Kitcu 2 plisci pentru 176 probe
Versiunea 1.0_e

Virusul Febrei Porcine Clasice (PPC, cunoscutd si sub
denumirea de holera porcului) este membru al genulul
pestivirus (Impreund cu Virusul Diareei Virale Bovine gi
Virusul Bolii Border) din familia Flaviridae. PPC este o
boal virald contagioasa a porcilor, declarabils (lista A a
OIE) si izbucnirile acesteia duc la pierderi economice
masive in (arile crescitoare de porunaO detectare
rapida a porcilor infectali este esentiald in prevenirea
réspandirit vnusuiu §i In controlul bolii.

PriocCHECK ® CSFV Ab detecteaza anticorpii impotriva
tuipinilor inait-, moderat-, gi alab vindlente ale vuusulu
PPC imediat dupd infect

impotriva tulpinilor de slabd vuu!anﬂ a vltusuluu PPC
este de o importantd mare in umdrirea infectiilor
subclinice cu virusul PPC.

PrioCHECK ® CSFV Ab combina o procedura de testare
simpld i convenabdé cu o senzitivitate si sensibilitate
crescutd. F actuald permite folosirea ugoara
pe slstamele ELISA automate.

PriocCHECK ® CSFV Ab este potrivit pentru testarea pe
scard largl.

{ Principiul testului.

Componentele majore,folosite In PriocCHECK ® CSFV Ab
sunt antucorpa { mAb) monoclonali care recunosc diferiti
epitopi leemaa E2 (GP-55) a vnmsu!ua PPC.
PnoCHECK CSFV Ab fol jonali
pentruanﬁsumeapaammadelegare aamcovpmxann
virusului PPC in prob#, direct Impotriva proteinei E2 a
virusului PPC. Proba, Conjugatul si Antigenul sunt
repartizate In godeurile plécii de §i incubate la

temperatura camerei (2213'C). Dupé aceea , placa este
spélatd gi Substratul cromogen (TMB) eﬂe dispersat

peste godewile plécii de testare. Dupd incubarea la
msc reactia de culoare este stopatd. Reactia de
culoare dezvoltatd este misurati optic la lungimea de
undd de 450 nm gi aratd prezenta anticorpitor
antivirusului PPC.

A se depozita kit-ul la 5+3°C pand la data expirarii. A se
vedea eticheta de pe kit pentru valabilitate. Stabilitatea
componentelor diluate, deschise sau reconstituite este
notatd mai jos, unde este cazul. Datele privitoare la riscut
chimic sunt disponibile in sectiunea * Masuri de siguranta
§i Declaratii R&S) — Apendix II.

Componenta 1

Placa test

Sunt livrate 2 pldci de testare cu strip-uri detasabile in
pungi ce contin séiculeti cu substanta sicativé.

Componenta 2

Conjugatul {3x)

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

O fiold contine 1.5 mi Conjugat.

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

Componenta 3
Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire)
O fiol& contine 60 ml Solutie tampon pentru diluare.

T

PriocCHECK ®CSFV Ab
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Componenta 4

Antigenul (liofilizat)

{ A se reconstitui gi dilua inainte de folosire)

O fiola contine 1.5 mi Antigen liofilizat.

Stabilitatea antigenului reconstituit: pan& la data expirarii
tinutla-20C.

Componenta §
Apa demineralizata
O fiol# contine 10 mi Ap3 demineralizata.

Componenta 6

Lichid de spdlare (200x)

(de 200x concentrat, se dilueaza Inainte de folosire). O
fiola contine 60 mi Lichid de spalare.

Stabilitatea solutie de spalare: 1 séptdmana la 2213 Y]

Componenta 7
Ser de referintd 1 (gata de folosire)
O fiol# contine 1.5 mi Ser de referints 1 ( control pozitiv)

Componenta 8

Ser de referinti 2 (gata de folosire)

O fiola contine 1.5 ml Ser de referintd 2 ( control pozitiv
diluat)

enta 9
Ser de referintll 3 (gata de folosire)
O fiol& contine 1.5 m! Ser de referint8 3 (control negativ).

Componenta 10
Ser de referintd 4 (gata de folosire)
O fiola contine 1.5 ml Ser de referinté 4 (control negativ).

Componenta 11
Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire)
O fiol# contine 60 mi Substrat cromogen (TMB)

Componenta 12
Solutie de stopare (gata de folosire)
Un flacon contine 60 mi Solutie de stopare.

COmpomm aditionale kit-ulul
1capac pentru a acoperi placile in timpul
incubarii

- instructiunile de folosire
- Certificat de Analiza

: Materiale aditionale necesare .

Generale:
Echipamente de laborator conform mdésurior de
sigurants nationale

Analiza rezultatelor:

Cititor de placi ex. Multiscaner EX sau echivalent.
Cititorul trebuie s& dispund de un filtru adecvat care si
citeasc# plicile la 450 nm.

