SPECIFICATIE TEHNICA

Numele produsului: Antigen brucelic colorat cu Roz bengal pentru
RSAR

Caracteristici:

- Produsul contine 1 flacon antigen 100 ml x 3300 doze, 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.

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

- Produsul biologic este insotit obligatoriu de certificat de calitate al
producatorului (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
roman.,

- Termen de valabilitate : conform autorizatiel1 de comercializare nr

160084/08/04/2016
Producator: IDEXX MONTPELLIER SAS

Digitally signed by Olaru Victoria
Date: 2019.11.07 11:46:11 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




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

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

Telefon: (021) 220.21.12; 220,08.72; Fax: (021) 221.31.71 m lI(iNet 5
www.icbmv.ro, ichmv@icbmv.ro % j

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

Nr..160084 qin 06.04.2016

sssessccconen Sscssssscc RN sseee

Avand in’ ve_dé;fe S"d_licitarea nr. 308 din 13.01.2016 st Raportul

final de evalui{g nr. 11941 din ..15.03.2016

.....................

in temelul prevederllor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitatii sanitar- veterinare $i pentru siguranta alimentelor, aprobati
cu modificari $i completari prin _Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si_.ale -Ordinului presedintelui Autorititii Nationale
Sanitare Veterinare gi~ pentru Slguran’;a Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobarea Normei sanitare vetermare prlvmd procedura de introducere pe piata
si de utilizare a reagentilor 51 a setunlor de dlagDDStIC de uz veterinar,

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

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciala)
Rose Bengal Brucellosis Antlgen (Pourquler Rose Bengal Ag)

-

Tip produs
e reagent X

o set de diagnostic 3, T

Producitor(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. ...-..... AifY s R
(numai pentru produsele fabricate pe teritoriul Romaniei)



-~ Detindtor al autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)

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

Nr. teste/set de diagnostic: 5 x 10 ml; 100 ml

Termen de valabilitate
° dupé'. ambalarea pentru comercializare: 24 luni

Condltlj;de pastrare
e, dupa ambalarea pentru comercializare: Produsul se pastreazi la
2- 8°C ferlt de lumina.

1‘1‘

K
:j;/

Instructlum de ufilizare - se anexeaza la prezenta autorizatie de

COmermallzare.

‘,r-“ -

Informatu prlvmd etlchetarea - se anexeazd la prezenta autorizatie de
comercializare. -

Orice modificare a- datelor dm autorlzatla de comercializare si din anexele
la aceasta sau a datelor’ dm documenta’gla -de autorizare trebuie sa fie adusi la
cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar, in conform1tate cu prevederlle legislatiei in vigoare.

Aceastd autorizatie de comer(:lahzare are 0 valablhtate de 5 ani de la data
emiterii. '

. Valentin VOI

Prezenta Autorizatie de Comercializare se emite astazi
conform solicitarii firmei SC MEDICLIM SRL nr. 1451/07. 04 2017 si inregistrata la
ICBMV cu nr. 4123/07.04.2017.



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
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INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE §I R
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. 160084 din 06.04.2016, valabila pana la 06.04.2021 pentru
produsul ROSE BENGAL BRUCELLOSIS ANTIGEN
(POURQUIER ROSE BENGAL AG)
ca urmare a aprobarii modificarilor de tip |

Nr. 1 din 10.04.2017

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si a Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranfa 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 | Detinatorul autorizatiei de
comercializare: comercializare: '
Nova Group Investment S.R.L. S.C. MEDICLIM S.R.L

Str. Oituz, nr. 47C, Otopeni, Jud. llfov Str. Matei Basarab nr. 47, et. 2, sector 3,
cod. postal 030671, Bucuresti

DIRECTOR,

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



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA §) PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

H M
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE Sl MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
NR. AUT, ANSVSA 72/14.11.2011
Bucuresll, Str. Dudulyi nr. 39; Tel: 0212202112; Fax: 0212213171;

E-mail icomv@icbmv.ro: Sie: www.icbmv.ro; Cod fiscal: 4287214, Cont: ROZSTREZ?OGSDOQXXXODOHB Trezorena secl. 6

