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Bepcis 03

OcHOB0IO Npu NpoB8edeHHi aHanizy € opueiHan iHcmpykuil
l aHeniticbkolo M0o8olo, 8kaadeHoi 8 Habip. Homep i 0ama sepcii
- opuziHany i nepeknady iHCmpykyii noguHHi 36izamucs.

Kar. Ne: Cknapg:
Z11451 - 25 TecTiB B iHAMBIAYanbHil yNnakoBsLi, o4HOpa3oBa nineTka
(25 x KaT. N: Z11451B)
— 25 npobipok ans 3abopy 3 6ydbepom
- 1 IHCTpYKUiA-BKNagnLL
Bukno4yHo 011 0iazHocmuku in vitro
MPU3HAYEHHA

Kaceta DIAQUICK S.typhi /paratyphi Ag - Lie AKicHUIA imyHOXpomaTorpadiuHuii
aHanis JiarHoCTVKY in vitro ona WBMAKOro BUABNEHHA aHTUreHiB S. typhi ta /
abo paratyphi B 3pa3kax Kany NoguHY, LiNbHOI KPOBI, CUpOBaTKM abo nnasmu.
PesynbTaTn TecTiB npusHaueHi ana gonomoru B fiarHocTuui iHdekuii S. typhi
Ta/abo paratyphi Ta pnsa KOHTPOsO ePpeKTUBHOCTI TePaNeBTUYHOIO NiKyBaHHS.

KOPOTKUI onuc

Tud i napaTnd Bparkae NnepeBaxxHO GigHI perioHn CBiTy, e 6paKye caHiTapii Ta
ynctoi Boan. Y 2004 p. BcecitHA OpraHisauia OxopoHu 3popos’s (BOO3)
nigpaxyeana, WO 3arasibHa LOpPiYHA 3axBOPKOBaAHICTb Ha uepeBHWUI T
cknapae ~ 19,2 mnH. BunagkKis. Konuv piBeHb netanbHMX BUNaAKiB, 3a oliHKamu,
CTaHOBUTb 6nM3bKO 4%, Lie NpY3BOAUTbL A0 NpubnnsHo 768 000 cmepTeit Ha
piK.

Tud - ue cncTemMHe 3aXBOPIOBaHHSA, AKe BiAPI3HAETbCA 3@ CTyNeHeM TAXKOCTI,
ane maike y BCiX Naui€HTIB cnocTepiraeTbCcA NMXOMaHKa Ta ronoBHUIA 6inb.
[leAaki maneHbki AiTM nepeHocATb nerky ¢opmy xsopobu, AKa MipAacTbca
NiKyBaHHIO aHTMOIOTMKaMK, ane BOHW TaKOX MOXYTb CTpa)kaaTy Ha 6inblu
BaXKKy popmy 3axBoploBaHHsA. AKLO XBOPOOy He nikyBaTy ornepaTBHO, BOHa
MO>Ke 3arpoxyBaTu »KUTTI0. YCKNaJJHEHHA BKOYalOTb KULIKOBI KpPOBOTeYi Ta
nepdopadyii, TOKCMYHWUIA  MIOKApAWUT, MHEBMOHIO, cyAomu, TUPO3HY
eHuedanonaTito Ta MeHiHriT. CMepTenbHiCTb MoXe cTaHoBUTM Ao 20% Yy
HenikoBaHUX BMUNagKax.

Mapatd KniHiuHO MoAiGHMI, ane xBopoba, AK NPaBWIIO, Nerwa i KopoTiwa.
YacTo NpoABNAETbCA FOCTPUM FacCTPOEHTEPUTOM.

JliarHocTnKa yepeBHOro Ty CKNaAaAETbCA 3 BUAINEHHA NaNNYOK i BUABNEHHA
aHTUTIN. BugineHHa Gaumn ayxe TpyOOMICTKe, a BUABNEHHA aHTUTIN He AyxXe
cneuymndiyHe. IHWI TecTn BKMOYalOTb peakuilo Bigana, Akin 6Gpakye Ak
yytnmBocTi, Tak i cneyudiyHocTi. Kaceta DIAQUICK S.typhi/paratyphi Ag
3aiMae nuwe 20 XBWIMH | BUMAra€ fvile HeBenuKoi KifibKoCTi Kany abo
UinbHOI KpoBi, cvpoBaTku abo mnnasmu. Lle HainpocTiwmii i HanbinbL
cneyundiyHnit meTof BUABNEHHA iHeKLUil S. typhi Ta/abo paratyphi.