Optional:
Spélator pentru placi ex. Tecan EIA sau echivalent.

Precautiuni

Trebuiesc urmdrite strit mésurile nationale impuse
pentru luau! cu probe de naturd animald. Testul
PrioCHECK ® CSFV Ab trebuie realizat in laboratoare
specializate In acest scop.

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

Datele privitoare la riscul chimic sunt disponibile in
secliunea * Masuri de siguranti gi Declarati R&S) -
Apendix I1.

Note:
Pentru a alinge rezultatele optime cu PrioCHECK ® CSFV
Ab trebuiesc luate In considerare umétoarele aspecte:
. Procedeul de testare trebuie urmat
strict.
- Toli reactivii trebuiesc adusi la temperatura
camerei (2233 C ) inainte de folosire
. Varfurile pipetelor trebuiesc schimbate
dupd fiecare pas de pipetare
. Trebuiesc folositi recipienti diferiti pentru
fiecare solutie.
- Componentele kit-ului nu trebuiesc folosite
dupdl data expiréirii sau dacd se observd

modificari.
. Componente din loturi diferite nu trebunesc
utilizate impreund.
. Trebuie folosith apa demineralizatd sau de
calitate aseméinitoare.
Solutille de pregiitit Inainte
Diluarea conjugatului

Se dilueazii conjugatul (30x) (Componenta 2) 1/30 cu
Solutie tampon de diluare (Componenta 3): de ex. pentru
o placé se preparsi 8 ml ( se adaugd 0.2 ml Conjugat
(30x) la 5.8 mi de Solutie tampon de diluare).

Noti: Conjugatul diluat trebuie prep chiar 1

de folosire.

Antigenul
Se reconstituie® Antigenul liofilizat (Componenta 4) cu 1.5
ml Apd demineralizatd (Componenta 5). Antigenul
reconstituit trebuié aliquotat { 12 aliquot pentru un numér
maxim de 12 teste). A se evita congeldrilte gi
ile frecvente. Antigenul aliquotat poate fi
depozitat in flacoane mici la -20 C pan la data expirérii.
A se dilua antigenul reconstituit 1/30 in solutia tampon de
diluare(Componenta 3); ex. pentru o placé se prepars 6
ml ( se adaugd 0.2 mi antigen reconstituit la 5.8 mi
Solutie tampon de diluare). Poate fi depozitat pand la 30
minute la 2243 C.

Solutia de spiilare

Lichidul de spiiare (200x) (Componenta 6) trebuie diluat
1/200 cu ap¥ demineralizatd gi este suficient pentru un
volum final de 12 litri de solutie de spélare.

ggl;;ﬂz de spdlare poate fi depozitatd o siptdmanad la

Observafie: O spillare inadecvatd a pllici de testare poate duce la
un fond intens. Este de preferut un sistem automat de spilare fatd
de spilarea cu ajutorul pipetel multicanal (der nu obligatoriu) sau
fatdl de introducerea placii In solufia de spliast. Pentru toate metodele
nu este obligatorie umezirea pliici intre spaldd Un volum minim de
200 i per godeu este necesar pentn: o spllare adecvats a placi.

- Saconul

~ cu fiaconul in paziffe verticald, se lovegte Ugor peniru a se saigurs ci lofiizatul se
Mhmﬁpnw

::;:\:wwdnz.h astfel Inclt tot v

- ugor confinutul Boflizst sd

- 98 ine inaleriaki Sofiizat timp de 15 minuie la 22¢3'C
- 0 inverseazd ugor flaconul din cind Tn cind ( 8 s8 svita formeres de spumil)
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1.1 Se eticheteaza fiecare stip al placii test cu
un marker (componenta 1)

1.2 Se repartizeaza 50 pl din Serul de referints
1 ( Componenta 7) in godeurile A1 gi B1

1.3 Se repartizeaz 50 pi din Serul de referinta
2 (Componenta 8) In godeurile C1 gi D1.

14 Se repartizeaza 50 p! din Serul de referints
3 (Componenta 9) in godeurile E1 gi F1.

15 Se repartizeazi 50 pi din Serul de referint3
4 (Componenta 10) in godeurile G1 gi H1.

1.6 Se repartizeazh 50 pl de probj intr-una
(test simplu) sau dou& (test duplicat) din
godeurile adiacente ale placii.

1.7 Se repartizeazé 50 pl din conjugatul diluat
in godeuri.

1.8 Sa repartizeaza 50 pl din antigenul diluat in

euri.

19 Se acoperd placa .

1.10 Se scuturé placa ugor.

1.41 Se incubeazi placa timp de 9015 minute la
2243 C.

2.1 Se goleste placa test si se spal# de 6 ori
cu 200 ~ 300 ul soiutie de spdiare. Se
scuturd bine placa dup ultima spalare.