O
Ne ANAE din 1), 08 v

La Procesul verbal nr. 10060 din 03.02.2016 emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ICBMV $i Inregistrat prin CA-ICBMV-40017 din 03.02.2016, va transmitem
rezultatele analizelor de laborator pentru produsul Brucellosis antigen Rose Bengal, serie 404-100, valabilitate pani la
29.08.2018, NOVA GROUP INVESTMENT SRL, AC Nr. 110029/14.03.2011, valabilitate : 14.03.2016,

Director Tehnic Diréctar

Dr. Mirela MARINESCU Orf ValgitinVlC
/( ’(Jcc?i. ]
’iNSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSEL
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
BULETIN DE ANALIZA acreditat pentry

INCERCARE

—

e doarran wosaos [T

SR EN ISOICEI 1702%:2008
CERTIFICAT DE ACREDITARE

LI 908

'Expeditorul probelor: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar , ICBMV
|Contextul prelevarii: Control de serie

| Dejinatorul autorizatiei de comercializare (MAH): NOVA GROUP INVESTMENT SRL, ROMANIA {
}Producaton IDEXX Montpellier SAS , FRANTA

ILocul prelevaril: NOVA GROUP INVESTMENT SRL, Bucuresti
i.Data prelevarii; 03.02.2016 -
iProces verbal: 115/ 03.02.2016

-'Responsabi# prelevare:  FATU Luminita

5 o ; E

el
| Data gi ora: Temperatura/slarea termica: Responsabil:
03.02.2016 40C Med. Vot. Maftel Andreea
1
g - A " % i FaQ1-BA-P
Opinele ¢ interpreibrile confinute do Prezeniul raport nu sunt scoperite da acreditarea RENAR, I_n acest BA rezullatelo incercaiil ¢l concluzia se
relerd n:'mai la proba makn:au, Rezultatele sunt inscrise In ordinea identficasii probel itbjlor de probe, conlorm documeniului de prelevare, Edipa 2/03.01 2016
Se inleazice reproducerea parjiels o Bulelinulul de anuizé 148 apiobarea ratorulul emilent. Prezentul buletin este yaub_u numai _I‘n‘ n:agmi. Revizia 0/08.01.2016
Falsificarea acesiul doc | se pedepseyle In conformitate cu pislajia in vig Aci de prel nu lace ob mu_ i,
“lalea egantionfini o are solicitantul CA. | B te cu NR nu sunl acopenile de acreditare RENAR. Peniru detak: suplimeniare,

vh rughm, Solicitaf Cortibeatul de atreduen icbmv@icbmv.o

Tipbrt ge Chim FATU Luminila ATLASvet’ EA"CE.::' 3 33.‘;
In 14.03.2016 12 25 08 LIMS o
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1. Produs/Obiectiv: Brucellosis antigen Rose Bengal, reagent de diagnostic, IDEXX Montpellier SAS | AC Nr.

110029/14.03.2011
Cod probd T
Test, metoda do analiza / Parametr de
Parloada Detalil probd Rozultate, IM, UM Concluzll
analitica porformantd
PR"‘EI%'\:V' serie: 404-100 [Serviciu/Compartiment: Biroul Control si Eval Seturi do Dj tic sl Reagantl Corespunde
40012 ""“’mt"'r';'_ 229'%9‘2”18 IContrel puritate prin examen 40017-1 1 (Antigen): C. ili Gram negati prevederilor
canti{ 1otla .I‘.I! flacon bactorioscopic pay (€ v, documentatiei
nr uml&{u‘groba.l Corespunde tehnice a produsului
slare de primire. Coccabacii Gram negat
| Corespunzatoare
| Reactia de seroaglutinare rapida - 40017-1.1 (Antigen). Antigenul produce reactic!
RSAR gy (£ v) de aglutinare cu seruri pozitive si reactie
{ negativa cu seruri negative si serul fzlologic
| fenolal 0,5% In mximum 4 minute.
Corespunde
ipenul irebuie ea produca reactie de aglutinare
€U serunie polilive si resctie negaliva cu serunis

