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Zawartos¢ zestawu

pigtype PRRSV Ab

(5)

Nr kat. PT272753
Liczba plytek 5
Test Plate (Ptytka testowa): ptytka

mikrotitracyjna z 96 studzienkami

optaszczonymi rekombinowanymi, 5
inaktywowanymi antygenami swoistymi dla

szczepow EU i NA wirusa PRRS

Sample Dllue.znt.(RozmenczaInlk do prébek), 1% 125 ml
gotowy do uzycia

Negative Cor_1tro.l (Kontrola negatywna), 2%3.5ml
gotowa do uzycia

Positive Conjrrol.(KontroIa pozytywna), 2x3.5ml
gotowa do uzycia

Wash Buffer (Bufor ptuczacy), koncentrat 10x 2x 125 ml
Conjugate (Koniugat), gotowy do uzycia 1x60 ml
Tl.\/IB.Substrate (Substrat TMB), gotowy do 1x60ml
uzycia

Stop Solution (Roztwér hamujacy), gotowy 1 x 60 ml

do uzycia

Instrukcja obstugi
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Przeznaczenie

Zestaw pigtype PRRSV Ab to swoisty i czuty test ELISA przeznaczony
do wykrywania przeciwciat przeciwko wirusowi zespotu rozrodczo-
oddechowego $winn (PRRSV) w probkach surowicy i osocza pobranych
od swin.

Produkt wylacznie do zastosowan weterynaryjnych.

Symbole

Oficjalny producent

Numer serii

Termin waznosci

Zakres dopuszczalnych temperatur przechowywania
Instrukcja obstugi

Numer katalogowy

Numer materiatu

Do stosowania z probkami pochodzenia swinskiego

1EE R ~wE

N
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania
jakoscig firmy INDICAL kazda seria zestawu pigtype PRRSV Ab jest
testowana pod kagtem wstepnie ustalonych specyfikacji w celu
zapewnienia spojnej jakosci produktu.

Przechowywanie

Sktadniki zestawu pigtype PRRSV Ab przeznaczonego do
wykonywania testu ELISA nalezy przechowywac w temperaturze
2-8°C, w ktorej zachowuja stabilno$¢ do terminu wazno$ci podanego
na etykiecie. Bufor Wash Buffer (10x) i roztwér Stop Solution mozna
przechowywac w temperaturze pokojowej (18-25°C), aby uniknaé
krystalizacji soli. Jesli do zestawu dotgczono paski testowe, pozostate
paski nalezy zamkngc¢ w torebce foliowej zawierajgcej srodek
osuszajgcey i przechowywac je do nastepnego uzycia w temperaturze
2-8°C. Po otwarciu torebki z ptytkg paski testowe mozna
przechowywac przez przynajmniej 6 tygodni.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywaé
odpowiedniego fartucha laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych
i okularéw ochronnych. W celu uzyskania dodatkowych informaciji
nalezy zapoznac sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (safety
data sheet, SDS). Mozna je uzyskac¢ od lokalnego przedstawiciela
handlowego lub wysytajgc zapytanie na adres e-mail
compliance@indical.com.

é OSTRZEZENIE: Roztwér Stop Solution zawiera 0,5 M
kwas siarkowy.

Wszystkie pozostatosci probek oraz obiekty, ktére miaty kontakt

z prébkami, nalezy poddac¢ dekontaminaciji lub utylizacji jako materiaty
potencjalnie zakazne.
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Wstep

Zakazenia wirusem PRRS u $wih sg szeroko rozpowszechnione i majg
negatywny wptyw na przemyst trzody chlewnej z ekonomicznego
punktu widzenia.

Wirus PRRS to wirus RNA, ktéry nalezy do rodziny Arteriviridae, rzedu
Nidovirales. Wirusy PRRS podzielono na dwa genotypy — genotyp
europejski (EU/I) i genotyp pétnocnoamerykanski (NA/Il). Zakazenia
wirusem PRRS mogg powodowac choroby uktadu oddechowego

u prosigt i zaburzenia w rozrodzie u ciezarnych loch.

Badania serologiczne sg powszechnie stosowane jako narzedzie do
celow diagnostycznych. pigtype PRRSV Ab to wysoce czuty i swoisty
roztwor przeznaczony do wykrywania przeciwciat przeciwko wirusowi
PRRS (wirus typu NA i EU) w probkach surowicy i osocza pobranych
od $win. Z tego wzgledu jest to skuteczna metoda monitorowania
statusu stada swin pod katem szczepienh lub zakazen.

