A idilbiotech Med-Bio-Agro

LABORATORIES

Habip ansa
BusaBrneHHsA Candida

parapsilosis MeTogom IJ1P
Candida parapsilosis qPCR Kit

IHCTpPYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA

AkicHe BuasneHHa AHK Candida parapsilosis
[nsa BUKopucTaHHA y aiarHocTuui in vitro
Tinbkn gna npodeciitHOro BUKOPUCTAHHA

KaTanoxHi Homepu:
IP202311-100 — 100 TecTiB
IP202311-500- 500 TecTiB

C€ [ivo]

Cknapg, Habopy

KomnoHeHT 100 TecTiB| 500 TecTiB
1 |c. parapsilosis RM 1 1400 mkn | X 1400
2 |C.parapsilosis RM 2 100 mMKn 500 mKkn
Mo3nUTNBHMIN KOHTPOSb
3 [(C.parapsilosis Positive 100 mkn 200 mkn
Control)
HeraTtuBHMIA KOHTPONb
4 |(C.parapsilosis Negative 100 mkn 200 mkn
Control)

TpaHcnopTyBaHHSA, 36epiraHHsA Ta cTabinbHIiCTb
Habopu MoxHa TpaHcnopTyBaTu npu Temneparypi Big +2°C pgo
+8°C. Yci komnoHeHTM Habopy RevoDx Candida parapsilosis
gPCR Kit cnig 36epiratu npu Temnepartypi Big -25°C po -15°C.
Cnig yHukaTn 36epiraHHs Npu BULLMX TemnepaTtypax. 3a ymoBu
HanexHoro 306epiraHHA BCi KOMMOHEHTW Habopy 3anuiarTbest
cTabinbHi 0O 3akiHYeHHSI TepMiHy NpuaaTHOCTI, BKa3aHOro Ha
eTtukeTui npogykty. PeareHt C.parapsilosis RM 1 He moxHa
3aMOpoOXyBaTU-po3MopoxyBatn Ginbwe 3 pasiB, Ue MoOxe
npu3BecTM OO0 3HWXKEHHA uyyTnuBocTi. [lpu  HeobxigHoCTi
30iMbLUIEHHS KiINbKOCTI LUKNIB 3aMOPOXXYBaHHSI-PO3MOPOXKYBaHHS,
po3giniTe peareHTM Ha Kinbka anikBoT 3py4Horo ob’emy Ta
36epiravite npu Temnepatypi Big -25°C go -15°C.

MNepenbavyeHe BUKOPUCTaAHHSA

RevoDx Candida parapsilosis qPCR Kit - ue MJIP-Tect y pexumi
peanbHOro 4acy, npusHaveHun Ana skicHoro sussneHHs OHK
Candida parapsilosis.

Mo3NTMBHI pe3ynbTaT He BUKIIOYaKTb KOiHdekuii 3 iHwumun
natoreHamu. BusBneHun 30ygHUK Moxe He OyTu NpoBigHOW
NPUYMHOKO 3aXBOPIOBaHHSA. HeraTneHi pe3ynbtaTy He BUKIHOYaTh
iHOPiKyBaHHS | He MOBUHHI BUKOPUCTOBYBATUCA SIK €4MHA MiacTasa
ONA NPUNHATTSA pilleHb Woao MiKyBaHHS nauieHTa. HeraTtusHi

pesynsratu MOBUHHI noeaHyBaTucs 3 KNiHIYHUMN
CMOCTEPEXEHHAMN, iCTOpPiE0  XBOPOOM Ta enigemMionoriyHo
iHbopmadieto.