! negative si serul fiziclogic fenalal 0,5% in
| maximum 4 minule

[ Verificarea valorii de diagnostic jan 40017-1.2 (Anligen). 1.0.5.A.- Lab ul
| (Ev) National de Referinta pentru Bruceloza
Raport de verificare 3 valorii de diagnostic Nr.
| 408 din 24.02.2016
Perioada de testare : 17,02 24.02.2016
PS50 004/ Imunologie
Aglutinabilitate- corespunde
Sensibllitate relativa- corespunda
Specificitate relativa- corespunde
Sensibilitate antigen cu serul stand d
| International{OIEISS- lot 002)- corespunde

Corespunde
|
.' Serviciu/Compartiment: Biroul Control s| Evaluare Sotur| de Diagnostlc si Reagent! Corespunde
i Determinarea pH-ului prin metoda 40017-1.2 (Anligen) 3,66 (minim=3,6 - prevederilor
potentiometrica® (Ph. EU) am) 1Lr) maxim=3,7 Farmacopeel

Europene, editia
e | S N curenta, cap. 2.2.3
Concluzia finala: Produsul Brucellosis anligen Rose Bengal, seria 404-100, valabilitate 29.08.2018, produs de IDEXX Monlpellier SAS Franla, a
|Corespuns la paramelrii anaﬁx.‘_nti, conform documentatiei tehnice,

e
Responsabili testefanalize: \/_LQ ("'_'

E. V.= Med. Vet. Elena VINTILA.. Mo i Xx, L.F.= Chim. Luminita FATU.....5 /..
Rosponiahﬂ_B!ROUL CONTROL S| EVALUARE SETURI DE DIAGNOSTIC S| REAGENTI; Biochim. p OCIOI Costin, Biochimie

Abrevieri / Definitii:
(4R - Acrodilat RENAR

(WR) - Neacreditat RENAR

IM - incentitudine de masurare

UM - unitdli de masurd

Potrivit rezultatelor - cand nu sunl precizale criterii de sdmisioililale releritoare la rezultatele invesligajiel electuale sau cand inlerpretarea rezuita- '
fului nu poale fi incadrald cu cenitudine ca find corespunzalor 'Zalor (ex. acceplabil conl. Reg 2073/2005; daci rezullalul masurdrii ¢ i

.Lnceslitudinea extinsd (obligatoriu menyonatd in BA) cu o probabilitale ge coperire de 95% se suprapune pesle imila specificafiel, etc. )

! Numar de exemplare din care se distribuie: [Jansvsa Numar anexeD
i Eacew il

NOVA GROUP INVESTMENT SRL

Coindle g1 interpretdrie conjinule de Prezentul rapon nu sunl acopenle de acreditarea RENAR. in aces! BA rezulloleie incercdeii g1 concluna se FAD1-BA-P
referd numai la proba anakzatd Rezullatele sunt inscri in ordi identifichni probelor; Milor de piobe, conform d st de prelevare Edijia 2/03.01.2018
Se inlerzice reprod parjald a Bul i de analizd 1ard sprobarea laboratarului emitent Prezentul bulelin este valatil numai In onginal Revizia 0/03 01 2016
Faisificarea acesiu d se il {

pedepsesle in conlormitate cu legislalia In wgoare Acliunea de prelevare nu lace obieciul activith|i laboralerulul,
responsabiblalea egantiondm o are solcilantul CA incercanle marcate cu NR nu sunl acopente de acreditare RENAR Peniru delali suplimentare,
vii ruglim, soliciay) cerlicatul de acreddare ia ichmviicbmv ra

TioAni de Chim FATU Lumnita &) ATL ASvet’ BA-ICBMV-40017
in 14 03 2016 12 29 08 LI Mssv pagina 2 din 2




b TP P Livestock, Poultry ang Oalry
CERTIFICATE OF ANALYSIS
Certificado do Analisis / Cortificat do contrdle

/ Chargen-Prﬂlptotokull

Pourquler Rose Bengale Ag[Rose Bengal Brucellosis Antigen)

— _

Product code - P00230 Expiration date : 29-SEP.2013
Batch . 402.100

Tests per kit - 3300 - 4000

Insert version . P00215.01 Manufacturing date ; SEP-2015

'—-—-—_,ﬁ________—m‘—_._____________-_-—-—-—ﬂ. ————

Sy |
P
10 days a1 37°C + 2 on TSA No growth ass
] e ———
lpH .