22 Se repartizeazd 100 pl din Substratul
cromogen (TMB)(Componenta 11) in
godeuri.

23 Se incubeazd placa 1520 minute la
2243 C.

24 Se adaugd 100 pi din Solutia de stopare
(Componenta 12) In godeuri.

25 Se amestecd continutul din godeurile placii.

Nota: Se incepe adiugarea Solutiei de stopare la 15-20
dup& ce primul godeu a fost umplut cu Substratul
cromogen (TMB). Se adaugd Solulia de stopare in
aceeasi ordine si In acelagi loc in care a fost pus
Substratul cromogen (TMB).

i talcularea rezuifatelo

3.1. se masoard densitatea opticd ( OD) a
godeurilor la 450 nm de preferints In 15 min
dupa ce dezvoitarea culorii a fost oprits.

32 Se calculeazl DO, medie a Serului
de referinth 1 ( godeu A1 si B1 =
OD 450 blank).

33. Caleulali DOso corectd a Serului de

referintd 2,3 si 4 si a probelor prin sciiderea
valorii DO s, blank.

34. Calculati procentul inhibitor ( PI ) al
Serului de referints 2 si 3 si a
probelor conform formulei de mai jos.

DOuso corectd a tuturor probelor este exprimats ca §i
procent inhibitor (P1) corelat cu valoare medie a DO, a
serului de referinta 4.

DO 450 corects a probei

PI=100 [ 1x 100
DO 450 corectd a serulul de referin{a 4

Criteriile de validare

4.1.Valoarea medie a DOqs a Serului de
referintd 1 ( A1 si B 1= DO,s; blank)
trebuie s3 fie <0.250.

4.2 Valoarea medie corect3 a DQ,spa Serului de
referin{a 4 trebuie si fie >1.000.

4.3, Procentul inhibitor al Serului de

referint 2 trebuie s3 fie >50%

44 Procentul inhibitor al Serului de referina 3

trebuie s fie <50%

45, Neindeplinirea acestor criterii este motiv

pentru a anula rezultatele acelei pici test.

Noté: Dacd DO, a unei probe este mai mare decat
DO.so @ Serului de referints 4 , procentul inhibitor poate fi
interpretat ca 0%. Daca valoarea medie corects a DO o
a Serului 4 este sub 1.000 este posibii ca substratul
cromogen si fie prea rece. In acest caz preincalziti
solutia la 23£3°C sau incubati pAné la 30 min.

Interpretarea procentului inhibitor

Pl = <30% ( negativ)
Anticorpii specifici PPC sunt absenti in proba.

Pl=31-50% ( neconcludent)

Proba trebuie retestats cu PrioCHECK ® CSFV Ab .Dack
Pl este din nou 31-50% proba va fi testata prin metoda
neutraliz&rii,

Pl=>50% (pozitiv)
Anticorpii specifici PPC sunt prezenti in probs,

Se recomandi retestarea serurilor neconciudente sau
chiar a celor pozitive.

Probele neconcludente sau pozitive trebuie confirmate
prin virus-neutralizare pentru Ac-PPC.

Avizare

Acest manual este considerat ca fiind complet §i exact la
timpul publicarii. Prionics AG nu se face oare
de deteriordrile ca urmare a folosirii acestui manual.

Raspunderea

Prionics AG garanteazd c# produsels indeplinesc
specificatiile publicate atunci cand sunt folosite conform
instructiunilor date gi in termenul de valabilitate declarat.
Prionics AG nu oferd alte garantii, exprimate sau
subintelese. Nu existd garantii pentru vanzarea sau
oportunitatea in scopuri particutare.Garantia oferitd in
cazul de fats, precum sgi datele, specificalile sau
descrierile produselor companiei Prionics AG se
regs in cataloag publicate de P §i
literatura aferenté produseior nu poate fi schimbats cu
exceplia acordului scris §i semnat de catre un
reprezentant el Prionics AG. Relatarea, scrisd sau
verbalé, a unei incompatibilitéti care nu este acoperiti de
céitre garantie sau care nu apare in publicatiile companiei
nu este luats In calcul.