APUHLUNN TECTY

Kaceta DIAQUICK S.typhi/paratyphi Ag - ue AKicHUA opHoeTanHWiA
imyHoxpomatorpadiyHuin  aHanis. Y TecTi BUKOPWUCTOBYKOTbCA aHTWTING,
cneuymndivni go ninononicaxapwupis (LPS) S. typhi Ta S. paratyphi, BignosigHo,
ansa BubipkoBoI igeHTUdIKalii iHpekuii Ty Ta / abo napatndy 3 BUCOKUM
CTyrneHeM YyTANBOCTI Ta cnelniyHoCTi.

Konu 3pa3ok npoTikae yepes abcopbytouy noayLieyKy y nyHui 3paska Ta uepes
KOH'tloraT aHTUTINa/KoNoigHOro 3010Ta, 6yab-AKWIA aHTUreH S. typhi Ta/abo S.
paratyphi, NpucyTHiA y 3pasKy, 3B'A3ye€TbCA 3 KOH'loraTom, YTBOPIOIOUN
KOMMMEKC aHTUreH/aHTuUTINO. Komnnekc npofoBXye Mirpysatm B3[OBX
MembpaHun Ao obnacTi TecToBoI NiHii, fe S. typhiTa S. paratyphi cneundiuxi LPS
aHTUTINa iMMO6inizoBaHi Ha NMo3HauYeHMX AinAHKax NiHil Tecty. Y npucyTHOCTI
6aKTepianbHVX aHTUrEHIB aHTUTINO 3aXOMIOE Kommekc. Lie yTBoptoe Buanmy
poxeBy - GpioneToBy CMy>KKy B 0611acTi TeCTOBOI JiHii. IKLIO aHTWreH BifCyTHIN,
B 06nacTi TecToBOI NiHii He BiAGYBa€TbCA YTBOPEHHA NiHilA. PewTa Komnnekcm
NPOAOBXYOTb MirpyBaTU B3[0BX MemMbpaHu Ao obnacTi KoHTponbHoi iHii (C) i
YTBOPIOKTb POXKEBO-hioNeToBy CMyry. 30BHILLHI BUMNAA KOHTPOSIbHOI CMyTi
BKa3ye€ Ha HafeXHe BUKOHaHHA TecTy.

Mepexnaday PomaHtok H. I1.

MATEPIANN, LLO NOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

Kaceta DIAQUICK

1) 25 TecT-KaceT B iHAMBigyanbHOMY Mileyky 3 ¢onbru 3 ocywyBayem Ta
ninetkol. KoHa KaceTa MICTUTb TeCT-CMyXKy 3i crneyudiyHumm
aHTuTINamm fo S. typhi Ta S. paratyphi B TectoBiii obnacti membpaHu i
nigKNagKy KonbopoBOro KOH'loraTy aHTUTiNo-3010To.

2)  Mpobipku ansa 3abopy 3paskiB 3 1.5 mn Obydepy KoxkHa ANA pO3BefeHHs
Ta 3abopy 3paskiB.

3)  IHCTpyKUii AnA BUKOPUCTaHHA

HEOBXIAHI MATEPIANU, LLIO HE HAQAIOTbCA
1)  KoHTelHep ans 3abopy 3pa3skis
2) Taimep

3ACTEPEXXEHHA TA NONEPEAXEHHA

. BVKnOUHO Ans fiarHOCTUKK in vitro.

. BukniouHo gna npodecinHoro BUKOPUCTaHHA.

. YBaXKHO NpounTaTH iIHCTPYKLito Nepes BUKOHAHHAM TecTy.

. Lle npoAayKT He MiCTUTb HIAKUX MaTepianis NIOACbKOro MOXOAMXKEHHS.

. He BUKOpUCTOBYINTE BMICT Habopy nicns  3aKiHYEHHs  TepMiHy
npuAaTHOCTI.

. MoBoanTMCh 3 yciMa 3pa3KamMu AIK 3 MOTEHUINHO iHPeKUinHUMN.

