TECT-KACETA
ANnAa BUSHAHYEHHA AHTUTI IgG/IgM B O S.typhi

DIAQUICK S.typhi lgG/IgM Ab Cassette

Kam. Ne :Z114508B Jlama sunycky iHcmpykuii: 04-2014

Bepcis 03

OcCHOB0I Npu NpoB8edeHHi aHanizy € opueiHan iHcmpykuil
' aHeniticekolo M0o8olo, 8kaadeHoi 8 Habip. Homep i dama sepcii
- opuziHany i nepeknady iHCmpykuyii noguHHi 36izamucs.

Cknapg:
Z11450B - 1 KaceTa B iHAMBIAYanbHiN ynakosLi
Z11450BN - 1 ninetka Ha 10 MKn
— 1 npobipka 3 6ydepom, focTaTHA ANiA 25 TecTiB
- 1 BKNagnLW iHCTPYKUiT
Buknio4Ho 0na diazHocmuku in vitro
NMPU3HAYEHHA

TecT-KaceTa DIAQUICK Salmonella typhi 1gG/IgM Ab €
iMmyHoxpomaTorpadiyHMm [AiarHOCTUYHUM AKICHMUM aHanisom in vitro gnAa
WBMAKOrO BM3HaYeHHA aHTUTIn S.typhi B NioACbKUX 3paskax CUpOBaTKM,
nnasmy abo UinbHOI KPOoBi. Pe3ynbTaTi TecTiB Mpu3HayeHi AnA AiarHOCTUKM
iHpeKUii yepeBHOro TUdy.

NPUHLUMN POBOTU

Tect-kaceta DIAQUICK Salmonella typhi IgG/IgM Ab € akicHum ogHoeTanHUm
imyHoxpomaTorpadiuHMm aHanisom. TecT BMKOPWUCTOBYE Jinononicaxapuau
YepeBHOro Tudy ANA CENeKTVBHOrO BM3HaUYeHHA aHTUTIN Knacy IgG/IgM po
iHbekuii S.typhi (4epeBHOro TUdY) 3 BUCOKMM CTyneHem YyTAMBOCTI i
cneyundiyHocTi.

Y Toii Yac Konu 3pa3oK MPOXOAWTb Yepe3 MOrAMHalovy NiAKNagKy BiH
3B'A3Y€TbCA 3 KOH'loraTamy KOMNOIJHOro 30/10Ta 3 aHTUTINamMn A0 JIOACbKOro
IgG i/abo IgM. AKwo npucyTHi aHTUTINa Knacy IgG/IgM po iHdekKuii S.typhi,
BOHM YTBOPIOOTb KOMMaeKc. Llel Komnnekc npofoBXKye Ppyx Y3AoBXK
HiTpouentono3Hoi membpaHu. B obnacti TectoBoi finaHkn (T), e HaHeceHi
cneunodiyHi JINC pgo yepeBHoro Tudy, Komnnekc 6yae 3axonnenuin JINC,
YTBOPIOOUN BUAUMY POXEBY/MYpNypoBY CMY»KKY, BKasyloun Ha MO3UTUBHUN
pesynbTar.

BiacyTHiCTb KONbOPOBOI TECTOBOI NiHil BKa3ye Ha HeraTUBHWIN pe3ynbTar.
Peluta KomMnneKcy NpPoAOBXKYy€E MirpyBaTh y30BX MeMOpaHN O KOHTPOJbHOI
niHit (C), wob cdopmyBaTh poXKeBY/NyprnypoBy CMyxKy. [oABa KOHTPONbHOI
CMYXKM BKa3y€ Ha HaneXKHe BUKOHaHHA TecTy.

MATEPIANIN, WO NOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

Tect-kaceta DIAQUICK Salmonella typhi IgG/IgM Ab mictutb HacTynHi

KOMMOHEHTW /1A BUKOHAHHA AOCNifKEeHHA:

1) 25 TecT-cMyXOK B iHAMBIgyaNbHOMY MilleuKy 3 ¢onibrn 3 ocyllyBayem.
KoxHa KaceTa MIiCTUTb TeCcT-CMyXKy 3i crneuyudiuHuMn aHTUTInamm Ao
yepeBHOro Tudy Ha AOCigKyBaHin obnacti MembpaHu i nigknagky
KONTIbOPOBOro KONOIAHOrO KOH'toraTy aHTUTIN fo nogacbkoro IgG i IgM.

