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KapTpigax-Tect Aona BusHavyeHHs wwuren Ag

Tinbkn ona giarHocTukwm in Vitro
IMyHoxpomaTtorpadpiuHMin ekcnpec-aHani3 aAns KinbKicHoro BuaBneHHa Shigella spp y 3paskax dekanin Ta ixi.

. BCTYN TA NEPEOBAYYBAHE BUKOPUCTAHHA

KAPTPUOX-TECT ANA BUSHAYEHHA LWATEN AG - xpomaTorpadivyHuin ekcnpec-aHania Ans KinbkiCHOro BUSIBIEHHS
Shigella y 3paskax cekanin 4na BUABMNEHHSA LUMrenbosy Yy iHiKoBaHOI NIOANHW.

KniHivyHi cuHapomu y noavHn, cnpuydnHeHi indekuieto Shigella, noginaioTteca Ha S. dysenteriae, S. flexneri, S. boydii i S.
Sonnei, i giana3oH KNiHiYHUX CMHAPOMIB, BKNIOYauy diapeto, NMMXOMaHKy Ta LAyHKoBi cnasmu. LLvrenso3 nos’ssaHuin 3
noraHol caHitapieto, 3abpyHeHOI keto Ta BOAO, Ta CTUCITMMU YMOBaMW XUTTS, i 3a3BMYal ycyBaeTbCs yepes 5 - 7
aHiB. MepeBaxatodi ceporpynu Shigella ocobnvBo YacTo 3ycTpivaloTbes, i Lie BUKNMKae nepiognyHi npobnemu B ymoBax,
MoraHoro ririeHiYHOro CTaHy i iHOAI MoXe ypaxaTu uini rpomagu.

Komnnekt KAPTPUIXK-TECTY ANA BU3HAYEHHA WAMEN AG Big Mascia Brunelli - ue ogHoeTanHuiA KonbopoBuii
XpomaTtorpadivyHuii iMyHoaHani3 ans skicHoro BusisneHHs Shigella spp y dekanbHux 3paskax Ta B 3abpyaHeHnx npobax
i nicns 36arayeHHs.

II. APUHUMN TECTYBAHHA

KAPTPUOX-TECT ONA BUBHAYEHHA WWUIENT AG — ue skicHMiA imyHOXxpomatorpadiyHni aHania Ans BUSIBNEHHSA
aHTureHy Shigella y dekanbHmMx 3paskax. MembpaHa nonepegHbO MOKPUTA MOHOKIIOHANbHUMK aHTUTINaMuM NpoTu
aHTurenie Shigella Ha ginaHui TecT-ninii. MMig Yac TecTyBaHHA 3pa3oK BCTynae B peakuild 3 YaCTUHKaMu, MNOKPUTUMMU
aHTuTiNnamm go Shigella, ski nonepeaHLO BUCYLLEHI Ha TeCcT-cMyxXUi. CyMill pyxaeTbcs Bropy no memo6pani 3a npvHUMNoM
Kaninsapa. Y pasi no3vTuBHOro pesynbTaTy cneuudiyHi aHTuTIna, NpucyTHi Ha membpaHi, 6yayTb BCTynatn B peakuiio 3
KOH'loraTom CyMillli Ta reHepyBaTh KONbOPOBY IiHito. 3ereHa KonbopoBa NiHia 3aBXan 3'ABNAETLCA B KOHTPOIbHIV AiNaHL i
CMYXUTb MEPEBIPKOIO TOro, WO A0AaHO AOCTaTHIA 06'eM, WO OyB OTPUMaHWI HaneXHUM NOTIK i SK BHYTPILLUHIA KOHTPOMb
[ONsi peareHTiB.

Ill. PEFTEHTU TA MATEPIATN 3owaTecTysaHHs  lyHka Ans 3paska
KoXHuUi KOMNNEKT BKNIOYaE: Test Area Sample well
1. KAPTPUOXK-TECT ANnA BUSHAYEHHA LWATEN AG (10 TecT-kacerT) m Y 7

2. 1 emHicTb 3 Bydepom ans ekctpakuii (10 mn) S

3. IHcTpyKuUii 40 BUKopucTaHHs (1) \

Heo6xigHi maTepianu (He BXopgATb A0 KOMMNIEKTY NOCTaBKM)
BunpobyBanbHi npobipku, koHTerHep Ans 360py 3paskiB, OAHOPAa30Bi PyKaBWMYKM Ta €MHICTb, MracTMKoBa mineTtka i
Tanmep

V. COELIANBHI NONEPEMXEHHA

- Tinbkn Ana npodecinHoI in Vitro giarHOCTUKN.

