INGEZIM BLV COMPAC 2.0

12.BLY.K3

COMPONENTA KITULUI:
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INGEZIM BLV COMPAC 2.0

Prod Ref: 12.BLV.KT-
Test imunoenzimatic de blocare pentru detectia anticorpilor specifici virusului

Leucotei Bovine (BLV) In seruri sau lapte de bovine

Uitima varsiure: 19-03-22 {versivne Spanicla 21-04-15)

Ne, Inzegistrare in Spaitla: OBOE- RO

ALTE MATERIALE SI REAGENT! MECESARI CE NU SUNT FURNIZATIIN KIT:
Apa distilava sau dejonizata.
Micropipeta cu volum variabil 5 - 200°ul.
varfyri ge pipeta de unica folpsinta.
Aparat pentey spalarea placilor.

Tuburi de testare Q-

250l

Cititor ELISA (o filtry ASD aim)

Kit % 2 placi ! Kit x 5 placi § Kit x 10 plari |
Raxagierit l25\35€12 godeuri] | (5x8x12 padeyri) ! . {10xBx12 godewdd)
Cumi . Vel Uei | veli | Unil Vol.
Placi de microtitrare tw S5 godeud, saptusite | i } b
{divizate in 12 strlpuni w8 godeurd fecare | 2 S
Fracoana cu ser da contral poesifiv : 1 i 1.5 ml 2 ] ,LE mib 3 1,5 nt
Fiaaoinu cu s0r de Conieol Acgati 1. 45ml 3 15 mi 2 1,5 n
Flatoane cu Conjugat perexidaza {10 |
concentiat) 1 706 1 700 34 b FOi i
‘ . . ,“ : - PR
Sticla cu Solutée de spatere (25x concentrat; O T T 1 1325 trd 4 175 il
Sticle cu Difuer (DEOG 01} gate de vhilizarg 1 125 mi 1 125l 2 175 ml
Sticle £y Substrat [YAB) gata de otitizare 1l z0m 1 0 ol 1 175 mil
Sticle cu Solutie destopare 1| 80wl 1 50 rol i 125 mi
i



I. BAZA TEHNICA —

acest kit so bazeaza pe un test imunoenzimatic de blocare {(ELISA de blagcare) care utilizeaza anticorpi
monoclonali sperific fate de glicoproteina virala gp 51. Avest test permite detectia anticorpilor anti-BLV in
serys sau lapte de bovine lindividuale sau in smestes), Fecem in cele ce urmedsa, o scurla presmlire 3
tehnicii:

Faza splida este reprezentata de placile captusite £u antigen BLV gp51 legat fa placa. Dupa sgaugares
probei in podeu, daca aceasta contine anticorpi specifici impotriva virusului, ei se vor lega de antigenul
adsorbit pe placa, iar daca serul nu conting anticorpi specifics, acestia nu se vor lega la antigen, Dacs
adaugam un anticarp manpclonal specific fata de antigenul viral ce captuseste placa (conjugat cu
paroxidaza), el va intra in campetitie cu anticorpii din ser. Daca probele de ser cantin anticorpl specificl, ei
nua vor permite fegare la antigen a anticorpului rmanaclonal (Mab) marcat cu peroxidaza, iar daca serul ny
conting anticorpi speciiici, anticgrpii menoclenali (Mab) se vor lega de antigenul de pe placa.

Dupa spalarea placii pentru 3 slimina toate materizlete nelegate, putem detecta prezents sau absenta
anticorpilor monaclonali {Mab) marcati, pein adaugares substratulul {TWB), care in prezenta peroxidazeiva
dezvalta ¢ reactie . colorimetrica. RO

II.PRECAUTII SI AVERTIZARI PENTRU .UTI\LIZATORI;
1. Cititi cu otentie mstructiunie de folesire,

% Adureti toli reagentii la tersperatura camerei [20% 25°C), inainte de utilizare.

% Nuamestecati instructiunile sau reagentii de fa Kituei difacite.

4. Evilati orice contaminare a reagentilor din kit ”

5. Nu folositi componentele kitulul dupa gxpiiarea acestora si nu amestecati pomponentele e aparlis
unor kituri sau loturi diferite.

. Mu mancati, nu batisi ou fumati in docul in care manipulati probele sau reagentil kitului.

7. Nu pipetati cu gura; ' ‘ * '

8. Folositi un varf nou pentru fiecare proba deses, _

9. Solutia d= stopare este un acid puterdic sitrebuis mianipulat cu grija. In cazul unui contact accidental

cu pielea, spalati cu apa zona afectata

10. La fiecare utilizare & kitului, s%m'?il& de control pozitiv 5t negatiy trebuie testate in mod sistematic,
11. Subgtratul trebuie manipulat cu grils decarecs este foarte sensibil {a lumina s cantaminare.