2) 25 KaninApHux nineTok Ha 10 MK,

3) 1 ¢dnakoH 6ydepa ana aHanisy (5 mn).

4)  IHCTpyKLiA NO 3aCTOCYBaHHIO.

HEOBXIAHI, AJIE HE HAOAHI MATEPIANIN
1)  KoHTeiiHep ans 3a6opy 3paskis

2) Minetka

3) Taimep

3ACTEPEXEHHA

. BukntouHo gns giarHOCTUKWM in vitro.

BukniouHo ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHA.

YBaXHO NPOUMTaTV IHCTPYKL O Nepes BUKOHAHHAM TecTy.

Llen npofyKT He MIiCTUTb HIAKMX MaTepianiB NOACbKOro MOXOAXEHHA.

He BukopuctoByite BMICT Habopy nicna  3aKiHYeHHA TepMiHy

npuAaTHOCTI.

MoBogMTUCh 3 yCiMa 3pa3kamMu fK 3 MOTEHLAHO iHbeKLinHUMN.

. CnigyBaTi CTaHAAapTHUM Mpoueaypam nabopatopii i AoTpumyBaThcA
pekomeHZauin  WOAO MOBOAXKEHHA Ta  yTunisauii  noTeHuilnHO
iHbekuinHoro martepiany. [licna 3akiHUeHHA npoueaypw, BUTPUMATU
3pasku B aBTOKNaBi Npu Temnepatypi 121 °C npotarom He meHwwe 20 xB.
Kpim Toro, BOHW MOXyTb OyTu 06pobneHi 3 BuKopucTaHHAM 0.5%
rinoxnopuTty HaTpito npoTArom 1-2 roanH nepep ytunisauieo

. MineTyBaTn peareHTN HaNeXHUMN IHCTPYMEHTaMMU.

. He nanuTwn i He npuimaTK iy nig yac NpoBeAeHHA aHanisis.
. He 3HimMaTV pykaBmnuKm nig yac BCiei npoueaypw.

3BEPIFTAHHA
1) TepMmiH NpUAATHOCTI 3a3HAYEHMNI Ha ETUKETL.
2)  TecTtoBWiA NPUCTPIn MOXe 36epiraTtuca npu 2-30 °C.

3ABIP | 3BEPIFAHHA 3PA3KIB

Tect-kaceta  DIAQUICK  Salmonella  typhi  IgG/IgM  Ab
BMKOPWCTOBYBATUCA 3i 3pa3kaMu LiiNIbHOI KPOBI, CUpOBaTKK abo nnasmu.
Kpalyi pe3ynbTati Tecty 6yayTb OTPVMaHi MPU BUKOPUCTaHHI CBIXKUX 3pa3KiB.
AKWo TecTyBaHHA He Moxe OyTVM BMKOHAHO HEramHo, 3pasku MOXYTb
36epiratca npu Temnepatypi 2-8 °C go 3 gHis nicna 3abopy. ina Tpusanoro
36epiraHHaA, 3pa3kn MoXyTb 6yTV 3aMopoXKeHi nNpu Temnepatypi - 20 °C abo
HUXYe.

3pa3ky UinbHOI KpoBi, cMpoBaTKM abo nniasmMu NOBWMHHI 6yt 3ibpaHi B
KOHTeNHepW, AKi He MICTATb CepefoBULLA, KOHCEPBAHTIB, TBapPWHHOI
cupoBaTky abo Muioumx 3acobiB, ocKinbku byab-Aka 3 UMX [O0OABOK MoOxe
BNINBATU Ha TeCT-KaceTy.

MOXe

NIArOTOBKA PEATEHTIB
MNpuBepiTb BCi peareHTW, B TOMY UMCNI TeCT-NPUCTPIN, [O KiMHATHOI
TemnepaTypu (15-25 °C) nepes BUKOPUCTAHHAM.

MNPOLEAYPA TECTY

1. TpuBectn BCi MaTepianu i 3paskuM A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu nepej
TecTyBaHHAM (15-25 °C).