In cazul aparitiei unei probleme antericare garantiei,
Prionics AG se obligh s3 repare sau s# inlocuiasch
produsul, optional, sau parti din acesta, sesizate prin
notificarea Prionics AG de catre client. Dacs Prionics AG
, In urma unor eforturi rezonabile, nu reugeste si
remedieze sau si inlocuiascd produsul, se retumeazi
banii clientului,

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

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

“Apendix Il "

Miisuri de siguranti gi declaratii de R&S
Miisurile de sigurant3 nationale trebuiesc urmarite strict.
Declaraii R&S

Componenta 1
Placa de testare

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

Componenta 2

Conjugatul (30x)

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

Componenta 3
Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire)

15
Codul de risc: acest prodii ﬁu\gag; clasificat conform
reglementarilor UE. E

Componenta 4 ‘
Antigenul (liofilizat) CRPRETENY
Codul de risc: acest produs nu est . dlasificat:

jaform

reglementarilor UE. i
arrnree

Componenta 5 -

Apa demineralizati

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

Componenta 6

Lichid de spailare (200x)

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

Componenta 7

Ser de referint# 1 (gata de folosire)

Codul de risc: acest produs nu este clasificat conform
reglementérilor UE,

Componenta 8

Ser de referinti 2 (gata de folosire)

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

Componenta 9
Ser de referinti 3 ((gata de folosire)
Codul de risc : acest produs nu este clasificat conform
reglementérilor UE.
10

Ser de referinti 4 (gata de folosire)
Codul de risc : acest produs nu este dlasificat conform
reglementérilor UE.

Componenta 11

Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire)
Codul de risc : acest produs nu este clasificat conform
reglementérilor UE.

Componenta 12

Solutie de stopare (gata de folosire)
Codul de risc : R35 : Produce arsuri severe.

$26: In cazul contactului cu ochii, se spalé cu apd din
abundenti si se cere sfatul medicului.

S36/37/39: A se purta Imbrécaminte specials, manusi i
ochelari de protectie.

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

L Apendix Il
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Kit cu 5 pici pentru 440 probe
Versiunea 1.0_e

Virusul Febrei Porcine Clasice (PPC, cunoscuts gi sub
denumirea de holera porcului) este membru al genului
pestivirus (impreuné cu Virusul Diareei Virale Bovine si
Virusul Bolii Border) din familia Flaviridae. PPC este o
boald virald contagioasa a porcilor, declarabila (lista A a
OIE) §i izbucnirile acesteia duc la pierderi economice
masive in térile crescitoare de porcine.0 detectare
rapidd a porcilor infectali este esentiald In prevenirea
réspandirii virusului gi In controlul bolii.

PrioCHECK ® CSFV Ab detecteaza anticorpii impotriva
tulpinifor inalt-, moderat-, gi slab virulente ale virusului
PPC imediat dupd infectare. Detectarea anticorpilor
impotriva tulpinilor de slabd virulent# a virusului PPC
este de o importanid mare In urmérirea infectiilor
subclinice cu virusul PPC.

PrioCHECK ® CSFV Ab combin o procedura de testare
simplé gi convenabild cu o senzitivitate gi sensibilitate
crescutd. Prezentarea actualé permite folosirea ugoara
pe sistemete ELISA automate.

PrioCHECK ® CSFV Ab este potrivit pentru testarea pe
scard largd.

Componentele majore,folosite In PrioCHECK ® CSFV Ab
sunt anticorpi ( mAb) monoclonali care recunosc diferiti
epitopi ai groteinei E2 (GP-85) a virusului PPC.
PrioCHECK ® CSFV Ab folosegte anticorpii monocionali
pentru a miisura capacitatea de legare a anticorpilor anti
virusuldi PPC in probd, direct impotriva proteinei E2 a
virusului PPC. Proba, Conjugatul §i Antigenul sunt
repartizate In godeurile plicii de testare si incubate la
temperatura camerei (2213 C). Dup4 aceea , placa este
spélatd gi Substratul cromogen (TMB) este dispersat
peste godeurile plicii de testare. Dupa incubarea la
2243 C reactia de culoare este stopatd. Reaclia de
culoare dezvoltats este masuratd optic la lungimea de
undd de 450 nm si aratd prezenta anticorpilor
antivirusului PPC.

A se depozita kit-ul la 5£3'C pana la data expirarii. A se
vedea eticheta de pe kit pantru 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
i Declaratii R&S) — Apendix II.

Componenta 1

Placa de testare

Sunt livrate § plici de testare in pungi ce contin siculeti
cu substanté sicativa.

Componenta 2

Conjugatul (3x)

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

O fiold contine 1.5 mi Conjugat.

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

Componenta 3
Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire)
O fiol contine 60 m! Solutie tampon pentru diluare.

T

PrioCHECK ®CSFV Ab

Package Insert

Componenta 4

Antigenul (liofilizat)

( A se reconstitui i dilua inainte de folosire)

O fiol# contine 1.5 ml Antigen liofilizat.

Stabifitatea antigenuiui reconstituit: pana la data expirani
tinut1a -20 C .

Componenta 5§
Apa demineralizata
O fiold contine 10 mi Ap3 demineralizats.

