SPECIFICATIE TEHNICA

Numele produsului: Antigen brucelic pentru tehnica Macro si Micro
tehnica pentru testul de fixre a complementului

Caracteristici:

- Suspensie concentrata de brucella abortus (tulpina S99 — Weybridge)
inactivata termic si cu fenol

- Produsul contine 1 flacon antigen 100 ml , un ser martor pozitiv si un ser
martor negativ a cate 1 ml fiecare;

- Produsul respecta regulile deciziei 64/432 CEE si ordinului ANSVSA
61/2006 si respecta prevederile ordin ANSVSA 81.

Ambalare, etichetare, marcare conform cu legislatia UE in vigoare la data
incheierii contractului de achizifie publica.

- Produsul biologic este insotit obligatoriu de certificat de calitate al
producidtorului (si nu al distribuitorului!) ISO 9001/2008 producator si
distribuitor in valabilitate , buletin de analiza ICBMV al lotului,
raport de validare de la centrul de referinta Bruceloza CEE ANSES,
Autorizatie de Comercializare, instructiuni de utilizare in limba
romana

- Termen de valabilitate valabilitate conform  autorizatiei de

comercializare nr 160083/06.04.2016
Producator: IDEXX MONTPELLIER SAS

| Digitally signed by Bondarciuc Roman
'- Date: 2022.07.13 12:51:57 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR
|| INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE S1

MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucaresti, Str. Dudului, nr. 39, sector 6. cod postal 060603

Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71 m liNet 5
www.ichmv.ro, icbmv@icbmv.ro % j

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar

Nr. 180083 g4in ..06.04.2016

Avind in vedere Solicitarea nr. .307  din 13.01.2016 si Raportul

final de evaluare nr. ....11930 . din ...1.5.-.0.3:.2.0.1.6......,

in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitdtii sanitar-veterinare $i pentru siguranta alimentelor, aprobata
cu modificdri §i completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile sl
completarile ulterioare, si -ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare i~ pentru Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piatd
si de utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar autorizeaza comercializarea in Romania a produsului:

Nume de inregistrare:

(denumirea comerciald)

Antigen brucelic pentru testul de fixare a complementului
(Pourquier CFT Brucelosis Ag)

Tip produs
e reagent X

o set de diagnostic

Producator(i) responsabil(i) de eliberarea de produs finit:
(denumire/adresa)

IDEXX Montpellier SAS

326 rue de la Galéra, 34090 Montpellier — Franta

Autorizatie de fabricatie: nr. ...-..... 31 | S T —
(numai pentru produsele fabricate pe teritoriul Romaniei)



Detinitor al autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)

S.C. NOVA GROUP INVESTMENT S.R.L.
Str. Oituz, nr. 47C, Otopeni, Jud. IIfov — Roménia

Nr. teste/set de diagnostic: flaéon x 100 ml

Termen de valabilitate
° dupd ambalarea pentru comercializare: 24 luni

Conditii de pastrare
* dupa ambalarea pentru comercializare: Produsul se pistreazi la
2-8°C, ferit de lumina.

Instructiuni de utilizare - se anexeaza la prezenta autorizatie de
comercializare. '

Informatii privind etichetarea - se anexeaza la prezenta autorizatie de
comercializare.

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele
la aceasta sau a datelor din dOcumentatia de autorizare trebuie sa fie adusi la
cunostinga Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar, in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.

Aceastd autorizatie de comercializare are o valabilitate de 5 ani de la data
emiteril. i

Dr. Valentin VOICU

Prezenta Autorizatie de Comercializare se emite astazi ..26,04.2017.., in DUPLICAT,
conform solicitarii firmei SC MEDICLIM SRL nr. 1541/13.04.2017 si inregistrata la
ICBMV cu nr. 4365/13.04.2017.




AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE $I
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

S.C. MEDICLIM S.R.L

Str. Matei Basarab nr. 47, sector 3,
cod. postal 030671, Bucuresti

Tel: 021-3226467

Fax: 021-3200660

DECIZIE

privind modificarea conditiilor in care a fost emisa Autorizatia
de comercializare nr. 160083 din 06.04.2016, valabila pana la 06.04.2021 pentru
produsul Antigen brucelic pentru testul de fixare a complementului
(Pourquier CFT Brucelosis Ag)
Ca urmare a aprobarii modificarilor de tip |

Nr. 1 din 25.04.2017

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piata si utilizare a
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar cu modificarile si completarile
ulterioare, examinand cererea nr. 3830 din 03.04.2017 a detinatorului Autorizatiei de
Comercializare S.C. MEDICLIM SRL - Romania, decide urmatoarea modificare:

PREZENT PROPUNERE
Detinatorul autorizatiei de | Detindtorul ~ autorizatiei = de
comercializare: comercializare;:
Nova Group Investment S.R.L. S.C. MEDICLIMS.R.L

Str. Oituz, nr. 47C, Otopeni, Jud. Ilifov | Str. Matei Basarab nr. 47, et. 2, secto
cod. postal 030671, B“‘?“’Pr‘."ti 2

DIRECTOR,

r. Valg tin"VOlCl_J
N

Adresa: Bucuresti, St‘r. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
Telefon: 021 220 21 12, Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbmv@icbmv, Web: www.icbmv.ro




INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE §l w
MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Nepl din £l el 2006
S.C. NOVA GROUP INVESTMENT S.R.L.

Va eliberam buletinul de analizd Nr, 295/2015/13.01.2016 pentru produsul Pourquier CIT
Brucellosis Antigen seria 80, valabilitate 13.11.2016, predus de firma IDEXX MONTPELLIER

SAS, Franga, nr. probe prelevate

inregistrat fa 1.C.B.M.V. cu nr. 15165 din 29.10.2015.
Controlul de laborator s-a efectuat pentru comerclalizarea seriei.

e

/ - S~ “
[ DIRECTD

R/
LTS

Ny~

r. Valentin VOICU

N

—_

pentru contro! 2 flacoane, cu procesul verbal de recoltare

DIRECTOR ADJUNCT,

L O Cled o~

Dr. Mirela MARINESCU

BULETIN DE ANALIZA Nr. 295/2015/13.01.2016

- REAGENTI -
Produs: Pourquicr CET Brucellosis Antigen
Denumire comerciald: Pourquier CFT Brucellosis Antigen
Producator: [DEXX MONTPELLIER SAS, Franta
Seria / Lot: 80
Valabilitate; 13.11.2016

Reprezentanta Roménia:

Aulorizatia de comercializare: | Nr. 110030 din 14.03.2011

S.C. NOYA GROUP INVESTMENT S.R.L

Prevederi documentatle tennica

Rezultate obtinute

1. Control conditil validare
Controlul activitégii biclogice specifice prin

testul  de fixare a
{micromcloda)

Admisibilitate: Antigenul diluat 1% trebuie
sd producd 50 % fixare (++) cu o diluie
serulul standard Concluzii: CORESPUNDE
international Drueella abortus (QIESS).

finala  de 1:200 a

complementului | Corespunde

2, Control puritate prin examen

bacterioscopic - colorafie Gram Cuccobacili Gram negetiv

Admisibilitate: coccobacili Gram negativ

Concluzii: CORESPUNDE

3. Control flzico - chimic

Concluzii: —-

Cod: FO-11-04,

Rev. 4 /02.02.2015

Pag. 1 din2

Bucuresti, Str. Dudului nr.389, sector 6, cod postal 060603

Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbmv@Icbmv.ro, adresa web: vavwelcbmy.ro




Prevederi documentatie tehnics Rezultate obtinute

4. Verificarea valorii de dlagnostic

IDSA - Laborator National de Referings -Ttl.rarea ajlt:gentxlui cu Serul' St_andard OIESS
. : echivalent, in conformitate cu Directiva CE 64/432-

pentru Brucelozi

anexa C: corespunde

Raport de verificare g valorii de diagnostic | , Sensibilitate relativa: corespunde

