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WITNESS®

FelV-FIV ENGLISH

FELINE LEUKEMIA VIRUS ANTIGEN - FELINE
IMMUNODEFICIENCY VIRUS ANTIBODY TEST KIT

I. GENERAL INFORMATION

WITNESS™ FeLV-FIV test is indicated for use when history and/or clinical signs may suggest an
infection by feline retroviruses. It will also be particularly recommended prior to an FelV vaccina-
tion, especially in cats belonging to an at risk population.

I1. TEST PRINCIPLES

The WITNESS™ FelV-FIV is a simple test based on Rapid Immuno Migration (RIM™) technology.
FelV antigen is detected using antibodies directed against the circulating p27 capside protein.

The detection of FIV is based on the presence of antibodies against the transmembrane region of
the virus, using a synthetic peptide from the gp40 protein.

In hoth cases, sensitized colloidal gold particles will form a complex with either the p27 antigen
(FelV) or antibodies (FIV) present in the sample.

The formed complexes migrate along the strips. The complexes are then captured on a sensitized
reaction line where their accumulation causes the formation of a clearly visible pink/red band.

(ontrol bands located at the end of the reading windows (3) ensure that the test was performed
correctly.

Il SAMPLE COLLECTION

+ The test can be performed on unclotted whole blood anticoagulated with EDTA 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 haemolysed samples
may partly obscure a weak positive band

IV. SAMPLE STORAGE

Anticoagulated whole blood samples should preferably be tested immediately after collection but
not longer than 4 hours after collection, if stored at room temperature.

If testing is further delayed, samples should be kept refrigerated (+2°C and 8°C) for up to 4 days.
V. KIT CONTENTS

+ 10 or 25 Pouches, each containing 1 test device and desiccant.

+ 10 or 25 Pipettes.

* Tor 2 Saline Buffer dropper bottles (5.4 mL).

*Instructions for use.

VI. PRECAUTIONS

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

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

+ Use the test immediately after opening the sealed pouch (within 10 minutes).

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

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

* Hold pipette and buffer bottle vertically when dispensing sample and buffer respectively.
+Handle all reagents and samples as biohazardous material.

+ Saline Buffer contains sodium azide as a preservative.

+ For veterinary use only.

VII. TEST PROCEDURE

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

1. SAMPLE APPLICATION (]

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

*Holding the provided pipette vertically, add
one drop of sample to each test well (1).
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2. BUFFER DISPENSING
+ (Check 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 each sample well (1).

+ Leave the test device flat during migration of

3. READING TEST

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

«Jtis 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 reading 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 contro! band.

VIIL. RESULTS
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Valid Results
» Testis valid if a pink/red band is present in each
reading window (3). 2@3 263

Interpretation of Results

* Positive. One band in reading window (2), with one
band in window (3): sample is positive for FelV
antigen and/or FIV antibodies.

+ Negative. No band in reading window (2), with
one band in window (3): sample is negative
for FelV antigen and/or FIV antibodies.

Note:
+No band in contro! window (3): invalid test.

o Atest result should always be interpreted in the context of all avaitable clinical information
and history for the cat being tested.
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WITNESS®

TROUSSE DE DEPISTAGE D’ANTIGENE DU VIRUS
DE LA LEUCEMIE FELINE ET DE DETECTION DES
ANTICORPS ANTI-FIV

I GENERALITES

Le test WITNESS™ FelV-FIV sera indiqué en cas de suspicion d'infection par un rétrovirus félin (FeLV
ou/et FIV) sur la base d’une symptomatologie évocatrice et/ou d’un possible historique
d'infection, notamment en préalable, a la mise en place d’une éventuelle vaccination FelV.

1. PRINCIPE DU TEST

Le test WITNESS™ FelLV-FIV est un test de réalisation simple fondé sur une technique d’'lmmuno
Migration Rapide (Rapid Immuno Migration, RIM™).