ITI. DEPOZITAREA COMPONENTELOR KITULUI

Toti reagentit si placile trébuie pastrate intre K290 5i 193¢
Transportul 5 efeciueazd in condilii de temperatura 5l umiditate ambientala pang lz 7 zile pentry figcae
gtapa de transport,

Iv. INFORMATII DESPRE ETAPELE DE SPALARE

Etapele de spalare pot fi realizate folosind un spatator aUTOMAT 53U O pipeta mudlticanal potrivita pentruy
digtribuirea a 300 pi in fiecare gedeu.
Dups pericadele de incubare, rebuie sa se efectueae plapele de spalare urmand instructiunile urmaloare:
«  Aruncati continutul godeurilor printe-o miscare brusca de rastegnare o gllas:?xﬁ; el atighRe] ayita r‘a
posibila amestecase 3 Comt inutulvl unui godes cu a celorlalte gadeuri.
«  Distribuiti un volum de 300 1! de solutie de spalare infiecars godeu.
v Agitati usar placa, evitand contaminarea intre gadeuri.
«  Rasturnati brusc placa penty polirea godevsilor,
»  Repelatiprocesul de cate oy este indicat in instructiunile Kitulul,
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+  Aaterior poliri continutului ultimei gtape de spalare, verificati ca urmatorul reagent ¢é Ttebuic
adaugat in placa sa fie gats de utilizare, Nu lasati placa sa se usuce mai mult timp decat este.
nEvesar.

o  Dupa uitima elapa de spatsrs rasturmati placa pe o hartie absarbanta s loviti-gr ugor,

V. PREPARAR EA REAGENTILOR

s Solutia de spolure:
Dilualio parte din sotutia de spatare concentrata furnizata de kit, cu 24 parli de apa distilata sau deionizata
lex. 40 mi de sol. concentrata st 560 ml de apa). Cand este gats, aceasia ramane stabita pentry maxin 3 i,
depozitata intrg 122C s +89C, atata limp cat sunt mentinute conditiile adecvate.

»  Serurife de contral Pozitiv i Negati:
serurile de control trebuig testate ca protele de ser, adaugand 50 pi/gadeu.

» Prepararec conjugatulul (se va face imediat inaintea utilizarii):
Difuati cantitatea necesara de cenjugat furnizatin kit in proportie de 1/100 ¢u diluent:

= » Cantitatea necesara si suficienta de conjugat pentrd © placa completa este de 110y de canjugalin 13 mt.

dijuent,
= > Cantitatea necesara i suficienta de conjugst pentry-un strip cu opt godeuri este de 10 pl de conugat i
Imide diluent ’

fgitati foarte bine salutia inamte de falasire.

Preparati.numai cantitated neOEsAE | :ntry fiecare folosite, degargce walumul ramas 1rebule arancst,

vI. PREPARAREA PROBELOR

+ Probe desér:
Probele pot fi testate individual sau in amestec/pogl [pana |3 10 probe de seruril.

+ Probe de lapte:” ‘ ' ‘ ‘
Probele pot fi estate nomal individual. Sa rpcomanda ca acestea sa se degreseze inainte de teskard.

VIL PROCEDURA DE LUCRY , S —

1. Toti reagentii fcu exceptia conjugatului] trabuie lasati sa ajunga |z temperatura camereiinainie de
utilizare. -

2. adaugati 50 ul de diluent DEO4-01 In fiecare godeu. Adaugati 5¢ ul de Control pozitiv, Contrel Negativ
si Serurile de testat in godeurile placii. Astfel veti eealiza dliutia probelor in placa, inlr-0 proportie de
14, agitati placa eu grija pentru o mai buna amogeniare a dilutiilor. Recomandartestarea seruriior
de contral in dupicat folosind 2 godeuri pentru fiecare, Pentru a evita efectul de “frontiers” detactat
atunci cerd sunt utilizate incubatoare, este recomandabil 53 hu puneti controale pe marginea
godeuritor. Incubati placa timp de 1 ora la 379C. '

3. Spalatide 3 ori respectand procedura descrisa.
Adaugati 100 ul de conjugat (preparal conform insteuctiunilor anterioare} in fiecare godeu.
incubati placa 30 minute la +372C.

5. Spaiati de 4 ori urmand procedura de spalare.

B, Adaugati 100 ! din solutin de substrat in fiecare godeu. Pastrati placa timp de 10 min. la

temperatyra camered la intuneris.