Nr. 9214 /23.12.2015 * Specificitate relativa: corespunde
Concluzii; CORESPUNDE

-‘S.ﬂCEncluzii g_éh_eae $i recomandsri

Produsul Pourquicr CFT Brucellosis Antigen, serin 80, valabilitate 13.11,2016 produs IDEXX
MONTPELLIER SAS, Franga, acorespuns la parametyij calitativi i cantitativi analizafi,
conform documentatici tehnice a produsului.

-

5ef Birou Evaluare si Analizd executaty de:
Control seturi de diagnastic

5i ﬁig\eﬂ'ﬁ, Cw-f____,..-- Dr. Elena VIN'I‘!&&%%

-

m:z@un CIOCIO1 Dr. Marina IVASCU ?ﬂ“‘

Nori:
* Se declara ca raportul de incercare se refers numai la obiectul incereat,

® Se Interzice reproducerea pertiald sau totall o raportului.
Cod:; FO-11-04, Rev. 4 /02.02.2015 Pag. 2 din 2

Bucuresti, Str. Duduluj nr.39, sector 6, cod pogtel 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mall: icbmv@Icbmv.ro, adresa web: www.icbmv.ro




Livestock, Poullry ang Dairy

— e ——— —_.____.,_~——_._..___“—‘————~___.__________—-_.____—~._.__
Product code :

PO0120 Expiration date - 13-NOv-2015
Bateh 80
Tosls per kit : 2600
Insert versfon . 08-00120.07 Manufacturing gate » NOV-2014
—_— e ———— .____‘______.__._.,_______.___._._—__...___-——__._._
o

Anligen Concentralion tacor - 1%

e ————

Contrel Test

e e —— ]
Purity :

Sterly T ————— o __ -y
Sterility
10 days at 37°C 4 2 on TSA

DETECTABILTY  — -
BRU POS SEQ2*

SENSITIVITY = ]

5 positive sera = .

Spdc!frcity

No growth
e ———

50% haemolisis inhibltion at 1/200

Abvays positive

(5 negalivo sera L

Always negative
—————

e —————

_—— e T _‘_,_-——-—__._______ﬁ.__.._——-._.___
* French Mationg! Slandard equivalent {o thg OIEISS

Cocument pilated on - W 2014



Yore pruiwitic - 4. 0bsorg
Rre.

Livestock, Poultry and Dairy

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Cortificado do Anélisis / Certificat do contrdlo / Chargan-Prilfprotokoll

Pourquier* CFT Brucallosis Ag([Brucallosis Antigon for Complamont Fixation Tost]

Product code : P0O0120 Expiration dato : 19-FEB-2019
Batch . B1

Tests par kit : 2000

Insort version : 08-00120-07 Manufacturing date ; FEB-2016

Antigen concentration factor : 1%

Control Test _ -sﬁdclf_lc_at[ons - ; | Rasuits
Purity Gram negative coccobacilii Pass
Sterility
10days a1 37°C £ 2 on TSA Nek growth fraas
DETECTABILITY - L
8RU POS SE02* 50% haemolisis inhibition at 1/200 Pass
SENSITIVITY : =
Kok mard Always positive Pass
Epécdrc_:ty Always negative Pass
5 negetive sera

* French National Standard equivalent to the OIEISS

This product was performance tostad and has met all quality control specifications requlred for raleaso.