Componenta 6

Lichid de spélare (200x)

(de 200x concentrat, se dilueaza Inainte de folosire). O
fiolé contine 60 ml Lichid de spélare. .
Stabilitatea solutie de spilare: 1 sfiptdmana la 2213 C

Componenta 7
Ser de referintii 1 (gata de folosire)
O fiola contine 1.5 mi Ser de referintéi 1 ( control pozitiv)

Componenta 8

Ser de referinti 2 (gata de folosire) .

O fiolé contine 1.5 ml Ser de referint3 2 ( control pozitiv
diluat)

Componenta 9
Ser de referinti 3 (gata de folosire)
O fiol& contine 1.5 mi Ser de referinia 3 (control negativ).

Componenta 10
Ser de referinti 4 (gata de folosire) .
O fiol& contine 1.5 ml Ser de referints 4 (control negativ).

Componenta 11
Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire)
O fiols contine 60 mi Substrat cromogen (TMB)

Componenta 12
Solutie de stopare (gata de folosire)
Un flacon contine 60 mi Solutie de stopare.

Componente aditionale kit-ului
- 5 capacs pentru placi
- instructiunile de folosire
- Certificat de Analizi

Generale:
Echipamente de laborator conform misuriior de
sigurantd nationale

Analiza rezuitatelor:

Cititor de pidci ex. Multiscaner EX sau echivalent.
Cititorul trebuie si dispund de un filtru adecvat care sa
citeasca plécile la 450 nm.

Optional:
Spéilétor pentru plici ex. Tecan EIA sau echivalent.

{ Procedeul de testare ©

ntru detectarea in vitro a anticorpilor impotriva Virusului Febrei Porcine Clasice in ser i plasm# la porci

Strict pentru diagnostic veterinar in-vitro

A se depozita la 523 C
Nr. produs: 7610046

Precautiuni

Trebuiesc urmdrite strict masurile nationale impust
pentru lucrul cu probe de naturd animald. Tesh
PrioCHECK ® CSFV Ab trebuie realizat In laboratoarn
specializate In acest scop.

Probele trebuiesc considerate drept potential infectioas¢
i toate articolele care vin Tn contact cu probele trebuiest
considerate ca potential contaminate.

Datele privitoare la riscul chimic sunt disponibile ir
sectiunea * Mésuri de sigurant §i Declaralii R&S) -
Apendix Il

Note:
Pentru a atinge rezultatele optime cu PrioCHECK ® CSFV
Ab trebuiesc luate in considerare urmétoarele aspecte:
- P deul de buie umat
strict.
- Toli reactivii trebuiesc adusi la temperature
camerei (2243 C ) inainte de folosire
. Varfurile pipetelor trebuiesc schimbate
dupd fiecare pas de pipetare
- Trebuiesc folositi recipienti diferiti pentru
fiecare solutie.
. Componentele kit-ului nu trebuiesc folosite
dupd data expirdrii sau daca se observd

modificai.
. Componente din loturi diferite nu trebuiesc
' utilizate impreund.
. Trebuie folosité apa demineralizats sau de
calitate aseméndtoare.
Solutiile de pregiitit inainte
Diluarea conjugatulul

Se dilueazii conjugatul (30x) (Componenta 2) 1/30 cu
Solutie tampon de diluare (Componenta 3): de ex. pentru
o placa se preparli 6 mi ( se adaugd 0.2 ml Conjugat
(30x) la 5.8 ml de Solutie tampon de diluare).

Noti: Conjugatul diluat trebule preparat chiar Inainte
de folosire.

Antigenul

Se raconstituie? Antigenul liofilizat (Componenta 4) cu 1.5
ml Apd demineralizatd (Componenta 5). Antigenul
reconstituit trebuie aliquotat ( 12 aliquot pentru un numar
maxim de 12 ‘feste) A se evita congeldrile si
decongeldrile frecvente. Antigenul aliquotat poate fi
depozitat In flacoane mici la -20 C pana la data expirérii.
A se dilua antigenul reconstituit 1/30 In solutia tampon de
diluare(Componenta 3); ex. pentru o placi se prepard 6
mi ( se adaugd 0.2 ml antigen reconstituit la 5.8 mi
Solutie tampon de diluare). Poate fi depozitat pana la 30
minute la 2243 C.

Solutia de spilare

Lichidul de spéilare (200x) (Componenta 6) trebuie diluat
17200 cu apé demineralizats si este suficient pentru un
volum final de 12 litri de solutie de spélare.

ggl;;pg de spdlare poate fi depozitatd o sdptimana la

Of tie: O spiiare i a plac de testare poate duce la
mlmm.&aww«mms&mlmmdowmhﬂ
de spllarea cu ajutorul pipetei multicanal (dar nu obligatoriu) sau
fati de introducerea plicii in solutia de spiat. Pentru toate metodele
nu sste obligatorie umezirea :plikcii Intre spiidr \Un volum minim de
200 it per godeu este necesar pentru o spalare adecvatd a plicii.

