die-Membran-im-Probenfenster fallen lassen-Die Membran —
nicht direkt mit der Pipetten- oder Pufferflaschenspitze oder den Proben- oder Puffertropfen beriihren.

1. PROBENAUFTRAG

+ Einen bereitgestellten Beutel aufreiBen und die Testplatte auf eine
glatte, ebene Oberflache legen.

+  Die hereitgestellte Pipette senkrecht halten und zwei Probentropfen
in die Testvertiefung geben.

(Kein Vollblut verwenden.)

2. DOSIEREN DES PUFFERS
+ Die Probe muss vollstandig in der Membran absorbiert sein.

+ Die Kappe der Pufferflasche abnehmen, die Flasche senkrecht
halten und zwei Tropfen Puffer in die Testvertiefung geben.

+ Die Testplatte wahrend der Migration des Probe/Reagenz-Komplexes
durch die Ergebnisfenster flach liegen lassen.

3. ABLESEN DES TESTS

Nach 10 Minuten auf das Vorhandensein oder Fehlen von rosa/roten
Banden in den Ergebnisfenstern (2) und (3) achten.

Hinweis:
* Der Test kann vor Ablauf der 10 Minuten abgelesen werden, wenn zwei
rosa/rote Banden in den Ergebnisfenstern (2) und (3) klar sichtbar sind.

« Das Vorhandensein von nur einer Bande im Kontrollfenster (3) vor Ablauf
der Entwicklungszeit (10 Minuten) bedeutet nicht, dass der Test abgeschlossen
ist, da eine Testbande langsamer als die Kontrollbande auftreten kann.

IX. ERGEBNISSE
Giiltige Ergebnisse

Der Test ist giltig, wenn eine rosa/rote Bande im Ablesefenster
(3) vorhanden ist.

Interpretation der Ergebnisse

+ Positiv: Eine Bande im Ablesefenster (2), mit einer Bande im Fenster
(3): die Probe ist positiv auf Relaxin.

+ Negativ: Keine Bande im Ablesefenster (2), mit einer Bande im Fenster
(3): die Probe ist negativ auf Relaxin.

+ Ungltiger Test: Keine rosa/rote Bande im Kontrollfenster (3).

Serum oder
2 & plasma

Negative Proben: Ein negatives Ergebnis hedeutet, dass die Probe kein Relaxin enthdlt (keine Graviditdt) oder
dass der Relaxinspiegel unterhalb der Nachweisgrenze liegt (zu friih fiir eine Bestatigung der Graviditat).

Zur Bestatigung einer Nichtgraviditdt werden mdglicherweise zwei negative Ergebnisse im Abstand von
mindestens einer Woche bendtigt, inshesondere, wenn der Zeitpunkt der Ovulation (oder des Deckens) nicht
bekannt ist. Eine Nichtgraviditat kann erst ab Tag 27 nach der Ovulation der Hindin (bei Katzen 31 Tage nach
dem Decken) mit Sicherheit bestétigt werden.
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KIT DEL TEST DI GRAVIDANZA PER CANE E
GATTO

I. INFORMAZIONI GENERALI

II'test WITNESS™ RELAXIN & stato concepito per il rilevamento della gravidanza nella cagna e nella gatta
nonché per effettuare una distinzione tra pseudogravidanza e vera gestazione nella cagna. Il test misura
i livelli di relaxina in campioni di siero e plasma. La presenza di quantita significative di questo ormone
rappresenta un indicatore affidabile di gravidanza.

II'test WITNESS™ RELAXIN offre un metodo precoce, economico e affidabile per determinare il successo o
Iinsuccesso di un accoppiamento pianificato o di un'esposizione non desiderata.

I1. RILEVAMENTO DELLA GRAVIDANZA

(agna: la relaxina pud essere rilevata nei campioni biologici subito dopo I'impianto dell'uovo fertilizzato,
che avviene circa 18 giorni dopo il picco di LH. La relaxina pud essere identificata mediante il test WITNESS™
RELAXIN gia durante le prime 4 settimane di gravidanza (dal 622 al G28 dopo l'ovulazione), raggiunge il
livello piti alto tra la 62 e I'8? settimana e quindi diminuisce prima del parto.

Gatta: alcune gravidanze possono essere rilevate gia 25 giorni dopo I'accoppiamento, mentre in altre il test
risulta positivo solo dopo 31 giorni. In caso di un precedente risultato negativo, si consiglia di eseguire il test
dopo questa data.

Occasionalmente, possono comparire risultati falsi positivi nelle gatte non gravide che presentano livelli
elevati di relaxina dovuti alla presenza di cisti ovariche.

M11. PRINCIPI DEL TEST

|I test WITNESS™ RELAXIN & un test semplice basato sulla tecnologia Rapid Immuno Migration (RIM™) che
impiega la combinazione di due anticorpi anti-relaxina per identificare rapidamente questo ormone in
campioni biologici (siero 0 plasma) nelle cagne e nelle gatte.

Le particelle di oro colloidale sensibilizzate con un anticorpo anti-relaxina si legano alle molecole di relaxina
presenti nel campione.

II'complesso cosi formato migra lungo una membrana. Il complesso viene quindi catturato su una linea di
reazione sensibilizzata (secondo anticorpo) in cui il suo accumulo provoca la formazione di una striscia
rosa/rossa chiaramente visibile.

La striscia rosa/rossa nella finestra di controllo (3) conferma che il test & stato eseguito correttamente.

o Iltest puo essere eseguito su campioni di siero o plasma (con EDTA, citrato di sodio 0 eparina come
anticoagulante).

«  Prelevare sempre i campioni utilizzando aghi e siringhe sterili.

+ Lemolisi non interferisce in modo significativo con il test, mentre campioni fortemente emolitici possono
in parte mascherare una striscia debolmente positiva.

V. CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni devono essere preferibilmente analizzati immediatamente dopo il prelievo e, se conservati a
temperatura ambiente, non oltre 4 ore dopo il prelievo.

Se 'analisi viene ulteriormente posticipata, i campioni devono essere conservati in frigorifero (per un periodo
non superiore a 2 giorni a una temperatura di +2-8 °C).

Per la conservazione a lungo termine, i campioni devono essere congelati (a una temperatura minima di -20 °C).
V1. CONTENUTO DEL KIT

* 5confezioni, ciascuna contenente 1 dispositivo del test e sacchetto essiccante.

