Conclue
ERLIQUIOSE

USO VETERINARIO

Teste rapido para detecgdo de anticorpos anti-Ehrlichia canis
Uso exclusivo para diagndstico in vitro

Finalidade do teste:
O Conclue ERLIQUIOSE é um kit para
detecgdo rdpida e qualitativa de
anticorpos contra o agente causador da
erliquiose (Ehrlichia canis) a partir de
amostra de sangue total, soro ou plasma
de cdes.

Principio do teste:
O Conclue ERLIQUIOSE trata-se de um
teste sorolégico primdrio
imunocromatogrdéfico.
O dispositivo de teste é constituido por
uma membrana de nitrocelulose na qual se
encontram a linha Teste (T), impregnada
com antigenos recombinantes de Ehrlichia
canis, e a linha Controle (C), impregnada
com o reagente de controle, e por uma
membrana de poliéster impregnada com
antigenos recombinantes conjugados com
particulas de ouro coloidal (ouro
conjugado).
Quando o dispositivo é preenchido com a
amostra e com a solugdo de ensaio, o ouro
conjugado migra com a amostra por
capilaridade, permitindo que eles entrem
em contato com os antigenos
recombinantes que estdo presentes na
linha Teste (T).
Se a amostra testada for positiva para o
anticorpo, o resultado serd visivel em 10
minutos na forma de uma linha
avermelhada ou arroxeada na drea da
linha Teste (T) do dispositivo. Se o resultado
for negativo, a linha Teste (T) ndo sera
formada.
A solugdio e o ouro conjugado continuardo
a migrar pelo dispositivo, produzindo entéo
uma linha avermelhada ou arroxeada na
drea de Controle (C), devido ao encontro
com o reagente de controle,
independentemente do resultado do teste
ser positivo ou negativo, indicando que o
teste foi realizado corretamente.

Dispositivo de teste: Antigenos
recombinantes de Ehrlichia canis.
Solugdo de ensaio: Solugdo tampdo para
diluicdio da amostra.

Materiais necessdrios para a
realizagdo do teste:
- Dispositivo de teste individual em saché
laminado com dessecante
- Tubo contendo EDTA ou heparina (se a
amostra for de sangue total)
- Frasco contendo solugdo de ensaio
- Pipeta capilar
- Instrugdo de uso

Precaugoes:

Realizar o teste imediatamente apds
remover/abrir o dispositivo do saché
laminado, pois a presenca de umidade
pode reduzir a estabilidade dos reagentes.
Né&o utilizar o produto com prazo de
validade vencido.

Para USO VETERINARIO exclusivamente.
Deve ser utilizado por profissional
qualificado.

Utilizar luvas de borracha (luvas nitrilicas)
ao manusear as amostras e lavar as mdos
cuidadosamente apods o teste.
Recomenda-se adotar boas praticas
laboratoriais durante o uso e o descarte do
produto e seus residuos.

Seguir rigorosamente a metodologia
proposta para obter resultados precisos.
Nunca utilizar reagentes e pipetas de
outros kits ou de outros lotes do mesmo kit.
Todos os componentes do kit séo de USO
UNICO e descartdveis, ndo devendo ser
reutilizados.

Nd&o usar um dispositivo de teste cuja
embalagem esteja obviamente rasgada,
danificada, ou se o dispositivo parecer
rachado, quebrado ou comprometido de
outra forma.

Os itens do kit nédo devem ser congelados
ou expostos a altas temperaturas.

Coleta e armazenamento da amostra:

O teste deve ser realizado utilizando
sangue total, soro ou plasma de cdes.

A amostra deve ser coletada e manuseada
conforme métodos padronizados pelo
estabelecimento para a coleta de sangue
venoso.

Sangue total: A amostra de sangue deve
ser coletada em EDTA ou heparina. Apés a
coleta da amostra, ela deve ser testada
imediatamente. Caso ndo seja possivel
realizar o teste imediatamente apds a
coleta da amostra, ela deve ser
armazenada sob refrigeragdo, em
temperatura entre 2°C e 8°C, por até 24
horas. Acondicionar as amostras &
temperatura ambiente por 15-30 minutos
antes da realizagdo do teste.

Soro ou plasma: A amostra de sangue
deve ser coletada em tubo sem
anticoagulante, para obtengdo de soro, ou
em tubo com anticoagulante (EDTA ou
heparina), para obtengéo de plasma. O
soro ou plasma devem ser separados por
centrifugagdo. Amostras de soro ou plasma
devem ser testadas imediatamente apds a
coleta. Caso ndo seja possivel realizar o
teste imediatamente, a amostra deve ser
armazenada sob refrigeragdo, em
temperatura entre 2°C e 8°C, por até 24
horas. Acondicionar as amostras &
temperatura ambiente por 15-30 minutos
antes da realizagdo do teste.

Amostras hemolisadas ou lipémicas, ou
que possuam EDTA ou heparina, ndo
afetardo os resultados deste teste. A
presenga de codgulos na amostra pode
obstruir o pocgo, impedindo a migragdo da
amostra pela membrana de nitrocelulose.

Procedimento de teste:

1. Coletar a amostra de acordo com o
procedimento padronizado de coleta de
sangue (sangue total, soro ou plasma). Em
caso da utilizag@io de soro ou plasma,
processar a amostra conforme metodologia
padronizada.

