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Habip ans
BuaBneHHA Candida

tropicalis meTtogom IJIP
Candida tropicalis qPCR

Kit

IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaHHA

AxkicHe BuaBneHHa OHK Candida tropicalis

Ina BukopuctaHHA y aiarHocTuui in vitro
Tinbkn gna npodeciiHOro BUKOPUCTaAHHA

KaTanoxHi Homepwu:
IP202312-100 — 100 TecTig C E

1P202312-500—- 500 TecTiB

Cknapg Habopy

KomnoHeHT 100 TectiB| 500 TecTiB
1 |C. tropicalis RM 1 1400 mkn | 5 x 1400 mkn
2 [C.tropicalis RM 2 100 mkn 500 mkn
MO3UTMBHUI KOHTPOIb
3 (C.tropicalis Positive Control) 100 mikn 200 mkn
HeraTtuBHWU KOHTPOSb
4 |(C.tropicalis Negative 100 mkn 200 mkn
Control)

TpaHcnopTyBaHHs, 36epiraHHA Ta cTabinbHICTL
HabGopu MoxHa TpaHcnopTyBaTu npu Temnepatypi Big +2°C go
+8°C. Yci komnoHeHTH Habopy RevoDx Candida tropicalis gPCR
Kit cnig 36epiratm npu Temnepatypi Big -25°C go -15°C. Cnig
yHuKaTh 30epiraHHs npu BUWMX TemnepaTtypax. 3a yMOBU
HanexHoro 306epiraHHA BCi KOMMOHEHTW Habopy 3anuarTbcs
cTabinbHi 0O 3akiHYeHHA TepMiHy MNpuaaTHOCTI, BKa3aHOro Ha
etukeTui npoaykTty. PeareHt  C.tropicalis RM 1 He MoxHa
3aMOpOXyBaTM-pO3MOPOXYBaTn Ginbwe 3 pasiB, uUe Moxe
Nnpu3BecTM [0 3HWXEHHA JyTnuBocTi. [lpu  HeobxigHocTi
36inNbLUEHHS KiNMbKOCTI LMKNIB 3aMOPOXYBAHHSA-PO3MOPOXYBaHHS,
po3finiTe peareHTM Ha Kinbka anikBoT 3py4Horo ob’emy Ta
36epiravite npu Temnepartypi Big -25°C go -15°C.

MepenbavyeHe BUKOPUCTAHHA

RevoDx Candida tropicalis qPCR Kit - ue MJIP-tect y pexumi
peanbHOro 4acy, npusHavyeHunm ansa skicHoro BusasneHHs OHK
Candida tropicalis.

Mo3nTMBHI pe3ynbTaT He BUKIIOYAKTb KOiHMekuii 3 iHwumun
natoreHamun. Busasnenun 306ygHuK Moxe He OyTu MNpoBigHO
NPUYNHOK 3axXBOPIOBAHHS. HeraTtuBHiI pe3ynbsraT He BUKITHOYAOTh
iH(PiKyBaHHS i He MOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCA AK €QuHa nigcrtasa
ONA NPUNHATTA pilleHb Woao MikyBaHHA nauieHTa. HeraTusHi
pesynsratu MOBUHHI noegHysaTucs 3 KNiHIYHUMN
CMOCTEPEXEHHAMN, icTOpieto xBopobu Ta enigemionoriyHo
iHdbopMmalieto.

Habip RevoDx Candida tropicalis qPCR Kit npusHayeHuin gnsa
BMKOPUCTaHHS KBanicikoBaHMM | NiAroTOBNEHNM MepcoHanom
KniHiyHOi  nmabopatopii, cneuianbHO  MNPOIHCTPYKTOBAHUM i
HaByeHUmM metogam [J1IP y peanbHOMYy 4aci Ta AiarHOCTUKM in
vitro.
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OOMeXeHHS WoA0 BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTY

e Habip npusHayenu nuwe ans giarHoCTUKM in vitro.

e [loTeHUiHI MyTauii B LiNbOBNX 0BnacTax reHoMy naTtoreHa,
3any4eHunx y peakuir, MOXYTb npu3BecTun o
XNOHOHEraTUBHUX pe3yneTarTiB TECTY.