+ Spipette.

+1flacone di tampone di fisiologica (2 ml).

+ Istruzioni per I'uso.

VII. PRECAUZIONI

+ Non utilizzare il kit 0 i suoi componenti dopo la data di scadenza.

« IIkit deve essere conservato a una temperatura compresa tra +2 °C e 25 °C. Non congelare il kit.
+ Usare il test immediatamente dopo la prima apertura della confezione (entro 10 minuti).
+Non toccare o danneggiare la membrana nel pozzetto del campione o nelle finestre dei risultati.

+ Durante l'esecuzione del test, il dispositivo WITNESS™ deve essere posizionato su una superficie
orizzontale piana.

+ Usare una pipetta diversa per ciascun campione.

« Tenere la pipetta e il flacone del tampone in posizione verticale durante I'erogazione del campione e del
tampone.

+ Maneggiare tutti i campioni come se si trattasse di materiali a rischio biologico.

+ Solo per uso veterinario.

Nota:

Prima dell'uso, le strisce del test e di controllo sono gialle. Le strisce sono di colore giallo ai fini del controllo
qualita. Il colorante non interferisce con i risultati del test e viene eliminato durante lo sviluppo del test.
VIIl. PROCEDURA DEL TEST

Importante: far cadlere le gocce di campione e di tampone sulla membrana nella finestra del campione.
La punta della pipetta, la punta del flacone del tampone o le gocce di campione o di tampone non devono

1. APPLICAZIONE DEL CAMPIONE

+ Aprire una confezione e collocare il dispositivo del test su una
superficie orizzontale.

+ Tenendo la pipetta in posizione verticale, aggiungere due gocce di
campione al pozzetto del test.

(Non usare sangue intero).

2. EROGAZIONE DEL TAMPONE

« Assicurarsi che il campione sia stato completamente assorbito dalla
membrana.

+ Rimuovere il tappo del flacone del tampone, tenerlo in posizione
verticale e aggiungere 2 gocce di tampone al pozzetto del test.

«  Lasciare il dispositivo del test in posizione orizzontale durante la migrazione
del complesso campione/reagente attraverso la finestra dei risultati.

3. LETTURA DEL TEST

Dopo 10 minuti, osservare la presenza o 'assenza di strisce rosa/rosse
nelle finestre dei risultati (2) e (3).

Nota:

+ Epossibile leggere il test prima che siano trascorsi 10 minuti se sono
chiaramente visibili 2 strisce rosa/rosse nelle finestre dei risultati (2) e (3).

*La presenza di una sola striscia nella finestra di controllo (3) prima del
termine del tempo di sviluppo (10 minuti) non indica il completamento del test, poiché una striscia del
test puo comparire pidl lentamente rispetto alla striscia di controllo.

IX. RISULTATI
Risultati validi

II'test & valido se & presente una striscia rosa/rossa nella finestra
di controllo (3).

Interpretazione dei risultati

«Positivo: presenza di una striscia nella finestra di lettura (2), presenza
di una striscia nella finestra (3): il campione & positivo per la relaxina.

+ Negativo: assenza di una striscia nella finestra di lettura (2), presenza di
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una striscia nella finestra (3): il campione & negativo per la relaxina.

+ Test non valido: assenza della striscia rosa/rossa nella finestra di controllo (3).
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C%m minuti (max.)
WITNESS

che il suo livello & troppo basso per essere rilevato (troppo presto per confermare la gravidanza). Per
confermare l'assenza di gravidanza potrebbero essere necessari due risultati negativi ad almeno una
settimana di distanza, in particolare quando la data dell'ovulazione (o dell'accoppiamento) non & nota.
L'assenza di gravidanza puo essere confermata con certezza solo a partire da 27 giorni dopo l'ovulazione della
cagna e 31 giorni dopo I'accoppiamento della gatta.
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WITNESS"| Relaxin

KIT DE DIAGNOSTICO DE GESTACION EN
PERROS Y GATOS

I. INFORMACION GENERAL

WITNESS™ RELAXIN permite determinar la gestacion en perras y gatas, asi como distinguir una gestacion
verdadera de una pseudogestacin en perras. La prueba mide los niveles de relaxina en muestras de plasma o
(e suero. La presencia de concentraciones significativas de esta hormona es un indicador fiable de gestacidn.

La prueba WITNESS™ RELAXIN proporciona una forma precoz, barata y fiable de determinar el éxito o el fracaso
de un apareamiento programado o de una exposicién no deseada.

I1. DIAGNOSTICO DE GESTACION

En perras: La relaxina puede ser ya detectada en muestras bioldgicas poco tiempo después de la
implantacién del embrion, que ocurre unos 18 dias tras el pico de LH. La relaxina puede ser detectada por
WITNESS™ RELAXIN a partir de la cuarta semana de gestacion (entre los dias 22 y 28 tras la ovulacién), alcanza
su nivel maximo entre la 6. y la 8. semanas y luego disminuye antes del parto.

En gatas: En algunos casos, la gestacion puede ser detectada ya a partir del dia 25 tras el apareamiento,
mientras que en otros el resultado no llega a dar positivo hasta después del dia 31. Por esta razon, se
recomienda repetir el andlisis pasada esta fecha en caso de que un resultado anterior haya sido negativo.

En ocasiones, puede haber resultados falsos positivos en gatas no gestantes con altos niveles de relaxina
dehidos a la presencia de quistes ovaricos.

[11. FUNDAMENTOS DE LA PRUEBA

WITNESS™ RELAXIN es una prueba sencilla basada en la tecnologia de inmunomigracién répida (RIM™),
(ue usa una combinacién de dos anticuerpos antirrelaxina para identificar rapidamente esta hormona en
muestras hioldgicas (plasma o suero) de perras y gatas.

Las particulas de oro coloidal sensibilizadas con un anticuerpo antirrelaxina se unen a las moléculas de
relaxina presentes en la muestra.

Los complejos formados migran a lo largo de una membrana. A continuacién, los complejos son capturados
€n una zona reactiva sensibilizada (anticuerpo secundario) donde su acumulacién provoca la formacion de
una handa claramente visible de color rosa o rojo.

La aparicion de una handa rosa o roja en la ventana de control (3) permite comprobar que el andlisis se ha
Ilevado a caho correctamente.