* Reconethuires Antigenul RoAzat rebule resizath setiet .
-umu:‘uuhmmamc

- ou faconud in pozije verticald, se lovegle pertru seigura ol Nofiizat
glesgis In partes de jos & feconulul el e ot use
- s deschide fisconul

- 00 adeugh cantisisa de apl 5
;nmwwuummmmummmu
-80 e materiahd Soflizat timp de 15 minute in 22¢3°C

-6 inverseazd ugor faconul din clnd n clnd ( a se evita formares de spumd)



1.1 Se repartizeaza 50 yl din Serul de referinta
1 ( Componenta 7) in godeurile A1 gi B1 ale
plécii de testare (Componenta 1)

12 Se repartizeazl 50 pl din Serul de refennga
2 (Componenta 8) in godeurile C1 gi D1.

13 Se repartizeazd 50 pl din Serul de referinta
3 (Componenta 9) in godeurile E1 gi F1.

1.4 Se repartizeazi 50 pl din Serul de referin3
4 (Componenta 10) in godeurile G1 gi H1.

1.5 Se repartizeaza 50 pl de probd intr-una
(test simplu) sau doud (test duplicat) din
godetusrile adiacente ale placii.

16 Se repartizeazd 50 pl din conjugatul diluat
in godeuri.

17 Se repartizeazi 50 i din antigenul diluat in
godeuri.

1.8 Se acoperd placa .

1.9 Se scuturd placa ugor.

1.10 Se incubsazi placa timp de 90+5 minute la
22:3°C.

21 Se goleste placa §i se spal de 6 ori cu 200
— 300 i solutie de spalare. Se scutura bine
placa dupé ultima sp3lare.

22 Se repartizeazd 100 @ din Substratul
cromogen (TMB)(Componenta 11) in
godeuri.

23 Se incubeazd placa 1520 minute la
2213°C.

24 Se adaug¥ 100 pi din Solutia de stopare
(Componenta 12) in godeuri.

25 Se amestecd continutul din godeurile placii.

Notd: Se incepe adsugarea Solutiei de stopare la 15-20
dupd ce primul godeu a fost umplut cu Substratul
cromogen (TMB). Se adaugd Solutia de stopare in
aceeasi ordine si In acelagi loc in care a fost pus
Substratul cromogen (TMB).

31 se masoard densitatea opticA ( OD) a
godeurilor la 450 nm de preferinta in 15 min
dupd ce dezvoltarea culorii a fost oprita.

3.2 Se calculeazi DO, medie a Serului
de referintd 1 ( godeu A1 si B1 =
OD s blank).

33. Calculati DOuso corectd a Serului de

referintéi 2,3 §i 4 si a probelor prin sciiderea
valorii DO, blank.

34. Calculati procentul inhibitor ( Pl ) al
Serului de referitd 2 si 3 si a
probelor conform formulei de mai jos.

DOsso corectd a tuturor probelor este exprimatd ca si
procent inhibitor (Pl1) corelat cu valoare medie a DO @
serului de referinta 4.

DO 450 corecta a probei
PI=100 [ 1x 100

DO 450 corectd a serului de referin{i 4

Criteriile de validare
4.1.Valoarea medie a DO,so a Serului de
referintd 1 ( A1 si B 1= DOys; blank)
trebuie sa fie <0.250.
4.2 Valoarea medie corectd a DOysp a Serului de
referintad 4 trebuie s fie >1.000.
43. Procentul inhibitor al Serului de
refennté 2 trebuie sa fie >50%
Procentul inhibitor al Serului de referintd 3
trebune sé fie <50%
4.5, Neindeplinirea acestor criterii este motiv
pentru a anula rezultatele acelei pidci test.

Not#: Dacd DO, 8 unei probe este mai mare decat
DO.sp @ Serului de referintd 4 , procentul inhibitor poate fi
interpretat ca 0%. Dac4 valoarea medie corectd @ DO
a Serului 4 este sub 1.000 este posibil ca substratul
cromogen s& fie prea rece. In acest caz preincalziti
solutia la 2313°C sau incubati pana la 30 min.

OMNIVET %

IMPEX

Interpretarea procentului inhibitor

Pl = <30% ( negativ)
Anticorpii specifici PPC sunt absenti in proba.
Pl =31-50% ( neconcludent)

Proba trebuie retestats cu PrioCHECK ® CSFV Ab .Daci
Pl este din nou 31-50% proba va fi testats prin metoda
neutralizarii.

Pl= (pozitiv)

Antlcorpn specifici PPC sunt prezenti in prob.

Se recomandd retestarea serurilor neconcludente sau
chiar a celor pozitive.