2. Bunyuutu TecT-KaceTy 3 repMeTMYHOrO naketa 3 ¢ponbru.

3. BHecTn 10 MKn 3pa3ka B LIEHTP KOXHOI IYHKM (MOo3HaueHi AK «S») 060X
TecT-cMyXoK (IgG, IgM), BignoBigHo: HaTWCHITL cepeanHy nineTku, o6
3i6paTy BeCb 3pa3ok KPOBi/CMPOBATKM/MNasmMm A0 YOPHOI MiTKM 10 MKn
obcary. MomicTiTb nineTky B LEHTPi NiyHKM AnA 3pas3ka i BUBINMbHITH
3pa3oK. 3auekaite 6nm3bko 10 ceKyHp, Wob6 AO3BONUTU 3pasky OyTu
NOrAIHEHMM Ha noLwaaLi.

4.  [opanTe 2 Kpanni 6ypepa 3paska B KOXKHY NyHKY.

5. 3uutaiite pe3ynbtati Yepes 20 xBuAMH. CunibHa NO3UTUBHA Npoba Moxe
nokasatu pesynbtati paHiwe. OfHak, Wob NiATBEPANTY, WO pe3ynbTaT
HeraTVBHWI, 3UNTaTU pe3ynbTaTu He paHille, HixX yepes 20 XBUAWH.

Mpumirtka: Pesynbrat nicna 30 XBUWINH MoXKe 6yTN He TOYHUM.

IHTEPMPETALIA PE3YJIbTATIB TECTY

1) NosutmsHuMiA pesynbTart (Positive)
Yitka poxeBa/nyprnypHa KOnbopoBa CMyXKa 3'ABRAETbCA B obnacTi
TEeCTOBOI AiNAHKM, @ TAKOX Ha KOHTPONbHIN AinAHL,.

2) HeratuBHuii pesynbtat (Negative)
B obnacti TectoBOi AiNAHKM CMyXKa He 3'ABNAETbCA.
poxeBa/nypnypHa NiHiA 3'ABNAETLCA Ha KOHTPOJbHI AiNAHL.

3) HegpiiicHuia (Invalid)
KoHTponbHa niHiA He cTae BuamMmolo npoTtarom 20 XBUAWH nicna
[0fjaBaHHA 3pa3kKa.

Yitka

I D D, D.

IgG & igM IgG & IigM .

Positive Negative e
KOHTPOJ1b AKOCTI

1) KoHTponbHa nonoca € BHYTPIlWIHIM peareHTOM i npoueaypHUM
KOHTponem. BoHa 3'aBWTbCA, AKWO TecT 6yB NpoBefeHWi i NPaBUbHO i
peareHTU € peakTUBHUMMU.

2) HanexHa nabopaTopHa NpakTKa PeKOMeHAYE LofeHHe BUKOPUCTAHHA
KOHTPONbHUX ~MaTepianiB  Ana nepeBipKM HaAiNHOCTI  NPUCTPOLO.
KoHTponbHi MaTepiany, Lo He BXOAATb B Habip, MOXyTb ByTW JOCTYMHi y
npopaxy.

OBMEXEHHA NPOLIEAYPU

1)  TecT npu3HayeHUii ANA AKICHOro BUABNIEHHA aHTWTIN Knacy IgG i/abo IgM
1o iHdekuii S.Typhi (uepeBHoro Tndy) B 3paskax cMpoBaTku, nnasmm abo
LiNnbHOI KPOBI IIOAVHN | He BKA3Yy€E Ha KinbKiCTb aHTUTIN.

2)  TecT npM3HaYeHU BUKIOYHO A in-vitro giarHOCTUKMN.

3)  [nA 3pas3kis, AKi Aanu NO3MTUBHUN pe3ynbTaT 3 TecT-kaceToto DIAQUICK
Salmonella Typhi IgG/IgM Ab, mae 6yTn 3pobneHo 6inbl KOHKpeTHe
niagTeepaXytoue gocnifxeHHA. OCTaTOUHUIA KNiHIYHWIA fiarHO3 NOBUHEH
6yTU MocCTaBneHWi fikapem NiciA  OUiHKM  BCiX  KAiHIYHUX Ta



nabopaTopHMX pe3ynbTaTiB. BuKopucTaHHA ekcnpec-TecTy He €
OCTaTHIM, Wo6 AiarHoCTyBaTu iHbeKLilo YepeBHOro Tndy, HaBiTb AKLLO
NPUCYTHi aHTWTiNa. Kpim TOro, HeratMBHMIN pe3ynbTaT He BUKIIOYAE
MOXMBOCTI iHbeKLil yepeBHOro Tnody.
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