IV, RECOLECCION DELAS MUESTRAS —

«  Elandlisis se puede realizar con suero o con plasma (con EDTA, citrato sddico o heparina como
anticoagulantes).

+  Extraer siempre las muestras con una jeringa y una aguja estériles.

+ Lahemdlisis no interfiere significativamente con el andlisis, pero las muestras fuertemente hemolizadas
pueden ocultar las handas débilmente positivas.

V. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Silas muestras no se pueden conservar refrigeradas, es preferible analizarlas inmediatamente después de la
extraccion, 0 como maximo en las 4 horas siguientes.

Si el andlisis se demora mds tiempo, es necesario conservarlas en condiciones de refrigeracion (hasta 2 dias
entre +2°Cy 8 °0).

Para la conservacion a largo plazo, es preciso congelarlas (a -20 °C o inferior).

VI. CONTENIDO DEL KIT

+ 5holsas, cada una con 1 dispositivo de andlisis y desecante.

+ Spipetas.

+1vial de tampén salino (2 ml)

+ Instrucciones de uso.

VII. PRECAUCIONES

+ No usar el kit ni sus componentes después de la fecha de caducidad.

+ Conservar el kit a una temperatura de entre +2 °Cy 25 * (. No congelar el kit.

+ Usar el kit inmediatamente después de la primera apertura de la bolsa (durante los 10 minutos siguientes).
+ No tocar ni dafiar la membrana del pocillo de muestra ni de las ventanas de resultado.

+  Durante el andlisis, el dispositivo WITNESS™ debe permanecer sobre una superficie plana y horizontal.
+ Usar una pipeta distinta para cada muestra.

+ Lapipetay el vial de tampdn deben permanecer en posicion vertical en el momento de dispensar,
respectivamente, la muestra y el tampon.

+ Manipular todas las muestras como material de riesgo bioldgico.
+ Solo para uso veterinario.
Nota:

Antes del uso, las bandas de la muestra y de control aparecen de color amarillo. Las bandas estén tefiidas de
amarillo por motivos de control de calidad. El colorante no interfiere con los resultados de la prueba y serd
lavado en el transcurso del andlisis.

VIIl. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Importante: Asegurarse de que las gotas de muestra y de tampdn caen sobre la membrana de la ventana
de muestra. No permitir el contacto directo entre la membrana y la punta de la pipeta, las gotas de muestra
.0.de fampan, o la.punta delvial de tampan..

1. APLICACION DE LA MUESTRA

«Abrirla bolsa y colocar el dispositivo de andlisis sobre una superficie
horizontal plana.

+Manteniendo la pipeta en posicién vertical, verter dos gotas de muestra
en el pocillo.

(No usar sangre entera).
2. DISPENSACION DEL TAMPON

+ (omprobar que la membrana haya absorbido completamente la muestra.

+ Destapar el vial de tampdn y verter dos gotas en el pocillo, sosteniendo
el vial en posicién vertical.

+ Dejar el dispositivo de andlisis en posicion horizontal mientras el
complejo de muestra/reactivo migra a través de la ventana de resultado.

3. LECTURA DE LOS RESULTADOS

Al cabo de 10 minutos, comprobar si aparecen bandas de color rosa o rojo
en las ventanas de resultado (2) y (3).

Nota:

* Flresultado del andlisis se puede leer antes de 10 minutos si en las ventanas
de resultado (2) y (3) aparecen claramente dlos bandas de color rosa o rojo.

« laaparicidn de una sola banda en la ventana de control (3) antes de

completar el tiempo de revelado (10 minutos) no significa que el andlisis
haya acabado, pues la banda de la muestra puede aparecer mds tarde que la banda de control.

Suero 0
plasma
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IX. RESULTADOS

Resultados validos ® <)

El andlisis es valido si en la ventana de control (3) aparece una — —
banda de color rosa o rojo.

Interpretacion de los resultados

+ Positivo: Aparece una banda en la ventana de lectura (2) y otra banda
enla ventana (3): la muestra es positiva para la relaxina.
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+ Negativo: No aparece ninguna banda en la ventana de lectura (2) y

aparece una banda en la ventana (3): la muestra es negativa para la relaxina.
+ Andlisis no vdlido: No aparece ninguna banda rosa o roja en la ventana de control (3).
Muestras positivas: Un resultado positivo confirma la gestacién.
Muestras negativas: Un resultado negativo significa que no hay relaxina presente en la muestra (ausencia

temprano para confirmar una posible gestacion). Dos resultados negativos con al menos una semana de
intervalo pueden ser necesarios para confirmar la ausencia de gestacion, especialmente cuando se desconoce
|a fecha de ovulacién (o de apareamiento). La ausencia de gestacién solo se puede confirmar con certeza a
partir del dia 27 tras la ovulacion en perras (y a partir del dia 31 tras el apareamiento en gatas).

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS
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WITNESS"| Relaxin
KIT DE TESTE DE GRAVIDEZ CANINA E FELINA

I. INFORMACAO GERAL

0 WITNESS™ RELAXIN destina-se a determinar a gravidez nas cadelas e nas gatas, bem como distinguir entre
pseudogestacdo ou gestacdo real nas cadelas. 0 teste mede os niveis de relaxina em amostras de plasma e
soro. A presenca de um volume significativo deste hormanio é um indicador fidvel de gravidez.

0 teste WITNESS™ RELAXIN disponibiliza um método precoce, pouco dispendioso e confidvel para determinar
0'SUCesS0 ou 0 insucesso de um acasalamento planejado ou de um contato indesejado.

II. DETECCAO DE GESTAGAO

Canina: A relaxina pode ser detectada em amostras hioldgicas pouco depois da implantacdo do dvulo
fertilizado, que ocorre 18 dias apds o aparecimento do hormdnio luteinizante. A relaxina é detectdvel em
primeira instancia pelo WITNESS™ RELAXIN durante a quarta semana de gestacdo (entre 0 D22 e 0 D28 apés a
ovulagdo), atinge o nivel mais elevado entre a 6 e a 8 semanas, e depois diminui antes do parto.

Felina: Algumas gestacdes podem ser detectadas aos 25 dias apds o acasalamento, enquanto outras podem
Ndo apresentar resultados positivos antes dos 31 dias. Recomenda-se a realizacdo do teste apos esta data se
um resultado prévio for negativo.