La mise en évidence du virus FeLV fait appel a des anticorps dirigés contre la protéine de capside
2],

La détection du FIV utilise un peptide reproduisant un épitope de la région transmembranaire
gp40 du virus et est basée sur la présence d'anticorps circulant contre cette protéine.

Dans les deux cas, des particules dor sensibilisées, au contact des échantillons, forment un
complexe avec soit la p27 (FeLV) soit les anticorps (FIV).

Les complexes ainsi formés migrent sur les membranes avant d'&tre capturés au niveau d’une
zone réactive a la hauteur de laquelle leur concentration provoque la formation d'une bande de
couleur rose, clairement visible.

Une bande de controle située a lextrémité de chacue membrane permet de Sassurer que le test
ait 6té réalisé correctement.

1. ECHANTILLONS

* Letest peut étre réalisé sur du sang total avec anticoagulant (EDTA ou héparine), du sérum ou
du plasma.

+Les échantillons doivent toujours étre recueillies avec une aiguille stérile et une seringue.
+’hémolyse n'interfere pas significativement avec le test, bien qu’un échantillon fortement
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___________ —hémolysé puisse &tre aloriginedunbruitde fond thémaglobine)-pouvant-géner la lecture en—

(as de réaction faiblement positive.
IV. CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons peuvent étre conserves a température ambiante, mais pas plus de 4 heures
suivant le prélevement.

SiTanalyse est repoussée (jusau'a 4jours), Iéchantillon devra étre conservé refrigéré entre +2°C
et 8°C. Pour une conservation prolongée, il sera conseillé de congeler I'échantillon a -20°C (sérum,
plasma).

V. CONTENU DU TROUSSE

+ 10 ou 25 sachets, contenant chacun une plaquette test et un sachet déshydratant.
+ 10 ou 25 pipettes.

+ 1ou 2 flacons compte-gouttes de tampon (de 54 ml).

*Une notice demploi.

VI. PRECAUTIONS

+ Ne pas utiliser de réactifs apres la date de péremption.

+ (onserver le trousse entre +2°C et 25°C. Ne pas congeler.

+ Utiliser le test immédiatement apres ouverture du sachet (dans les 10 minutes aprés ouverture
(u sachet).

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

* Placer la plaguette sur une surface plane et horizontale pour permettre une migration correcte
de [échantillon.

« Utiliser une pipette différente pour chaque échantillon.

+ Tenir la pipette et le flacon de solution tampon de facon verticale lors de la distribution des
échantillons et du réactif.

* Manipuler les réactifs et les échantillons comme des produits a risque.

+La solution saline de tampon contient de l'azide de sodium, comme agent de conservation.
+ Pour usage vétérinaire seulement.

VII. REALISATION DU TEST

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

1. REPARTITION DE L’ECHANTILLON n

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

* Prélever [échantillon grace a la pipette fournie
et, tout en tenant celle-ci bien verticalement, en
répartir une goutte dans chaque puits échantillon.
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2. REPARTITION DE LA SOLUTION TAMPON

+ Sassurer que [échantillon ait bien pénétré dans la
membrane.

+ Qter le bouchon du flacon de solution tampon et, tout en tenant
celui-cibien verticalement, répartir deux gouttes de la solution
dans chaque puits échantillon.

+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

Observer au bout de 10 minutes, la présence ou non de
bandes de couleur rose dans chacune des fenétres (2) et (3).
Remarques:

+ il est possible de conclure fa fecture du test avant 10 minutes
si deux bandes de coufeur rose (correspondant respectivement
a la bande test et a fa bande témoin en (3)) sont nettement apparues;

*par contre, fa seule apparition d’une bande au niveau du repére (3) ne permet pas de conclure
fe test tant que les 10 minutes nécessaires a son développement complet ne se sont pas
écoulées. En effet, cette bande de controle peut apparaitre plus précocement que fa bande
résultat en (2), notamment dans e cas déchantillons faiblement positifs.

VIII. RESULTATS
Validation

* e test est validé si une hande est présente dans chacune
des fenétres de lecture au niveau du repére (3).