- He BukopucToByiTe nicns 3akiH4eHHS TEPMiHY NpUAaTHOCTI.

- TecT-kaceTa NOBMHHA 3anWLLIATUCA B repMETUYHOMY NakeTi 4O BUKOPUCTaHHS.

- He BrkopnCTOBYITE TECT, AKLLO NaKeT NOLLKOAXEHWN.

- NoTpumynTech HanexHnx nabopaTtopHMX MPaKTWK, HOCITb 3aXUCHWUIA OAAT, KOPUCTYWTECS pykaBuukaMu Ans ytunisawii,
He XTe, He NMITe Ta He maniTe y LbOMY MiCLyj.

- Yci npo6u cniig BBaXkatu NOTEHLUINHO HeGe3ne4YHMM Ta MOBOANTUCS 3 HAMU TaK CaMmo, K i 3 iIHPEKLINHMM areHTOM.

- TecT-kaceTy Cnig BUKUHYTK Y BiANOBIAHUMA KOHTENHep ANng GionoriyHo Hebe3nevyHnx NpoaykKTiB MiCNs TECTYBaHHS.

- TecT HeOOXiAHO NPOBECTM NPOTArOM 2 FOAUH MNICMSA BiAKPUTTS repMETUYHOIO NakeTy.

V.3BEPIF'AHHA TA CTABIIbHICTb

36epiratn B ynakoBLi B repMeTMYHOMY NaKeTi B YMOBaX OXONoAXeHHs1 abo npwu kiMHaTHIN TeMmnepaTypi (2-30°C / 36-86 °
F). Tect-kaceTta cTabinbHa Ha NpoTsA3i TepMiHy NPUAATHOCTI, HAAPYKOBAHOMY Ha repMeTUYHOMY nakeTi. TecT-kaceTa Mae
3anuwaTtucs B repMeTMYHOMY nakeTi 40 BUKOpUCTaHHsA. He 3amopoxyBaTu.

V1.3BIP NPOB AJ14 NIArotoBKMN ®EKANBbHUX 3PA3KIB

36epiTb gocTaTHIO KinbkicTb dekanin (1-2 r abo mn ans pigkoro 3paska). 3pasku dhekanii cnig 3évupat B YUCTi i Cyxi
KOHTenHepn (6e3 KoHcepBaHTIB abo cepenoBULL AN TPAHCNOPTYBaHHSA). 3pasku MoXHa 36epiraTv B XONOAUNbHUKY (2-
4°C | 36-40°F) npotarom 1-2 gHiB Ao TecTyBaHHsA. Ha 6inbl gosroro 36epiraHHs 3paska crig 36epirat B 3aMOpPOXeHOMY
Burnsaai npyu Temnepatypi — 20°C / 4°F. Lnknu 3amopoXxyBaHHS Ta BigTaBaHHS He pekomeHgoBaHi. 3pa3ok Tpeba
MOBHICTIO PO3MOPO3NTUN, AOBECTU A0 KIMHATHOI TemnepaTypy i nepemiliaT MakCMarnbHO pPeTerbHO Nepes TECTYBaHHAM.

VII. IPOLUEAQYPA NIArOTOBKU ®EKAINIbHUX 3PA3KIB

Mpoueaypa ansa 3paskis

BukopucToByiiTe okpemuii TamnoH abo nanuuky, ninetky, dnakoHW Ans KoxkHoro 3paska. Posnwuiite 0,7 mn (abo 14
Kpanenb) 6ydepHoro ekctpakTy B nNpobipky. 36epiTb 3pa3ok drekanii TamnoHoOM abo nanu4ykor, 3aHypuBLLM B ABa Pi3Hi
MicLS OOHOrO 3paska kany. 3BepHiTb yBary Ha nepeHeceHHs Hesenuvkoi nopuii (150 mr) kany y npobipky 3 6ycdepHum
eKcTpakTom. EkcTpakuinHy npobipKy CTpyCiTh, W06 OTpMMaTtn ogHOpPIAHWMIA Po3vrH. [na pigkoro abo HaniBTBEpPAOro kany
3a [OMOMOroK OKpeMoi nineTkn HabepiTb cam 3pasok. Poseeditb 150 mMkn KOXHOro 3paska kany y npobipui ans
TecTyBaHHsA 3 1,0 mn (abo 20 kpanenb) 3 bydepHUM ekcTpakToM. [JoknagHo nepemianTe, NOTiM BiXpeoOpasHMM pyxom
15 cekyHa.