Habip RevoDx Candida parapsilosis gPCR Kit npuaHadeHun ana
BUKOPUCTaHHSA KBanigikoBaHUM i NiArOTOBAEHMM MNepcoHanom
KniHiyHoi  mabGopatopii, cneuianbHO  NPOIHCTPYKTOBaHUM i
HaB4yeHUm MmeTtogam [MJIP y peanbHOMy 4Yaci Ta AiarHOCTMKK in
vitro.
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O6MmexeHHs woano BUKOPUCTAaHHA NPOAYKTY

e HaGip npmusHayeHu nuwe ans giarHoOCTUKK in vitro.

e [loTeHuiHi MyTauii B LiNbOBNX 0BnacTax reHoMy naTtoreHa,
3anyyeHux y  peakuii, MOXYTb  Npu3BecT [0
XNOHOHEraTUBHUX pe3ynbTarTiB TECTY.

e |Hribitopn TJIP B enarax MOXyTb MpU3BECTM 10
XnbHoHeraTnBHMX abo HeBanigHWUX pe3ynsTaTiB TECTY.

e [lna OTpMMaHHs [OCTOBIpHMX pe3ynbraTiB  HeobXigHo
AOTPUMYBaTUCh npaBUNbHUX MeToAiB Biabopy,
TpaHcnopTyBaHHS, 36epiraHHA Ta 06pobkn 3paskis.

e Habip npusHayeHun p[na  NPodECIHOTO BUKOPUCTaHHSA
KBaniikoBaHMM MNepcoHanoM, LWo MpPOWLIOB BiAMOBIAHE
HaBYaHHS.

e [loTpumynTecs iHCTPYKLiA 3 BMKOPWUCTaHHA A0 HabopiB Ans
OTPVMaHHA onTumansHux pesyneraris [P,

e He BukopuctoByiTe Habip nicnst 3akiHYEHHS TepMiHy
npugatHocTi. KomnoHeHTn Habopy 3 pi3HKX cepilt He MOoXHa
3miwyBaru.

Onuc npoaykrty

Candida parapsilosis Real-Time PCR assay - ue Habip gns
MNP-aHanisy, wo nepen6ayae BUKOPUCTaHHSA ONyOpPOreHHOro
30HAY, SKUA ribpuansyeTbcs 3 MOCMIOOBHICTIO MK ABOMa
npavimMepamu. Takui 30HO MICTUTb (PNYOPECLEHTHY MITKy Ha
5'-kiHUi Ta Monekyny racHuka Ha 3'-KiHUi, fKka npurHidye
dnyopecueHTHUI penopTep.

Mig yac pennikauii OHK y xogi MNJIP, miyeHuni driyopecueHTHUM
GapBHUKOM 30HA Tridpuausyetbcs 3 [HK-matpuueto, a notim
PYNHYETLCA yepes 5'-3' €HOOoHyKMneasHy aKTUBHICTb
OHK-nonimepasn Thermus aquaticus (Taq) B Mipy MOOOBXEHHS
npanmepa [JIP. 3oHa po3wennioeTbCss nuwe Togi, Konu
BinOyBaeTbcs pennikauis  OHK, npu ubomy BigbyBaeTbes
po3aineHHs monekynu cryopecueHTHOro 6apBHMKa Ta MOMEKynu
racHuka. YTBopeHi npoayktn [JIP MOXHa BUSIBUTU MPOTArOM
KifTbKOX XBWUINWH 3aBOSKW NiOBULLEHHIO PiBHS dhriyopecueHLii, sike
BiaOyBaeTbCA €EKCMOHEHLanbHO 3 KOXHMM HAaCTYMHUM LMKITOM
amnnidpikauii y xoai MJIP. NapameTtp Ct (noporoBui uMkn) — ue
HOMep Uuukny amnnidikauii, npu akomy dnyopecueHLUis
peakuiiHOT cyMmili nepesBuLLye hikcoBaHe Noporose 3Ha4YeHHs. Y
Habopi Candida parapsilosis Real-Time PCR assay
BUKOPUCTOBYETLCH BHYTPILWHIA KOHTPOMb ANA NepeBipku SKOCTI
eKCTpaKLUii HyKNeiHOBMNX KUCNOT Ta NPOXOMKEHHSA amnnidpikavii.