This information is roleasod by :
Title Quality Assurance Manager |, Samsonoff Anne

Signature : g

Manufacturer: IDEXX Montpollior SAS - 328, rue do la Galéra — Parc Euromédocine - 34090 Montpellier - France
233(0) 4 99 - % 4 - m
EN 050117 -Vers: C Document printed on : 18-Mar-2016
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Agence nationale de sécurilé sanitaire de I'alimantation, da l'en
23, avenue du Général-de-Gaulls - F-94705 Maisons-Alfort Ce

Supplier / Manufacturer

Commercial name

{(Animal brucellosis serology)

IBEXX Montpellier SAS
POURQUIER® Brucellosis Complament Faation AR

Product reference PCO120
Batch number 81
Expiry date 13 February 2019
Serological diagnosis of animal brucetlosis by
Description Complement Fixation Test (CFT).
Vial of 100 mL.
Batch size 120
Reference ANSES D-16-985/2841

Date of control

Standard references

Operating procedure

Instructions for use

11 May 2016

Annex Cof 64/432/EC directive and OIE Manual of
Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals
(Chapt. 2.4.3) (Current versions)

French standards AFNOR NF U 47-304 & U 47-004
Satisfactory (version : 06-00120-07)

Control test Criterla Results
Purity : -
(Gram staining) Gram negative coccobacilli | Passed
Antigen titration 50% haemolysis inhibition P
BRU PQS SE 02* at the 1/200 dilution
Sensitivity
iti P d
S positive sera Always positive asse
Speciﬂc_rty Always negative Passed
5 negative sera
Conclusion Passed
* French National Stendard equivalent to the OIEISS
Maisons-Alfort, 13 May 2016
A
/J, 1
{1/~
Maryne Jay
Project Manager
UE / QIE / FAO Reference

Laboratory for Brucellosis

This report applies only to the items submitted 1o control,
Reproduction of this report is autherized in its integral form only.

This report includes 0 annex (es)

Certre Matoasl de Relererce
cas Brucelia

Labarsidere Nabcasl de Aefkience

488 Brycelotes Ammales

Nougasi Relerance Lanarsiory
Wf Hyman § Animal Buceig).s
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PO 12 Breceions

O @

EUV Relerunce Laboratory
for Bruceliagis
Labaraigae oo Rilerence & I'UE
powr 14 Brocatoge

gy |

vironnement et du travall - Laboratoire de santd animale
dex-Te:+33(0)1 4077 1300 - Fax; + 33 (0)1 49 77 13 44 - weav anses i
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p 3 n Se (sérologie brucellose animale)
.J" S w .

i
N G e e g ————

Laboratoire fournisseur IDEXX Montpellier SAS
Déncmination du réactif POURQUIER® Bruceliosis Complement Fixation Ag
F i A for F ada, :
ey for Rétérence produit PO0120
= gk "wéf;;‘: Heallt Numéro de lot 81
d Limite de validité 19 février 2019
E § :
: Aeman Diagnostic sérologique de la brucellose animale par
Speécifications Epreuve de Fixation du Complément
LABORATOIRE GL SANTE
ANDAALE Flacon de 100 mL.
ANHARL MEALIH LASORATOR Y Tallle du |Q[ 120
e dfotnstnes B idemi & " Référence ANSES D-16-985/2841
i Jonmses i Date du contréle 11 mai 2016 s
Annexe C de Ia directive CE/64/432 et Manuel des tests
Référentiel de diagnostic et des vaccins pour les animaux terrestres
de I'OIE (chap. 2.4.3) (Versions en cours)
Goenie NEtgaal o ,
Hatarorce dos Hrarolls Methode d'analyse NF U 47-304 / NF U 47-004
Natiaral SR Notice d'utilisation Conforme (version : 06-*00120-07)
My Hamae Brinieneiis
Test de contréle Critéres d'acceptabilité Résultats
e Nabonal de
Brucenase 1a Calan Pureté C?ccqbacifles 3 Grmm Conforme
A Fievre G nonneysea g negatlf
Morve 1a labae i
Titrage de I'antigéne S0% d'inhlbition de
Conforme
BRU POS SE 02° ‘hémolyse au 1/200 °

