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DENUMIREA COMERCIALA A SETULUI DE DIAGNOSTIC -
LEBCONTROL - Set de diagnostic serologic al leucozei. .

enzootice bovine prin testul de imunodifuzie in gel de agar.

INDICATIl

Setul LEBCONTROL se folosegte doar in viiro, fiind destinat
Laboratoarelor Sanitare-Veterinare pentru diagnosticul de
laborator al infeciiei cu virusul leucozei enzootice bovine
(VLEB) prin testul de imunodifuzie in gel de agar.
LEBCONTROL este un produs constituit din reagenti
specifici -antigen (AG-LEB), ser pozitiv (SP-LEB) i diluant,
in volum corespunzétor dozajului.

CONTRAINDICATIH
Nu este cazul.

FIECARE SET DE DIAGNOSTIC CONTINE:

- Antigen LEB (glicoproteina virala internd - 51, obtinuta prin
prelucrarea culturii cefulare NBL-12 ce contine VLEB) -
liofilizat

- Ser pozitiv LEB (ser ce confine anticorpi precipitanti fata
de virusul LEB)- liofilizat

in flacoaneie de liofilizare se repartizeaza 0,8-2,4 mi antigen
(AG- LEB), 3,65-11,00 mi ser pozitiv (SP- LEB).

- Diluantul - reprezentat de apd deionizata sau bidistiaia
sterila, cu pH 6,0-8,0.

Fiacoanele cu diluant contin 5-14 ml, corespunzator dozajului

componentelor liofilizate.

FORMA DE PREZENTARE

- Ag-LEB - pelet liofilizata compacta sau ugor poroasa, de
culoare atb-galbuie.

4 liofilizata compactd de culoare brun-

- Diluantul - lichia incolor, transparent.
Setul LEBCONTROL contine: 100, 150, 200, 250 §i 300 de
doze. Digitally signed by Cucu Vasile
Date: 2020.10.13 20:57:24 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARIN

SETULUI

« Placi Petri din plastic cu diametrul 85 mm

« Matriti ce decupeaza godeul central cu diametrul de 4 mm
si cele sase godeuri periferice, cu diametru de 6 mm

« Baie: Marie (56°C)

« Micropipete cu varfuri (20-100 i)

« Gilindru gradat

PRINCIPIUL METODEL

Setul LEBCONTROL este utiizat in laboratoarele
specializate pentru diagnosticul jeucozei enzootice hovine
prin reaciia de imunodifuzie in gel de agar. Principiul metodei
se bazeazs pe reactia de precipitare (linie de precipitare in
gel de agar) Intre virusul leucozei bovine continut in antigenul
LEB si anticorpii precipitan{i prezenti in serut pozitiv sau 1n
serul de testat proveriit de la bovine suspicionate de leucoza
enzootica bovina.

MGODUL DE A UTILIZARE AL SETULUI ,LEBCONTROL”
S| INTERPRETAREA REZULTATELOR

MODUL DE UTILIZARE A SETULUI ,LEBCONTROL"
Prepararea gelului de agar

Prepararea gelului de agar in care se executd reactia
de imunodifuzie se efectueazd in tampon TRIS, dupa
urmatoarea refeta:

Prepararea tamponului TRIS: la 6,057 g TRIS se adauga apd
distilats pana la 250 ml. La solutia obtinutd se adauga 44,2
ml HCI 1N si apoi 85 g NaCl, dupa care se aduce la 1litru cu
apa distilata. Tamponul TRIS preparat va avea pH=72 la
1 litru tampon preparat se adauga 9 g agar Noble, dupa care
se fierbe amestecul la baie Marie pana la completa dizolvare
a agarului. Agarul astfel preparat se repartizeaza in flacoane
prevézute cu dopuri gi capse etange, se ste izeaz3 gi poate

fi conservat la 4°C maximum 30 de zile.