3aranbHumn onuc

Candida parapsilosis - ue BUO APDKDKIB, SKi MOXYTb BUKIUKATK
pi3Hi iHdekuii y noguHu. Candida parapsilosis - ogunH 3
HamnowwupeHiwmnx suais Candida, Wo BUKNNKAE 3aXBOPIOBaAHHS MO
BCbOMY cBiTY. Candida parapsilosis € npoBiOHOI MPUYNHOIO
KaHOMOeMil, sika CTaHOBUTb BEMNWKY YacTKy iH(EKUin KPOBOTOKY,
ocobnuBo y rocnitanisoBaHMx MNauieHTIB 3  LEHTpanbHUMMK
BEHO3HMMM KaTeTepamu abo iHWWMMK MNOCTIVHUMW XipypPriYHUMM
NPUCTPOSMMN.

IHdekuii, cnpuuvHeHi Candida parapsilosis, MOXyTb MaTtu
LWUMPOKMM CNEKTP KMiHIYHUX MposBIB, BpaxaTu PpisHi rpynu
nauieHTiB i BuUMaraTu iHAMBIQyanbHWUX MigxodiB OO0 NiKyBaHHS.
PaHHs pgiarHocTuka, BignosigHa npoTurpubkoBa Tepanis Ta
BMPOBAAXEHHS 3axofiB iHMEKLINHOIO KOHTPOM € BaXNMBUMU
ONs NOKpaleHHs pesynbraTtiB  MikyBaHHA Ta  3anobiraHHsA
noLMpeHHs iHdeKLii.

IHcbopmauis wopo 6esnekn

e  KniHiyHi 3pasku cnig po3rnagat Sk NOTEHUINHO IHCPEKLinHI;
3 HUMK cnig npautoBaTM B 30HI 6iobesnekn 1-ro abo 2-ro
piBHSA, 3anexHo Big 30yaHWKa iHdeKL;i.

e Yci oTpumaHi Bigxoau cnig BBaxaTu  MNOTEHUINHO
iHpeKUiiHUMK. 3 HUMKM chig NOBOAUTMCH Ta YTUMi3yBaTh
BiQNOBIAHO 40 MicLeBux npaeun 6esneku.

e  YHukante Byab-AKOro KOHTaKTYy LUKIpU 3 peareHTaMun Habopy.
Y BMNagKy KOHTaKTy peTENbHO MPOMUTU BOAOH.

e  YHukante po3bpu3kyBaHHsI Ta YTBOPEHHSI aepo30iB.



B naGopaTopHin 30HI HE MOXHa BXMBATU Xy, Hamoi Ta

nanuTu.

e HeoOXigHO MUTM pyKM nicna KOHTaKTy 3i 3paskamu Ta
peareHTamu.

e |HcdopmaLilo CTOCOBHO XiMiYHOro cknagy Ta 6Ge3nevHocTi
pearenTiB Towo (MSDS information) moxHa oTpumatu Big
BMPOOHUKa YM MOro npeacTaBHMKa 3a 3anMTOM.

e [lpn poboti y nabopatopii HeobxigHO KOpMCTyBaTUCb
3acobamu iHaMBIQyanbHOro 3axuCTy.

e Ha noyatky Ta B KiHUi poboTn AesiHdikynTe yci poboui
NOBEPXHi 3HE3aPaXyBaNbHUMUN PO3YMHAMMU.

e [lepekoHanTecb, WO Yyci po3xigHi MaTepianu
mapkyBaHHsi DNase/RNase-free.

e [loBogbTecs 3 ycima MaTepianamu BigMnoBiAHO OO MNpaBun
pobotn B nabopartopifix, WO NPOBOASATb AOCHIMKEHHS
MOSEKYNSIPHO-TEHETUYHUMKN  MeTogamu, Wwob  3anobirtu
nepexpecHin KoHTaMmiHaLlii.

e BukopuctoBynte Tinbku kanibpoBaHi [o3atopy Ta 3aBXau
3MiHIO/TE HAaKOHEYHMKM Nig Yac poboTy 3 PisHUMK pianHaMu
(6bakaHO BUKOPWUCTOBYBaTM HAKOHEYHUKN 3 aepo30fbHUM
dinbTpOMm).