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

e [lnA oOTpMMaHHA [OCTOBIPHMX pesynbraTiB  HeobXigHo
AOTPUMYyBaTUCh npaBUNbHUX mMeToAiB Biabopy,
TpaHCcnopTyBaHHs, 36epiraHHA Ta 06pobkn 3paskiB.

e Habip npusHayeHun p[na  nNpodeCiiHOrO BUKOPUCTaHHSA
KBanipikoBaHMM NepcoHanoMm, LWo MpPOWLIOB BiAMNOBIAHE
HaBYaHHs.

e [loTpumynTecs iHCTPYKLiA 3 BMKOPWUCTaHHSA A0 HabopiB Ans
OTpVMMaHHA onTumanbsHux pesyneraris [P

e He BukopuctoBymte Habip nicna 3akiHYeHHs TepMiHy
npuaartHocTi. KomMnoHeHT Habopy 3 pisHUX cepili He MOXHa
3miwyBaru.

Onuc npoaykTy

Candida tropicalis Real-Time PCR assay - ue Habip ans
MNP-aHanisy, wo nepen6ayae BUKOPUCTaHHSA ONyOpPOreHHOro
30HAY, SKUA ribpuansyeTbcss 3 MNOCMIOOBHICTIO MiX ABOMa
npanmepamun. Takun 30HL MICTUTL PRyopecueHTHY MITKy Ha
5'-kiHUi Ta Monekyny racHuka Ha 3'-KiHUi, fKa npurHivye
dnyopecuUeHTHUIA penopTep.

Mig yac pennikauii OHK y xogi MJIP, mMiyeHuin prnyopecueHTHUM
6apBHMKOM 30HA ribpuamayetbca 3 [HK-matpuueto, a notim
pPYNHYETLCA yepes 5'-3' €HOOoHYKMneasHy aKTUBHICTb
OHK-nonimepasn Thermus aquaticus (Taq) B Mipy NOOOBXEHHS
npanmepa [JIP. 3oHa po3wennioeTbCss nuwe Togi, Konu
BiabysaeTbca pennikauia OHK, npu upomy BiaGyBaeTbCA
po3aineHHs monekynu cryopecueHTHOro GapBHUKa Ta MOMEKynu
racHuka. YTBopeHi npoayktn [JIP MOxHa BUSIBUTU MPOTArOM
KifTbKOX XBWUIMH 3aBOSKW MNiOBULLEHHIO PiBHS chriyopecueHLii, ske
BinOyBaeTbCA EKCMOHEHLanNbHO 3 KOXHMM HAaCTYMHUM LMKITOM
amnnidpikauii y xoai MJIP. NMapametp Ct (noporoBuid uMkn) — ue
HOMep Uuukny amnnidikauii, npu akomy dnyopecueHLUis
peakuiiHOT cymili nepesuLLye hikcoBaHe NoporoBe 3Ha4YeHHs. Y
Habopi Candida  tropicalis Real-Time PCR  assay
BUKOPUCTOBYETLCA BHYTPILWHIA KOHTPOMb AN MepeBipku SKOCTi
eKCTpaKLUii HyKNeiHOBMNX KUCMNOT Ta NPOXOMKEeHHSA amnnidpikavii.

3aranbHuM onuc

Candida tropicalis - ue BUO, OPPKIKIB, AKUA MOXE BUKMMKATM PisHi
iHdeKkuil y noguHW, Hanpuknag iHdekuii KpoBi (kaHauaemito),
iHbeKUii cevoBMBIOHWMX LINAXIB, MEPUTOHIT | CNM30BO-LLKIPHUIA
KaHAnMpo3. 3axBoploBaHHSA, cnpuyduHeHi Candida tropicalis, 4acTto
BVHUKaKOTL Yy nogen 3 ocnabneHum iMyHiTeTom, y TOMy 4uchi y
nogen 3 BINI/CHIOom, oHkoxBOpUX, SiKi NpOXoasATb XiMioTepanito,
peumnieHTiB TpaHCNNaHTaTiB OpraHiB Ta NauieHTiB, SKi OTPUMYIOTb
iMyHOCynpecuBHy Tepanito.