Sensibilité

; i n itif form
5 sérums positifs Systématiquement positifs | Conforme

Spécificité

; . Conf
5 sérums négatifs Systématiquement négatifs onforme

Concluslon Conforme

L T I 1 %

Reletonce L;,i’,__.,,:r,:. * Sérum étalon national équivalent de FOIEISS
RLeAa s T I L E Y

Bowuin: Paipinbeiculygoe
W TUDEeieu sk

Mzisons-Alfort, le 13 mai 2016
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B Ratecenes Lalannoi s 1o
SOuitte Linuavs i IS, Le rapport de contrdle ne concerne que ies abjets soumls & 'analyse.
L3 reproguction ge ce rapport n'est aulorisée que sous sa forme Intégrale.
Ce rapport comperte 0 annexe(s)
Virs.uir A 04§

LCenke Nabonsl ce Relereece £V Retyrence Lacoratory QiEiFAD Bryceliotis Referwace Laderatory
fas Drueelta bor Brucebosis Labaratove de Rilererce OIEFAD
Lasardcire Nauonal ce Relirence Lasaraivite oe Relerpage g TUE pour s Duucelcte
des drucelloehs Anmaleg pour 15 Bruceliasa (—)") ;g:
Y/

Nalunal Putarence Lascralon "
‘e mumdn & Adendl Siucedasa ™

Agence nationale de securité sanitaire de I'slimentation, de l'environnement et du travail - Laboraloire de santé animale
23, avenue du Général-de-Gaulle — F-94706 Maisons-Alfort Cedex - Te : + 33 (0)1 48 77 13 00 - Fax: + 33 (0)1 40 77 13 44 - wawvw anses fr
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Pourquier CFT Brucellosis Ag este un Antigen Bruceljc IDEXX pentru diagnosticul Brucelozei utilizang
‘eactia de fixare a complementului. ' ' :
Descriere si prin cipii . : -
Pr;ur-:;ui or CF7' Bracellosis Ag foloseste reactia de fixare a complementulu;. Antigenul pentry testul de
Fixere a Complementatui este 0 suspensie concentrata de Brucella aborpys {(Tulpina 599 - W eybridge)

tvata termic si cu fenol. Testul de Fixare 4 Complementului este upa dintre cele mai sensibi)s metode

de diagnosiic 5 Bracelozei, Este folosita deasemena si ¢ metoda de fixare ia rece a tipului de reactjs
slaborata de Kolmer. Acest antigen permite diagnosticu) serologic al Brucelozej (Brucellq melitensis,
aborris, suls).Acest agtigen este standardizat astfel incat sa se obtina o fixare de 50% cy o dilutie finala dc
1:200 din Serui Standard International Brucellq abortus (QIE]S S). o = !
Pourquier CFT Brucellosis Ag a fost dezvoltat in conformitate cu Standarduy] Francez AFNGR U4 7-004
(Detectia an ticorpilor anti Bruceloza de catre Testul de Fixare a Complemennﬂui,Apr. 2009) si cu Cerintele
aplicabile OIE si Europene. TP

(c

A\ Notaverificat
Conservare

Reactivi

tabelul de 1a sfarsitul prospeélﬁlﬁ: pentzi semnificatia simbo}

lizate,

Pastrati toii reactivii feriti de lumina Ia 2-8° C. Wy cengelati reactivii. Reactivii supt stabili pana la data
expirari.
Materiafs Gecesare dar nefurpizate in kit

©  Tampon Veronal (disponibil la IDEXX)
«  Conftrol Pozitiv { disponibi] ia IDEXX)
¢ Compliement liofilizat
'*  Hematii ovine la 50%
# Ser hemolizat standardizat
@ Placi pentru distribuirea reagentilor si a probelor
= Micropipete de precizie si Pipete multicanaj de precizie
® Yavturi de pipeta de unica folosinta
mperatura de +37°C (+3°C)