Interprétation

+ Négatif. Absence d’une bande de couleur rose au
niveau du repére 2 : négatif en antigene FelV et/ou en
anticorps anti-FIV.

+—Posttif. Présenee etine-banede de-couteur rosead - — - — - — -
niveau du repere 2 : positif en antigéne FelV et/ou en
anticorps anti-FIV.

Attention;
+ Labsence d'une bande de coufeur rose au niveau du repére (3) rend e test invalide.

« Llinterprétation de tout test de diagnostic doit se faire en fonction du contexte clinique et
épidémiologique de /animal testé.
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WITNESS®

FelV-FIV DEUTSCH

FELINES LEUKAMIEVIRUS-ANTIGEN -
FELINER IMMUNDEFIZIENZVIRUS-
ANTIKORPER TEST-KIT

|. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Der WITNESS™ FeLV-FIV-Test ist indiziert, wenn die Anamnese und/oder die klinischen Symptome

eine Infektion durch feline Retroviren nahelegen. Er wird ebenso speziell vor einer FelV-Impfung

empfohlen, besonders bei Katzen aus Risikogruppen.

II. TESTPRINZIPIEN

Der WITNESS™ FelLV-FIV ist ein einfacher, auf der Technologie der Rapid Immuno Migration (RIM™,

schnelle Immunmigration) basierender Test. Das FelV-Antigen wird durch gegen das zirkulierende

p27-Kapsidprotein gerichtete Antikrper nachgewiesen.

Der Nachweis von FIV beruht auf dem Vorhandensein von Antikdrpern gegen die transmembrane

Region des Virus unter Verwendung eines synthetischen Peptids aus dem gp40-Protein.

In beiden Fdllen bilden sensibilisierte kolloidale Goldpartikel einen Antikdrper-Antigen-Komplex

mit dem in der Probe anwesenden p2/-Antigen (FeLV) oder den Antikdrpern (FIV).

Die gebildeten Komplexe migrieren entlang der Teststreifen. Die Komplexe werden dann auf einer

sensibilisierten Reaktionslinie erfasst, wo ihre Akkumulation die Bildung einer klar sichtbaren

rosa/roten Bande bewirkt.

Kongollbanden am Ende der Ablesefenster (3) stellen sicher, dass der Test korrekt durchgefuhrt

wurde.

IIl. PROBENENTNAHME

+ Der Test kann mit ungeronnenem Vollblut, das mit EDTA oder Heparin als Antikoagulans
versetzt wurde, Serum oder Plasma durchgefuhrt werden.

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

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

WITNESS®

KIT DEL TEST PER LA RILEVAZIONE DELL'ANTIGENE
DEL VIRUS DELLA LEUCEMIA FELINA E DEGLI
ANTICORPI CONTRO IL VIRUS
DEL’IMMUNODEFICIENZA FELINA

I INFORMAZIONI GENERALI

Il test WITNESS™ FeLV-FIV & indicato per I'uso nei casi in cui Ianamnesi e/oi segni clinici indichino
eventualmente la presenza di infezione da retrovirus felini. Viene inoltre raccomandato in partico-
lare prima della vaccinazione contro il FeLV, specialmente nei gatti appartenenti alle popolazioni
arischio

II. PRINCIPI DEL TEST

Il test WITNESS™ FelV-FIV & un semplice test hasato sulla tecnologia Rapid Immuno Migration (RIM™).
['antigene del FeLV viene rilevato mediante I'uso di anticorpi indirizzati contro la proteina del capside p2/
presente in circolo.

I'identificazione del FIV si basa sulla presenza di anticorpi contro la regione transmembrana del virus
mediante un peptide sintetico derivato dalla proteina gp40.

In entrambi i casi, le particelle di oro colloidale sensibilizzate formeranno un complesso antigene-anti-
corpo con antigene p27 (FeLV) oppure con gli anticorpi (FIV) presenti nel campione.

| complessi cosi formati migrano lungo le strisce. | complessi vengono quindi catturati su una linea di
reazione sensibilizzata in cui il loro accumulo provoca la formazione i una striscia rosa/rossa chiaramente
visibile.