Ocasionalmente, podem verificar-se resultados falsos positivos em gatas ndo prenhes com niveis elevados de
relaxina devido a cistos nos ovdrios.

II1. PRINCIPIOS DO TESTE

0 WITNESS™ RELAXIN consiste num teste simples baseado na tecnologia Rapid Immuno Migration (RIM™)
Que recorre a uma combinacdo de dois anticorpos antirrelaxina para rdpida identificacdo deste hormonio em
amostras hioldgicas (soro ou plasma) da cadela e da gata.

Particulas de ouro coloidal sensibilizadas com um anticorpo antirrelaxina ligam-se a moléculas de relaxina
presentes na amostra.

0 complexo formado migra ao longo da membrana. O complexo € entdo capturado numa linha de reacdo
sensibilizada (segundo anticorpo) onde a sua acumulagdo provoca a formacdo de uma tira
cor-de-rosa/vermelha claramente visivel.

Uma tira cor-de-rosa/vermelha na janela de controle (3) garante que o teste foi realizado corretamente.
IV. COLHEITA DE AMOSTRAS

+ 0 teste pode ser efetuado em soro ou plasma (anticoagulado com EDTA, citrato de sddio ou heparina).
+ Proceda sempre a colheita das amostras com uma agulha e uma seringa estéreis.

+ Ahemdlise ndo interfere significativamente no teste, mas as amostras fortemente hemolisadas podem
obscurecer parcialmente uma tira positiva fraca.

V. CONSERVACAQ DA AMOSTRA

As amostras devem ser preferencialmente testadas imediatamente apds a colheita, mas nao mais de 4 horas
apds a colheita, se conservadas a temperatura ambiente.

Se 0 teste for mais adiado, as amostras devem ser mantidas refrigeradas (até 2 dias entre +2°C e 8 °C;
35°F e 46 °F).

Para uma conservagdo prolongada, as amostras devem ser conservadas congeladas (-20 °C ou menos).
V1. CONTEUDO DO KIT

* 5holsas, cada uma com 1dispositivo de teste e dessecante.

+ Spipetas.

+1frasco de soro fisiolégico tamponado (2 ml).

+  Instrucdes de utilizacdo

VII. PRECAUCOES

+ Ndo utilize este kit ou qualquer um dos seus componentes apds a data de validade.

+ Okit deve ser conservadoa+2 “C-25 “C(35 “F-77 “F). 0 kit ndo deve ser congelado.
« Utilize o teste imediatamente apds a abertura inicial da bolsa (no prazo de 10 minutos).
+  Evite tocar ou danificar a membrana do poco da amostra ou das janelas de resultados.

0 dispositivo WITNESS™ deve ser colocado numa superficie plana e horizontal durante a realiza¢do do
teste.

+ Utilize uma pipeta individual para cada amostra.

+ Segure a pipeta e o frasco de solucdo tampdo na vertical quando dispensar amostra e solucdo tampdo,
respectivamente.

+ Manuseie todas as amostras como sendo material de risco bioldgico.
+ Apenas para uso veterindrio.
Nota:

Antes de usar, as tiras de teste e controle aparecem amarelas. As tiras sdo coradas de amarelo para fins de
controle de qualidade. 0 corante ndo interfere nos resultados do teste e desaparece durante a realizacdo do
teste.

VIIL. PROCEDIMENTO DE TESTE

Importante: Deixe as gotas de amostra e de solu¢do tampao cairem na membrana de cada janela de
amostra. Ndo toque na ponta da pipeta, ponta do frasco de solu¢do tampao nem coloque as gotas de
amostra ou de solu¢do tampdo diretamente na membrana.

1. APLICAGAO DA AMOSTRA

Plasma _

superficie plana e horizontal.
+ Segurando a pipeta fornecida na vertical, adicione duas gotas de

amostra no pogo de teste.
(N&o use sangue total).
2. DISPENSA DE SOLUCAQ TAMPAO .
- . . 2 x ‘ Solugao
+ Verifique se a amostra foi totalmente ahsorvida pela membrana. tampao

+ Retire a tampa do frasco de solu¢do tampdo, segure-o na vertical e
adicione duas gotas de solucdo tampdo em cada poco de teste.

+ Deixe o dispositivo de teste numa superficie plana durante a migracdo
do complexo de amostra/reagente pela janela de leitura.

3. LEITURA DO TESTE

+ Decorridos 10 minutos, observe a presenca ou auséncia de tiras
cor-de-rosa/vermelhas nas janelas de leitura (2) e (3).

Nota:

+ Epossivel ler o teste 10 minutos antes se estiverem claramente
visiveis duas tiras cor-de-rosa/vermelhas na janela de resultados (2) e (3).

+ A presenca de apenas uma tira na janela de controle (3), antes do fim do
tempo de desenvolvimento (10 minutos) ndo significa que o teste esteja concluido, uma vez que uma tira
de teste pode demorar mais tempo para aparecer do que a tira de controle.

IX. RESULTADOS

@0' (mdx.)
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Resultados validos ® =)
0 teste € vélido se estiver presente uma tira cor-de-rosa/vermelha 23 23
na janela de controle (3).

Interpretacdo dos resultados

+ Positivo: Uma tira na janela de leitura (2), com uma tira na janela (3):
aamostra é positiva para relaxina.

+ Negativo: Nenhuma tira na janela de leitura (2), com uma tira
cor-de-rosa/vermelha na janela (3): a amostra é negativa para relaxina.

+ Teste invalido: Nenhuma tira cor-de-rosa/vermelha na janela de controle (3).
Amostras positivas: Todos os resultados positivos confirmam gestagdo.

Amostras negativas: Todos os resultados negativos significam que ndo existe relaxina presente na amostra
(sem gestagéo) ou que o seu nivel € muito baixo para ser detectado (muito cedo para confirmar estado de
gestacdo). Podem ser necessdrios dois resultados negativos com pelo menos uma semana de diferenca para
confirmado de ndo-gestacdo, principalmente quando a data da ovulagdo (ou acasalamento) é desconhe-

(31 dias apds o acasalamento nas gatas).