e 306epiranTte Habip skomora gani Big mxepen 3abpyaHEHHs

MarTb

HyKNeiHOBNMM Kucnoramu, ocobnmeo NpoAyKTiB
amnnidpikauii.
e Yci wmaHinyndauii BapToO NPOBOAUTM B OKPEMMX 30Hax

(ekcTpakuist HyKNETHOBUX KUCMOT, NPUrOTYBaHHSA peakuiiHuX
cymiwen, amnnidikauist) ANs YHUKHEHHS KOHTaMiHaLl.

e Yce obnagHaHHs Ta BUTpAaTHi mMaTtepiann ANsi KOHKPETHOI
onepauii NOBUHHI 3HaxXoAUTUCS B 30HI, Ae BMKOHYETbCS LA
onepauis, i He NOBUHHI NepeMilLaTUCa MiX Pi3HUMM 30HaMMU.
PykaBunykn cnig 3miHIOBaTV nMpu nepexogi Y KOXHY 30HY.
JlabopaTtopHi xanatn NOBMHHI OyTV OKPEMMMU ANS KOXHOI
30HM i IX HE MOXXHA HOCUTM 3a MEeXaMW L€ 30HW.

e Po6OTM NOBUHHI BUKOHYBAaTUCb B OAHOMY HarnpsiMKy,
noumHarum i3 3oHM ekctpakuii OHK/PHK i 3akiHuytoum
BiQNOBIAHMMM 30HaMW BUKOPUCTaHHS.

XapakTepucTuku Habopy

AHaniTnyHa yyTnueictb (LoD)

Onsi Bu3Ha4eHHsa nimiTy getekuii (LoD) 6yna nigrotoBneHa cepisi
po3BedeHb NaToreHy Ansi OTPUMaHHS KiHLEBWUX KOHLIEHTpaLliii
2430, 810, 270, 90 Ta 30 KYO/Mn, wnaxomM po3BeaeHHs 3paskiB
LinbHOI KpoBi, 3ibpaHuX y HeratMBHUX Ha MaToreH ocib, And
imiTauii  kniHiyHMX 3paskiB. baktepianbHy AHK ouuwanu 3a
gonomoroto Habopy RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit.
KoxHe posBegeHHs Oyno nepesipeHo y 24 nosTopax. JlimiT
aetekuii 6yB pospaxoBaHMIA 3a [[OMOMOrot0 npobiT-aHanisy i
ctaHoBun 97 KYO/mn. Ls mexa BusBNeHHss Oyna [o4aTkoBO
nepesipeHa TecTyBaHHAM 20 3paskiB i Takox cTaHosuna 97
KYO/mn.

IHKNO3NBHICTL

AHani3 iHkN3MBHOCTI in silico npaimepiB Ta 3o0HAIB Habopy
RevoDx Candida parapsilosis qPCR Kit 6yno nposegeHo ansa
NOCNIAOBHOCTEN KOXHOro AOCTYMHOrO reHotuny y 6asax gaHux
NCBI. Pesynbraty nokasylTb, WO HYKNEOTUAHI LOiNsHKK, SKi
po3ni3HalTbCcA Po3pobneHMM npariMepamMmu Ta 3o0HAaMu, MakTb
100% romonorito 3 BCiMa [OCTYMHUMW MOCMIAOBHOCTAMM
reHotTuniB 3 HauioHanbHOro UeHTpy GioTexHonorivyHoi iHpopmaLii
(NCBI).