® Incubator capabil sa menting o te
° Agitator de placi
* Baiedeapa

Precautii si avertizari peniru utifizatori

@

(-]

o

Utilizati materialele biologice ca si potentiale infectioase
Utilizati ochelari .manusi si imbracaminte de protectie cand manipulatj probele si reactivii
Pentru informatii suplimentare verificati materialu] Cu privire la masurile de protectiei aj acestui

produg



Cantitatea de Complement necesar peniru reactie:
Exemplu: Numidrul de godeuri = 100

80.x 6 2 100 K95 = 60 4L de Complement ce trebuie mai departe diluat cu
“100.x-200 -_ AL 2440 pL de tampon Veronal

25 pl de complement diiuat sunt distribuite in fiecare godeu: .

25 plx 100 =2,5 m! (volumul total de complement peatru a fi preparat)

Unitatea H50 a fost gasita pentru tubul 0.5 (80 ul de complement la 1: 100).

Testul foloseste 6 unitati H50: SRR I

Testul se va efectua in tuburi (macrom ctoda) sau in microplaci (micrometoda)

Prepararea probelor Bistias R

Inactivati serul pentru a fi titrat intr-o baie de apd la 59°C (1 ° C) tinp de 30 de minute (£ 2 moix.).
Diluati-le cu tamponVeronal diluat ("VB") (In tubuzi sau microplaci). o : L

Test efectuat in tuburi B _ I
Diluiion 12 | 14 | 1/8 | 316 | 1782 [ 164 [ 17128 | 1/756 1/512 |
Samole (ul) | 500 Yp-500 Y- 500 Y 500 Y 500 }55309 500 N 500 AL, 500 }'L
Vogul) [ 5004 500/ 500/ 007 5007 5007 500.7| 5007 50

Test efectuat in microplaci : e
Dilution TS | 14 V8 | 146 | 1/32 | 1764 [ 1/12B | 1/256 | 17512
Sampie (i) | 25Ny 25 Iy 25 3L 2530 95 Yy 95 Ya 25 Yo 25 AR T25:3b
VD ful} [ e 25 /) 2571 95 4 A 57 257 .53 A1

N Ligead 25,0 o

Procedura de lucru

Utilizati varfuri pentru pipete separate pentru fiecare proba. ‘ e T e -

1. Distribuiti proba (“S”), Antigeaul brucelic diluat (“Ag"), (ZTOmplemcuml' diluat (“C”) si tamponul -
Veronal (“Vb”) conform tabeluluj urmator: - P -

Test efectuat in tuburi:

75 | 155

Ditution V4118 118 | 130 ] 1 f86.| 1512 | TAg | 7¢ [ Ten id-
sbl) 1257125 | 25125 35 725 | 25 | 25 .25 7 7 7 75
Meh) 1 25 | 25 125 [v25° 125 | % [ .| B[ 2| 95 | /et 7]
C | B BB %5 % | B %1 B [ 5T 5]
Veld U/ | 7| 7 | 7T N AEREANE

Test efectuat inmicroplaci

| Tiletion [ 75 | 1.¢ | 178 | 176 | 112 ] 1/255 | 15512 [ .4n | it TG ]
Pl | /125 125 25 |25 | 25 95 [ o5 | 5| os

wwy [ 517171 717 17 N ERED

T Ag=Antigen Control /TC = Control Complement /TGR. =Hematii de ControlTS=5er de Control
Agitati placile folosind un agitator de microplaci. wr . TG

[y

3. Acoperiti placile.

4. Incubati 16-20 de ore la 2-8°C

5. Tineti cuplul hemolitic (preparat cu o zi inainte-vedeti la p:epararea reagentilor) la 18-26°C pentru 10
minute (£2 min.) .