OndbepeHuitoBatn iHdekuii, cnpuunHeHi Candida tropicalis, Big,
iHgekuin, cnpuynHeHux iHwmnMmn Bugamu Candida, oyxe BaXnuvBo,
OCKiMbKM MigxoauM A0 MiKyBaHHSA MOXYTb Bigpi3HATMCA. ToyHa
ineHTudikauisa  Candida ftropicalis ponomarae npusHayaTu
LinecnpsamoBaHy npoturpubkoBy Tepanito. LBugka i TOuYHa
AiarHocTvKa 3MeHLUye TepaneBTWYHI PU3MKM | JO3BONSAE BYaCHO
gonomaratu naudieHTam 3 rpyny BUCOKOTO PU3UKY | TaKMM YMHOM,
3HWXKYBATU 3aXBOPKOBAHICTb i CMEPTHICTb iH(EKLIN, BUKNUKAHMX
Candida tropicalis.

IHhopmauin woao 6esnekun

e  KniHiyHi 3pa3ku cnig po3rnsgaTty K NOTEHUIMHO IHAEKUinHI;
3 HMMK Ccrig npauioBatu B 30HI Giobesnekn 1-ro abo 2-ro
PiBHs1, 3aneXHO Big 30yaHuKa iHdekLii.

e Yci oTpumaHi Bigxoan cnig BBaXaTuW  MOTEHUiMHO
iHbekUiiHUMKW. 3 HMMK cnig NOBOAUTMCL Ta YTUNI3yBaTu
BiQnoBiaAHO 40 MicLeBux npaBun 6esneku.



e  YHukante Gyab-SKOro KOHTaKTY LUKIpWU 3 peareHTamu Habopy.
Y BMNagKy KOHTaKTy peETENbHO MPOMUTU BOLOH.

e  YHukante po3bpu3KyBaHHsi Ta YTBOPEHHSI aepo30riB.

e B nabopaTopHii 30HI He MOXHa BXMBaTW iXy, Hanoi Ta
nanuTu.

e HeobOxigHO MUTM pykM nicNA KOHTAKTy 3i 3paskamu Ta
peareHTamu.

e |HdopmaLito CTOCOBHO XiMi4yHOro cknagy Ta 6e3nedHocTi
peareHTiB Towo (MSDS information) moxHa oTpumatu Big
BMPOOHUKa YM Oro npeacTaBHMKa 3a 3anMTOM.

e [lpu poboti y nabopatopii HeobxiAHO KOpWCTyBaTUCb
3acobamu iHaMBIQyanbHOro 3axXuCTy.

e Ha noyatky Ta B KiHUi poboTu AesiHdikynTe yci poboui
NOBEPXHi 3HE3apaxyBanbHUMN PO3HYMHAMMU.

e [lepekoHanTecb, WO YCi po3XigHi MaTepianu
mapkyBaHHs DNase/RNase-free.

e [loBogbreca 3 ycimMa martepianamu BignosigHO OO0 npaBun
po6otn B nabopartopisx, WO MPOBOAATbL [AOCMIAXEHHS
MOMEKYNSPHO-TeHETUYHUMN  MeTogamK, Wob  3anobirtu
NnepexpecHin KoHTamiHauii.

e  BukopucToBynTe TiNbku KanibpoBaHi go3aTopu Ta 3aBXau
3MiHIONTE HAKOHEYHUKM Mif Yac poboTu 3 pisHMMKM pignHamm
(6axaHO BMKOPUCTOBYBATM HAKOHEYHUKM 3 aepO30SibHUM
dinsTpom).

e 3bepirante Habip gkomora gani Big Axepen 3abpyoHEHHs

MakTb

HYKNEeTHOBUMM Kucnotamu, ocobnueo NpPOAYKTIB
amnnidpikawii.
e Yci MaHinynAauii BapTo MNPOBOAMTU B OKPEMUX 30Hax

(ekcTpakuist HyKNeTHOBUX KUCMOT, NPUrOTYBaHHA peakuinHuX
cymiwen, amnnidikauis) Ang YHUKHEHHS KOHTaMiHaLii.