MepexpecHa peakTUBHICTb

MepexpecHa peakTuBHicTb Habopy RevoDx Candida parapsilosis
gPCR Kit 6yna nepesipeHa in silico Ta wnsixom noctaHosku MJ1P.
AHanis in silico npavmepiB i 3oHaiB RevoDx Candida parapsilosis
gPCR Kit npotu nocnigoBHocTen 26 naToreHis nokasas, Lo Habip
Oyne cneumndiyHMM OO LiNbOBMX reHiB i He Oyae nepexpecHo
pearyBaTtu 3 UMMU natoreHamu. 25 naToreHHUX MiKpoopraHiamis,
nepepaxoBaHux Hwxk4e, Oynu npoTecToBaHi Ha nepexpecHy
peaktuBHicTb MeTtogom [/IP 3a ponomoroto RevoDx Candida
parapsilosis gPCR Kit. XuBHOMO3UTMBHUX pe3ynbTaTiB  He
crnocTepiranocs.
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Hwx4ye HaBefeHi pe3ynsratv NepexpecHoi peakTUBHOCTI, SK Y in
silico, Tak i metogom NJ1P.

AHani3 nepexpecHoi peakTUBHOCTI in silico
OpraHism PesynbraTt

Bacillus subtilis Hemae romonorii
(Chlamydia pneumoniae Hemae romonorii
[Haemophilus influenzae Hemae romonorii
_egionella pneumophila Hemae romonorii
IMycobacterium tuberculosis Hemae romonorii
Streptococcus salivarius Hemae romonorii
Streptococcus pyogenes Hemae romonorii
Bordetella pertussis Hemae romonorii
IMycoplasma pneumoniae Hemae romonorii
Pneumocystis jirovecii (PJP) Hemae romonorii
[Enterococcus dispar Hemae romonorii
Listeria monocytogenes Hemae romonorii
INeisseria meningitidis Hemae romonorii
Proteus parapsilosis Hemae romonorii
Saccharomyces cerevisiae Hemae romonorii
Schizosaccharomyces pombe Hemae romonorii

I Asperqillus niger

Hemae romonorii

Salmonella parapsilosis

Hemae romonorii

Serratia marcescens

Hemae romonorii

Bipyc naparpuvny 1-4 Tunis

Hemae romonorii

Bipyc rpuny A/B

Hemae romonorii

EHTepoBipyc (Hanp. EV68)

Hemae romonorii

PecnipaTopHO-CUHUMTIaNbHUA Bipyc

Hemae romonorii

PiHoBipyc

Hemae romonorii

IAneHoBipyc (Hanp. C1 Ad. 71)

Hemae romonorii

MeTanHeBmoOBipyc noguHu (Human
Metapneumovirus, hMPV)

Hemae romonorii

AHani3 nepexpecHoi peakTuBHocTi metogom MNJ1P

OpraHism

Oxepeno

KoHueHTpaui

a Pe3ynbra

Chlamydia pneumoniae

KniHiYHMn 3pasok

He 3asBneHo| He BusiBneHo

Haemophilus influenzae

KniHiYHWM 3pa3ok

He 3asBneHo| He BussneHo

Legionella pneumophila

KniHiYHMn 3pa3ok

He 3asBneHo| He BusiBneHo

Mycobacterium
tuberculosis

KniHiyHnin 3pa3ok

He 3asBneHo
He BusasneHo

Streptococcus pyogenes

KniHiYHW 3pasok

He 3asBneHo| He BusBneHo

Bordetella pertussis

KniHi4YHWIM 3pa3ok

He 3asBneHo| He BusBneHo

Mycoplasma pneumoniae

KniHiYHMn 3pasok

He 3asBneHo| He BusiBneHo

Pneumocystis jirovecii
(PJP)

KniHiyHnin 3pa3ok

He 3asBneHo
He BuseneHo

Enterococcus dispar

KniHiYHW 3pasok

He 3asBneHo| He BusiBneHo

Listeria monocytogenes

KniHi4HWI1 3pa3ok

He 3asBneHo| He BusiBneHo

Neisseria meningitidis

KniHiYHW 3pasok

He 3asBneHo| He BuaBneHo

Aspergillus niger

KniHiYHWn 3pa3ok

He 3asBneHo| He BusBneHo

KopoHasipyc noguHm

NIBSC (Cat. No:

He 3asBneHo
He BusisnexHo

(229E) 09/132)

PiHOBIpyC NIBSC (Cat. No: |He 3asBneHo He BUSIBNEHO
08/324)