DESCRICAO DOS SIMBOLOS
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WITNESS"| Relaxin

POLSKI

TEST CIAZOWY DLA PSOW | KOTOW
I. INFORMACJE 0GOLNE

Test WITNESS™ RELAXIN jest przeznaczony do rozpoznawania ciazy u suk i kotek, a takze do odrdznienia ciazy
urojonej i rzeczywistej u suk. Test ten mierzy stezenia relaksyny w prébkach osocza i surowicy. Obecnos¢
nacznych ilosci tego hormonu jest wiarygodnym wskaznikiem ciazy.

Test WITNESS™ RELAXIN to wczesna, niedroga i wiarygodna metoda pozwalajaca ustalic powodzenie lub
niepowodzenie planowego krycia lub obecnos¢ niechcianej ciazy.

II. WYKRYWANIE CIAZY

Psy: Relaksyne mozna wykry¢ w prébkach biologicznych niectugo po implantacji zaptodnionej komérki
jajowej, co nastepuje ok. 18 dni po wyrzucie LH. Test WITNESS™ RELAXIN wykrywa relaksyne po raz pierwszy w
czwartym tygodniu ciazy (od D22 do D28 po owulacji), przy czym najwyzsze stezenia hormonu obserwowane
s pomiedzy 6. i 8. tygodniem, a nastepnie obnizaja sie przed porodem.

uzyskanie dodatniego wyniku testu mozliwe jest nie wczesniej niz po uptywie 31 dni. Zaleca sie wykonanie
testu po tym terminie, jesli wynik wczesniejszego testu byt uiemny.

Wyniki fatszywie dodatnie moga sie sporadycznie pojawi¢ u kotek niebedacych w ciazy z powodu pod-
wyzszonych stezen relaksyny wystepujacych w przypadku torhielowatosci jajnikéw.

M1 ZASADA BADANIA

WITNESS™ RELAXIN to prosty test oparty na technologii szybkiej immunomigracji (RIM™), w ktérym wykorzy-
stywana jest kombinacja dwdch przeciwciat przeciwko relaksynie w celu szybkiego wykrycia tego hormonu w
probkach biologicznych (surowica lub osocze) pobranych od suk i kotek.

(zasteczki ztota koloidalnego uwrazliwione przeciwciatem przeciwko relaksynie wiazq sie z czasteczkami
relaksyny obecnymi w préhce.

Utworzony kompleks migruje wzdtuz membrany. Utworzony kompleks jest nastepnie wychwytywany na
linii reakgji (drugie przeciwciato), gdzie jego nagromadzenie powoduje utworzenie dobrze widocznego,
100Wego/czerwonego pasma.

Rozowe/czerwone pasmo w okienku kontroli (3) oznacza, ze test zostat przeprowadzony prawidtowo.

IV. POBIERANIE PROBEK

V. PRZECHOWYWANIE PROBEK

Prébki nalezy najlepiej poddac badaniu bezposrednio po pobraniu, jednakze nie pézniej niz w ciagu 4 godzin
po pobraniu w przypadku przechowywania w temperaturze pokojowe).

Jesli test zostanie przeprowadzony pozniej, probki nalezy przechowywac w lodéwee (do 2 dni w tempera-
turze +2°Cdo 8°C).

W przypadku przechowywania dtugoterminowego probki nalezy zamrozic (w temperaturze -20°C lub
nizszej).

VI. ZAWARTOSC ZESTAWU

VI SRODKI OSTROZNOSCI

Uwaga:

Przed uzyciem pasmo testowe i kontrolne maja barwe z6tta. Pasma sa barwione na z6tto do celow
2wigzanych z kontrola jakosci. Barwnik nie zaktoca przebiegu testu i wyptukuje sie w trakcie reakcji.
VIIl. PROCEDURA TESTU

Wazne: Nalezy doprowadzic do przedostania sie kropel prbki i buforu na membrane w okienku probki.
Nie dotykac koricowki pipety, kropli prébki lub buforu ani koricowki butelki z buforem bezposrednio do

|
|
|
|
|
|
|
|
i
|
|
i
|
|
Koty: W niektdrych przypadkach ciaze mozna wykry¢ juz 25 dni po kryciu, podczas gdy w innych przypadkach |
|
|
|
|
i
|
|
|
i
|
|
i
|
|

Test mozna przeprowadzi¢ z wykorzystaniem probek surowicy lub osocza (pobranych na antykoagulant:
EDTA, cytrynian sodu lub heparyne).

- Probkinalezy zawsze-pobieraC zapomecq jatoweHotystrakawd, - — - — - — - — - — - — - — - — - — - -

Hemoliza nie zaktdca istotnie wynikéw testu, jednakze silnie zhemolizowane probki moga czesciowo
przestania¢ pasmo stabo dodatnie.

5 saszetek; kazda saszetka zawiera 1 ptytke testowq i desykant.

5 pipet.

Thuteleczka z buforem zawierajacym roztwor fizjologiczny (2 ml).
Instrukcja stosowania.

Zestawu ani zadnej jego czesci nie wolno uzywac po uptywie terminu waznosci.

Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C. Zestawu nie wolno zamrazac.

Uzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu saszetki (w ciggu 10 minut).

Unika dotykania lub uszkodzenia membrany studzienki na probke lub okienek wyniku.

Phytke testowa WITNESS™ w trakcie hadania nalezy umiesci¢ na ptaskiej, poziomej powierzchni.

Do kazdej probki nalezy uzy¢ oddzielnej pipety.

W trakcie dozowania prdbki lub buforu nalezy pipete z prébka i butelke z buforem trzymac pionowo.
1 wszystkimi prébkami nalezy postepowac jak z materiatem stanowigcym zagrozenie biologiczne.
Wytacznie do uzytku weterynaryjnego.

membrany.
1. NAKEADANIE PROBKI 0w
+ Rozerwac dostarczong saszetke i umiescic ptytke testowa na ptaskiej, 2x & uhosoce

dwie krople prébki.
(Nie uzywac krwi petnej)

Przytrzymujac pipete pionowo, do studzienki testowej dodac

2. DOZOWANIE BUFORU

Sprawdzic, czy prbka zostata w catosci pochtonieta przez membrane.
1djac zatyczke z buteleczki z buforem, przytrzymac ja pionowo i
dodac dwie krople buforu do studzienki testowej.

Pozostawic ptytke testowa na ptasko w trakcie migracji kompleksu
prébka/odczynnik przez okienko odczytu.

3. ODCZYT TESTU

Po uptywie 10 minut zaohserwowac ohecnos¢ lub brak rézowych/czerwonych
pasm w okienkach wyniku (2) i (3).