Adaugati 100 4l din solutia ae stapare in fiecare godey, in seesast ondine In care 2 fost adaugatl

substyatul. B

5. Cititi densiatea optica {D0) a fiecaryi goded cu un spectrofatometruta 430 N in maxim 5 minute de
ta adaugarea solutiei de stopare. e
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VIII. CITIREA SI INTERPRETAREA REZULTATELOR

U —

Citirea trebuie facuta cu un spectafotometry fa 450 nm. *

A. Validarea testului:

Testut este congiderat valid,

»  Davavaioanea DO 3 serului de Control Negativ este mai mare de 5 ori decat valoarea DO a gerulul de
Control Pozitive

DO {Ser Control Megativ)
>5

DO (Ser Contral Pozitiv)
«  Valparea DO a serului de Control Negativ trebuile 5a fig mai mare decat 1,
B. interpretaren. Rezultatelor:
1, Cuigedarea valoril de Cut-Off:
£ Cut-Off Negativ = NC{[HE-PCEx 0.4}
T Cut-Off Pozitle = NC-H{NC-PCH2 0,5]

Unde: MC = media valorilor DO a serului de Control Negativ
pe = madia valorilor DO a seralui de Control Pozitiv.
2, intorprefoven rezuitatelors

(raca doriti lucrares probelor in duplicat, walotile DO vor §i calculate pentru fiecare proba ca media
aritmetica & ambalor valort.

s = Teate probele de ser cu DD mal mare sau egala cu valoarea Cut 0ff Negativ, vor fi considerate MNegative,
= » Toate probele de ser cu DO mai mica sau egala cu valparea Cut OFf Pozitiv, vor fi considerate Pozitive.

Pentry probele de ser cw DO cuprinss intre cele doua valori de Cut OFf vor fi mncideratc ca dubicase
{incerte). Fonlry aresied 56 recims nda efectuarea unei noy test cu probe prelevaw dupa krel sapiamant.

EXEMPLL:

sl o ilar GBS i ol
Pl o ynlozilor DE 2. Calcwlaren valorii de cut-aff

« Control Pogitiv [FCh => 0,154 ‘ .

s Control Negativ (RC} == 1,750 Cut OF () = 1,750 - [{1,750-0,154} x 0,4] = 1,111

+ Probal = 0,170 Cut Off m 1,750 « {1,750-0,154) x 0,5] = 0,552

v Froba? an 684 o -

k9 Vu!fdmrm festidud:
HC/PC=113 > 5 froba 1 » Pazitiva pentru anticorpi BLV
MC=1,250 =1 Proba 2 » Negativa pentru anticorpi BLY

3. interpretored rezaltatelor:
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‘ G OL[.'.;}' ¢; Eticheta de produs .
? Ry Fisa (5/06,/2023.
STANDARD FR-369
_DIAGNOSTICS Ras
Produs: INgezim® BLY Compac 2.0 [Ret:128tvks |

Eticheta de pe cutie

Exin

IN;(;zim} BL’J‘Cnmpﬁ: 24

CONIUGAT

| o poroxdaza mardst cu M Jat SEV (cantantrat 100x]

Pasteare +2 90 s8
fnt: 523 GBIV B3

L&t
Exp:
INgezim® BLV Conipac 2.0
1.2.BLVK.2
Lot | gastenre s2R0 T HET

Fzicim BLV Compas 2.0 INpecitn BLY Lompac 2.0
CONTROL NEGATIV

Bastedre 52 0 4B Pastrane w240 13 S8

fiol: L2 BLVCES Ruf: 12, BLV. KBS

rok: ) Lot

Exz i Epi

CONTROL POUTIY

INGEZIM BLY COMPAC 2.6

PLACA CAP‘TUSIE@_‘W‘AnﬁE{:n BLv
Pagirare +2 X i 45 40

Rofr 14 Biv. K2

Lot RS {
St %

; Kit cu 2 ptaet

PREZENYARE

gcuSpacg  Kiteu 1G plod

COMPORENTELE KIV-ULLY

5 Expe

DIMENT 04

Dilent Zata de vtlilzane
- Pagteare +3 "G la+E7L

: Rel; GEDS-0Y

i Latz

Pigci captusite 18x12 gddeuri)
Coniugat cu peraxidaza
Ser de controf pozhkiv

Ser gb ontred negativ
Diluesnt {DEA-01]
solutie da stopare:

Sugstrat TR B)
Selutic ge spalane 25 X roRCemirsl

 SOLUME DE SPALARE ,

| colutie de spalane codoenirata 1,

Inaiite de folasivn s dilunaza.cd wpa distilata.
Pagirars +2°0 28 50

Ref WigE-25

Lot:

gyt

SUBSTRAT. THIE

Gam detiliesie
Pastrare 2 *Cla 4R 0
el 506400

Lat:
Exgx

INgezim? BLV Compac 2.0
1.2.BLV.K.3

DBOERD

Ko, loragistoase:

[ SOLUTIE DE £TOPARE O3
frontru subeirst TR

| (ABd Sulfuric)

| Pastrase 129 a4 o0

Ref $FaL01
Lpd: |
Eugn L
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