AneHoBipyc nioauHm NIBSC (Cat. No: [2.0x108 IU/ml He BUSIBNEHO
16/324)

Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No: |He 3asBneHo

(A/Christchurch/1/2003, 07/296) He BusiBneHo

HIN1)

Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No: |He 3asiBneHo

(A/Wyoming/3/2003, 07/298) He BusiBneHo

H3N2)

Bipyc rpuny NIBSC (Cat. No: |He 3asiBneHo He BUSIBNEHO

(B/Jiangsu/10/2003) 07/300)

Bipyc imyHogediumT NIBSC (Cat. No: | 1.25x10°

nﬁﬁmﬁ (lfluv(ﬁL)l Y 16/(194) 1U/ml He BusBnero

Bipyc imyHopediunT NIBSC (Cat. No: [2.8x10° IU/ml

oA 2 (HIV(?Z) ’ 16/(296) He BusBnero

PecnipatopHo-cuHuutians | NIBSC (Cat. No: |He 3asBneHo He BASIBNEHO

HWI Bipyc ntoanHn A2 08/120)

Bipyc naparpuny tvn 1 NIBSC (Cat. No: [He sassneHo He BuaBneHo
08/176)

Bipyc naparpwvny tvn 2 NIBSC (Cat. No: He sassneHo He BusiBneHo
08/178)

Bipyc naparpuvny tmn 3

NIBSC (Cat. No:

He 3asBneHo| He BusasneHo




08/118)

NIBSC (Cat. No: | He 3asBneHo

08/180) He BusiBneHo

Bipyc naparpuvny tvn 4

HopaTkoBi maTepianm Ta o6nagHaHHA

e Habip Aana ekcTpakuii HykneiHoBux kucnoT RevoDx
Pathogen DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: IP202302; idil
biotech,TypeuunHa) abo RevoDx Magnetic Pathogen
DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: 1P202303; idil
biotech, TypeuyuunHa)
Awmnnidikatop ansa MNJ1P y pexumi peansHoro yacy
BignogigHi 313 (xanart, pykaBu4ku, okynspwu)
MikponineTtku (0.5 mkn — 1000 mkn)
HakoHeuyHnkn ans gosartopis 3 aeposonbHUM (inbTPoOM Ta
mapkyBaHHsaM DNase/RNase-free
Mikponpobipku 1,5 mn 3 mapkyBaHHaM DNase/RNase-free
BuxpoBui 3miyBay (BOpTEKC)
e HacTtinbHa MiKpoueHTpudyra ana

MJIP-nnaHwerTiB/cTpmn-npobipok

e  Bokc 6ionorivyHoro 3axucry
e [lpobGipkn abo nnaHwetun ans MNP y peansHoMy Yaci

MigroToBka 3pa3kKiB
KniHiuHi 3paskn cnig pos3rnsgatyv 9K MOTEHUIMHO iHAEKLinHI; i
AOTpMMyBaTUCL 3anobikHMX 3axodiB nig yYac 3abopy 3paskis i

06pobku.
KniHiumcTn (Bkmrovaroum dhenbaliepis, mMeacecrtep, nikapie Ta
creujanicrTis, NoB’A3aHNX i3 MEAMLVHOIO) HecyTb

BiANOBiAANbHICTL 3a BUKOPUCTAHHSA NpPaBUIbHOI Mpoueaypy nig
yac 3abopy Ta 06e3neyHOro TpaHCMOPTYBaHHA 3pa3kiB [0
nabopatopii. [oCToBipHICTb pe3ynbraTiB TECTYBaHHSA 3HAYHOM
MIpOI0 3anexuTb BiA HaneXHOI MPaKTUKM Ha npeaHaniTM4HOMY
eTani. Takox BaXnMBUM € TOYHE Ta NOBHE AOKYMEHTYBaHHS.
Micns Binbopy 3pasku MoxHa 3bepiraTti 3a KiMHaTHI TemnepaTypi
He Oinbwe 4 rogvH. TpaHCMOPTYBaHHs  3paskiB  Mae
3[iMCHIOBATMCh BiAMOBIAHO A0 MiCLEBOro 3aKOHOA4ABCTBA.