Uwaga:

Istnieje mozliwos¢ odczytania wynikéw przed uptywem 10 minut, jesli w
okienkach wyniku (2) i (3) wyraznie widoczne sq dwa rozowe/czerwone
pasma.

(zasu reakdi (10 minut) nie oznacza, ze test jest zakoriczony, poniewa?
pasmo testowe moze pojawic sie wolniej niz pasmo kontrolne.

IX. WYNIKI
Wyniki prawidtowe @ @
Test jest prawidtowy, jesli rézowe/czerwone pasmo wystepuje w 23 23

okienku kontroli (3).
Interpretacja wynikow

Dodatni: Jedno pasmo w okienku odczytu (2) i jedno pasmo w
okienku (3): prébka dodatnia na obecnos¢ relaksyny.

Ujemny: Brak pasma w okienku odczytu (2) i jedno pasmo w
okienku (3): prébka ujemna na obecnos¢ relaksyny.

+ Test nieprawidtowy: Brak rézowego/czerwonego pasma w okienku kontroli (3).

Prébki dodatnie: Wszystkie wyniki dodatnie potwierdzaja ciaze.

Probki uiemne: Wynik ujemny oznacza, ze w prébce nie ma relaksyny (brak ciazy) lub, ze jej stezenie jest
Zbyt niskie, aby mozliwe byto jej wykrycie (jest zbyt wczesnie na potwierdzenie ciazy). W celu potwierdzenia
braku cigzy konieczne moze by¢ wykonanie dwdch testow, z zachowaniem co najmniej tygodniowego
odstepu, zwhaszcza jesli nieznana jest data owulacji (lub krycia). Brak ciazy mozna potwierdzic z pewnoscia

— - —Wylaeznie-poczawszy-od B27-pe-owukaci 4-suk-631D pe kryeiu u-kotek):

OPISY SYMBOLI
-

Kod partii [Ti]  Sprawd: winstrukgji stosowania
[SN]  Numer seryjny Wyrdb medyczny do diagnosytki in vitro
Zakres temperatur (zakres wl Wytwdrca
temperatury przechowywania) B
(] Data produkgi
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Obecnos tylko jednego pasma w okienku odczytu (3) przed uptywem |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Uzy¢ przed (termin Upowainiony przedstawiciel Unii Europejskiej

waznosci)

zgetls

Zoetis Inc.

Kalamazoo, MI 49007, USA
1-888-963-8471
Www.zoetis.com

REP

SYNBIOTICS EUROPE SAS, to spotka zalezna w catosci nalezaca do firmy Zoetis
Gerland Plaza, BAT. E,

23 Rue Pierre Gilles de Gennes,

69007 Lyon, FRANCJA

Lipiec 2016

NEDERLANDS

WITNESS"| Relaxin

ZWANGERSCHAPSTESTKIT VOOR HONDEN EN
KATTEN

I. ALGEMENE INFORMATIE

WITNESS™ RELAXIN is bedoeld om zwangerschap vast te stellen bij teven en fokpoezen en om onderscheid
te maken tussen schijnzwangerschap en echte zwangerschap bij teven. Met de test worden relaxinespiegels
in plasma- en serummonsters bepaald. De aanwezigheid van aanzienlijke hoeveelheden van dit hormoon is
een betrouwhare indicator voor zwangerschap.

De WITNESS™ RELAXIN-test biedt een vroegtijdige, goedkope en betrouwbare manier om het welslagen of de
mislukking van een geplande paring of een ongewenste bevruchting vast te stellen.

I1. VASTSTELLEN VAN ZWANGERSCHAP

Honden: relaxine kan in biologische monsters snel na de implantatie van de bevruchte eicel worden vast-
gesteld, ongeveer 18 dagen na de LH-piek. Relaxine is voor het eerst met WITNESS™ RELAXIN detecteerbaar
tijdens de vierde week van de zwangerschap (van D22 tot D28 na de ovulatie), bereikt in de be-8e week de
hoogste spiegel en neemt voorafgaand aan de worp weer af.

Katten: sommige zwangerschappen kunnen al 25 dagen na de paring worden gedetecteerd, terwijl andere
pas na 31 dagen positief testen. Aanbevolen wordt na deze datum te testen als een eerder resultaat negatief
was.

Incidenteel kunnen er foutpositieve uitslagen optreden bij niet-zwangere fokpoezen met verhoogde
relaxinespiegels als gevolg van cysteuze ovaria.

I11. TESTPRINCIPES

WITNESS™ RELAXIN is een eenvoudige test gebaseerd op snelle immunomigratietechnologie (RIM™) die
gebruikmaakt van de combinatie van twee antistoffen tegen relaxine om dit hormoon snel in biologische
monsters (serum of plasma) van teef of fokpoes aan te tonen.

Met antistoffen tegen relaxine gesensibiliseerde colloidale gouddeeltjes binden aan relaxinemoleculen die in
het monster aanwezig zijn.

Het ontstane complex migreert langs een membraan. Vervolgens wordt dit complex gebonden aan een
gesensibiliseerde reactielijn (tweede antilichaam), waar de ophoping zorgt voor de vorming van een
duidelijk zichthare roze/rode band.

Een roze/rode band in het controlevenster (3) bevestigt dat de test correct is uitgevoerd.
IV MONSTERAENAME
+ De test kan worden uitgevoerd in serum of plasma (ontstold met EDTA, natriumcitraat of heparine).
+ Neem monsters altijd af met een steriele naald en injectiespuit.

+ Hemolyse zal de uitslag van de test niet significant verstoren. Sterk gehemolyseerde monsters zullen
echter het aflezen van een zwak positieve band bemoeilijken.

V. MONSTEROPSLAG

Monsters moeten bij voorkeur direct na afname getest worden en zeker niet langer dan 4 uur na afname,
indien bewaard hij kamertemperatuur.

Als de test toch later wordt uitgevoerd, moeten de monsters gekoeld worden bewaard (maximaal 2 dagen
bij+2 °C tot 8 °C).

Voor langere opslag moeten de monsters bevroren worden hewaard (-20 °C of kouder).

VI. INHOUD VAN DE KIT

+ 57zakjes met elk 1 testplaatje en een droogmiddel.

+ 5pipetten.

