IDEXX PRV/ADV gl
Kit ELISA detectie anticorpi anti Virusul Bolii lui Aujeszky
in probe de ser de porcine

Exclusiv de uz veterinar

Versiunea 06-01040-17

Descrierea produsului si a metodei

Kitul IDEXX PRV/ADV gl este un test imunoenzimatic pentru detectia anticorpilor anti
antigenului gpl al virusului Pseudorabiei (PRV/Boala Iui Aujeszky) in serul porcinelor.
Prezenta anticorpilor anti gpl indica expunerea la tulpina virusului salbatic si/sau la
imunizari (vaccinari) ce contin antigen gpl. In SUA este utilizat in programele de
gestionare si eradicare a preudorabiei. Kitul IDEXX PRV/ADV gl reprezinta un test oficial
de diferentiere utilizat in Programul Federal/ de Stat pentru eradicarea Pseudorabiei. Cand
s€ asociaza cu vaccinuri PRV gpl-deletate, ca de exemplu Intervet-Schering Plough Animal
Health sau cand sunt analizate probe in laboratoare autorizate (de exemplu Cooperative
State/Federal Pseudorabies Eradication Program).

Informatii generale

Strategiile traditionale folosite pentru protejarea porcinelor de efectele infestarii cu PRV
prevad si administrarea de vaccinuri conventionale si gene deletate cu licenta USDA —
vaccinuri PRV autorizate’. Procedurile serologice standard folosite pentru a evalua
expunerea la PRV dupa vaccinare au valoare limitata deoarece nu au capacitatea de a
face distinctia intre porcinele vaccinate si cele infectate in mod natural.

Vaccinurile PRV gpl-deletate sigure si eficace, care permit diferentierea serologica au fost
create de producatorii mentionati mai sus. Virusul utilizat in aceste vaccinuri a fost selectat
in asa fel incat sa se elimine sinteza factorilor de virulenta, fara insa a compromite
imunogenitatea virusului. In plus, este oferit un mecanism pentru diferentierea serologica
prin deletia naturala a secventelor ADN care codifica gpl, o proteina virala aparent
neesentiala.

In consecinta, testul IDEXX PRV/ADV gl fiind specific anticorpilor anti-gpl, nu evidentiaza
titrul de anticorpi al animalelor vaccinate cu vaccin PRV-gpl deletat provenit de la
producatori autorizati, dar detecteaza animalele infectate cu tulpina salbatica sau vaccinate
cu tulpini ce contin antigen gpl. Metoda utilizeaza anticorpi monoclonali specifici gpl. Inainte
de vaccinarea cu produse cu gpl-deletate, porcinele trebuie testate fie folosind aceasta
metoda, fie kitul IDEXX PRV/ADV gB pentru verificarea starii de sanatate. Dupa vaccinare,
porcinele trebuie monitorizate cel putin de doua ori pe an pentru expunerea la tulpina
salbatica PRV folosind acest kit IDEXX PRV/ADV g!.

Descriere si principiu
Kitul IDEXX PRV/ADV gl ELISA permite efectuarea analizei intr-un godeu captusit cu
antigen PRV folosind ser diluat 1:2. In timpul primei incubari, anticorpii anti-PRV prezenti in
ser, inclusiv cei anti-gpl, reactioneaza cu antigenele din microplaca de titrare. Dupa prima
spalare, se adauga conjugatul -anticorpi monoclonali anti-PRV-gpl in godeuri si acesta este
lasat sa competitioneze pentru situsurile de legare ale antigenului viral gpl in timpul celei
de-a doua incubari. Daca anticorpii gpl nu sunt prezenti in proba de ser, anticorpii din
conjugat reactioneaza liber cu antigenul gpl. In caz contrar, daca sunt prezenti in ser
anticorpi gpl, anticorpii monoclonali din conjugatul enzimatic nu reactioneaza cu antigen
Dupa incubére conjugatul nereactionat este indepartat prin spalare si se adauga solyja
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substrat/cromogen. In prezenta enzimei substratul este convertit intr-un produs care
reactioneaza cu cromoforul si va dezvolta o culoare albastra.