Zasada dziatania

Zestaw pigtype PRRSV Ab to posredni test ELISA. Testowa ptytka
mikrotitracyjna jest optaszczona rekombinowanymi antygenami wirusa
PRRS, swoistymi dla typéw NA i EU wirusa. Podczas inkubacji probki
przeciwciata swoiste dla wirusa PRRS wigzg sie z immobilizowanym
antygenem. Niezwigzany materiat jest usuwany na drodze ptukania.
Przeciwciata zwigzane z antygenem sg wykrywane za pomocg
koniugatu peroksydazy chrzanowej (horseradish peroxidase, HRP).
Niezwigzany koniugat jest usuwany na drodze ptukania. Dodanie
roztworu Substrate Solution powoduje zainicjowanie reakcji
kolorymetrycznej, ktérg przerywa sie po 10 minutach. Jesli przeciwciata
swoiste dla wirusa PRRS sg obecne w prébce, rozwinie sie niebieska
barwa, ktéra po dodaniu roztworu Stop Solution zmieni sie na zéttg.
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Gestosc¢ optyczna (optical density, OD) jest mierzona

w spektrofotometrze przy dtugosci fali 450 nm. Wartos¢ OD jest
skorelowana ze stezeniem przeciwciat swoistych dla szczepéw NA/EU
wirusa PRRS w prébce.

Sprzet i odczynniki zapewniane przez
uzytkownika

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac
odpowiedniego fartucha laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych
i okularéw ochronnych. W celu uzyskania dodatkowych informaciji
nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki (SDS) uzyskanymi od
producentéw poszczegolnych produktow.

Zlewki

e Cylindry miarowe

e Pipety (z regulacja)

e Pipety wielokanatowe (z regulacja)

e Folia aluminiowa lub samoprzylepna do zakrycia ptytki testowej

e Opcjonalnie: Urzgdzenie do dozowania i aspiracji buforu Wash
Buffer

e Czytnik absorbanciji ptytki mikrotitracyjnej
e Probowki lub ptytki do rozciehczania probek

e Woda destylowana
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Wazne informacje

Ogolne srodki bezpieczenstwa

Uzytkownik powinien zawsze zwraca¢ uwage na
nastepujgce kwestie:
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Podczas wykonywania testu nie wolno narazac¢ roztworu TMB
Substrate Solution na dziatanie intensywnego Swiatta lub Swiatta
stonecznego.

Nie dopuszczac do zanieczyszczenia lub mieszania sktadnikow
zestawu testowego ze sktadnikami pochodzgcymi z innych partii.

Nie stosowac sktadnikow zestawu testowego po ich terminie
waznosci.

Jesli uzywana do rozcienczania buforu Wash Buffer (10x) woda
pochodzaca z systeméw wymiany jonowej nie bedzie wystarczajgco
czysta, mogg wystgpi¢ zaktdécenia w przebiegu testu. Nalezy

stosowac wode podwdjnie destylowang lub wysoko oczyszczong
(Milli-Q®).

Aby zapewni¢ doktadnos¢ wynikow testu, podczas wykonywania
testu niezbedne jest stosowanie czystych naczyh szklanych oraz
ostrozne i doktadne pipetowanie oraz ptukanie, jak rowniez Sciste
przestrzeganie wymaganych czasow inkubacji.



Protokot: Procedura testu ELISA

Wazne informacje przed rozpoczeciem

Przed rozpoczeciem nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Wazne
informacje” zamieszczong na stronie 9.

Prébki surowicy i osocza mozna rozcienczy¢ przed analizg lub
bezposrednio na ptytce Test Plate.

Kontrole sg gotowe do uzycia i nie wymagajg rozciehczania.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

10

Wyréwnaé temperature odczynnikéw z temperaturg pokojowag
(18-25°C) bezposrednio przed uzyciem. Jesli w buforze Wash
Buffer (10x) sg obecne wytrgcone krysztatki soli, nalezy je
rozpusci¢, delikatnie mieszajgc i ogrzewajac naczynie.

Rozcienczy¢ bufor Wash Buffer (10x) w stosunku 1:10 w wodzie
destylowanej. Na przyktad dla jednej ptytki Test Plate nalezy
rozcienczy¢ 50 ml buforu Wash Buffer (10x) w 450 ml wody
destylowanej, a nastepnie wymieszac.