MpoTokon

Exkctpakuisa OHK Ons ekctpakuii OHK 3 kniHiYHMX 3paskiB 6axkaHo
BukopucTtoByBatn RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit
abo RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit.
BukopucTaHHs iHWKUX peareHTiB MOXe HeratMBHO BMIIMHYTWU Ha
XapaktepucTukn Habopy. byab nacka, goTpuMynTeCh IHCTPYKLin
BMpo6HuKka obpaHoro Habopy ansa sugineHHs OHK/PHK. B igeani
onepauii MOBWHHI NMPOBOAWUTUCA B TPbOX OKPEMMX 30Hax (and
BuaineHHs [OHK/PHK, npurotyBaHHs peareHtiB gna TR,
amnnicpikayii), Wwob 3anobirTn koHTamiHaLii.

BHyTpilWHIA KOHTPONb BHYTPILLHIA KOHTPOMb, MILLEHHIO SIKOTO €
PHKasa P ntoguHu, noTpibeH gns nigTBepAXeHHs NoTpanisHHS
BuaineHoi OHK y peakuiiHi npobipku. BHYTPILWHIA KOHTpONb
BMKOPUCTOBYETLCA  ANst  MOHITOPUHTY  edpeKTMBHOCTI  eTany
ekctpakuii AHK, a takox ana nepesipku Byab-sKoro iHribyBaHHS
Mne.

Mo3nTUBHUMA KOHTponb 3HauyeHHss Ct MO3UTMBHOIMO KOHTPOSO
Mae [opiBHIOBaATK 26 + 4, iHWi 3Ha4YeHHSA BKa3yloTb Ha HasIBHICTb
npobnem.

MpoTokon MIP

1. Po3mopo3bTe BCi KOMMOHEHTM NpW KiMHAaTHIA Temneparypi,
kpim C.parapsilosis RM 2. MNMoknagite C.parapsilosis RM 2
Ha nig. PetenbHO nepemiwlante KOXeH KOMMOHEHT, MOTiM
ob6caanTb kpanni  KOPOTKOYACHUM  LIEHTPUQYryBaHHSAM.
MepeHeciTb yci peareHTM Ha nig abo oxonodxyBanbHWUNA
6nok.

2. KiHueBnn ob’em peakuiiHoi  cymiwi (Master  Mix)
OTPUMYETBCHA  LUNAXOM MHOXEHHSI OKPEMMUX pPeakUinHuX
o6’emiB C.parapsilosis RM 1 T1a C.parapsilosis RM 2. Tpu
LUbOMY BpPaxoBYKOTbCSA AOCHiMKYBaHi KNiHiYHI 3pasku Ta
KOHTpONbHi  3pasku. [ns  YHWKHEHHs NOxvMbOK  npu
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poskanyBaHHi peKOMeHOyeTbCA BpaxoByBaTW [OAATKOBUNA
3pasokK Npu nigpaxyHKy 3aranbHoI KiNbKOCTi 3paskiB.

3. [ns npuroTyBaHHsa MaWcTep-cyMiwi popawte 14 Mkn
C.parapsilosis RM 1 1a 1 mkn C.parapsilosis RM 2 gns
KOXXHOro  3paska Yy nigrotoBneHi npobipku. [licns
NpUroTyBaHHA MancTep-Mikcy obepexHo nepemiaTin Cymilu
ninetysaHHAM abo Ha BoOpTekci Ta ocagutu  Kkpanni
KOpPOTKOYaCHUM LeHTpudpyryBaHHam. BHectn no 15 wmkn
NpUroToBaHoi cymiwi y npobipku/nnaHwet gna MNP Micna
BHECEHHA MaWCcTep-MikCy Yy fyHKM gogamte no 5 Mkn
ekcTtparoBaHoi PHK, no3anTMBHOrO KOHTPONbHOrO 3paska Ta
HeraTMBHOrO KOHTPONbHOro 3paska y BiAMoBiAHI Npobipku.
3aKpuUTK KPULLIKKU YM 3aKNeiTh NnaHweT Ta ocaguTy Kpanni
LEHTPUAdYryBaHHSM.