Absorbanta la 650nm, A(650) se va masura utilizand un spectofotometru. Rezultatele se
calculeaza impartind absorbanta A(650) probei la media controlului negativ (S/N)
rezultand valoarea raportului proba/negativ(S/N).Cantitatea de anticorpi gpl este invers
proportionala cu absorbanta A(650) si, in plus, cu valoarea raportului S/N. Prezenta
anticorpilor PRV, inclusiv anti-gpl, indica 0 expunere anterioara la tulpina salbatica PRV
sau administrarea vaccinurilor cu virus viu modificat sau inactivat. Prezenta anticorpilor
PRV se detecteaza cu ajutorul kitului de screening IDEXX PRV/ADV gB, dar absenta
anticorpilor anti antigen gpl se evalueaza cu ajutorul kitului IDEXX PRV/IADV gI,
recomandata in verificarea raspunsului la vaccinul gp! deletat.

Reagenti Volum

1 | Placi captusite cu antigen PRV 6 30

2 | Control pozitiv — ser porcine anti-PRV-gpl diluat, conservat 1X5ml 1x5ml
cu azida de sodiu

3 | Control Negatlv porcine- Ser porcme nereactlv Ia PRV—gpI CIXSml X 5 ml
conservat cu azida de SOdIU ' S S T R T et

4 | Conjugat Anti- PRV—gpI conjugat HRPO conservat cu 1x60ml 1 x 350
gentamicina si katon ml

5 Dlluant Proba conservat cu aZIda»de's' ‘ 1 X 1~20 ml | 1x

A | Substrat TNIB | - [ Txeom

B Solutle de stopare ©o T  f i -1 1x60 mI

C | Solutle de spalare concentrata 10X conservata cu | 1 X 235 mI
gentamicina ‘

Alte componente: punga ziplock . : , -1

Nota: vezi tabelul de la sfarsitul prospectului pentru descr/erea internationala a stmbo/ur/lor folosn‘e
pe etichetele acestui kit.

Conservare:
Pastrati reagentii la temperatura 2-8 °C Reagentii sunt stabili pana la data expirarii si in
conditii optime de depozitare.

Materiale necesare nefurnizate in kit

Pipete automate reglabile simple sau multicanal

Varfuri de unica folosinta

Cilindru gradat pentru solutia de spalare

Cititor de microplaci cu 96 godeuri (echipat cu filtru de 650 nm)

Spalator de microplaci (manual, semi-automat sau sistem automat)

Folositi doar apa distilata sau deionizata pentru prepararea reagentilor folositi in test

Precautii si avertizari pentru utilizatori
e Manipulati toate materialele biologice ca fiind potential infectioase.
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o Solutia substrat este iritanta pentru ochi, sistem respirator si piele. Evitati contactul cu
pielea si ochii.

« Folositi manusi de protectie/haine de protectie/protectie pentru fata si ochi cand
manipulati probele si reagentii.

o Pentru informatii suplimentare consultati Fisa de Securitate a produsului.

Practici de laborator

o Rezultate optime se vor obtine urmarind strict acest protocol de lucru. Pentru a mentine
precizia si acuratetea metodei, pipetati cu grija, in timp util si efectuati toate procedurile
de spalare.

e Nu expuneti solutia TMB la lumina puternica sau la orice agenti oxidanti. Manipulati
solutia de TMB in flacoane din sticla sau plastic curate.

« Decontaminati corespunzator toate reziduurile inainte de a le arunca. Aruncati
continutul in concordanté cu legislatia locala, regionala si nationala.

o Utilizati cu grija componentele kitului pentru a preveni contaminarea. Nu turnati reagentii
inapoi in recipiente.

o Nu utilizati kitul dupa darta expirarii si nu amestecat componente dinkituri din loturi
diferite.

Prepararea probelor

Diluati probele de doua ori (1:2) cu Diluantul de Probe (ex: la 125 pi proba, 125 ul diluant
pentru proba). Schimbati varfurile pentru fiecare proba si notati pozitia fiecarei probe pe
placa. Probele trebuie amestecate inainte de a fi pipetate in microplaca captusita cu PRV.

Prepararea solutiei de spalare

Solutia de spalare concentrata (10x) se aduce la temperatura camerei 18—-26°C si se agita
pentru dizolvarea eventualelor saruri precipitate. Solutia de spalare concentrata (10x)
trebuie diluata 1 la 10 cu apa distilata sau deionizata inainte de utilizare (ex.:30 ml
concentrat cu 270 ml apa pentru o placa de analizat).