2. As amostras e o kit devem estar
acondicionados & temperatura ambiente
por 15 -30 minutos antes da realizagdo do
teste.

3. Remover o dispositivo de teste do saché
selado e colocd-lo sobre uma superficie




limpa e plana.

4. Coletar a amostra com a pipeta capilar,
pressionando-a levemente acima do trago,
e encostar a pipeta na amostra. Aliviar a
pressdo para aspirar a amostra até a
marcagdo sinalizada na pipeta capilar.

5. Pressionar novamente a pipeta capilar
para dispensar 1 gota da amostra no pogo
de amostra do dispositivo.

6. Adicionar 3 gotas da solugdo de ensaio
no pogo de amostra do dispositivo.

7. Ler o resultado do teste entre 5 a 10
minutos. N&o fazer a leitura apds 10 minutos
da realizagdo do teste.

Procedimento de teste
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- @s -

aguarde
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da amostra

Adicione 3 gotas da
solug&o de ensaio

Leitura
J

Interpretagdo dos resultados:

1. Resultado negativo: Somente uma
banda na linha controle (C).

2. Resultado positivo: Duas bandas
aparecem, uma na linha teste (T) e outra
na linha controle (C).

3. Resultado invdlido: se, em 10 minutos, a
banda de cor avermelhada ndo aparecer
na linha controle (C), mesmo que ocorra
algum resquicio na linha teste, o resultado
é considerado invdlido e um novo teste
deve ser conduzido com nova amostra e
novo dispositivo.

NEGATIVO POSITIVO INVALIDO

E. Canis E. Canis E. Canis E. Canis

- J - J - J

Sensibilidade e Especificidade:

Sensibilidade | Especificidade
98,65% 99,90%

Limitagoes do teste:

O Conclue ERLIQUIOSE foi desenvolvido
como teste de triagem para detecgdio de
anticorpos anti-Ehrlichia canis. Este
produto pode fornecer resultados faceis e
rdpidos, mas ndo exclui completamente a
possibilidade de resultados falso-positivos
ou falso-negativos, causados por fatores
variados.

O diagndstico de erliquiose canina
baseia-se na associagdo de dados de
anamnese, sinais clinicos, anormalidades
hematolégicas e bioquimicas, achados
sorolégicos e/ou moleculares.

Os testes soroldgicos apresentam algumas
limitagdes, como o tempo necessdrio para
a soroconversdo, dificuldade de distinguir
uma infec¢do atual de uma exposi¢do
prévia, existéncia de anticorpos maternos
em filhotes, imunossupressdo e a
persisténcia dos titulos de anticorpos apds
o tratamento.

Resultados falso-negativos podem ocorrer
devido ao tempo necessdrio para a
soroconversdo que, em animais adultos,
pode levar até 30 dias apds a infecgdio
inicial e, em animais jovens e/ou
imunossuprimidos, pode demorar ainda
mais. Em casos de persisténcia da suspeita
clinica, devem-se aguardarde 2 a 3
semanas para repetir o teste sorolégico ou
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o médico-veterindrio pode optar por testes
que detectem o material genético.
Resultados falso-positivos para a
detecgdo de anticorpos anti-E. canis
podem ocorrer em animais de dreas
endémicas, devido & exposi¢dio prévia,
anticorpos residuais apos o tratamento e
pela existéncia de anticorpos maternos em
filhotes, o que ndo configura doenga. O
tratamento de cdes clinicamente
sauddveis soropositivos é controverso,
cabendo ao médico-veterindrio escolher a
conduta mais apropriada.

Para avaliagéo apds o tratamento, o
médico-veterindrio deverd levar em
consideragdo a resposta clinica e o
monitoramento hematolégico do paciente,
j& que nestes casos os titulos de anticorpos
diminuem de maneira lenta e gradual e
podem levar de meses e, em alguns casos,
até anos para desaparecerem por
completo.

Vale ressaltar que técnicas de diagndstico
diferentes podem apresentar resultados
diferentes para a mesma amostra.
Portanto, a conclusé@o do diagndstico deve
levar em consideragdo os sinais clinicos, a
avaliagéio do médico-veterindrio e, em
caso de necessidade, a utilizagéo de
outros testes confirmatérios.

Descarte apés o uso:

Apds a realizagdo do teste, as amostras, o
produto e seus residuos, inclusive
embalagens, devem ser tratados como
material contaminado e descartados
conforme o Programa de Gerenciamento
de Residuos do estabelecimento.

Armazenamento:

Conservar em local seco e fresco, em
temperatura entre 2°C e 30°C, ao abrigo
da luz solar intensa e fora do alcance de
criangas e animais domésticos. Néo
congelar.

Licenciado no Ministério da Agricultura e
Pecudria sob ne 10.393/2021 em
22/02/2021.

Responsavel Técnico:
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PRODUTO IMPORTADO
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Fabricante:

Asan Pharm. CO., LTD.

122-26, Gieopdanji-ro, Gongdo-eup,
Anseong-si, Gyeonggi-do, Coreia do Sul
Tel.: +82 31656 5991

Fax: +82 31656 5992
www.asanpharm.com
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Representante exclusivo no Brasil,
importador e distribuidor:
Ourofino S.A.

Rod. Anhanguera SP 330 km 298
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www.ourofinopet.com
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