Pregéiirea piaciior cu agar
Testul de imunodifuzie se executd in placi Petri cu diametrul
de 85 mm, in care se repartizeaza, dupa fluidifiere la cald,
15 ml agar preparat in tampon TRIS. Placile se lasa cu
capacul intredeschis, pe o suprafata orizontala, aproximativ
o ora pentru solidificare. Stratul de agar are o grosime de 2,6
mm. In agarul solidificat se decupeaza godeuri cu ajutorul
matritei care executd godeuri de 6 mm, cu distania intre
godeuri de 3 mm, Godeul central va avea 4 mm.
Se indeparteazd rondelele de agar din fiecare godeu cu
T pite Pasteur racordatd la o pompa de vid.
lflondelelor, placile se lasd la temperatura
30 minute si apoi se aspird lichidul de




condens format Tn godeuri. Placile pregatite cu godeuri vor fi
folosite In aceeasi zi in care au fost prelucrate.

Modul de executare al testului de imunodifuzie in gel de
agar (conf. O.LE. Manual de Diagnostic Tests Vaccines
for Terrestrial Animals {(mammals, birds and bees), Fifth
Edition, 2008.

Antigenul este plasat in godeul central si serul pozitiv,
alternativ, in godeurile 1 gi 4 periferice. Probele de ser de
testat sunt plasate in celelalte 4 godeuri (fig. 1). Volumul
reagentilor este de 32 pl/godeul central (anhgen) side 73 pl
godeurile periferice. -

Placile sunt mentinute la temperatura camerei (20-25°C) in
atmosferd umeda.

Dup& 2448 ore reactiile de precipitare sunt examinate sub
un fascicul ingust, intens oblic de lumina, contra unui fond
negru. Liniile de referinta trebuie s4 fie clar vizibile la 24 ore
§i orice ser de testat care este puternic pozitiv trebuie s
formeze linii de identitate ca cele intre reagentii standard.
O reactie_slab, pozitivd apare dup3 48 ore si este indicata
pnntro ugoara curbare a liniei de precipitare, intre godeul
cu antigen i cel cu ser de testat. Serurile cu un titry inalt
de anticorpi precipitanii pot forma linii de precipitare mai
largi care tind sa fie difuze. Aceste reactii pot fi confirmate
ca specifice pentru LEB prin diluarea serurilor, 1/2 sau 1/4
inaintea retestarii; acestea vor da o linie de precipitare mai
distinctad. Serurile lipsite de anticorpi contra virusului LEB
nu vor forma linii de precipitare si nu vor avea nici un efect
asupra liniilor de reactie a reagentitor standard
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INTERPRETAREA TESTULUI DE IMUNODIFUZIUNE IN
GEL DE AGAR (fig. 2)
Citirea reactiei se face la 24 de ore §i la 48 de ore, iar
interpretarea la 72 ore de la executare.
Se recomanda citirea reactiei la 0 sursa de lumina laterala si
pe un fond intunecat.
Se considerd reaclie pozitivd (fig.2) cand intre godeul
cu antigen LEB si godeul cu ser de testat apare o linie de
precipitare clara la juméatatea distantei dintre gadeusi, linie ca
Se uneste cu linia de precipitars @ serului pozitiv LEB (godeul
rir. 2 sinr. 3),
Se considerd reactie slab pozitiva {fig.2) cand inire godeu!
cu antiger: LEB gi godeul cu ser de testat apara 5 liniz de
precipitare tangents la godeu! cu ser de 1estat, unindu-se cu
linia de precipitare a serului pozitiv LEB (godeut nr. 5}
Se considera reactie negativa (fig. 2) atunci c3nd nire
godeul cu antigen LEB §i godeul cu ser de lesiat nu apaY N
de precipitare (godeul nr. 8).

2 - Ser de testat (pozitiv)

FIG.2 - ~® ——
@ 3 — Ser de testat (pozitiv)
4 - Sp-LEB
@ 5 ~ Ser de testat (slab pozitiv)
@ 6 — Ser de testat (negativ)
7 -Ag-LEB

1,4 - Sp-LEB
2, 3, 5, 6 — Seruri de testat
7 -Ag-LEB

1-Sp-LEB

®

Se considerd reactie nespecifica (fig. 3), cand intre
godeul cu antigen si godeul cu ser de testat apare o linie de
precipitare care se Intretaie cu linia de precipitare a serului
pozitiv LEB (godeul nr. 5) sau cand apar linii de pre cipitare
difuze, scurte (godeul nr. 2) sau cu halouri (godeu! nr. 6),
care nu se unesc cu liniile de precipitare date de serul pozitiv
LEB.