Mod de lucru
Toti reagentii se aduc la temperatura camerei 18-26°C inainte de utilizare, apoi amestecati
usor prin agitare sau mixare.

1.Luati placa captusita cu antigen si inregistrati pozitia probelor. Daca se folosesc partial
placile, indepartati stripurile cu godeuri pe care nu le folositi. Puneti stripurile cu godeuri
nefolosite in punga zip lock cu desicant si depozitati la 2-8°C.

2 Distribuiti 100l Control Negativ diluat (DILUAT 1:2) in duplicat sau triplicat in godeurile
corespunzatoare.

3.Distribuiti 100ul Control Pozitiv diluat (DILUAT 1:2) in duplicat in godeurile
corespunzatoare.

4 Distribuiti 100p! proba diluata in godeurile corespunzatoare.

5. Incubati 60 min (x 5 min) la temperatura camerei18—26°C sau peste noapte la 2-8°C.
6.Spalati fiecare godeu cu aprox. 300p! solutie de lucru de spalare de trei sau cinci ori.
Aspirati lichidul din godeuri dupa fiecare spalare.Evitati uscarea placilor intre spalari si mai
ales inainte de adaugarea conjugatului. Dupa aspirarea finala a lichidului, bateti usor dar
ferm fiecare placa pe un material absorbant.

7 Distribuiti 100p! Conjugat in fiecare godeu.

8 Incubati 20 minute (+ 1 min) la temperatura camerei 18-26°C.
9.Repetati punctul 6.

10.Distribuiti 100pl solutie Substrat TMB in fiecare godeu.
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11.Incubati 15 minute (£ 1 min) la temperatura camerei 18-26°C. ‘
12.Distribuiti 50ul Solutie de Stopare in fiecare godeu pentru stoparea reactiei.
13.Masurati si inregistrati A(650) pentru probe si controale.

15.Calculati rezultatele.

Rezultate

Pentru ca testul sa fie valid, diferenta dintre media A(650) controlului negativ si media
A(650) controlului pozitiv trebuie sa fie = 0,300. In cazul rezultatelor invalide este posibil ca
tehnica sa nu fi fost respectata si determinarea trebuie repetata, urmarind cu atentie
instructiunile de lucru. Prezenta sau absenta anticorpilor anti gpl-antigen se determina
calculand mai intai valoarea raportului S/N pentru fiecare proba.

Vezi Calcule pentru exemplificare. (Exemplificare cu control negativ in triplicat)

Nota: IDEXX Laboratories inc. poate furniza aparatura si sisteme software care calculeaza
medii si raportul S/N, cu posibilitatea de a construi baze de date.

Calcule
1.Calculul mediei Controlului Negativ (NCx):

A1 A(650) + A2 A(650) + A3 A(650)

NCx=
3

2.Calculul mediei Controlului Pozitiv (PCx):

A4 A(650) + A5 A(650)

PCx=
2

3.Calculul raportului Proba/Negativ (S/N)
Proba A(650)

Raport: S/N = -
NCx

Interpretarea rezultatelor

1.Daca raportul S/N este mai mic sau egal cu 0,60, proba este considerata pozitiva
pentru anticorpii anti antigen PRV-gl.

2.Daca raportul S/N este mai mic sau egal cu 0,70 dar mai mare de 0,60, proba se va
retesta. Daca rezultatul se repeta, se recolteaza alta proba de la animalul suspect si se
retesteaza.

3.Daca raportul S/N este mai mare de 0,70, proba este considerata negativa pentru
anticorpi anti antigen PRV gl. '

Nota: Confirmati toate probele pozitive in duplicat.
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Kit detectie anticorpi

Anti Virus Pseudorabie  * *
gl .
LIDEXX PRV/ADY gl IDEXX PRV/ADV ¢l
) G x 96 godeuri . . Diagnostic in vito pentru detectia de anticorpi anti antigen gpl al virusuluj

Co pseudorabiei (FRY) in ser de porcine. Aceste materiale trebuie manipulate
ca st cuin suns capahile de transmiterca PRV,
Motd: D2 uz vaterinar exclusiv,

f _ Re Cantitaten LOT
i Lt 5
i 2. tx Sind
. 3 i X Smi
i 4. I x &0ml
: 3. at peubi 1 x 120m!
AL Substrat TMB 1 x 60ml
B. Solujic de stopare 1 x 50ml
C

