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Virusul Febrei Porcine Clasice (PPC, cunoscuté si
sub denumirea de holera porcului) este membru al
genului pestivirus (impreund cu Virusul Diareei
Virale Bovine si Virusul Maladiei Border) din familia
Flaviridae. PPC este o boala virald contagioasd a
porcilor, declarabilad (lista A a OIE) si izbucnirile
acesteia duc la pierderi economice importante in
tarile crescatoare de porcine. O detectie rapidad a
porcilor infectati este esentiala in prevenirea
raspandirii virusului si in controlul bolii. Virusul PPC
este inrudit cu pestivirusurile care produc diareea
virald bovina si maladia Border. Reactii incrucigate
fntre anticorpii impotriva BVDV sau BD pot genera
rezulate ELISA fals pozitive mai ales in cadrul
fermelor de porci care sunt aproape de ferme in al
caror efectiv exista BVDV sau BD. Pentru a
prevenii  aparitia  rezultatelor fals  pozitive
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 detecteazs anticorpii
anti domeniu A a proteinei E2 a virusului PPC.
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 detecteaza anticorpii
impotriva tulpinilor inalt-, moderat-, $i slab virulente
ale virusului PPC imediat dupéd infectare. Detectia
anticorpilor impotriva tulpinilor slab virulente ale
virusului PPC este de o importanta mare in
urmarirea infectiilor subclinice cu virusul PPC.
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 combina o proceduré de
testare simpla si convenabila cu o specificitate si
sensibilitate crescuta. Prezentarea actuald permite
folosirea ugoara pe sistemele ELISA automate.
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 este potrivit pentru
testarea pe scaré larga.

Reactivul cheie folosit in PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
este anticorpul monoclonal (mAb) directionat
impotriva unui epitop localizat pe domeniul A al
proteinei E2 (GP-55) al virusului PPC.Domeniul A
este ales deoarece acest domeniu antigenic este
mult mai specific pentru PPC decat domeniile B, C
si D ale E2. Proba si diluantul pentru proba sunt
repartizate in godeurile placii de testare si incubate
la 37+1C. Dupa aceea, placa este spalatd si
conjugatul, anticorp monoclonal . cuplat cu
peroxidaza, este repartizat in toate godeurile placii
test. Dupd ce placa este spélatd, substratul
cromogen (TMB) este dispersat peste godeurile
placii de testare. Dupa incubarea la 2213 C reactia
de culoare este stopatd. Reactia de culoare
dezvoltata este masurata optic la lungimea de unda
de 450 nm si aratd prezenta anticorpilor
antivirusului PPC.

: U

A se depozita kit-ul la 5£3 C pana la data exp .
A se vedea eticheta kit-lui pentru valabilitate.
Stabilitatea componentelor diluate, deschise sau
reconstituite este notatd mai jos, unde este cazul.
Datele privitoare la riscul chimic sunt disponibile in
sectiunea * Masuri de siguranta si Declaratii R&S —
Apendix II.

Componenta 1

Placa test

Zece placi test livrate Tn pungi cu saculefi
desicanti.

Componenta 2

Conjugatul (30x)

(In concentratie de 30x, a se dilua inainte de
folosire)

2 flacoane contindnd 2,5mi Conjugat.

Conjugatul diluat nu este stabil, a se prepara chiar
inainte de folosire

1 Denurmiren E1 pantiu protesna capsulara *GP-55) a CSFY a fost schimbats in E2 de cave Comitetul pentru Taxonomia Virusuriior (Australia. septembrie. 1995}

PrioCHECK ®CSFV Ab 2.0

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Componenta 3
Diluant pentru conjugat (gata de folosire)
2 flacoane continand 60 ml diluant pentru conjugat.

Componenta 4

Lichid de spalare (200x)

(200x concentrat, se dilueaza inainte de folosire).
Un flacon contine 60 mi Lichid de spélare.
Stabilitatea solutie de spalare: 1 sdptdména la
22:3C

Componenta 5
Diluant proba (gata de folosire)
Un flacon contine 30 ml diluant proba.

Componenta 6
Control pozitiv (gata de folosire)
O fiola contine 4 ml control pozitiv

Componenta 7
Control slab pozitiv (gata de folosire)
O fiola contine 4 ml control slab pozitiv

Componenta 8
Control negativ (gata de folosire)
O fiola contine 4 m! contral negativ.

Componenta 9
Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire)
2 flacoane contindnd 60 ml Substrat cromogen

(TMB)

Componenta 10
Solutie de stopare (gata de folosire)
2 flacoane continind 60 ml Solutie de stopare.