Le strisce di controllo poste allestremita delle finestre di lettura (3) garantiscono che il test sia stato
esequito correttamente.

IIl. PRELIEVO DEI CAMPIONI

+ |Itest pud essere esequito su sangue intero non coagulato con EDTA o eparina quali anticoag-
ulant, su siero o su plasma.
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1V PROBENAUFBEWANRUNG — - — - — . — . — . .. _._ . _._._._ .\ _* Prelevaresempreicampioniufiizzando aghiesiringhesteril.  _ _ _ _ _ _ _

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

Wird die Testung weiter verzogert, sollten die Proben gekiihlt (bis zu 4 Tage bei +2 °C bis 8 °C)
aufbewahrt werden.

Zur Langzeitlagerung sollten die Proben (nur Serum und Plasma) gefroren (-20 °C oder kalter)
aufbewahrt werden.

V. KIT-INHALT

+ 10 oder 25 Beutel mit je einer Testplatte und Trockenmittel.

+ 10 oder 25 Pipetten.

«Toder 2 Tropfflaschen (5,4 ml) mit gepufferter Salzlosung.

¢ Gebrauchsanweisung.

V1. 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.

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

+ Das Berthren oder Beschadigen der Membran in den Probenvertiefungen oder den Ergebnis-
fenstern ist zu vermeiden.

+ Die WITNESS-Platte sollte wahrend der Durchfuhrung des Tests auf eine glatte, ebene
Oberflache gelegt werden.

+Eine getrennte Pipette fiir jede Probe verwenden.

+ Die Pipette und die Pufferflasche wahrend der Dosierung der Probe bzw. des Puffers senkrecht
halten.

+ Alle Reagenzien und Proben als biogefahrdende Materialien handhaben.
+ Die gepufferte Salzlosung ist mit Natriumazid konserviert.

* Nur fir den tierdrztlichen Gebrauch.

VII. TESTVERFAHREN

Wichtig: Die Proben- und Puffertropfen auf die Membran in jedem Probenfenster fallen lassen.
Die Membran nicht direkt mit der Pipettenspitze, den Proben- oder Puffertropfen oder der
Pufferflaschenspitze beriifren.

1. PROBENAUFTRAG

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

Probentropfen in jede Testvertiefung geben.
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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 jede Testvertiefung geben.

+ Die Testplatte wahrend der Migration des
Probe/Reagenz-Komplexes durch die Ablesefenster flach
liegen lassen.
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3. ABLESEN DES TESTS

Nach 10 Minuten auf das Vorhandensein oder Fehlen von rosa/roten

Banden in den Ablesefenstern (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) kiar sichtbar sind.

«Das Vorhandensein von nur einer Bande im Ablesefenster (3) vor Ablauf der Entwicklungszeit

(10 Minuten) bedeutet nicht, dass der Test abgeschlossen ist, da eine Testbande langsamer als
die Kontrolibande auftreten kann.
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VIII. ERGEBNISSE

Giiltige Ergebnisse

+ DerTest ist guiltig, wenn eine rosa/rote Bande in jedem
Ablesefenster (3) vorhanden ist.

Interpretation der Ergebnisse

+ Negativ. Keine Bande im Ablesefenster (2), mit einer
Bande im Fenster (3): die Probe ist negativ auf
FeLV-Antigen und/oder FIV-Antikorper.

+Positiv. Eine Bande im Ablesefenster (2), mit einer
Bande im Fenster (3): die Probe ist positiv auf
FeLV-Antigen und/oder FIV-Antikorper.

Hinweis:

® ©
2 3 2 3
2 3

. = .KeineBande imKontrollfenster(3)-ungdltiger Test. . — - — . — . — . — . — . — . — . —

* Fin Testergebnis sollte immer in Zusammenhang mit allen verfiigbaren kiinischen Informa-
tionen und der Anamnese der untersuchten Katze  interpretiert werden.
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+ L'emolisi non interferisce in modo significativo con il test, mentre campioni fortemente
emolitici possono in parte mascherare una debole striscia positiva.