F1G.3 1- Sp-LEB
2 - Ser de testat (reactie

nespecifica)
. — 3 - Ser de testat (pozitiv)
@ 4-Sp-LEB
5 - Ser de testat (reactie
@ @ nespecifica)
O 6 - Ser de testat (reactie
nespecifica)
7-Ag-LEB

PRECAUTH SFECIALE PENTRU DEPOZITARE
Componentele liofilizate (Ag-LEB, Sp-LEB) si diluantul se
conserva la 2-8°C, ferit de lumind, atat Ia beneficiar, cat si
pe timpul tranaportului (13zi izoterme sau magini frigorifice).
Dupa rehidratare, componentele setului LEBCONTROL se
pastreaza la 2-8°C, timp de 7 zile.

Anu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscripfionatad pe
eticheta.

ATENTIONAR! SPECIALE
LEBCONTROL se utilizeaza cu respectarea masurilor de
protectie a persoanei i a mediutui.

Nu se folosesc reagenti expirati sau componente ale altor
seturi.

PRECAUTII SPECIALE  PENTRU ELIMIMAREA
PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas
neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri sunt tratate cu un
dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si
nu trebuie aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere,
ci In locuri special amenajate.

MOD DEPREZENTARE
Setul LEBCONTROL utitizat Tn testut 12, contine:

)
| PrODUS - P
ANTIGEM LEs | 08 12 16 20 100, 150,
SERPOZITV | 365 547,73 .12 | 200.2%
LEB 11,00 ) i
DILUANT | 5. 7. 9 12 14 o
VALABILITATE
Setul LEBCONTROL arc o valabilitate de 24 luni de 2 dats

conditionarii.
ULTIMA REVIZIE A
lanuarie 2012.

ALTE INFORMATH

PROSPECTULLY

Pentru orice informatii referitoare la acest produs veterinar,
imunologic, de diagnostic, vi rugdm s3
reprezentantul local al delindtorului  auto

comercializare.

contactati
rizatiel  de
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Tel.: 021 3503109

LEBCONTROL

Set de diagnostic serologic sl leucozei enzuotice bovine
prin testul de imunedifuzie in gel de agar
FORMA DE PREZENTARE. Antigen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- liofilizat,
Diluant- lichid incolor.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUL: 1 setx 150 doze. Sefia........... Cod B-3216
INDICATII: Este utifizat i boratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau
infirmarea I€ucozéi enzootice bavine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectufui.

DATA EXPIRARI.................
CONDITHI SPECIALE DE DEPQUTARE S! TRANSPORT: Se depoziteaza la +2Z1+ ¥c,
protejat de Jumina, inget si umiditate crescuta

PRECAUTII SPECIALE: Deseunle se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor]
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
- NUMAI PENTRY UZ VETERINAR -

- VZx (/0/‘6// s

Tel.: 021 3503109

Rofmvac

(cmparr_)‘

LEBCONTROL

R va c Set de diagnostic serologic ul leucezei enzvotice buvine
prin Lestul de imunodifuzie in gel de ugar
FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- iofilizat; Ser pozitiv LEB- liofil:zat
Diluant- lichid Incolor.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUL: f setx 100 doze. Sena.... . CodB-3216
INDICATII: Este utilizat In laboratoarele de diagnostic peatru confirmarea sau
Infimarea leucozet enzoatice bovire.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului,
DATA EXPIRARI:...
CONDITH SP‘=C'ALE DE DEPOZITARE SI TRANSPORT: Se depoziteaza la +2° 1 + €°C,
‘ protejat de lumina , inget 51 umiditate crescita
PRECAUTI SPECIALE: Deseunle se vor depozita in locun special amenajate
A nu se lasa Is Indemana coplilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: .

» NUMAI PENTRU Uz VETERiNAR -

Tol: 3 503108

Rcﬁc\:"j_? LEBCONTROL ANTIGEN
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Tel.: 021 3503109

LEBCONTROL

Set de diugnostic serologic al leucozei enzootice buvine

Company
” prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- hofilizat; Ser pozitv LEB- liofilizat;
Diluant- lichid incolor.
Sena.......... CodB-3216

DIMENSIUNEA AMBALAJULUL 1 set x 200 doze.
INDICATI: Este utilizat in lJaboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau

infirmarea leucozei enzootice bovine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectulul.
DATA EXPIRARI:..

