VETSTRIP® Brucella Bovinos
Card Test

Test inmunocromatografico en un solo paso para la detec
de anticuerpos anti-Brucella en muestras de suero, plasma, sangre entera

cién
y leche de bovinos.

Test rdpido y simple para diagnosticar |a Brucelosis Bovina

en muestras de suero, plasma, sangre entera y leche

ALTA SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICA

permite disenar glicoproteinas recombinantes como antigenos
para el diagndstico de la brucelosis bovina alcanzando la
GlycoEng maxima sensibilidad y especificidad diagnostica.

@ Nuestra innovadora plataforma tecnolégica GlycoEng nos

VETSTRIP® Brucella Bovinos ha sido especialmente disefado para
detectar anticuerpos especificos contra la cadena O (antigeno O) del
lipopolisacarido de Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis.

DIFERENCIA ANIMALES INFECTADOS DE VACUNADOS

One Health - One Antigen

Nuestra exclusiva glicoproteina recombinante permite detectar anticuer-
pos dirigidos contra la cadena O del LPS de Brucella spp. que es indicador
de infeccidon activa, permitiendo asi diferenciar a los animales infectados

de los vacunados con cepa 19 o cepas rugosas como RB51,

PRUEBA RAPIDA Y SIMPLE

Card test

La prueba mas rapida y simple que brinda resultados precisos en solo 15
minutos.

Nuestro innovador antigeno producido con la tecnologia GlycoEng, acopla-
do a una plataforma simple de utilizar como los sistemas inmunocromato-
graficos en formato Card Test, produce resultados de alta precisiony
faciles de interpretar para el diagnostico de brucelosis bovina.
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 Prueba rapida (15 min) en un
solo paso a partir de una gota
de sangre, suero, plasma o
leche

* Combina la tecnologia
GlycoEng con Ia simpleza de
los test inmunocromatografi-
cos (tiras reactivas)

* No requiere del uso equi-
pamiento

* Maxima sensibilidad y
especificidad

 Diferencia animales infecta-
dos de los vacunados con S19
0 con cepas rugosas (RB51)

* En suero, plasmay sangre
puede ser usado como prueba
de screening (tamizaje)

* En leche como prueba para
vigilancia epidemioldgica en
reemplazo de Ia Prueba de
Anillo en Leche (PAL)

Caracteristicas y presentaciones Card Test
e Especies Bovinos
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Producto relacionado

Producto Ensayo Referencia Determinaciones
ELISA indirecto (IELISA) basado - -
VETLIS® Brucella , i ( ) ) 15-VLoT-2P 192
. . en glicoproteina recombinante para

diagnostico de brucelosis bovina

Desempeno diagnéstico
Evaluacion de la sensibilidad y especificidad diagnéstica
Para determinar la sensibilidad y especificidad diagnostica del kit VETSTRIP® Brucella Bovinos en formato
Card Test, se analizaron muestras de suero obtenidas de animales vacunados con la cepa S19y
provenientes de establecimientos libres de brucelosis (muestras negativas) y de animales serolégicamente
positivos por BPA, FPA 'y FC* (muestras positivas).
El grupo de muestras negativas no solo incluyd muestras seroldgicamente negativas para todas las
pruebas (BPA, FPAy FC) sino también muestras positivas por BPA, pero negativas para 1as pruebas
complementarias/confirmatorias (FPAy FC).
A partir de los resultados obtenidos se calculd |a sensibilidad y especificidad diagnostica del ensayo:
Sensibilidad = 98 %
Especificidad =100 %

*BPA, ensayo de aglutinacion en placa; FPA, ensayo de polarizacion de fluorescencia; FC, fijacion de complemento.
Evaluacién con muestras de leche
El kit VETSTRIP® Brucella Bovinos en formato Card Test es una prueba mas rapida, simple y con mayor
sensibilidad y especificidad diagnostica que la Prueba de Anillo en Leche (PAL) utilizada actualmente para
el analisis de muestras de leche.
VETSTRIP® Brucella Bovinos puede ser utilizada tanto con muestras de leche individual como de tanque.

Evaluacién con sueros estandares de referencia de DILAB-SENASA y OMSA (ex OIE)

El kit VETSTRIP® Brucella Bovinos en formato Card Test ha sido evaluado exitosamente con los estandares
de referencia establecidos por el Laboratorio Nacional de Referencia para el diagnostico de brucelosis
(DILAB-SENASA), superando los minimos requerimientos diagndsticos establecidos por las normativas
nacionales e internacionales.