. CnigyBaTy cTaHZapTHUM Mpoueaypam fnabopaTopii i AoTpumyBaThCA
pekomeHpaauin  WOAO MOBOMKEHHA Ta  yTunisauii  noTeHuiiHO
iHpeKuUinHoro martepiany. [icna 3akiHUeHHA npoueaypwn, BUTPUMATA
3pa3ky B aBTOKnasi npu Temnepatypi 121 °C npoTaArom He meHwe 20 XB.
Kpim TOro, BOHM MOXyTb OyTn 06pobneHi 3 BuKopucTaHHAM 0,5%
rinoxnopuTy HaTpito NpoTArom 1-2 rognH nepea yrunisauieto.

. He ninetyBaTn peareHTV poTOM.

. He nanutn i He npuimMaTK XXy nif Yac NpoBeAeHHA aHanisis.

. He 3HimMaTn pykaBnuKu nig vyac BCiei npoueaypu.

3BEPIFTAHHA
1) TepmiH NpMAaTHOCTi 3a3HAYEHMWI Ha ETUKETL,.
2)  TecToBuiA NpuUCTpili Moxe 36epiratnca npu 4-30 °C.

3ABIP | 3BEPIFAHHA 3PA3KIB

. Kacety DIAQUICK S.typhi/paratyphi Ag MoXHa BMKOPUCTOBYBaTM 3i
3paskamu Kany abo LinbHOT KpoBi, CpoBaTKM abo nnasmu.

. TecT HalKpalie npauloe KoM BUKOPUCTOBYBaTW CBiXi 3pasku. AKLWO
TECTyBaHHA He MoXe OyTU BMKOHAHO HeramHo, 3paskh MOXYyTb
36epiratcs npu Temnepatypi 2-8 ° C go 3 gHiB nicna 3abopy. Akwo
TECTYBaHHSA HEMOXJIMBO 3pOOUTU MPOTAroM 3 AHIB, 3pa3kyu CUPOBATKM
MO>Ha 36epiraTv 3aMmopoxeHumm npu Temnepatypi —20 ° C abo HuxKue.

. 3pa3ku Kany MoxHa 36epiratv npu Temnepatypi 2-8 ° C npoTarom 3 AHiB
nicna cycneHayBaHHs B 6ydepi AnA 3pa3kKis.

. TpaHcnopTyBaHHA 3pa3KiB MOBMHHO BiAMNOBIAATU MiCLEBUM HOpPMam
LOA0 TPAHCNOPTYBAHHA €TiONOrYHUX areHTiB.

. 3pa3ky Kany, UinbHOI KpoBi, cMpoBaTKM abo nnasmu MOBUHHI GyTu
3ibpaHi B KOHTENHepW, AKi He MICTATb cepefoBuLLa, KOHCEPBAHTIB,
TBapPUHHOI CMPOBaATKM abo MuMIoUMX 3acobiB, OCKinbkM OyAb-AKa 3 LWX
[06aBOK MOXe BMIMBATN Ha TeCT-KaceTy.

. He pekomeHAYyeTbCA NMOBTOPHE PO3MOPOXYBaHHA Ta 3aMOPOXXyBaHHA
3paskiB - MOXe MpW3BeCTy [0 NOMUNKOBMX pe3ynbTaTiB. He 36epiraiite
3pasky B MOPO3UNIbHUX Kamepax, LLio CaMOPO3MOPOXYIOTbCA.

NIArOTOBKA PEATEHTIB
MNpuBepiTb BCi peareHTW, B TOMY UMCAi TeCT-MPUCTPIN, AO KiMHATHOI
Temnepatypu (15-25 °C) nepes BUKOPUCTAHHAM.

NMiAroTOBKA 3PA3KIB KAJTY

. 3pa3ku Kany MoXHa 36upatu B 6yab-aKuii Yac [oou.

. 36epiTb BUNagKoBy Npoby deKaniil y uncTy cyxy nocyauHy.

. BigkpnTn npobipky Ans 3abopy, 3a AOMOMOrolo annikatopa nepeHeciTb
HeBeNMKUIA LUMAaTOYOK CTinbLs (giameTpom 4-6 mm; NprbansHo 200 mr) y
npoo6ipKy, Wo MicTUTb 6ydep Ans NPUroTyBaHHs 3paskKis.

. [Ina pigkmx abo HaniBTBEpAMX 3paskiB cTinbua, goaatn 100 MKA CTinbua y
$nakoH 3a 4OMNOMOroto BiNOBIAHOI NINETKN.