Mpouepypa AnA TecTyBaHHA
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[o3BonbTe TecT-KaceTaM, 3pa3kam cekanin Ta 6ycepy focartv KiMHaTHOI TeMnepaTypu nepea TeCTyBaHHAM.

1. fOictanbTe Tect-kacety KAPTPUMK-TECTY ANA BUSHAYEHHA WWWIMEN AG 3 i repMeTU4HOI ynakoBKu i sikomora
LBMALLE BUKOpUCTanTe ii.

2. BukopucTtoBynTe YncTuid matepian aAns KOXHOro 3paska.

3. Bi3bMiTb KinbKiCTb piavHK 3 Bepxy 3a AONOMOro nineTku i goganTte piBHO 4 kpanni B NyHKY 3paska (S). 3anycTiTb
Tanmep.

4. MpouutanTte pesynbtaTt Yepes 10 XBUNUH NiCNs JO3YBaHHA 3paska.

VIII.3BIP MPOB TA NIATOTOBKA 3PA3KIB XI

3pasku ixi cnig 3éupatn B YMCTi EMHOCTI, @ aHani3 cnig pobutun Bigpasy nicna 36opy. 3pasku MmoxHa 3bepiratv B
xonoguneHuky (2-4 ° C) npotsrom 1-2 gHiB oo TecTyBaHHsA. [ns Ginbw Tpuanoro 36epiraHHsa 3pas3ok NoTpibHO
36epiratn 3amopoxeHum npu Temnepatypi —20 ° C. Y ubomMy BuMnagky, 3pa3ok Tpeba MOBHICTIO PO3MOPO3UTHU i
AO0BECTU 0 KIMHATHOI TeMnepaTtypu nepeq TecTyBaHHs. [lepekoHanTechb B TOMY, LLO BiAOyBaETbCA BiATaBaHHA nule
HeobXiaHOT KINbKOCTI yepe3 Te, WO LMKIM 3aMOpPOXYBaHHS Ta PO3MOPOXYBaHHS He pekoMeHaykTbes. [1poby
rOMOreHi3ynTe MakcMarbHO peTernbHO nepes nigroToBKoH.

IX. MPOLEQYPA NIArOTOBKU 3PA3KIB XI

[o3BonbTe NPUCTPOSAM, 3pa3Kam Ta efieMeHTaM KOHTPOI AOCAITU KiMHaTHOI TeMnepaTypuy nepea TeCTyBaHHAM.
1. MowicTite 1,0-2,0 Mn (npnbnuano 30-40 kpanenb) 3paska Ans 3baradeHHs abo nigTBEpPAKYHYOro 3paska B Npobipky.
2. OictaHbTe JlicTepito MOHOLUMTOrEHHY 3 repMeTUYHOro NakeTy Ta BUKOPUCTaNTE SKkoMora LuBuaLle.

3. BukopucTtoByiiTe okpemy nineTky Ta NPUCTPIA ANs KOXHOro 3paska abo koHTponto. [osyiTte 3-4 kpanni abo 100 mkn
3i 3pa3ka 36araveHHss abo niaTBEpOXKYYOro 3paska y nyHKy Ans 3paska (S). 3anycTiTe Tanvep.

4. MNpouunTanTe pesynbTat 4Yepes 10 xBUNWH Nicna Ao3yBaHHA 3pa3ka. (3'9BNst0TbCS KONbOPOBi CMyTK)

X. 34HUTYBAHHSA PE3YJIbTATIB TECTYBAHHA
HEFATUBHWUW PE3YNbTAT: Jlnwe ogHa 3eneHa KOHTPOrbHa CMyra 3'ABNAETLCHA Yepes LeHTparnbHe BikHO Y CekLii,
no3HaveHoi 6yksoto C (KOHTpPOrbHa MiHis).

NO3UTUBHUWM PE3YNbTAT: Kpim 3eneHoi KOHTPOMbHOI CMyrY Yepes LeHTparbHe BiKHO Ha AinsHLi, No3HavyeHoi GyKBOO
C (koHTpOnbHa MNiHisA), TAKOX 3'ABMSAETLCA YepBOHA CMyra (TecToBa fiHis) Ha AinsHLi, no3HadeHol bykeoto T (obnacTb

pesynbraTy).