3.6510.05 Pass
DETECTABILITY -

Positive al 1/45
8RU POS SEQ1* Negativa at 1/55
SENSITIVITY :

Ahva sitive Pass
|_5_ positive sera | JApost

,--_-*'__'—'_""h—"—'_-_‘-"_“__‘_'_—“ T —— -
Efﬁu:::r: se% Always negalive Pass

Control Tost Spéclncaﬂong-l ; ) : R_e;t;l,ba' :
| Purity Gram negative.coccobacillj Puss

Pass

* French National Standarg equivatent lo the OIEISS

This information 1g released by ;
Titlo
Signaturp |

- o e

Manufacturer: IDEXX
;33

Montpallior SAS . 326, ruo de la Galéra - Pare Euromédacine - 34090 Montpellior - France
4 28 - r -

EN0501-17. Vors - c Document printed on : 17-Oec-2018



Livestock, Poultry and Dairy

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Certificado de Analisis / Certificat de contrdle / Chargen-Priifprotokoll

Pourquier* Rose Bengale Ag[Rose Bengal Brucellosis Antigen]

Product code : P00230 Expiration date : 30-APR-2019

Batch : 405-100

Tests per kit : 3300 - 4000

Insert version : P00215-01 Manufacturing date : APR-2016
Control Test Spécifications Results

Purity : Gram negative coccobacilli Pass

Sterility

10 days at 37°C + 2 on TSA No, growth Pass

pH: 3.65+0.05 Pass

DETECTABILITY : Positive at 1/45 Pass

BRU POS SE01* Negative at 1/55

SENSITIVITY : e

5 positive sera Always positive Pass

Spécificity : ;

5 negative sera Always negative fom

* French National Standard equivalent to the OIEISS

This product was performance tested and has met all quality control specifications required for release.

This information is released by :

Title :
Signature :

Quality Assurance Manager |, Samsonoff Anne

Manufacturer: IDEXX Montpellier SAS - 326, rue de la Galéra - Parc Euromédecine - 34090 Montpellier - France
Tél. : 33(0) 4 99 23 24 25 - Fax : 33(0) 4 67 04 20 25 - info-montpellier@idexx.com

EN 05-01-17-Vers: C

Document printed on : 21-Jul-2018




Livestock, Poultry and Dairy

CERTIFICATE OF ANALYSIS
Certificado do Analisis / Certificat do contrdle / Chargen-Prifprotokoll

Pourquior* Brucellosis Postive Control[Brucellosis Positivo Control]

Product codo : PO0130 Expiration date : 22-JUN-2020
Batch : 148

Tests per kit : ]

Insert version : ! Manufacturing date : JUN-2015

Reconstitute® with 1ml distilled water

* After reconstitution, the control serum must be stored at a temperature < -16°C for up to 1 year

He can be frozen and unfrozen up to three times

Control Test Spécifications Results

EAT *: Positive : Agglutination Positive

SAW ; Positive ( 2 30 Ul/ml) 60 IW/mi [30-120)

FC*: Pesitive (2 20 ICFTU/mI) 373 ICFTU/mI [187 - 747)
ELISA® : Positive Pesitive

“Method according to the French standards AFNOR NF U 47-003, NF U 47-004, NF U 47-021, NF U 47-019

This product was performanco testod and has met all quality control specifications required for release.