e Yce obragHaHHA Ta BUTpaTHI mMaTtepianu Ans KOHKPETHOI
onepauii NOBUHHI 3HAaXOOUTUCS B 30Hi, A& BMKOHYETBCS LA
onepauisi, i He MOBMHHI NEPEMILLATUCA MiXK Pi3HUMU 30HAMU.
PykaBuyku cnig 3miHoBaTM nNpu nepexogi Y KOXHY 30HY.
JlabopaTtopHi xanatn NOBWMHHI ByTV OKPEMMMU AN KOXHOI
30HM i IX HE MOXKHaA HOCUTU 3a MeXXaMu LiET 30HN.

e Po60TM NOBUHHI BUKOHYBATUCb B OAHOMY HampsiMKY,
novmHaroun i3 3oHu ekctpakuii OHK/PHK i 3akiHdyioum
BiQNOBIAHMMMW 30HaMW BUKOPUCTaHHS.

XapakTepuctuku Habopy

AHanitTnyHa yyTnusicTb (LoD)

[ns BusHayeHHsa nimiTy Aaetekuii (LoD) 6yna nigrotosneHa cepis
po3BedeHb NaToreHy Anst OTPMMaHHSA KiHLEBUX KOHLIeHTpauiin
2430, 810, 270, 90 ta 30 KYO/Mn, wnsaxom po3BegeHHS 3paskiB
LiNbHOI KpoOBi, 3ibpaHux y HeratMBHUX Ha MaToreH ocib, ang
imiTadii kniHiyHnx 3paskis. OHK ounwann 3a gonomoroto Habopy
RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit. KoxxHe po3BeneHHs
Oyno nepesipeHo Yy 24 noetopax. [JlimiT pertekuii 6yB
po3paxoBaHWi 3a [A0MOMOrol npobiT-aHanidy i crtaHoBwun 86
KYO/mn. Usa mexa BusBneHHs Oyna [oaaTkoBO nepesipeHa
TecTyBaHHAM 20 3pa3kiB i Takox cTaHoBuna 86 KYO/mn.

IHKNO3UBHICTL

AHani3 iHKN3MBHOCTI in silico npanmepiB Ta 30HAIB Habopy
RevoDx Candida tropicalis qPCR Kit ©6yno npoBegeHo ana
NocniAOBHOCTEN KOXHOrO AOCTYMHOrO reHotuny y 6asax gaHux
NCBI. Pesynbtatv nokasylTb, WO HYKNEOTUAHI JiNSHKW, SKi
po3ni3HaloTbCs pPo3pobreHMM NpaiMepaMu Ta 30HA4aMu, MalTb
100% romonorito 3 BciMa [OCTYNMHUMW MOCMIAOBHOCTAMM
reHotTunis 3 HauioHanbHOro UeHTpy GioTexHonorivyHoi iHpopmaLii
(NCBI).

MepexpecHa peakTUBHICTb

MepexpecHa peakTMBHiCTL Habopy RevoDx Candida tropicalis
gPCR Kit 6yna nepesipeHa in silico Ta wnsxom noctaHosku MJ1P.
AHani3 in silico npanmepiB i 3oHaiB RevoDx Candida tropicalis
gPCR Kit npotu nocnigoBHocTen 26 naToreHis nokasas, L0 Habip
Oyne cneuudiyHMM [0 LiNbOBUX reHiB i He Oyde nepexpecHo
pearyBaty 3 UMMM natoreHamu. 25 naToreHHUX MiKpoopraHiamis,
nepepaxoBaHux Hwk4e, Oynum npoTecToBaHi Ha nepexpecHy
peaktuBHictb Metogom [P 3a ponomoroto RevoDx Candida
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tropicalis
crocTepiranocs.

gPCR  Kit.

XMOHOMO3UTUBHUX

pesyneratis  He

Hwxye HaBefeHi pesynbraTtv nepexpecHoi peakTUBHOCTI, AK Y in
silico, Tak i metogom NJ1P.