Componente aditionale kit-ului
- instructiunile de folosire
- 20 folii pentru sigilare placilor
- Certificat de Analiza
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Generale:
Echipamente de laborator conform masurilor de
siguranta nationale

Incubare : -

Incubator pentru microplaci (care sa atinga cel putin
50°C)

Analiza rezultatelor:

Cititor de placi ex. Multiscan EX sau echivalent.
Cititorul trebuie sa dispuna de un fittru adecvat care
sd citeasca placile la 450 nm.

Optional:
Spalator pentru placi ex. Tecan EIA sau echivaient.

Precautiuni

Trebuiesc urmarite strict masurile nationale impuse
pentru lucrul cu probe de naturd animala. Testul
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 trebuie realizat in
laboratoare specializate in acest scop.

Probele trebuiesc considerate drept potential
infectioase si toate articolele care vin in contact cu
probele trebuiesc considerate ca potential
contaminate.

ntru detectia in vitro a anticorpilor anti Virus Pesta Porcina Clasica in ser si plasma la porci

Strict pentru diagnostic veterinar in-vitro
A se depozitala 523 C
Nr.produs: 7610619

Datele privitoare la riscul chimic sunt disponibile in
sectiunea “Masuri de siguranta si Declaratii R&S) ~
Apendix il.

Note:

Pentru a atinge rezultatele optime cu PrioCHECK ®
CSFV Ab 2.0 trebuiesc luate in considerare
urmatoarele aspecte:

. Procedeut de testare trebuie urmat
strict.

. Tofi reactivi trebuiesc adusi la
temperatura camerei (22+3 C ) inainte
de folosire

. Varfurile pipetelor trebuiesc schimbate
dupa fiecare pas de pipetare

L] Trebuiesc folositi recipienti  diferiti
pentru fiecare solutie.

. Componentele kit-ului nu trebuiesc
folosite dupa data expirdrii sau daca se
observa modificari.

. Componente din loturi diferite nu
trebuiesc utilizate impreuna.

. Trebuie folositd apa demineralizatd sau
de calitate asemanatoare.

Solutiile de pregitit inainte

Diluarea conjugatutui

Se dilueaza conjugatul (30x) (Componenta 2) 1/30
cu Solutie tampon de diluare (Componenta 3): de
ex. pentru o placa se prepara12 m! (se adauga 0.4
ml Conjugat (30x) la 11.6 ml de Solutie tampon de
diluare).

Nota: Conjugatul diluat trebuie preparat chiar
inainte de folosire.

Solutia de spalare

Lichidul de spalare (200x) (Componenta 4) trebuie
diluat 1/200 cu apa demineralizata si este suficient
pentru un volum final de 12 litri de solutie de
spalare.

Solutia de spélare poate fi depozitatd o sdptaméana
la 22+3 C.

a placii de testare poate duce la un

o] vatie: O spalare &

fond intens. Este de preferat un sistem automat de spalare fatad de

spalarea cu ajutorul pipetei multicanal (dar nu obligatariu) sau fatd de

introducerea placii In solutia de spalat. Pentru toate metodele nu este
obligatorie umezirea piacii intre spalariUn volum minim de 200 ul per
odeu este necesar pentru o spalare adecvat a placi

1.1  Se repartizeaza 20 pi din Componenta 5 in
toate godeurile placii de testare (Componenta
1)

1.2 Se repartizeazd 80 pl din Controlul negativ
(Componenta 8) in godeurile A1 si B1.

1.3 Se repartizeaza 80 pi DI Control slab pozitiv
(Componenta 7) in godeurile C1 §i D1.

1.4 Se repartizeaza B8O pl din Control pozitiv
(Componenta 6) in godeurile E1 gi F1.

1.5 Se repartizeaza 80 pl de proba intr-unul (test
simplu) sau doua (test duplicat) din godeurile
adiacente ale placii test.

1.6 Se acoperd placa .
1.7 Se agita placa ugor.
1.8 Se incubeaza placa timp de 60«5 minute fa
37x1C.
Incubarea cu CONJUGATUL ]

2.1 Se goleste placa si se spala de 6 ori cu 200 —
300 pl solutie de spalare. Se scuturd bine
placa dupa ultima spalare.

Se repartizeaza 100 p! din Conjugatul diluat
in toate godeurile.




23 Sesigileaza placa. N
2.4 Seincubeaza placa 30«1 minute la 3721 C

Incubarea cu substratul cromogen

(TMB)

3.1 Se goleste placa si se spal de 6 ori cu 200 —
300 pl solutie de spalare. Se scuturd bine
placa dupa ultima spalare.

3.2 Se repartizeazd 100 pl din Substratul
Cromogen (TMB) in toate godeurile.

3.3 Seincubeaza placa 20 minute la 22:3°C

3.4 Se repartizeaza 100 pl din Solutia de stopare
in toate godeurile.

3.5 Se amestecd continutul godeurilor prin
pipetare

Notd: Se incepe addugarea Soluliei de stopare la 20 de
minute dupd ce primul godeu a fost umplut cu Substratul
cromogen (TMB). Se adauga Solutia de stopare in aceeasi
ordine §i in acelasi loc in care a fost pus Substratul
cromogen (TMB).