« 1flacon met bufferoplossing (2 ml)

+ Gebruiksinstructies

VII. VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik deze kit of de kitonderdelen niet meer na de vervaldatum.

+  Dekit moet worden bewaard hij +2 °C tot 25 °C. De kit mag niet in de vriezer worden bewaard.
+ Gebruik de test onmiddellijk nadat het zakje voor het eerst is geopend (binnen 10 minuten).

+ Vermijd aanraking of beschadiging van de membraan in het testcupje of de afleesvensters.

+ Het WITNESS™-testplaatje moet tijdens het uitvoeren van de test op een horizontale en viakke
ondergrond worden geplaatst.

+ Gebruik voor elk monster een nieuwe pipet.

+Houd de pipet en de flacon met bufferoplossing goed rechtop tijdens het druppelen van respectievelijk
het monster en de bufferoplossing.

+Behandel alle monsters als biologisch gevaarlijk materiaal.
+ Uitsluitend voor veterinair gebruik.
Let op:

V66r gebruik zijn de test- en controlebanden geel. De banden zijn geel gekleurd omwille van de
kwaliteitscontrole. De kleurstof verstoort de testresultaten niet en spoelt weg tijdens de wachttijd van de
test.

VIII. TESTPROCEDURE

Belangrijk: Laat de druppels van monster en bufferoplossing op de membraan in het testcupje vallen.
Zorg dat de pipetpunt, de punt van de flacon met bufferoplossing of de monster- of bufferdruppels de

ondergrond.

+ Breng met de pipet (goed verticaal houden) twee druppels van het
monster in het testcupje aan.

(Geen volbloed gebruiken).

2. TOEVOEGEN VAN DE BUFFEROPLOSSING
+ (ontroleer of het monster volledig in de membraan is opgenomen.

+ Verwijder de dop van de flacon met bufferoplossing, houd de flacon
verticaal en voeg twee druppels bufferoplossing toe aan het testcupje.

+  Laat het testplaatje tijdens de migratie van het
monster-reagenscomplex door de afleesvensters op een viakke
ondergrond liggen.

3. AFLEZEN VAN DE TEST

Controleer na 10 minuten of er al dan niet roze/rode banden in de
afleesvensters (2) en (3) zijn verschenen.

Letop:

+ Het is mogelijk dat de test al vodr het verstrijken van de 10 minuten
wachttijd kan worden afgelezen als er twee roze/rode banden duidelijk
zichtbaar zijn in de afleesvensters (2) en (3).

+  Indien echter slechts één band in het controlevenster (3) verschijnt
voordat de 10 minuten wachttijd zijn verstreken, betekent dit niet dat de
test is voltooid: het is namelijk mogelijk dat de testband eerder verschijnt dan de controleband.

IX. RESULTATEN

Geldige resultaten

De test is geldig als er een roze/rode hand in het controlevenster (3) aanwezig is.
Interpretatie van resultaten

+ Positief: één band in het afleesvenster (2), met één band in het
controlevenster (3): het monster is positief voor relaxine.

+ Negatief: geen band in het afleesvenster (2), met één band in het
controlevenster (3): het monster is negatief voor relaxine:

+ Ongeldige test: geen roze/rode band in het controlevenster (3).
Positieve monsters: Alle positieve resultaten bevestigen de zwangerschap.

W\TNEZSS'M
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zwangerschap) of dat de hoeveelheid te laag is om te worden gedetecteerd (te vroeg om de zwanger-
schapsstatus te bevestigen). Er kunnen twee negatieve resultaten met een tussenperiode van ten minste
één week nodig zijn voor bevestiging van niet-zwangerschap, met name wanneer de datum van ovulatie (of
paring) onbekend is. Niet-zwangerschap kan uitsluitend met zekerheid worden bevestigd vanaf dag 27 na de
ovulatie van de teef (31 dagen na de paring van fokpoezen).

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

% Houdbaar tot (vervaldatum) Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Code van de partij [Ti] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Serienummer Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
Temperatuurlimiet wl Fabrikant
(temperatuurbereik voor opslag) )
4] Productiedatum
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membraan niet rechtstreeksraken. . — . — . . _ . . . . ... _
1. AANBRENGEN VAN HET MONSTER ol
« Scheur een zakje open en plaats het testplaatje op een vlakke horizontale 2 plasma

WITNESS"| Relaxin

AANAFALNITAIATIA LU
guauazuun

1. siayavinll

WITNESS™ RELAXIN fitaauseavdifiansianisdonssdlugiudfiataziuiside
wastialanANULANEIITENIIINITAIATTAL T BNLAA1TAIATTA TugdudLdlia NS
nadaviiianaszaugaiinuludatrowarauiuasiaiu nsfiaguasdastuudilusedu
godaldumdiaditadalduasnisdonsssd

Aanaday WITNESS™ RELAXIN fuidgn1sitliuwe iadalduazanunsansiadunis
wRNWusAdssauAmNdIFAaMEadumal wsanmzibidasnisldlussasuusn

II. AN5052UINTAVATIA

i unsansiadudasinu Relaxin 1aludratranivinaiwliviudnudeanndi
MsdafuaslaAldsunsnanual deastindudsyana 18 Jusiuanniudigasiuu LH
duge yevesgauy WITNESS™ RELAXIN azasiadugasiuu Relaxin 1éidunsousn
Tusgnivddavividuasnisdenssd (ann D22 dv D28 navanuan'la) uayseau
gastuufiasdugoiigaluseninsdlanviil 6-8 uazaniiudvanavnaunaan

wad: M3EATIATuLINETY a1aaARadfILe 25 Tundunisuauiug Tuaasiilu

wvassAtuazlliRanadansvitduiinaunitazuadsain 31 Juldudr wnwaansiidu
au wughivinnsmadgaulnidnaiovdvainaefildudn

Tun9msy watnavaatiaduldlunsaldidunandifiafiiszdu Relaxin duge
lavannfidasiisela

II1. vannsnasiau

WITNESS™ RELAXIN wlusanasauuuudie q AldinaTulad Rapid Immuno
Migration (RIM™) Taanislduaudivad anti-Relaxin &a96y asyamaasiuuiilu
Matwmeihinw (Lsuvianaiaun) angiadidauazuandifaanienais
aunadnavzavaaaaasd Hudifinaudiuad anti-Relaxin agsiudindutuiana
Relaxin #ifiagludlacing

naueanwdnadinadduiiasuenaddldanuuniusy uasaauwdndadanaazgnau
Pludulfasenhuae (wauduadigas) donsnudduiiidusvglitAiansnadh
wavRAuy/uaiiuldatnedaiau