AHani3 nepexpecHoi peakTMBHOCTI in silico

OpraHi3m

Pe3ynbraTt

Bacillus subtilis

Hemae romonorii

Chlamydia pneumoniae

Hemae romonorii

[Haemophilus influenzae

Hemae romonorii

L egionella pneumophila
IMycobacterium tuberculosis
Streptococcus salivarius

Hemae romonorii

Hemae romonorii

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 tropicalis

Hemae romonorii

Saccharomyces cerevisiae

Hemae romonorii

Schizosaccharomyces pombe

Hemae romonorii

I Aspergillus niger

Hemae romonorii

Salmonella tropicalis

Hemae romonorii

Serratia marcescens

Hemae romonorii

Bipyc naparpuvny 1-4 Tunis

Hemae romonorii

Bipyc rpuny A/B

Hemae romonorii

EHTepoBipyc (Hanp. EV68)

Hemae romonorii

PiHoBipyc

PecnipaTopHO-CUHLIMTIaNbHWA Bipyc

Hemae romonorii

Hemae romonorii

AneHoBipyc (Hanp. C1 Ad. 71)

Hemae romonorii

MeTtanHeBMOBipyc ntoanHu (Human
Metapneumovirus, hMPV)

Hemae romonorii

AHani3 nepexpecHoi peakTuBHocTi metogom MJIP

OpraHisam

Dxepeno

KoHueHTpaui

a Pesynbra

Chlamydia pneumoniae

KniHiYHWn 3pasok

He 3asaBneHo| He BusiBneHo

Haemophilus influenzae

KniHiYHWA 3pa3ok

He 3aaBneHo | He BuaBneHo

Legionella pneumophila

KniHiYHM 3pa3ok

He 3aaBneHo| He BuaBneHo

Mycobacterium tuberculosis

KniHiYHW 3pa3ok

He 3asaBneHo| He BusiBneHo

Streptococcus pyogenes

KniHiYHM 3pa3ok

He 3asBneHo | He BusiBneHo

Bordetella pertussis

KniHiYHW 3pa3ok

He 3asaBneHo| He BusiBneHo

Mycoplasma pneumoniae

KniHiYHM 3pa3ok

He 3asBneHo | He BusiBneHo

Pneumocystis jirovecii
(PJP)

KniHiyHnin 3pasok

He 3aaBneHo
He BusaeneHo

Enterococcus dispar

KniHiYHM 3pa3ok

He 3asBneHo| He BuaBneHo

Listeria monocytogenes

KniHiYHW 3pa3ok

He 3asaBneHo | He BusiBneHo

Neisseria meningitidis

KniHiyHM 3pa3ok

He 3asBneHo| He BusBneHo

Aspergillus niger

KniHiyH1n 3pa3ok

He 3asaBneHo | He BusiBneHo

KopoHasBipyc nmogmHm

NIBSC (Cat. No:

He 3aaBneHo
He BusiBnexHo

(229E) 09/132)

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

AOEHOBIpYC NIOANHN NIBSC (Cat. No: [2.0x10° IU/ml He BusiBneHo
16/324)

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

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

H1N1)

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

(A/Wyoming/3/2003, H3N2) 07/298)

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

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

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

nr(‘))ElIMHM); (HIVCP1) ’ 16/(1 94) Uml___| e BuBnero

Bipyc imyHogediunT NIBSC (Cat. No:|2.8x10° IU/ml

opin 2 (ﬁlvctsz)l / 16/(296) He Busanero

PecnipatopHo-cuHuuTianeH |NIBSC (Cat. No: |He 3asBneHo He BUSIBNEHO

1 BipyC NtognHn A2 08/120)

Bipyc naparpuny Tvn 1 NIBSC (Cat. No: | He 3asisnero He BusiBneHo
08/176)

Bipyc naparpuny tun 2 NIBSC (Cat. No: | He 3asneHo He BugasneHo
08/178)

Bipyc naparpuny tmn 3

NIBSC (Cat. No:

He 3asBneHo| He BusiBneHo




08/118)

NIBSC (Cat. No:|He 3asBneHo
08/180)

Bipyc naparpuny Tvn 4 He BusiBneHo

DopatkoBi MaTepianu Ta obnagHaHHA

e Habip gana ekcTpakuii HykneiHoBux kucnoT RevoDx
Pathogen DNA/RNA Purification Kit (Kat. No: IP202302; idil
biotech, TypeuunHa) abo RevoDx Magnetic Pathogen
DNA/RNA Purification Kit (Kar. No: [P202303; idil
biotech, TypeuuunHa)
Awmnnidikatop ana MJIP y pexxumi peanbHoro yacy
BignosigHi 313 (xanar, pykaBu4ku, oKynsipm)
MikponineTku (0.5 mkn — 1000 mkn)
HakoHeuHVkn gns gosatopiB 3 aepo30SibHUM (inbTpoM Ta
mapkyBaHHsM DNase/RNase-free
Mikponpo6ipku 1,5 mn 3 mapkyBaHHsaM DNase/RNase-free
Buxposui 3milysay (BopTekc)
e HacrtinbHa MikpoLeHTpudyra ans