L

Citirea gl calcularea rezultatelor ]

41 Se masoara densitatea opticA (OD) a
godeurilor la 450 nm de preferintd In 15
minute dupa ce dezvoltarea culorii a fost
oprita.

4.2 Se calculeaza DO.so medie a controlului
negativ.  (godeu A1 si B1). Aceasta este

DOss0 max.

43 Calculati procentul de inhibitie (Pl) al
Controlului Slab Pozitiv, Controlului Pozitiv si
al probelor conform formulei de mai jos.

DOu4so a tuturor probelor este exprimatd ca si
procent inhibitor (P) corelat DQO4so max

DO 450 a probei

DO 450 max

Interpretarea rezultatelor ]

Criteriile de validare
5.1 Valoarea medie a DO4so @ Controlului Negativ
trebuie sa fie >1.0

5.2 Procentul de inhibitie al Controlului Slab
Pozitiv trebuie sa fie >50%

5.3 Procentul de inhibitie al Controlului Pozitiv
trebuie sa fie >80%
Neindeplinirea acestor criterii  este motiv
pentru a anula rezultatele acelei placi test.

Nota:

. Dacd DOyso a unei probe este mai mare decat
DO,sp max , procentul inhibitor poate fi interpretat
ca 0%.

. Daca valoarea medie DOy a Controlului Negativ
este sub 1.000 este posibil ca substratul
cromogen sd fie prea rece. In acest caz
preincalziti solutia la 23+3°C sau incubati pana la
30 min.

. Daca valoarea medie DOaso a Controlului Negativ
este peste 2.000 este recomandatd o pericada
mai scurtd de incubare cu substratul cromogen.

Interpretarea procentului de blocare

Pl = <40% ( negativ)
Anticorpii specifici PPC sunt absenti in proba.

Pl = 2 40% ( pozitiv)

Anticorpii specifici PPC sunt prezenti n proba.

Avizare
Acest manual este considerat ca fiind complet si
exact la timpul publicarii. Prionics AG nu se face
rdspunzatoare de deteriorarile ca urmare_a_folosirii
acestui manual.

Raspunderea

Prionics AG garanteaza ca produsele indeplinesc
specificatiile publicate atunci cénd sunt folosite
conform instructiunilor date si in termenul de
valabilitate declarat. Prionics AG nu oferd alte
garantii, exprimate sau subintelese. Nu existd
garantii pentru vanzarea sau oportunitatea in
scopuri particulare Garantia oferitd in cazul de fata,
precum si datele, specificatile sau descrierile
produselor companiei Prionics AG se regasesc in
cataloagele publicate de companie si literatura
aferentd produselor nu poate fi schimbati cu
exceptia acordului scris i semnat de catre un
reprezentant al Prionics AG. Relatarea, scrisd sau
verbald, a unei incompatibilititi care nu este
acoperitd de catre garantie sau care nu apare in
publicatiile companiei nu este luata in calcul.

In cazul aparifiel unei * probleme anterioare
garantiei, Prionics AG se obligd s3 repare sau s3
inlocuiasca produsul, optional, sau parti din acesta,
sesizate prin notificarea Prionics AG de catre client.
Daca Prionics AG, in urma unor eforturi rezonabile,
nu reuseste sd remedieze sau s3 inlocuiasca
produsul, se returneaza banii clientului.

Prionics AG nu este responsabila de pagubele sau
incidentele precum si de pierderile economice
sustinute de clienti in urma folosirii produselor
companiei.

Prionics AG si Prionics Lelystadt B.V. sunt
companii certificate 1ISO 9001:2000.

Masuri de siguranta si declaratii de R&S

Masurile de sigurantd nationale trebuiesc urmaérite
strict.

Declaratii R&S

Componenta 1

Placa de testare

Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 2

Conjugatul (30x)

Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 3

Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire)
Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 4

Lichid de spalare (200x)

Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 5
Dituant proba
Codul de risc: acest produs nu este clasificat

conform reglementarilor UE.

Componenta 6

Control pozitiv’

Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 7

Control slab pozitiv

Codul de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 8

Control negativ

Codut de risc: acest produs nu este clasificat
conform reglementarilor UE.