- Solutie d2 spalare concentrati (10x) I x235ml
04-04516-03

U.S. ticenta Vat. Nr. 333
Ced produs: 5113.00

. - i ”j/S“(.,
= »cA

IDEXX Labenmterics. foe. IDEXX Euiopa B.V.
One IDEXX Diive, PO Hos. 1334, 2130 EK
Westbrook, #..au::e 04092 Hoolddomp, Olanda
USATel: 1207 5564820 1 0500.727.43309
or 1800 248 9997 Fax 00800433-99329
idexx.com




1 Placa céptusita cu antigen PRV AN

IDEXX PRV/ADYV gl
E.OT

1 x 96 godeuri 2

Exclusiv pentru uz veterinar 5C
A e

IDEXX Laborslarics, One Idoxs Drive, Westbrook Maine 03092 SUA IDENX Ewope B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK Hoofddorp, Olanda
040104205 49-02972-00

IDEXX PRV/ADV gl

5,0ml S

Exclustv pentru
uz veterinar.

IDEXX Laboratories, One IDEXX Drive, Westbrook, ME 04092 SUA
IDEXX Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK Hoofddorp, Olanda
04-02126-04 44-02968-00

3  [conTROL- |

IDEXX PRV/ADV gI
5,0 ml 2
Exclusiv pentru

. T &€ Ne:
uz veterinar. [ i X -
*C

()

IDEXX Laboratories, One IDEXX Drive, Westl;mok, ME 04092 SUA
IDEXX Europe B.V. P.0. Box 1334, 2130 EK Hoofddorp, Olanda

04-02127-04 44-02970-00
4 con jugat [ -+ 04
IDEXX PRV/ADV gl ILOT|

60 ml

Exclusiv pentru

uz veterinar

IDEXX Laboratories, One IDEXX Drive,
Westbrook, ME 04092 SUA

IDEXX Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130
EK Hoofddorp, Olanda

42-13365-00
04-01045-05
5 Diluant Proba )¢
IDEXX PRV/ADV gI LOT;

120 ml Z

Exclusiv pentru i8C US L
5 X Vet. Nr:
] 313

uz veterinar
IDEXX Laboratories, One IDEXX Drive, IDEXX Europe B.V. P.O Box 1334, 2130
Westbrook, ME 04092 SUA EK Hoofddorp, Olanda

04-27311-00 45-06176-00




A Substrat TMB ==

60 ml
Exclusiv pentru uz veterinar

IDEXX Laboralories, On¢ IDEXX Drive, Westbrook, Maine 04092, SUA IDEXX Europe BV, P.O. Box 1334, 2130 EX Hoofddorp, Olanda
04.26923-00 45-26919-00

r¥C  US Lie Vet -Ne: 313
EC-X

|
B Solutie de stopare ()2 04

60 mi
Exclusiv pentru uz veterinar

f‘*T ” Ir¥C  US Vet Lie. Nra 313
;11 Z“C/Y

DEXX Laboratories, One IDEXX Drive, Weslbraok, Maine 04092, SUA DEXN Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK Hoolddorp, Ofanda
04-26924-00 462692000

IDI:.I\I\

C Solutie de spilare concentrati (10x)

235ml

Exclusiv pentru uz veterinar

ir¥C  US Lic Vet.Nr:313
e

IDEXX Laboratorics, One IDEXX Drive, Westbrook, Maine 04092, SUA IDEXX Europe B.V. P.O. Box 1334, 2130 EK Hoofddorp, Olanda
04-27371-00 43-26921-00




1 Pplacs captusita cu antigen PRV S
IDEXX PRV/ADV gl

WS, Lic. Vet. Ne. 33

XX Tarope 8.V, 1.0, Box 1334, 200 1K Teoatddorp, Olnda
49.27588.00

ir¥t US Lic,
X Vet. Nes
el m

, Wesibiook, MT: 04093 USA
L 151X 1 urops BV, D0, Box xm 2130 EK Heofddom, Olanda
___44-02968-00

uz velerinar.