MNP-nnaHweris/cTpmn-npobipok

e Bokc GionoriyHoro 3axucty
e [pobGipkn abo nnaHweTn ana MNJP y peansHoMy 4aci

MiarotroBka 3pa3kiB

KniHiyHi 3paskn cnig pos3rnsggatv 9K MOTEHUIMHO iHQIeKUinHi; i
OOTpMMyBaTUCh 3anobikHMX 3axodiB nig yac 3abopy 3paskiB i
06pobKM.

KniHiuneTn  (Bkmtovatoun denballepis, Meacectep, nikapis Ta
cneuianicris, NoB’A3aHnX i3 MEeANLNHOI0) HecyTb
BiANOBIAANbHICTb 3@ BMKOPUCTaHHA NPaBWMbHOI Npoueaypu nig
yac 3abopy Ta 06e3neyHOro TpaHCMOPTYBaHHA 3pas3kiB a0
nabopatopii. [OCTOBIpHICTb pe3ynbTaTiB TECTYBaHHS 3HAYHO
MIpOI0 3anexuTb BiJ HaNeXHOo! MPakTUKM Ha npeaHaniTM4HoMy
ertani. Takox BaXXNMBUM € TOYHE Ta NOBHE JOKYMEHTYBaHHSI.
Micnsi BinGopy 3pasku MoxHa 36epiraTtv 3a KiMHaTHI TemnepaTypi
He Oinbwe 4 roguH. TpaHCNOPTyBaHHS  3paskiB  Mae
3[iCHIOBATMCB BiAMOBIAHO A0 MiCLIEBOro 3aKOHOA4ABCTBA.

MpoTokon

Exkctpakuia OHK Ons ekctpakuii JHK 3 kniHiyHMX 3paskiB 6akaHo
BukopucTtoByBatn RevoDx Pathogen DNA/RNA Purification Kit
abo RevoDx Magnetic Pathogen DNA/RNA Purification Kit .
BuKopucTaHHs iHLWINX peareHTiB MOXe HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
XapakTepucTukun Habopy. byab nacka, JOTpMMyWATECh IHCTPYKLIiA
BMpobHuka obpaHoro Habopy Ansa sugineHHs AHK/PHK. B igeani
onepauii MOBWMHHI NMPOBOAWUTUCHA B TPbOX OKPEMMX 30Hax (and
BuaineHHs [OHK/PHK, npwurotyBaHHs peareHtiB gna TR,
amnnidikauii), wob 3anobirtm koHTaMiHaLii.

BHyTpilWHiA KOHTPONb BHYTPILLHIA KOHTPOMb, MILLEHHIO SKOTO €
PHKasa P ntoguHu, noTpibeH gns niagTBepAXeHHS NoTpansisHHSA
BuaineHoi OHK y peakuinHi npo6ipku. BHYTPILWHIN KOHTPOMb
BMKOPUCTOBYETLCA  ANst  MOHITOPUHTY — edeKTMBHOCTI  eTany
ekctpakuii OHK, a takox ans nepesipku Oyab-sikoro iHribyBaHHS
nne.

Mo3nTuBHUMA KOHTponb 3HayeHHss Ct MO3UTMBHOIO KOHTPOJIO
Mae [opiBHI0OBATK 26 * 4, iHWi 3Ha4YeHHSA BKa3yloTb HA HasBHICTb
npobnem.

Mpotokon MNP

1. Po3amoposbTe BCi KOMMOHEHTW MpuW KiIMHATHIN TemnepaTypi,
kpim C.tropicalis RM 2. Moknagite C.tropicalis RM 2 Ha nig.
PeTenbHO nepemiwante KOXXeH KOMMOHEHT, NOTiM ob6caautb
Kpanni KopoTko4acHUM LeHTpudyrysaHHaM. [lepeHeciTb yci
peareHTV Ha nig abo oxonoaKyBanbHUA GrOK.