W razie potrzeby prébki surowicy i osocza mozna rozcienczy¢ przed
analizg. Rozcienczy¢ préobki surowicy lub osocza w stosunku 1:40

w rozcienczalniku Sample Diluent (na przykfad rozcienczyc¢ 5 ul
prébki w 195 ul rozcienczalnika Sample Diluent), a nastepnie dobrze
wymieszac. Do rozcienczenh uzywac probéwek wykonanych

z tworzywa sztucznego lub nieoptaszczonych ptytek
mikrotitracyjnych. Uzywaé nowej konicowki do pipety dla kazdej
prébki.
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Protokot: Test ELISA

Przed rozpoczeciem nalezy zapoznac sie z sekcjg ,Czynnosci do
wykonania przed rozpoczeciem” zamieszczong na stronie 10.

Procedura

1.

1a.

1b.

2.
3.

W przypadku uzywania probek, ktore rozcienczono przed analizg,

przej$¢ do kroku 1a. Jesli probki bedg rozcienczane na ptytce Test

Plate, przejs¢ do kroku 1b.

Za pomocg pipety przenies¢ po 100 pl kontroli Negative Control
(w dwdch powtdrzeniach), kontroli Positive Control (w dwoch
powtdrzeniach) oraz probek surowicy lub osocza wstepnie
rozcienczonych w stosunku 1:40 do studzienek ptytki Test Plate.
Przejs¢ do kroku 2.

Uwaga: zapisac pozycje kontroli i probek w protokole testu. Do
przenoszenia probek zalecamy uzywanie pipety wielokanatowej.
Przykry¢ ptytke Test Plate.

Za pomocg pipety przenies¢ po 100 pl kontroli Negative Control
(w dwdch powtdrzeniach) oraz kontroli Positive Control (w dwoch
powtdrzeniach) do studzienek ptytki Test Plate. Rozdzieli¢ po
97,5 pl rozcienczalnika Sample Diluent do kazdej studzienki na
prébke na ptytce Test Plate, a nastepnie dodac¢ 2,5 pl
nierozcienczonej probki surowicy lub osocza. Dobrze wymieszac.
Przejs¢ do kroku 2.

Uwaga: zapisac pozycje kontroli i probek w protokole testu.

Wymieszaé, uzywajgc wytrzgsarki do ptytek lub kilka razy pipetujac

w gore i w doét. Przykry¢ ptytke Test Plate.
Inkubowac przez 30 min w temperaturze pokojowej (18-25°C).

Usuna¢ roztwor ze studzienek, aspirujgc lub ostukujac.
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10.

11.

12

5 razy przeptuka¢ kazdg studzienke przy uzyciu 300 pl
przygotowanego buforu Wash Buffer (1x). Po kazdym ptukaniu
usuna¢ bufor, aspirujgc lub ostukujac.

Za pomoca pipety przenies¢ 100 pl gotowego do uzycia koniugatu
Conjugate do kazdej studzienki i inkubowac¢ przez 30 minut
w temperaturze pokojowe;.

Usuna¢ roztwor ze studzienek, aspirujgc lub ostukujac.

5 razy przeptuka¢ kazdg studzienke przy uzyciu 300 pl
przygotowanego buforu Wash Buffer (1x). Po kazdym ptukaniu
usung¢ bufor, aspirujgc lub ostukujac.

Za pomocg pipety przenies¢ 100 ul roztworu TMB Substrate
Solution do kazdej studzienki.

Inkubowac¢ w ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej przez
10 minut. Pomiar czasu nalezy rozpoczg¢ od momentu napetnienia
pierwszej studzienki.

Zatrzymac reakcje, dodajac 100 pl roztworu Stop Solution do
kazdej studzienki. Dodac¢ roztwér Stop Solution w takiej same;j
kolejnosci, jak dodawano roztwér Substrate Solution.

W ciggu 20 minut od zatrzymania reakcji zmierzy¢ wartos¢ OD
w czytniku ptytek przy dtugosci fali 450 nm.

Pomiar przy referencyjnej dtugosci fali (620—650 nm) jest
opcjonalny.
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Interpretacja danych

Kryteria walidacji
Wyniki uznaje sie za prawidtowe, jezeli spetnione sg
ponizsze kryteria:

e Srednia warto$¢ (mean value, MV) zmierzonej warto$ci OD kontroli
Positive Control (PC) musi by¢ = 0,5;

e Srednia warto$¢ (MV) zmierzonej wartosci OD kontroli Negative
Control (NC) musi by¢ < 0,3.

W przypadku nieprawidtowych oznaczen nalezy ponownie wykonac
test, doktadnie zapoznajgc sie wczesniej z instrukcjg uzycia.

Obliczenia
Obliczy¢ MV zmierzonej wartosci OD dla kontroli Negative Control (NC)

i kontroli Positive Control (PC).