Probele neconcludente sau pozitive trebuie confirmate
prin virus-neutralizare pentru Ac-PPC.

Avizare

Acest manual este considerat ca fiind complet si exact la
timpul public#rii. Prionics AG nu se face rispunzatoare
de deteriorérile ca urmare a folosirii acestui manual.

Raspunderea

Prionics AG garanteazsi ci produsele indeplinesc
specificatiile publicate atunci cand sunt folosite conform
instructiunifor date gi In termenul de valabilitate declarat.
Prionics AG nu ofer§ alte garantii, exprimate sau
subintelese. Nu existd garantii pentru vanzarea sau
oportunitatea In scopuri particulare.Garantia oferitd 1n
cazul de fatd, precum si datele, specificatile sau
descrierile produselor companiei Prionics AG se
reglisesc in cataloagele publicate de companie si
literatura aferentd produselor nu poate fi schimbats cu
exceptia acordului scris §i semnat de catre un
reprezentant al Prionics AG. Relatarea, scrisd sau
verbald, a unei incompatibilit4ti care nu este acoperité de
ciitre garantie sau care nu apare in publicatille companiei
nu este luata in calcul.

In cazid aparitiei unei probleme anterioare garantiei,
Prionics AG se obligd s# repare sau s& Inlocuiascd
produsul, optional, sau parli din acesta, sesizate prin
notificarea Prionics AG de catre client. Dac# Prionics AG
, In umma unor eforturi rezonabile, nu reugegte s&
remedieze sau s& inlocuiascd produsul, se retumeazi
banii clientului.

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

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

Misuri de sigurant# gi declaratil de R&S
Masurile de siguranté nationale trebuiesc urmérite strict.
Declaratii R&S

Componenta 1

Placa de testare

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

Componenta 2

Conjugatul (30x)

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

Componenta 3
Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire)
Codul de risc: acest produs nu este clasificat conform

reglementérilor UE.

Componenta 4
Antigenul (hoﬁlvzal)
Codul de risc : acest produs
reglementarilor UE.

Componenta 5
Apa demineralizats o

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

Componenta 6

Lichid de spalare (200x)

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

Componenta 7

Ser de referinti 1 (gata de folosire)

Codul de risc: acest produs nu este dlasificat conform
reglementérilor UE.

Componenta 8

Ser de referinté 2 (gata de folosire)

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

Componenta 9

Ser de referinti 3 ((gata de folosire)

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

Componenta 10

Ser de referin{a 4 (gata de folosire)

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

Componenta 11
Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire)
Codul de risc: acest produs nu este clasificat conform

reglementérilor UE.

Componenta 12

Solutie de stopare (gata de folosire)

Codul de risc : R35 : Produce arsuri severe.

§26: In cazul contactului cu ochii, se spai¥ cu apa din
abundenta gi se cere sfatul medicului.

$§36/37/39: A se purta imbriiciminte special, manusi si
ochelari de protectie.

845: In caz de accidentare sau stare de rdu, se cere
sfatul medicului urgent ( a se vedea eticheta de pe
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2) Wensvoort, G., Bloemraad, M. Si Terpstra, C.Vet.
Microb. 17, 129-140, 1988.

3) Wensvoort, G. J. Gen. Virol. 70, 2865-2876, 1989,

3) Wensvoort, G., Boonstra, J. Si Bodzinga, B.G. J. Gen.
Virol. 71, 531-540, 1990.

4) Colijn, E., Bioemraad, M. Si Wensvoort G. Vet
Microbiol. 59, 15-25, 1997.
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Traducere din limba engleza

VvV 11/07

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art.nr. 7610318 BVAV/KSP/D10/96

PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 1

Placa de test

LOT xoooxxx  dd-Mmm-yyyy 543 °C

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610384 BFAV/KSP /D10/98

PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 2

Conjugat (30x)

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610385 BFAV/KSP/D10/96

PrioCHECK® CSFV Ab

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610303 BFAV/KSP/D10/96

PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 4 Componenta 5
Antigen (liofilizat ) Apa demineralizata
10 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 54+3°C LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C
PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610385 BFAV/KSP/D10/96 Art. nr. 7610381 BFAV/KSP/D10/96
PrioCHECK® CSFV Ab PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 7 Componenta 8
Ser de referinta 1 (gata de utilizare) Ser de referinta 2 (gata de utilizare)
1,5 ml 1,5ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C
PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610382 BFAV/KSP/D10/96 Art. nr. 7610383  BFAV/KSP/D10/96
PrioCHECK® CSFV Ab PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 9 Componenta 10
Ser de referinta 3 (gata de utilizare) Ser de referinta 4 (gata de utilizare)
1,5ml 1,5 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy  5+3°C LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+£3°C
PRIONICS  www.PRIONICS.COM Nr.Autorizare
Art. nr. 7610300 BFAV/KSP/D10/96
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 3
Solutie tampon de diluare (gata de utilizare)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+£3°C
PRIONICS  www.PRIONICS.COM Nr.Autorizare
Art. nr. 7610301 BFAV/KSP/D10/96
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 6
Lichid de spalare (200x)
60 ml
LOT xxxxxxx 543 °C
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PRIONICS  www.PRIONICS.COM