This information is rol d by :
Title Quality Assurance Specialist I, Mauran Rachel
Signature

Manufacturer: IDEXX Montpellior SAS - 326, rue de la Galéra - Parc Euromédecine - 34090 Montpellier - France
l.:33(0) 4 5. Fax: - i XX,
EN 050117 - Vers - C Decument printed on : 22-Jul-2015



iy, e e
i Mlsasd? B 77, Livustock, Poultry and Dairy
CERTIFICATE OF ANALYSIS -
Cortificado de Analisis / Cortifical deo contréle / Chargon-Prifprotokoll
Pourquier* Brucellosis Negative %nlwlﬁmullosh Negative Control)
NN
Product code POD131 Expiration date : 08-SEP-2019
Batch | 144
Tasts per kit ; !
Insert version : 0 Manufacturing date : SEP-2014

Reconstitute” with 1ml distilled watar

" After reconstitution, the control serum must be stored at a temperature < -16°C far up to 1 year

He can be frozen and unfrozen up to three times

Control Test Spécifications Results
EAT : Negative ' No agglutination Pass
SAW ; Negative( < 30 Ulfmi) Pass

FC: Negative( < 20 ICFTU/mI) Pass
ELISA : Negative Pass

This product was performance tested and has met all quality control specifications required for release,

Titlo © Selectionner Sdlectionner
Signature O //@Q{.\ (i:(l

Manufacturor: IDEXX Montpelller SAS - 326, rue do la Galéra - Parc Euromédecing - 34097 Montpellior Codox 6 - France

Tél.: 33(0) 4 99 23 24 25 - Fax : 33(0) 4 67 04 20 25 - Info-montpellior@idexx.com

ENOGSONT v8 - Date 00082012 Document printed on : 30/10:2014
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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. 160084 din 06.04.2016, valabila pana la 06.04.2021 pentru
produsul ROSE BENGAL BRUCELLOSIS ANTIGEN
(POURQUIER ROSE BENGAL AG)
ca urmare a aprobarii modificarilor de tip |

Nr. 1 din 10.04.2017

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 | Detinatorul autorizatiei de
comercializare: comercializare:
Nova Group Investment S.R.L. S.C. MEDICLIM S.R.L

Str. Qituz, nr. 47C, Otopeni, Jud. lifov Str. Matei Basarab nr. 47, et. 2, sector 3,
cod. postal 030671, Bucuresti

DIRECTOR,

e Y
“Valentin YOﬁJ

i S o

. Adresa: Bucu?e-sti, Str. Dudului nr. 39, sector 6, Cod Postal 060603
Taelefan: 021 220 21 12. Fax: 021 221 31 71, e-mail: icbmv@icbmyv, Web: www.icbmv.ro




Testul Rose Bengal Bruceloza Antigen

Pentru uz veterinar

Rume siutilizare

Pourguier * Rose Bengal Ag este testul IDEXXA Rose Bengal pentru detectia serologica a anticorsilor anti
Hhruceloza (B. melitensis, B. abortus si 8. cuis), prin aglutinare rapida.

Descriera si Principii

Pourquier * Bose Bengal Ag foloseste principiul de aglutinare pe placi, folosind un antigen colorat cu Rose
Rengal intr-un mediu acidulat tamponat (pH 3.65 £ 0.05). Utilizand acest mediu acidulat .se vor evita |
agiutinarile nespecitice. In prezenta anticorpilor impotriva Brucelozei din proba, antigenul brucelic va

et

~agluting in proba. Probele care prezinta agiutinare (chiar.usoard) sunt considerate probe pozitive (prezenta

anticornilor anti-Bruceloza).Probele care nu prezinia aglutinare sunt considerate probe negative (absenta
anticorpilor anti-Brucelnza). Suspensia de antigen brucelic utilizata in-acest kit este o suspensie cencentratd
de antigen Brucella abortus (tulpina Weybridge 99) inactivat prin caldura si fenol (0,5%), dispersat intr-un
iampen de zcid si colorat de Rose Bengal.Este calibrat pentru a oferi o reactie pozitiva la o dilutie de 1:45si
7 peactie negativala o dilutie 1:55 cu QIE International Standard Serum (OIEISS) sau National secondary.

| . G ; . .
standard, in conformitate cu cerintale OIE.

Reagentd

“ Toti reagentii trebuie depozitati lz o temperatura de 2-8°C.A nu se congeia.

Reagenti Velume
|4 i Rose Bengal Brucelloziz Antigen | 5x10mL | 100ml
i | %
| i | 1.