IV. CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

I campioni i sangue intero con anticoagulante devono essere preferibilmente analizzati immediatamente
dopoil prelievo e, se conservati a temperatura ambiente, non oltre 4 ore dopo il prelievo.

Sefanalisi viene Literiormente posticinata, | campioni devono essere conservati i frigorifero (per un periodo
non superiore a4 giorni a una temperatura di +2 °¢-8 °C).

Per [a conservazione a lungo termine, i campioni (solo siero e plasma) devono essere congelati (@ una
temperatura minima di -20°C).

V. CONTENUTO DEL KIT

+ 10025 confezioni, ciascuna contenente 1 dispositivo del test con sacchetto essiccante.

+ 10025 pipette.

+ To2flaconi contagocce con soluzione fisiologica tamponata (5,4 ml).

+ Istruzioni per f'uso

VI. PRECAUZIONI

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

. lkl'rit deve essere conservato a una temperatura compresa tra +2 °Ce 25 °C.. Non congelare il
it.

+ Usare il test immediatamente dopo la prima apertura della confezione (entro 10 minuti).

+Non toccare o danneggiare la membrana nei pozzetti del campione o nelle finestre dei
risultati.

+ Durante I'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 reagenti e i campioni come se si trattasse di materiali a rischio biologico.
+Lasoluzione fisiologica tamponata viene conservata con azoturo di sodio.

+Solo per uso veterinario.

VIl. PROCEDURA DEL TEST

Importante: far cadere le gocce di campione e di tampone sulla membrana in ogni finestra del
campione. La punta della pipetta, le gocce di campione o di tampone o la punta del flacone del
tampone non devono entrare direttamente in contatto con la membrana.

1. APPLICAZIONE DEL CAMPIONE M
+ Aprire una confezione e collocare il dispositivo
del test su una superficie orizzontale piana.

+ Tenendo la pipetta in posizione verticale,
aggiungere una goccia di campione a ciascun
pozzetto del test.
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2. EROGAZIONE DEL TAMPONE

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

+ Rimuovere il tappo del flacone del tampone, tenerloin
posizione verticale e aggiungere 2 gocce di tampone a
clascun pozzetto del test.

+ Lasciare il dispositivo del test in posizione
orizzontale durante la migrazione del complesso
campione/reagente attraverso le finestre di lettura.

3. LETTURA DEL TEST

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

Nota:

« Fpossibile feggere il test prima che siano
trascorsi 10 minuti se sono chiaramente visibili
2 strisce rosa/rosse nelle finestre dei risultati 2)e G

* la presenza di una Sola striscia nella finestra di lettura (3) prima del termine del tempo di
sviluppo (10 minuti) non indlica if completamento del test, poiché una striscia def test puo
comparire pitt fentamente rispetto alla striscia ol controflo.

VI, RISULTATI
Risultati validi ® &)

+ |Itest  valido se @ presente una striscia rosa/rossa in
ogni finestra di lettura (3).

Interpretazione dei risultati

+ Negativo. Assenza della striscia nella finestra
dilettura (2), presenza di una striscia nella finestra

. (3): iLcampione e.negativo per lantigenedel FelV . . . .
efo gli anticorpi contro il FIV.

+Positivo. Presenza di una striscia nella finestra dilettura (2), presenza di una striscia nella
finestra (3); il campione & positivo per lantigene del FelV e/o gli anticorpi contro il FIV.

Nota:
« Assenza della striscia nelia finestra di controifo (3): test non valido.

« I risultato i un test deve essere sempre interpretato nef contesto di tutte fe informazioni
cliniche e dellanamnesi disponibili relative al gatto per if quale viene esequita fanalisi.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

% Usareentro (datadi Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
scadenza)
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