Standard @ FC (IU/ml) ® FC (dilucion) © VETLIS® Brucella Glyco- VETSTRIP®
iELISA Bovinos (%) ¢ Brucella Bovinos
SENASA, . SS NEG NEG 3,1 NEG
SENASA,.SS 1323 1.256 ++ 1643 ++++++
SENASA,.SS 288 1.64 + 144.5 +++++
SENASA,,.SS Dilucién 1/2 144 1.32 + 133,7 +++++
SENASA,,.SS Dilucién 1/4 72 116 + 15,9 ++++
SENASA,,.SS Dilucion 1/8 36 1.8 + 87.7 +++
SENASA,,.SS Dilucion 1/16 18 1.4 + 68,6 ++
SENASA,,SS Dilucién 1/32 | 9 1.2+ 29,1 +
SENASA, . SS Dilucién 1/64 | NEG NEG 15,4 NEG

2Sueros estandar provistos por el Laboratorio de Referencia de la OMSA (ex OIE) para Brucelosis, Direccion General de Laboratorio y Control Técnico
(DiLab-SENASA) de Argentina. SENASA, _.SS, suero estandar negativo; SENASA_SS, suero estandar positivo fuerte; SENASA  SS, suero estandar
positivo débil. Las diluciones del SENASA, .SS se realizaron con un suero negativo.

®|U/ml, unidades internacionales de fijacion de complemento por ml. Las IU/ml tedricas de las diluciones del SENASA . SS se calcularon en base al
valor reportado para el SENASA  SS sin diluir (288 1U/ml).

¢Resultados de la FC expresados como la maxima dilucion que arroja un resultado positivo. Los signos + indica el porcentaje de inhibicion de la
hemolisis: 25% (+), 50% (++), 75% (+++) and 100% (++++).

9\VETLIS® Brucella Glyco-iELISA Bovinos, resultados expresados como porcentaje de reactividad. Valor de corte: 24 %.



A partir de este analisis podemos observar que el kit VETSTRIP® Brucella Bovinos presenta:
» Una excelente correlacion con los resultados obtenidos con la prueba VETLIS® Brucella
Glyco-iELISA Bovinos
« Un limite de deteccion superior a la prueba de Fijacion de complemente (FC). Los valores de corte
establecidos para la FC son > 40 IU/ml (dilucion 1/8++) para animales vacunados 'y > 20 IU/mll
(dilucién 1/4++) para no vacunados.

Modo de uso
@ Retirar la tarjeta de prueba de su envoltorio original y colocarla sobre una superficie limpia y plana.

@ Agregar la muestra y el diluyente de muestra en el pad indicado con la letra S.

Para sangre entera por puncidén con lanceta o aguja
-Descargar en la tira reactiva 10 pl de sangre entera tocando el pad (S) con la punta del capilar
precargado (el capilar viene incluido en el kit).
-Agregar sobre el pad (S) de la tira reactiva 4 gotas del Diluyente de muestra.

Para sangre entera por venopuncion, suero y plasma
-Agregar con micropipeta 10 pl de la muestra sobre el pad (S).
-Agregar sobre el pad (S) de Ia tira reactiva 4 gotas del Diluyente de muestra.

Para leche
-Agregar con la pipeta Pasteur (incluida en el kit) una gota o con micropipeta 35 pl de leche
sobre el pad (S) y esperar que se absorba totalmente.
Agregar sobre el pad de la tira reactiva 4 gotas del Diluyente de muestra.

@ Esperar 15 minutos, leer e interpretar el resultado.
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Interpretacion del resultado

Y YN R YN YN YN
B. abortus B. abortus B. abortus B. abortus B. abortus B. abortus
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Positivo Negativo INnvalido

Positivo
Cuando se observan dos bandas de color rojo pUrpura, una correspondiente a |a linea de ensayo (TL) y Ia
otra a la linea de control (CL).

Negativo
Cuando sb6lo se observa una banda de color rojo pUrpura correspondiente a |a linea de control (CL).

Invalido

Cuando no se observan bandas o sélo se observa una banda correspondiente a la linea de ensayo (TL).
En este caso la prueba debe repetirse ajustandose estrictamente al procedimiento detallado en el
Manual de instrucciones del kit.
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