2. KiHueBun o6'em peakuinHoi cymiwi (Master Mix)
OTPMMYETBCS  LUMSAXOM MHOXEHHS OKPEMWUX peaKLinHuX
o6’emiB C.tropicalis RM 1 Ta C.tropicalis RM 2. Mpu ubomy
BPaxOBYIOTbCA AOCHIAXYBaHi KNiHIYHI 3paskn Ta KOHTPOIbHi
3paskn. [ns  yHUKHEHHA noxubok npu  po3kanyBaHHi
peKkoMeHOYETbCS BpaxoBYBaTU [O0OATKOBWUM 3pa3ok Mpwu
nigpaxyHKy 3ararnbHoi KifbKOCTi 3paskiB.
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3. [Ons npurotyBaHHs MaWcTep-cyMiwi popante 14 Mkn
C.tropicalis RM 1 ta 1 mkn C.tropicalis RM 2 gns koXHoro
3pa3ka Yy nigrotoBneHi npobipku. [licns npurotyBaHHA
MawcTep-Mikcy obepexxHO nepemilati cymill nineTyBaHHAM
abo Ha BoOpTekci Ta 0caguTuM Kpanni KOpOTKOYacCHUM
ueHTpudyrysaHHaM. BHect no 15 wmkn npurotoBaHoi
cymiwi y npobipku/nnaHwer ana [P, TNicns BHeceHHs
MancTep-Mikcy y NyHKM godanTe no 5 MKN eKkcTparoBaHoi
PHK, nosuTvBHOrO KOHTPOMBLHOrO 3paska Ta HeratMBHOMO
KOHTPONbHOrO 3paska Yy BignoBigHi npobipku. 3akputu

KPULLIKW 4/ 3aKneiTu nnaHweT Ta ocaguTu  Kpanni
LeHTPUdYryBaHHSIM.
4. 3anporpamymTte npunag Anda amnnidgikauii  3rigHo 3

npotokonom: 95°C 2 xa, 1 umkn; 95°C 10 cek, 60°C 20 cek,
40 umknis (Tabnuus 3). Bkaszatn 06’em 3paska 20 Mkn.

Tabnuusa 3: lMporpama amnnidikauii
Hasea etan KinekicTs Mporpama
y uukniBe porp
AkTmBaUis
nonimepasu 1 95°C, 2 xB
(“rapsiumn” ctapr)
95°C, 10 cek
Amnnicpikaujs* 40 60°C. 20 cek

* Detekuia dnyopecueHuii npn 60°C 3a kaHanamu HEX Ta
Cy5

5. OG6patn BuMiploBaHHs piBHS dnyopecueHuii npu 60°C 3a
kaHanamu HEX Ta Cy5.

6. BanyctuTu nporpamy.

7. [lporpamyBaHHA  npunagy Ta aHania  pesynsratis
30iiCHIOBaTH BiAMNOBIOHO A0 IHCTPYKLii BUPOGHUKA.

AHani3s paHHuX

3HayeHHss Ct no3uTMBHOrO KOHTpom no kaHany HEX mae
JopiBHIOBaTN 2614, a HeraTMBHUI KOHTPOMb Y BCIX KaHanax mae
Oyt HeraTuBHMM. B iHWOMY BUNaaKy eKcnepuMeHT cnig
NOBTOPUTH.

PesynbtaTty cnif iHTepnpeTyBaT HACTYNHUM YYHOM:

[OHK Candida tropicalis BusiBriena.

[OHK Candida tropicalis HE
BusaBneHa. PesynsraT BanigHun.

HesanigHui pesynetar. Liewn
3pasoK Crif NepesipuTh MOBTOPHO

IHpopmauisa Ansa 3aMoBNeHHS

Hassa npoaykry dacyBaHHA Kat. No.
RevoDx Candida tropicalis gqPCR Kit 100 TecTiB 1P202312-100
RevoDx Candida tropicalis gPCR Kit 500 TecTiB 1P202312-500




	Набір RevoDx Candida tropicalis 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. 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 86 КУО/мл. Ця межа виявлення була додатково перевірена тестуванням 20 зразків і також становила 86 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.  