Art. nr. 7588925
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 11

Cromogen (TMB) substrat (gata de utilizare)

60 ml
LOT xxxxxxx - dd-Mmm-yyyy

5+3°C

Nr.Autorizare
BFAV/KSP/D10/96

PRIONICS www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610302

PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 12

Solutie stopare (gata de utilizare)

60 ml

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy

5+£3°C

Nr.Autorizare
BFAV/KSP/D10/96
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PrioCHECK ®CSFV Ab

ELISA Kit de testare a anticorpilor CSFV

ELISA pentru detectarea in vitro a anticorpilor
impotriva Virusului Febrei Porcine
Clasice in ser si plasma la porci

WL OF

Kit pentru 440 probe
Strict pentru diagnostic veterinar in-vitro

Componetele kitului

Componenta 1
Placa de testare 5 5 pentru fiecare

Componenta 2
Conjugatul (30x), 1.5 ml

Componenta 3
Solutia tampon pentru diluare (gata de folosire) 60 mi

Componenta 4
Antigenul (liofilizat)

Componenta 5
Apa demineralizata10 ml

Componenta 6
Lichid de spélare (200x), 60 ml

Componenta 7
Ser de referinta 1 (gata de folosire) 1.5 mi

Componenta 8
Ser de referinta 2 (gata de folosire) 1.5 ml

Componenta 9
Ser de referinta 3 (gata de folosire) 1.5 ml

Componenta 10
Ser de referintd 4 (gata de folosire) 1.5 ml

Componenta 11
Substrat cromogen (TMB) (gata de folosire) 60 mi

Componenta 12
Solutie de stopare (gata de folosire) 60 m|

Produs de: I+

Prionics Lelystad B.V. | LT dwosou
P.O. Box 2271

NL-8203 AG Lelystad iy
Olanda _

Tel: +31 320 714000 o
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Traducere din limba engleza

* MASTERLAYOUT PrioCHECK® CSFV Ab kit cu 5 placi

VvV 11/07

e il W
"TPRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art.nr. 7610318 BVAV/KSP/D10/98

PrioCHECK® CSFV Ab

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610384 BFAV/KSP /D10/ 98

PrioCHECK® CSFV Ab

Art. nr. 7610385 BFAV/KSP/D10/98
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 4
Antigen (liofilizat )

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

Componenta 1 Componenta 2

Placa de test Conjugat

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 53 °C LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C
PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare

Art, nr. 7610303 BFAV/KSP/D10/938
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 5
Apa demineralizata
10 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610385 BFAV/KSP/D10/98

PrioCHECK® CSFV Ab

PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare
Art. nr. 7610381 BFAV/KSP/D10/98

PrioCHECK® CSFV Ab

Art. nr. 7610382 BFAV/KSP/D10/98
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 9
Ser de referinta 3 (gata de utilizare)
1,5ml

LOT xxxxaxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

Componenta 7 Componenta 8

Ser de referinta 1 (gata de utilizare) Ser de referinta 2 (gata de utilizare)

1,5 ml 1,5 ml

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5x3°C LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C
PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare PRIONICS www.PRIONICS.COM  Nr.Autorizare

Art. nr. 7610383  BFAV/KSP/D10/98
PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 10

Ser de referinta 4 (gata de utilizare)

1,5ml

LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+3°C

www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610300
PrioCHECK® CSFV Ab

Componenta 3

Solutie tampon de diluare (gata de utilizare)
60 ml

LOT xxxxxxx

PRIONICS

dd-Mmm-yyyy

Nr.Autorizare
BFAV/KSP/D10/98

5+£3°C

PRIONICS  www.PRIONICS.COM
Art. nr. 7610301
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 6

Lichid de spalare (200x)

60 ml

LOT xxxxxxx

dd-Mmm-yyyy

Nr.Autorizare
BFAV/KSP/D10/98

5+3°C
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PRIONICS  www.PRIONICS.COM Nr.Autorizare
Art. nr. 7588925 BFAV/KSP/D10/98
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 11
Cromogen (TMB) substrat (gata de utilizare)

60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+£3°C
PRIONICS  www.PRIONICS.COM Nr.Autorizare

Art. nr. 7610302 BFAV/KSP/D10/98
PrioCHECK® CSFV Ab
Componenta 12
Solutie stopare (gata de utilizare)
60 ml
LOT xxxxxxx dd-Mmm-yyyy 5+£3°C
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