Stosunek (S/P) wartosci OD probki do sredniej wartosci OD kontroli
Positive Control jest obliczany zgodnie z ponizszym rownaniem:
ODprebki— MV ODnc

S/IP =
MV ODpc — MV ODnc
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Interpretacja wynikow

e Proébki, dla ktérych stosunek S/P jest < 0,4, sg negatywne.
Nie udato sie w nich wykry¢ przeciwciat swoistych dla wirusa PRRS.

e Prébki, dla ktérych stosunek S/P jest 2 0,4, sa pozytywne.
Wykryto w nich przeciwciata swoiste dla wirusa PRRS.

Firma INDICAL oferuje szeroki wachlarz zestawow testowych ELISA
oraz zestawow do reakcji PCR w czasie rzeczywistym i RT-PCR

w czasie rzeczywistym przeznaczonych do wykrywania zwierzecych
czynnikéw chorobotwérczych.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat produktéw bactotype, cador,
cattletype, flocktype, pigtype i virotype nalezy odwiedzi¢ strone
www.indical.com.

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia
odpowiedzialnosci dla poszczegélnych produktéw znajdujg sie

w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu
firmy INDICAL.
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Ograniczona umowa licencyjna dla zestawu pigtype PRRSV Ab

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujace warunki:

1. Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotem dotgczonym do produktu oraz niniejszg
instrukcjg i wytgcznie ze sktadnikami znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma INDICAL nie udziela zadnej licenciji

w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze sktadnikami nienalezgcymi do
zestawu z wyjatkiem przypadkéw opisanych w wytycznych dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji oraz
dodatkowych wytycznych dostepnych na stronie www.indical.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane
przez uzytkownikéw rozwigzan INDICAL z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan INDICAL. Takie protokoty nie
zostaly doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez firmg INDICAL. Firma INDICAL nie
gwarantuje, Zze nie naruszajg one praw 0sob trzecich.

2. Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencii, firma INDICAL nie udziela gwarancji, ze niniejszy zestaw i/lub jego
uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich.

3. Zestaw oraz jego sktadniki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, nie mozna ich ponownie uzywac,
regenerowac ani odsprzedawac.

4. Firma INDICAL nie udziela innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

5. Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzuje sig nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na
podejmowanie dziatan, ktére mogg doprowadzi¢ do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci
wymienionych powyzej. Firma INDICAL moze egzekwowa¢ zakazy niniejszej Ograniczonej umowy licencyjnej w sgdzie
i bedzie dochodzi¢ odzyskania wszystkich kosztéw sgdowych i procesowych, w tym wynagrodzen prawnikéw,

w odniesieniu do wszelkich dziatan, ktére bedg miaty na celu wykonanie postanowien niniejszej Ograniczonej umowy
licencyjnej lub praw do wtasno$ci intelektualnej zwigzanych z tym zestawem i/lub jego sktadnikami.

Aktualne warunki licencji sg dostepne na stronie www.indical.com.

Znaki towarowe: bactotype®, cador®, cattletype®, flocktype®, pigtype®, virotype® (INDICAL BIOSCIENCE GmbH); Milli-
Q® (Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy). Zarejestrowane nazwy, znaki towarowe itp. wykorzystane w niniejszym
dokumencie, nawet jesli nie sg specjalnie oznakowane, nie mogg by¢ uznawane jako prawnie niechronione.

HB-1944-PL-004 © 2018-2019 INDICAL BIOSCIENCE GmbH, wszelkie prawa zastrzezone.

Indeks zmian

Instrukcja obstugi Wersja Zmiana
HB-1944-PL-004 Maj 2019 r. Zmiana objetos¢ kontrola
HB-1944-PL-003 Sie 2018 r. Projekt firmy INDICAL
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Krotki poradnik dla zestawu pigtype PRRSV
Ab

Rozciehczenie probki:

Surowica, osocze w stosunku 1:40; dobrze wymieszacé

Krok

1. Prébka 100 pl/ studzienke

2. Inkubacja 30 min w temp. pokojowej

3. Bufor Wash 5 x 300 pl

4. Conjugate 100 pl/ studzienke

5. Inkubacja 30 min w temp. pokojowej

6. Bufor Wash 5 x 300 pl

7. TMB 100 pl/ studzienke

8. Inkubacja 10 min w temp. pokojowej

9. Roztwor Stop 100 pl/ studzienke

10. Odczyt 450 nm
Interpretacja danych

Prébka Negatywna Pozytywna

Surowica, osocze S/P <0,4 S/IP =04

INDICAL

Bil @ SCil EINIE E

Skfadanie zaméwien:
www.indical.com/contact

Pomoc techniczna: support@indical.com
Strona WWW: www.indical.com