6. In paralel:
a. Incubati placile la 37°C (£3°C) pentru 10 min (= 2 min.)

-
2



Buna Practica de Laborator
o  Rezuliate optime se obtin daca se respecta protocolul de lucru .Pipetarea,timpii de lucru cat s
etapele de spalare trebuie respectate pentru obtinerea de maxima precizie si acuratete a teqtuuh
¢ Toate reziduurile se vor decontamina inainte de eliminare. Masurile de ellmmale a deqeunlor se
lua in acord cu legislatia locala si nationala.
® Trebuie prevenita contaminarea componentelor .Nu refolositi reagentii neutlhz.atl
¢ Nu utilizati reagentii expirati

Frepararea reagentilor

Complementu! dilnai

Reconstituiti Compementul liofilizat cv solvent cum 2 focr mdtcat

Dilvati 1:100 cu Tampen Veronal.

Kampon Veropal Diluat

Tamponul Veronal trebuie diluat 1:5 cu ape distilata.

Artigen Brucelic pentru Testul de Fixare a Complementului

Antigenui Brucelic concentrat trebuie diluat chiar inainte de utilizare in apa 5‘11]‘1& (8.5 g/1), sau si mai bin
cu iampen Veronal diluat, in concordanta cu faciorul de concentratie indicat pe stzcia de antigen.

Titeares Complementului (in tobuii )

- Dhstribuiti wmpjementu] reconstituit “C” diluat 1:100, teuﬂponul Veronal dilunat “‘fb . antigenul Brucelic

diluat “Ag” si cuplul Hemolitic “Hc” conform urmatorului tabel:

- -

9 [10 [1t [1iz [i5 |86 |Hie9]

|| |1 = 3 |4 5 6 |7 s |

fub _ l . ey ) s

5l 0.04 1 0.05[0.060.07|00810609(0.10!/0.1110.12 0.13.10.14 | 0.15 | 0.16 | © 0.40
(mi) ; i ' ;

Vb 10.360.35.10.34 0331032 0.310.30[0.297.028[027/0.26 02502404010
(ml) L

Ag 10201020 (0.20 [ 0.20]0.20 | 0.20 | 0.20 | (.20 | 0.20 [ 0.20 | 0.20 ] 0.20 | 6.20 | 0.20 | 0.20
(mi) | | | l

Agitati mburlle, plasati-le'in baia de apa ia 37°C (£3°C) ppntru 30 min, (2 min.) !

He |0.40]0.40 .0.40 0.40 0.46 ] 0.40 [ 0.40 0.4(} 0401 0.40 | 0.40 Oﬁﬂ_f{)fi@ 0.40’0.40 i
(ﬂli)l ! i

Agiiati tuburile, plasati-le in baia de apa la 37°C (.I:3°‘ =3 pentru :){] min. (:i:2 min.) . -

Heraatiile de Qaie la 2.5%

Amestecati 0.5 mi de hematii fa 50% s 5.5 mi de tampon Veronal dihuat

Caplul Hemolitic

Titrarea Complementului si- Testul de fixare & complementului trebuis imperativ realizaiv cu acdleas

elemente ale cuplului hemolitic. : :

Se prepard un volum suficient de produse pentiu aceste 2-‘utiiiz£iri :

Depozitati-le separat intre unllzan |
« Amestecd'in proportii echivalenie celuiele rosii din singe de caie preparate s 2.5% (a s¢ vedea mai

sus) si serul hemolitic standardizat congindnd 2 Ul / ICFTU (diluat in conformitate cu titru} indicat).

o Se amestecd cantitatile necesare pentru fixarea complementului 20 de minuie (= 2 min.) inainte de -

utilizare si se JasZ la 18-26°C (vezi taadvl de mai jos pentru cantititile necesare). Produsele rémase

trebuie sa fie depozitate separat ia 2-8°C pind a doua zi. _
s Scoateti tuburile de la baia de apd si se centrifugheaza iraediat timp-de 10 minute (< 2 min.) la 500-
1000 g.

Controlul Hemolitic H50 B
Se prepara un control H50: se amesteca 0,50 ml de supernatant HO control hemolitic cu 0,50 ml de

H100 supernatant de control hemolitic.Primul tub cu un supernatant care prezinti aceeasi culoare
Cu acest contro] H50 se va numi unitate H50.
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b. Mentineti cuplul hemolitic la 18-26°C pentru inca 10 minute (=2 1 Tin.) .