Muateriale neceszre nefurnizate in kit

. Placi pentru prepararea resgentiior si a probeior

- “inete autemate mono si multicanal (volumele de reagenti sunt listate in protocolul de testare
Javand o precizie de +/_10% pentru volumele mici si de +/- 5% pentru alte volume

- Varfuri de unica folosinta

Mot i
= J"\gti.atc:r AL peidier




Precautii si avarticmeante pentru utilizator

- Toate materialele biologice manipulate au potentia! infectios.

- Nu pipetati reactivii cu gura;

- Nu mancati,nu beti si nu fumati cand manipulati kitul cu reagenti. ' e

z Toate reziduurile trebuie sa fie decontaminate inainte de eliminare. Eliminati recipientald cy
reziduuri in conformitate cu reglementarile locale, regionale sau nationale.

- Luzti masuri de precautie pentru a preveni contaminarea componentelor kitului.

- Nu utilizati componente expirate si nu amestecati componente din loturi diferite.

- Rezultatele optime se vor obtine urmarind strict acest protocol de lucru, Pentru a mantine
precizia si auratetea metodei,pipetati cu grija,in timp util si efectuati toate procedurile de
spzalara.

Mead de lucru

Toti reagentii se aduc |z temperatura camerei (189-25¢C) inainte de utilizare pentru 30-60 deminute
Reagentii se crnogenizeaza prin agitare sau mixare. Se va extrage din flacon aumai cantitates strict
necesara pentru =fectuarea testului.Usilizati varfuri separate pentru fiecare proba.

1. Scoateti piacile pentru distribuirea reagentiior si orobelor si inragistrati pozitia fiscarei probeipe o
foaie ce lunry

2. Distribuiti 25-30 pl din fiecare ser care urmeaza sa fie testa pe placa.

3. Agitati usor flaconul Rose Bengal Bruceloza Antigen si distribuiti acelasi volum (25-30 ul) paste -
fiecare praob3.

4. Omogenizati cu grij Rose Bengal Brucellosis Antigen si serul pentru a produce o zona circularsd say
ovala de aproximativ 2 cm in diametru.

5. Agitati placa usor exact 4 minute si se citeste imediat.

Nota : in scopul de a standardiza citirea, este mai bine s3 se introducs ca si control pantru fiecare serie go
analiza un ser de control pozitiv pentru bruceloza (disponibil de la IDEXX, codul predusuiui P00130) si un ser
de control negativ cunoscut (dispcnibii de la IDEXX, cod de produs P00131). :

Rezultate

Verificati daca rezultatele controalelor sunt in conformitate cu rezuitatele asteptate.

Interpretarea rezultatelor

Probele care prezinta aglutinare (chiar usoara) sunt considerate probe pozitive (prezenta anticorpilor anti-

Bruceloza). :
Probele care ru prezinta aglutinare sunt considerate probe negative (absents anticorpilor anti-Bruceloza.




Sumarul Procedurii de Testare
IDEXX recomanda citirea completa si cu atentie a instructiunilor inainte de utilizarea pentru prima datz a

/

testului.

| Pasi; /i . S Actiune
1.Distribuirea probelor | Scoateti placile pentru distribuirea reagentilor si probelor si
inregistrati pozitia probei pe o foaie de lucru.

Distribuiti 25-30 pi din fiecare ser care urmeaza sa fie testa
pe placa.

Agitati usor flaconul Rose Bengal Bruceloza Antigen si
distribuiti acelasi volum (25-30 pl) peste fiecare proba.

Se amestecad cu grijd Rose Bengal Brucellosis Antigen si serul
pentru a produce o zona circulard sau ovali de aproximativ 2
cm in diametru.

2.Incubarea probej si Se agitd placa usor exact 4 minute si se citeste imadiat.

citirea

3. Interpretarea Lipsa aglutinare : absenta anticorpilor (negativ).

rezultatelor Aglutinare (chiar usoara) : prezenta anticorpilor {pozitiv).
L ' i}

Pentru suport tehnic contactati disiribuitorul local IDEXX.
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