4. 3anporpamynTe npwnag Ana  amnnidikauii  3rigHo 3
npotokonom: 95°C 2 xB, 1 umkn; 95°C 10 cek, 60°C 20 cek,
40 umknie (Tabnuus 3). BkaszaTtn 06’em 3paska 20 MK

Tabnuua 3: lMporpama amnnidikawii
Hasea etan Kineiders Mporpama
y UMKnNiB porp
AKTMBaLif
nonimepasu 1 95°C, 2 xB
(“rapsiymin” ctapt)
95°C, 10 cek
Amnnidikauis* 40 60°C. 20 cek

* OeTtekuia cnyopecueHuii npu 60°C 3a kaHanamm HEX Ta
FAM

5. OG6patn BuMiptoBaHHsi piBHS donyopecueHuii npu 60°C 3a
kaHanamu HEX ta FAM.

6. 3anyctutu nporpamy.

7. [lporpamyBaHHA npunagy Ta aHanisa  pesyneraTiB
30iiCHIOBaTH BiAMOBIOHO A0 IHCTPYKLi BUPOGHUKA.

AHani3 apaHHux

3HayeHHs Ct nosuTmBHOro KOHTponw no kaHany HEX mae
AopiBHIOBaTH 2614, a HeraTMBHUIA KOHTPONb Y BCiX KaHanax mae
Oyt HeraTmBHMM. B iHWOMY BuNagky eKkcnepuMeHT crig
NOBTOPUTW.

PesynsraTtu cnig iHTepnpeTyBaT HACTYNHUM YNUHOM:

[OHK Candida parapsilosis
BUSIBIIEHA.

[HK Candida parapsilosis HE
BusiBNeHa. Pesynsrar BanigHun.

HeanigHui pesynetar. Lien 3pasok
cnig nepesipMTX NOBTOPHO

IHcbopmauis onsa 3aMOBIEHHSA

Has3Ba npoaykrty dacyBaHHA KaT. No.
RevoDx Candida parapsilosis .
qPCR Kit 100 TecTiB 1P202311-100
RevoDx Candida parapsilosis .
qPCR Kit 500 TecrTiB 1P202311-500




	Набір RevoDx Candida parapsilosis qPCR Kit призначений для використання кваліфікованим і підготовленим персоналом клінічної лабораторії, спеціально проінструктованим і навченим методам ПЛР у реальному часі та діагностики in vitro. 
	Загальний опис 
	Для визначення ліміту детекції (LoD) була підготовлена серія розведень патогену для отримання кінцевих концентрацій 2430, 810, 270, 90 та 30 КУО/мл, шляхом розведення зразків цільної крові, зібраних у негативних на патоген осіб, для імітації клінічних зразків. Бактеріальну ДНК очищали за допомогою набору RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit. Кожне розведення було перевірено у 24 повторах. Ліміт детекції був розрахований за допомогою пробіт-аналізу і становил 97 КУО/мл. Ця межа виявлення була додатково перевірена тестуванням 20 зразків і також становила 97 КУО/мл. 
	Інклюзивність 
	 
	Після відбору зразки можна зберігати за кімнатній температурі не більше 4 годин. Транспортування зразків має здійснюватись відповідно до місцевого законодавства. 
	Екстракція ДНК Для екстракції ДНК з клінічних зразків бажано використовувати  RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit або RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit. Використання інших реагентів може негативно вплинути на характеристики набору. Будь ласка, дотримуйтесь інструкцій виробника обраного набору для виділення ДНК/РНК. В ідеалі операції повинні проводитися в трьох окремих зонах (для виділення ДНК/РНК, приготування реагентів для ПЛР, ампліфікації), щоб запобігти контамінації.  