7. Adaugati 50 ul de cupla hemolitic in fiecare goden.
8. Agitati placile si acoperiti placile.

9. Incubati placile 1a 37°C (£3°C) pentru 30 min (= 2 min)

10. Centrifugati placile (500-1000 g) 1a 2-8°C pentru 10 min (=2 min) sau lasatile la 2-8°C pentru 60 min

(%5 min).
11. Calculul,
Controzlele

Hvaluvati supernatantul conform controalelor preparate dupa cum urmeéaza:

; 0 = s T = —=—
| Veronal buffer (ul) 0 25 S R
| Tobl hazmalysis wal g
I {tal) 100 - 75 2] 23 0
| = Compiemznt Contrat BT

In fiecare godeu, rata hemolizarii-celulelor rosii sensibilizate este notata dupa cum urmeaza: -
++++ = Inhibitie totala a hemolizarii ' stk
+++ = Inhibitie de 75% a hemolizarii (=25% hemoliza) -~~~ -~
++ = Inhibitie de 50% a hemolizarii (+50% hemoliza) '
+ = Inhibitie de 25% a hemolizarii (=75% hemoLza)
0 = Hemoliza completa
Criterii de validare
Testul se considera validat daca:

s  Antigenul de Control (TAg) : 100% hemoliza

e  Complementul de Control (T C) :100% hemoliza

e Hematii de Control : 0% hemoliza

e Serul Negativ de Control : 100% hemoliza -

e Serul Pozitiv de Control : s-a reprodus la titrul asteptat (+/ 0 dlluhe)
Interpretarea rezultatelor ¥ : L :

® < 50% pentru inhibitia hemolizarii la % = negativ

e > 50% pentru inhibitia hemolizarii la ¥ = pozitiv

Corespondentaintre dilutia serului si a unitatilor Internationale ICFTU a Complemen tului de fixare e per

mililitru {Plagzl de pozitivitate = 20 Ulfmi @ACFTU/ ml)):-

Dilutia Probelor 1/2 14 TR T1n 5 ‘ 1;33

1U/ml (ICF_TUKml) ' 10 20 |40 |80 . |160

Pentru suport tehnic contactati distribuitoru! lncal .



Eticheta limba engleza

FEFIPo0120

Peurguler *
CFT Brucellosis Ag

100ml

Shake before use.
Agiter avant utilisation.
Agitar antes de usar.
Agitar antes de usar. -

Vor Gebrauch schiiteln.

For veterinary use only.
Réservé a )’ usage vétérinaire.
_Fiir Tiere

- T3

[Ty 7=~ 3 1

(VD] L]
:

}—Lf R“C ] ZUI‘J."NI..
2c4 BFAV-B 371

g

IDEXK Mompeilier SAS, 326 ruede la Giléra, 34090 Mentpellier, ¥R
g Tel 433459232425

Eticheta limba romana

IDEXX Ewrope B Y, P.O. Box 1374, 11C Bk Hodfddomp, NL
el 800 727 43305

FET| PO0120 - Agitati inainte de R ME‘:;W A
IREF] ©itilizare r&";?‘:.im
Pourgaler ¥ ILOTH SN |

CFT Brucslosls Ag %
_100ml . . 5 5% .

De vz veterinar exclusiv. : o ~ r¥C¢ ZUL.-Nr.:

V=Y 1]
.}\ /D_ LD - _“/

4  BFAV-B371

=

IDEXX Mantpellier SAS, 326 rue de la Galéra, 34000 Muntpellier, Frunta EOREE
: Tel: 433 499 23 2425 L)

o

IDEXX Eurcpe BV, P.O. Box 1334, 2130 EX. Hoalddorp, Olanita

Tei 809 727 43399
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