CONDITH SPECIALE DE DEPOZTARE Si TRANSPORT: Se depoziteaza la +2°1 + 6°C,

protejat de lumina , inget si umiditate crescuta

PRECAUTH SPECIALE: Deseuntle se vor depozita i locuri spécial amenajate,
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: ................ ..
- NUMA! PENTRU UZ VETERINAR -

RO/., Tal: 137 363108
MYaC | esconTRoL ANTIGEN
Antipen pentry “’-ml s s wzoetxs

Nﬁnprhlmtulmmrvwd'm
Forvm de prezertary ~ peleta Motiay
Revidraare 1.8 mil N, do doxeiivet 0
Mod ds Witzary: Cardorm prospectuiol
Sem. . Omhezp . e Cof B-X18 Doy, 'Tl’. C
NU“N FEXTRY UZ VETERUKAI

Tod: 11 3581109

ROﬁ" IVaC | EBCONTROL SER POAITIV
T Ser poritry pentry diagnom kaul wucers eTootce
bovine pon tesid de runodiuDiv 51 gof de mgar
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Tel.: 021 3503109

; LEBCONTROL
Rofyac _LEBCONTRO
Set de dingnostic serologic al leucozei enzootice bovine

Company
prin testuf de imunodifuzie in gel de ugur
FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- licfilizat
Dituant- lichid incolor.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUL: t setx 250 doze, Sena......... Cod B-3216
INDICATIE: Este utilizat in {aboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau
infinmarea leucozei enzootice bovine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
DATA EXPIRARI-........
CQONDITH SPECIALE DE DEPOZ]TARE Sl TRANSPORT Se depoziteaza la +2 s gc,
protejat de lumina , inget si umldltate crescuta
PRECAUTH SPECIALE: Deseurile se vor d pozita in locuri sp Ji
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: ..................

- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

Tol: 821 3802108

Rﬁiﬁ"j LEBCONTROL ANTIGEN
" ‘Antigen pertry degne sticut txozm enzoctx 3
Bavine prin tastul d¢ imunodifuzie In oo dv sgar
F orrros on prasentary - peleta Soflitrata
Retucratars 20 i, Nr. de dorafiset 230
Mod de wittws: Conform prospectulu

3
Sera Datarsp. . .. . Cod B-X216 Dep 17 104 C
- NUMAI FENTRU UZ VETERINAR -

R oﬁca Tei, 121 3540100
YAl  LEBCONTROL SER POZITIV
TP Ser paxity penaru dagnosticul eucorel eaotace
Bevine prat testes ds imurodure o ov & s
F ormm de prezertary - = pelets Toftizaa
Rebidratary 9,12 e, M. de dazeMrset 250
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DILUANT LEBCONTROL
Ro/-\;a ¢ Diuant protns (e onstidryn companentsior 3etua

ma.mmmxnm #aootice bevine prin tratul ov
Fmanodiurie m get de apw
Forma de pryrertary — Achid Incolor
Cantatol: 12m  Nr. de doze/Mismt 250
. Cod BI216  Dvp 7 M°C
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

)700 c/r}/r’ /(G%

Tel.: 021 3503109

O/" LEBCONTROL
R m Va C Set de disgnustic serolugic al feucoze enzootice bovine

szpdn". prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORAA DE PREZENTARE: Anngen LEB- liofilizat; Ser poxiv LEB- Hiofitzar
Diluant-tichid incolor.
GIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1 set x 300 dozz. Sena....... Ccd B- 3216
INDICAYIL: Este ulilizat in lchoratoareie de di-a_gnosnc pentry confirmarea sau
infirmarea leucozel enzootice bovine.
+20D DE UTILIZARE: Conform prospectului.

DATA EXPIRARL.
COMDITE SPECTALE DE DEPOZITARE SI TRANSPORT. S depoziteaza la +2° f + B°C,
' protejatl de Jumina , ingel si uiditate crescuta

PRECAUTII SPECIALE. Descunie se vor depazita in locuri special amenajate.
A ni; ce fasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: .

. Rimaa: peaTO 87 \'FTFQINAQ -

- Tul . 671 2333859
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LEBCONTROL

Congine:
1 ftacon cu antigen LES
1 flacon cu ser pozitiv
1 flacon diluant

1 prospect

Each kit coatalns:
Antigen LFB - 1 vig!
Pesitive serum - 1 vial

H Diluent - L vial
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