. BcTtaBnTY nannuky B NpobipKy i HaAinHO 3aKpuTU. PeTenbHO nepemiwaT
3pa3ok Kany 3 6ydepom, CTpyllylounM MAALWKY NPOTAFOM AeKiNbKoX
CeKyHA.

NPOLEEAYPA TECTY
1)  Bunyuntn Tect-KaceTy 3 repmetMyHoro naketa 3 ¢donbru. [icna
BiAKPWTTA, TECT CNif HEralnHO BUKOPUCTATU.
2)  [o3HauiTb TECT 3 AaHUMK NPO NaLieHTa.
3)  [na3paskis Kany:
- PeTenbHo po3BepiTb 3pa3ok Kany Ta 6Gydepy y npobipui ansa
3abopy.



- TpvmaTn TPY6Ky Ana 360py BepTUKanbHO, KIHUMKOM HanpaBieHnM
y6iK Bifi NOANHU, AKa POBUTD TECT, 3HATWN HAKOHEYHNIK.

- TpvmaiiTe NpobipKy BepTMKarbHO Hafj JYHKOK ANA 3paskiB TecT-
KapTku, fopante 3 kpanni (120 -150 mkn) po3BefeHOro 3paska Kany
B JIYHKY [11A 3pa3KiB.

[ns 3paskiB LinbHOT KPOBi, Nnasmu abo cMpoBaTKu:

- 3a ponomorolo MineTky nepeHecTy 3pas3ok Ta AofaTty 3 Kpanni B
NYHKY AnA 3pa3ka (no3HayeHo Ak “S”).

4)  3uwuTaiite pesynbtati Yepes 20 xBuvH. CnibHa NO3UTUBHA NPoba Moxe
nokasaTty pesynbTaTu paHiwe. OfgHak, Wob niATBEpANTY, WO pe3ynbTaT
HeraTVBHUWI, 3UMTaTU pe3ynbTaTu He paHille, Hix yepes 20 XBUIVH.

Mpumitka: KinbKicTb aHTUreHiB S. typhi / paratyphi, npucyTHix y WinbHii

KpoBi, cupoBaTui a6o nnasmi, AK NpaBuno, MeHwe, HiX y Kani. Lle moxe

3MEHWUTN YYTAMBICTb TECTy NpU BUKOPUCTaHHi 3pasKiB LiNbHOI KPOBI,

cnpoBaTKu a6o nnasmu, 3a/ieXXHO Bif TOro, AK WBMAKO MiCNA nouyaTKy
iHdekuii npoBoanTbcA TecT. PaHHA iHdeKuUin, AK npaBuno, BuABnNAE
6inbni piBeHb aHTUreHy B LiNbHiil KpoBi, cupoBaTtli a6o nnasmi, Hix

NpW Ni3HILLOMY 3apa)KeHHi.

[nsa nigTBepAKeHHA pe3ynbTaTiB LiNbHOI KPOBi, cMpoBaTKu abo nnasmu:
PeKOMeHAYETbCA BUKOPUCTaHHA 3paska Kany, AKIWO CcrnovaTKy
BUKOPMCTOBYETbCA LliflbHa KPOB, cMpoBaTKa a6o nlasma, Npn oTpUMaHHi
HeraTVBHOrO pe3ynbTaTy € Nigo3pa Ha YepeBHUi1 TUd.

IHTEPMPETALLIA PE3YJIbTATIB TECTY

1) NosuTuBHun pesynbrart (Positive)
YiTka poxxeBa/¢pionetoBa KONbOpoBa CMyXKa 3'ABMAETbCA B obnacTi
TeCTOBOI AiNAHKM, @ TAaKOXK Ha KOHTPOSbHI AinAHU,.

2) HeratusHwmii pesynbTat (Negative)
B obnacti TectoBOi [AinAHKM CMyXKa He 3'ABnseTbcA.  YiTka
poxeBa/¢pioneToBa NiHisA 3'ABNAETLCA Ha KOHTPOSbHI AinAHLi.

3) Hegpiiticumia (Invalid)
KoHTponbHa niHiA He cTae BuMAuMOI npoTaArom 20 XBUAWH nicnA
[oflaBaHHA 3pa3sKa.

Typhi + Paratyphi - 1 HEQIACHUA

NO3UTHBHUA A ekl

Paratyphi 1 .
TIO3HTHBHHA Sl i .