T IBEXXT. aboralories, One IDFEXX Drive, Drive, chlhmok ME 04092 USA
IDEXX Burope BV, P.O. Box 1334, 2130 EK Howelddorp, Olanda

04-02127-04 _ 44-02970-00

Cenjugat

IDENX PRV/ADV g

350 mt

lixclusivT-xJn]}u — .
- - ; ¥ us e
uz velennar (_WQ_] i i i . vn.,w:-,;

m

EXX Hurope B.Y. B0, Hox 1334, 21530
K loofidosp, Otanda

42.02040.00

5 Diluant Proba

IDEXX PRV/ADYV gl

300 m!

IDENX Eutope B Y. P O, ox 1334, 2139
EK Healddeep, Olunda

45-0617700

04-02128-04




A Substrat TMB imeaX

31Smi &

tixclusiv pentru w2 veterinar

VD : i /[I{”' US Fic Vet -Nri 313
ot e

X Labosaturics, Dac 1DEXX Drive, Westhruok, Maim 4092 XX tiurape BY. 1.0, Box L33, 2130 K ifoofddarp. Olandx
04-26931.00 45.26928.040

N 02 10X Bunpe BV, PO T 1330 2161 K 1

It Ofwda

46 26929-00

C Sofsigie de spalare concentratd (10x) pi

480 ml
Fxclusiv pentru uz veterinar

[_[—V_Bj e ",I j{"t U Lie Vel Nr: 313
e

bacaturses Oue IDENX Drive, Wistbrook. Maro. 422 DI

wiape BV TG Box LML 2330 K Hoofdduip, Olnda
0




Kit detectie anticorpi
Antt Virus Pseudorabie
g-pl B, .
IDEXX FRV/ADV gl ~ IDEXX PRV/ADV g
6 x 96 godeuri Diagnostic in vitro pentru detectia de anticorpi anti antigen gpl al virusului
pscudorabiei (PRV) in ser de porcine. Aceste materiale trebuie manipulate
ca si cum sunt capabile de transmiterea PRV
e Neti: De uz veterinar exclusiv,
Reagenti : V Cantitatea LOT
1.PlEci captusite cu antig e PRV 6 )
2. Control pezitiv’ - SRk Sml
. 3. Control negativ - - S tixsml
i v 4. Conjugat ' : 1 x 60ml
i - 5. Diluant proba . P71 x 120ml
A, Substrat TMB 1 x 60m!
L B. Solutie de stopare- 1 x 60ml
- . ) : . C. Solupe de spilare ¢ concentrata (IOX) - 1'x235ml-
04-04516-03
U.S. Licenta Vet. Nr: 31‘:‘3
Cod produs: 5113.00 *
. Ve SR i 8°C e
ey : M . : i l R N
LEs: T R o A - A
g IDEXX Latoratories, lne IDEXX Eutopa B.YV ) 2°C/ L
One IDEXX Drive, PO Box. 1334, 2130 EK ' ‘
Westbrook, Maine 04042 Tloofddorp, Olanda
USATel: 1207 556 4890 1" ocof™n "1 5%00
or 1800 548 9397 Fax 00800-433-99329
idexx.com




Kit detectie anticorpi
Anti Virus Pseudorabie
gpl

IDEXX PRV/ALYV gl
30 x 95 gedeun

By
i

04-02133-06

IDEXX Taboratosies, Inc.
One IDEXX Drive,
Westbrook, Maine 04092
USATel: 1 207 55€ 4890
or 1800 548 9397

% idexx.com
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Diagnostic in vitro pentru detectia de anticorpi anti antigen gpl al virusului
pseudorabiei (PRV) in ser de porcine. Aceste materiale trebuie manipulate

ca si cum sunt capabile de transmiterea PRV,

Moti: De uz veterinar exciusiv.

Reagenti

|.Placi ciptusite cu antigen PRV

2. Control pozitiv

3. Conirol negativ

4. Conjugat

5. Diluant proba

A. Substrat TMB

B. Solutie de stopare

C. Solutic de spalare concentrata (10x)

U.8. Licenta Vet. Nr. 313
Cod produs: 5113.00

Cantitatea
30
I x 5mi
1% 3ml
I x 350ml
I x 300ml
I x315ml
Ix315ml
3 x480ml

LOT

P

IDEXX Luropa B.V.
PO Box. 1334, 2130 EK
Houfddorp, Otandz

Tel, 00800-727-43399
Fax 00800-433-99329
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