AN/ waslunindwauau (3) azdudiiiinnsnagaudfinisaniiunisadng
QNRAILAT

o msvadauildansasdunsladuasuwianaidun (Go'lasuendulaauded
EDTA vizalaifian 4iasn wiatdwisu)

o Audatnemadnuarassuandaenidiunissnannase

o amudiadaauasuanlildfiiaddusanisneday uadaivifidiadaauas
wanatgunssiuatavinliuagineiidunawinaivasduusiulé

V. ns3atAudnacing

amsnadaudiadtiurindeannnisiiufiudiacne uazmniiuluaungiiviagazéiag
BiuuAu 4 HTwendearnnsiAudiacng

winfianuariniiedudunisnegay asiAudadneliluguaifu (Aaaungl +2 °C

v 8 °C w3a 35 °F &v 46 °F lauulaitiu 2 Ju)

duFunisdaAussazan dasiudatluaamgiiugdudy (-20 °C wia -4 °F via

fiunindl)

VI. tlunailsznausia

e 99 5 Ty uweaslufigunsalnanesay 1 fu wavaisgaaudiu

o flulad 5 du

o Fsazaruinnda 1 e (2 ua.)

o @Auuninaasla

VII. 72iaa255¢%99
lildganesaud viaainsaila 9 vasuanesauil naviudiviueans
asiuganadauiililuaangfi +2 °C- 25 °C (35 °F - 77 °F) Limsuzdudoza
nasgau
Uiganagauriuiviavainladageaisusnudr (1daalu 10 uri)
ndnldaensdudavavinaramuiusuluvgunadny wialuninauanina
wagvinnsnagay AT walnsal WITNESS™ vudiusuluwuiuau
Ufuladuiisdusadiatnousazau
Wavaadatuaraisarara Mifafileduasmasisazaralunwmdeaiuaidu
UfiaAufiudrudiadroionuamiiauduiuingfiadia
gusunistdunasdaiunwndivindu

USIEIT6);

Aaun1sliu WaruANuarInadgavasdufiuias wavnanldsunisdanlviidud
widavleafizalszavdriialunismivauaanin asdaudunanaclidonale 9 sana
AMmaday wavazgawmglilifiaGuvinasmesau

VIII. fiunaunisneasau

Avardey: Uaaulviciratvuazarsazaranas 9 vauav ly luiusnusuzay
W62/ viduAAa1ediilae areuIng15a=a12 viendIaviia
ULAT15AER 1L TALIATIALINUIILTY

1. ansTalviuénacing
dngeiilviunuasvadnsalnmsnagavuuiusiuluvuiuay

dafliladdlvinnTunudde

- , Lfuvtananan
Mﬂmmammaauumao'luuanmmaau ZX‘

WITNESS™
| i

. “ .
(Vhatddudiannsudiu) @ ()
2. nsuaasIsarany =
e e W ok o - Zx‘ ssavany
asIagInalatviuladuasld lutnaiusuaunuaniad -

F W\TNE?S’” ,

valnsainsnasaulilunwrruluszuinsiinanwangdating/
asTldiudinsyrind fasenAdevind §Asen tuniineousana

@w (snnfiqe)

WITNESS™
I i

Hoes

wageaananmadsazaly damaliluwuide
wasnuasIsazaadasnanadluviaunasgay

3. AMsatunanIsnasau

ua9 10 unAldud)y Midnalfasedodauuw/
wavazdnngduluniinsdvugaona (2) uay (3) wia'li

UNLLUG:
funsaarunanisnagaunaud 10
wAlamniefuuw/uavilsingduadoinlataiaulunindouaaina (2) uay
3
AsAfiRasvieUmngduluniindremiuau (3) Aaunainisasdiuie
(10 wnii) nuaas Wilduunaanuinnsmagauiuldsaguysaiudd fiagannig
nagavatadsngiuinnineaiuqu'lé

IX. NAANS

WRANSTNGDY ® S)
23 273
MIaFauavgadadniedzuy/uavaglunindreniuau (3)
AsulaAINAaNS
wWawn: Jiiavnifiodvdsngiulunineronsavna (2) 23

wasfidnuiiorvlsmngduluniinene (3):
dadviiandunngmiugasiuu Relaxin
waay: hifiiele 9 Usngduluniirsrvnisuaama (2) wazlumniiney (3) Using
Waeuilede: datrefidnduaudmsugasiuu Relaxin
— . — nmsvadavligaday: Lifizedunnshednagivluwitdivasluau (3)
fhatifinaiduiin: dadeAfinaidumnadumsiuduindeasss

Matvifinatduau: suFuanadwsiitduay vunaauii Bifi Relaxin aglu
Matng (Lidvasss) wiagasluudiszdudnAuliviazasataa (SuAuliaziudu
g0urn13iunsss) Anadnsiduaugasaseiinedunisddaniduadineiianiiu
anadavlasunsiiudusgarusanshidensssd Taaawizlunsdldlinsuiuen'la (w3a
Junauwug) srunsadiufusausbidoassdldcalialanagauluiui 27 ndsnisen
Tduavguadifiodudulyl (uag 31 Jundvnsuauiugaruduwindiidia)

Aasuududnual

g T ledodun” (Tunueais) Aunurlas unavarunaludssaiay

e
WA [E] euusind@msumstly
NUELRUIAY a_ﬂnigfmamiuwmu‘ﬂ’ws‘”umi
Tiaduaneuansen
ﬂr ﬁaa’1n“ola‘mu§fw(ﬂw wl EY:
AOUNA T AITLA LT AM) M Sufinda

Zoetis

Zoetis Inc.

Kalamazoo, MI 49007, USA

1-888-963-8471

www.zoetis.com

[ECIREP

SYNBIOTICS EUROPE SAS w3sintiaady Zoetis tluifiaviuionua
Gerland Plaza, BAT. E,

23 Rue Pierre Gilles de Gennes, 69007
Lyon dssinarSaLaa

50234400
nsng1au 2016

1v. T‘I'\‘a‘t’ﬁﬂﬁmﬂﬂ _________________________________