Typhi

NOHTHBHHA L : -

HETATHBHUR

KOHTPOJ1b AKOCTI

1)  KoHTponbHa nonoca € BHYTPIWHIM peareHTOM i npoueaypHUM
KOHTposiem. BoHa 3'ABUTbCA, AKWO TecT 6yB NpoBeAeHNI NPaBWIbHO i
peareHTV € peakTVBHUMM.

2)  HanexHa nabopaTopHa npakTika peKoMeHAY€E WoAeHHe BUKOPUCTaHHA
KOHTPONbHUX MaTepianiBa AnA NepeBipKM HAAINHOCTI  MPUCTPOIO.
KoHTponbHi MaTepiany, Wwo He BXoAATb B Habip, MOXyTb ByTW fOCTYMNHI y
npogaxy.

OBMEXEHHA

1)  TecT npusHauyeHWUin AnA AKICHOrO BUABNEHHA aHTUreHy S. typhi Ta/abo
paratyphi y 3pa3kax cTinbus abo LinbHOT KpoBi, CMpoBaTKy abo nnasmum i
He BKa3ye KifIbKOCTi aHTUreHiB.

2)  TecT Npr3HaYeHUI BUKIIIOYHO ANA in-Vitro AiarHOCTUKMN.

3)  [na 3pa3kKiB, AKi Aanu No3UTUBHWUIA pe3ynbTaT 3 TecT-KkaceToto DIAQUICK
S.typhi/paratyphi Ag, ma€ 6yt 3pobneHo 6inbl  KOHKpPeTHe
nigTBepXytoue gocnigxkeHHA. OCTaTOUHNIA KNiHIYHWIA AiarHO3 NOBUHEH
6yT MoCTaBneHWi JnikapeM Nicns  OUiHKM  BCiX  KAiHIYHUX Ta
nabopaTopHuX pe3ynbTaTiB. BuKopucTaHHA ekcnpec-TecTy He €
[loCTaTHIM, Wo6 piarHocTyBaTu iHdeKUito S.typhi/paratyphi, HaBiTb AKLLO
NPUCYTHIN aHTWreH. Kpim Toro, HeraTMBHWI pe3ynbTaT He BUKIIOYAE
MOXNMBOCTI iHdeKLUii S.typhi/paratyphi.

POBOU4I XAPAKTEPUCTUKHN

Yy1nusictb

AHaniTUYHy YyTnmBICTb TecTy S. typhi Ag BU3Hauanu Ak 25 Hr/mn LPS.
AHaniTMYHy YyTAMBICTb TeCTy S. paratyphi Ag BusHauanu sk 25 Hr / mn LPS.
CneundiyHicTb

Tect S. typhi Ag cneundiuHnin go aHtmreHy O CanbmoHena (CoMaTMyHWiA),
rpyna D, i He NepeTNHAETLCA 3 IHLWMMM Fpynamy TECTOBaHMX aHTureHis O.

Tect Ha S. paratyphi Ag cneundiuynmn po aHtureHy O CanbMoHenu
(comaTtnyHmi), rpyna A, i He NepPeTUHAETbCA 3 IHWUMU rpyrnamMn TeCTOBaHUX
aHTureHis O.

Mepexnaday PomaHtok H. I1.

O aHTUreH CanbmoHenun S. typhi S. paratyphi
A HeraTtuBHui Mo3uTnBHMN
B HeraTtnBHui HeraTnBHUN

C1 HeraTtvBHui HeraTBHUN
C2 HeratneHumn HeratnBHui
D HeratnBHumn HeratnBHui
E2 Mo3uTNBHUN HeratnBHuin
E4 HeraTtnsHuin HeraTtnBHUN
G1 HeraTtnsHmin HeraTtnBHUN
H HeraTtnsHuin HeraTtvBHUN
| HeraTtneHui HeraTvBHUN
Vi HeraTtnBHui HeraTvBHUN

BUPOBHUK

Jiana6 GmbH

BupobHuymeo ma npooax ximiko-mexHidyHoi
npodykuii ma nabopamopHux npunadis 8 I3 HOE-
3100, XoHoawmpacce, 060xxekm M55, 2351

BiHep-Holioopgh

Ten.: +43(0) 2236 660910-0,
Qakc: +43 (0) 2236 660910-30,
e-mail: office@dialab.at
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