HELIUCHICTb: MNoBsHa BiACYTHICTL KOHTPOILHOI KONLOPOBOT cMyru. MepernsaHbTe NpoLeaypy Ta NOBTOPIThL TECTH,
BMKOPUCTOBYOYM HOBY TECT-KaCeTY.
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Mo3utnsHo HeratusHo HegpijlicHo

XI. BHYTPILLHIA KOHTPOJb AKOCTI

BHyTPpiLWHI NnpoueaypHUiA KOHTPOMb BKIOYEHWI Y TECT: 3eneHa MiHis, Wo 3'9BNsSeTbCst B KOHTPOnbHi obnacTi (C), €
BHYTpILUHIM KOHTponeM. Lle nigTBepaxye aocTtaTHin obcar 3paska Ta NpaBuibHY NpoLeaypHy TEXHIKY.

XIl. TOKA3HUKXA BUKOHAHHA
YyTtnusictb i cneundivHicTb

Ouivky nposoaunu 3a gonomorow Shigella spp. Byno BuBYeHO pesiki 3pasku kany Ta OTPMMaHO pesynbTaTw,
nigTBepaxeHi kynbTypoto. Mpuctpini Shigella nokasas > 99% yyTtnueocTi Ta > 99% cneuundidyHOCTi.

MepexpecHa cneuundiyHicTb

Byno npoBeaeHo oUiHKY AN BU3Ha4YeHHSA nepexpecHoi cneuundivyHoCTi TecT — kaceT 3paskiB Shigella. He icHye nepexpecHoi
cneumdivHOCTI i3 NoWMPEHMU LLNYHKOBO-KULLKOBMMU 30yaHUkamu: H. pylori, E. coli, Listeria monocytogenes, Salmonella Ta
Streptococcus.

Xlll. OBMEXEHHA TECTYBAHHA
- TecTtyBaHHS HEOOXIAHO MPOBOAWNTU MPOTArOM 2 FOAUH MICIA BiAKPUTTS repMEeTUYHOro nakeTa.

- Hagnuwok 3pa3ska Moxe Npu3BecTu [0 HENPaBUIbHUX pe3ynbTaTiB (3'ABNsTLCS KOPUYHEBI cMyrn). Po3baBTe 3pa3ok
Oydepom i NOBTOPITL TECT.

- Oeski 3pasku Kany MOXyTb 3HMXKXYBATK iIHTEHCUBHICTb KOHTPOMbHOT 3€reHOi MiHil.
- Llmknn 3aMopoXXyBaHHS Ta BiATaBaHHs ONdA 3paska He PEKOMEHOYHTLCH, Lie MOXe MPU3BECTU A0 HENPaBWUMbHUX Pe3ynbTaTiB.

- HeratnBHWIA pesynbTaT MOXe BUSBUTUCS TakuM, LLLO HEMAE 3HAYEHHS, OCKINbKN MOXNMBO, Lo BMICT Shigella spp y 3pasky
kany 6yae 3aHagTo manum. BusHaueHHs Shigella spp cnig npoBoguntu Ha BMGipLi 3 KynbTypy 36aravyeHHs.

- Lleit TecT 3abe3neyye HanbinbLL AMOBIPHWIA AiarHo3 LWMrenbo3y. Yci pedynbtaTi cnig iHTepnpeTyBaTy pa3oMm 3 iHLIO
KniHiYHO iHhopMaLieto Ta nabopaTopHUMM JAaHUMU, LOCTYNMHUMMW fiKapesi.
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XIV. MOCUNAHHA
3MICT (10 TecT-Kacer)
Shigella spp
Bydep ansa ekcrpakuii

Koa VQ81603
10 npucTpois (kaceT)
1 emHicTb (10 mn)

IHCTPYKLUIiT 4O BUKOPUCTaHHSA 1wr.
Menuynnit npuctpiii
- N . Ob6MexeHHs Kon naprii - .
JIArHOCTYBAHHS IN /ﬂ/ TemuepaTypu (EXXX) Bupo6uuk 3§ep]rdme B CyXOMY Lo He crepunsHo
vitro Micui
X >l ’ -
?:Cepm?ci? ﬂ;ﬂ " Buxopucraru 10 Howmep 3a :?1(0 HCTOBYiiTE Kpuxkuii marepian, //":- :-ip"‘“fd;“eﬁ‘IMl
[:E} TPYKIIL AL ) E (pix/micsiuip) KaTaJorom P Y HOBOIUTHCS 00EPEIKHO \ L JKep
BHKOPHCTAHHSI TIOBTOPHO ] HarpiBaHHs
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