Componenta 9
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Codul de risc: acest pr
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Componenta 10
Solutie de stopare (gata de folo. M?_‘mo‘

Codul de risc : R35 : Produce arsuri severe.

$26: In cazul contactului cu ochii, se spala cu apa
din abundenta si se cere sfatul medicului.
S36/37/39: A se purta imbraciminte speciala,
maénugi si ochelari de protectie.

S$45: In caz de accidentare sau stare de rau, se
cere sfatul medicului urgent (a se vedea eticheta de
pe flacon)

Substrat cromogen (TMBsﬁagﬁ@ folosial
2,
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MASTERLAYOUT PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
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PriocCHECK’CSFV Ab20 ™™
Companente 1
Test Plate
Placa de ensayo

(@1 xxxxxxxxxxx g aaummyyry §se3ve

WA PRSI0
Ar, Na: 7610514

PrioCHECK®CSFV Ab20 ™™

Componente 8

Positive Control {ready-te-use)
Conirol positivo (ksto pars usarn)
40m

) xXxXXXAXAXX 8 cammmyyyy frrac

> WK PRGNS, Con 3
N At No: 76 K.BM )
PrioCHECK*CSFVAb 20 ™™
Componente 2
Conjugate (30x)
Conjugado (30x)
25ml

(8] XXXXXXXXXXX [ da-bimen-yyyy f23c

W SAONLS Com
Art. No' 7610613

PrioCHECK® CSFV Ab
Comgonente 7
Low Positive Confrol (resdy-to-use}

. Control positivo débil (listo para usar)

“wm )
@D xxxxxxxxxx § dd-mmnyyyy §8saec

WWW PRIONICS. COM
At Nr.: 7610815

PrioCHECK®CSEV Ab 2.0
Componente 5
Sample Diluent (ready-to-use)

) Diluyente de muestra (listo pare usar) V

30 mi )
(@D *XXXXXXXK B dd-Mmm.-yyyy £ st3c

20 ™

WHW FRIONIES. oM
At No: 7810812

PrioCHECK®CSFV Ab2.0 ™.

Companente 8
Nggaﬁvo Control (ready-lp-usa)
Egﬂ:uol negativo flisto para usar)’

XXXXKXXXXXK 8 da-Menn-yyyy Freae

B RRICHICS .COM
Att. Nr.: 7610607

PrioCHECK®CSFV Ab 2.0
Componente 3

Conjugate Diluent (ready-to-use)
Diluyente de conjugado (listo pare usar)
60 ml

@D XX000XKX § dd-Momyyyy  f s23°C

. www,s-mémcs;cou
4@:’» Adt. Ne: 7610301
PrioCHECK®CSFV Ab 2.0
Componente 4
Washing Fluid {200x)

Liquido de lavado (200x)

60 ml

(@) XXXKXXXXXXX B dd-Mmm-yyyy § 523°C

WWW PRIONICS £OM
Ad. Nr.: 7588925

@»
PrioCHECK®CSFY Ab 2.0
Componente 8

Chromogen (TMB) Substrate (ready-to-use)
Sustrato Cromogeno (TMB) (listo para usar)

60 mi

(@) XXXXXXXXXXX § dd-Mmm-yyyy f 523C

WHWFRIOHICS COM

@ Ad. Nr: 7610302

PrioCHECK®CSFV Ab 2.0

Componente 10
Stop Solution (ready-to-use)
Soluci6n de frenado (listo para usar)

60 ml
(@) XXXXXXXXXXX § dd-Mmm-yyyy
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Traducere din limba englezd

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610601

PrioCHECK® CSFV Ab 2.0

Componenta 1

Placa de testare

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610606

PrioCHECK® CSFV Ab 2.0

Componenta 2

Conjugat (30x)

2,5ml

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 53 °C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610607
PricCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 3
Diluant conjugat (gata de utilizare)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5x3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610301
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 4
Solutie de spilare (200x)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5#3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610615
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 5
Diluant probe (gata de utilizare)
30ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy S5%3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM

Art. nr. 7610614
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 6
Control pozitiv (gata de utilizare )
4,0 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

MASTERLAYOUT PrioCHECK® CSFV Ab 2.0 kit cu 10 plici
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PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 76103613

PrioCHECK® CSFV Ab 2.0

Componenta 7 .

Control slab pozitiv (gata de utilizare)

4,0ml

LOT xxxxxxx  dd-Mmm-yyyy 53 °C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610612
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta §
Control negativ (gata de utilizare)
4,0 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5a3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 77588925
PriocCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 9
Substrat (TMB) cromogen (gata de utilizare)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 53 °C

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610302
PrioCHECK® CSFV Ab 2.0
Componenta 10
Solutie de stopare (gata de utilizare)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 523 °C




