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Hoxazusame npucycmea A u b moxcuna Clostridim difficile y y3opky cmonuye

HN3name: Baxu ox: Oxodpuo Komnmnja opoj
ap Canna Jlasuh
Crpana 1 o013 1 2021-04-02 PYKOBOIIIALL Cnymﬁe 3a E
MHKPOOHOJIOTHjY ca
HAPA3HTOJIOIHjOM

1. CBPXA HCIIUTUBAIA
Joka3uBame npucyctBa TokcuHa A u b Clostridim difficile y y30pky cTonuie.
2. IPUHIUII 1 METOJ MPOLHEAYPE KOJA CE KOPUCTHU 3A HCIIUTUBAIBE

Bbp3u xpomatorpadcku Tect 3a nerekunjy A u b Tokcuna Clostridium difficile (VEDA LAB za test
Duo toxin A+B Check-1).

3. KAPAKTEPUCTUKE HEP®OPMAHCH

AHaJUTHYKa OCjeTJbUBOCT: TOKCUH A - 4 ng/ml, TokcuHn b -5 ng/ml,
JlujarHocTHUKa CEH3UTUBHOCT: 86.7% (TOKCHH A),

Jujarnoctuuka crenupuyHoct: 91.7% (TokcuH A).

4. BPCTA Y30PKA

Cronuna/dernec.

S. IPUIIPEMA ITAIIUJEHATA

VYV cxiagy ca ynyrctBom YII-10-135: Vnymcemeo 3za ysumarwe u mpancnopm yszopaka 3a
MUKPOOUOTIOUIKY OUJACHOCTUK) .

6. BPCTA IIOCYJE U AJIUTUBU

VYV cxiagy ca ymyrctBom YII-10-135: Vaymcmeo sza ysumarwe u mpancnopm ysopaka 3a
MUKPOOUOTIOUWIKY OUJACHOCMUKY.

7. OIIPEMA U PEATEHCHU

Pearencu: bp3u umynoxpomarorpadeku tect VEDA LAB Duo toxin A+B Check-1,
AnapaTi: BopTekc, IIeHprdyTa.

8. YIIPAB/bAIGE YCJIOBUMA CPE/IMHE U BE3BJE/THOII'hY

AHaJIM3y CHPOBOJUTH y YOOMYajeHUM MHUKpPOKIMMATCKUM YCJIOBUM Yy Jabopatopuju, 20-24° C, y
ckinany ca VYII-10-142: Mjepe 3awmume mna paoy y Cuayxucou 3a muxpobuonoujy ca
napasumonoaujom, YI1-10-023: Vnompeba cpeocmasa auune 3awmume y Cuyocou 3a
Mukpoobuonozujy ca napasumonozujom. CBe KOMIIOHEHTE TeCTa UyBaTH Ha COOHO] TeMIlepaTypH,
oJIHOCHO Y oricery + 4-30°C. Ilon TakBUM yciiOBUMa KUT je cTabmIIaH JI0 poKa MCcTeKa Ha3HAYEHOM
Ha nakoBamy. IIpenopyka je a ce TecT U3BOJU y OMOCUTYpPHOCHOM KaOuHeTy. 3a JNe3uH(EKIH]y
paJHOI MjecTa HAaKOH 3aBplIEHE IpoleaAype KOPUCTUTH CHOPOLMIHA JE3UH(EKIMOHA Cpe/cTBa
(MauuauH aktuB-2% pacTBOp Jjellyje CIOPOLMIHO HAKOH 5 MUHYTa, 3aJjpXaBa akKTUBHOCT 24 yaca
HaKOH pacTBapama YKOJIMKO HHMje KOHTaMHUHHMpaH OPraHCKMM MaTepHjaMa M TEIIKMM MeTalluMa;
xyiop 1000 M - 4800 nmM, paJHU pacTBOP IPAaBUTU HEMOCPEIHO Ipuje ynorpede: 1 Meaumapune
Tabs Ha 1,5 nuTapa Boze aaje 1000mmm).

CaB marepHjan y KOHTaKTy ca y30pKOM U y30paK ayTOKJIaBUPATH.
9. MPOLHEAYPE KAJIMBPAITMJE (METPOJIOIIKA CJEJA/bUBOCT)

Huje npumjemuso.
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10. KOPAIIM TPOLEJAYPE
O06pana y3opka:
1. OOMIBEKUTH IUIACTHYHY OOYHILY y KOJO] j€ PacTBOp 3a €KCTaKILU]y ca OpojeM IIpOTOKoIIa,

2. OTBOpUTH je M arumkKatopoM mpedamutu 200ul TeyHe cTOJMIE WIM YBPCTE y BEIMYUHH
3pHa rpalika ca 3 pa3IuuuTa Mjecra,

3. 3arBopuTH OOYUILY M MUjEIIATH Jla ce caJipiKaj U3jeIHauH.

OcTaBHUTH y YCTIpaBHOM TIOJIOKAjy Jla ce ucTanoxe Behe dyectuie (viau neHTpudyrupata 1 MUH Ha
500-1.000 prm).

Onuc aHanuse:

1. CBu peareHcH MOpajy OMTH Ha COOHO] TEMIIEpaTypH,

2. W3BanuTH TecT U3 Bpehuile, OTBOPUTH OOUMILY ca HHOKYJIMCAaHUM y30PKOM,

3. Tunerom noxatu o 6 kanu (200ul) y o6a 6ynapuha” o3HadyeHa CTpesuama.
TayHo HaKOH 15 MUHYTa YUTATU pE3YITAaT.
11.IMTPOLEAYPE KOHTPOJIE KBAJIUTETA

Kana je moctymHa KoMepiifjajgHa MO3UTHBHA KOHTPOJIA PaJUTH j€ MpeMa YIIYyTCTBY 3a TECT, Kao H
y30paK (3a HOBHU JIOT YpaJUTH MO3UTHBHY KOHTPOIY, YKOJIHMKO MOCTOJH YOUeH MpoOJIeM y UyBamby
TecTa, y pe3yiraTuma TecTupama). CBakM TeCT CTpUIl MMa HHTEIPUPHUCAHY KOHTPOJLy KOjOM
KOHTPOJIMIIEMO KOJIMYMHY y30pKa M KpeTame y30pKa Kpo3 CTpHI, Y KOHTposiHOj 30HH (C) mo
3aBpIIETKY TeCTa yBeK Tpeba Jia ce 1ojaBH KOHTpOJHA JInHUja. OJICYCTBO pY)KHUYacTe KOHTPOJIHE
nuHHje y KoHTpoiiHoj 30HHU (C) ynyhyje Ha HeBaxxehm pe3yiTar.

12. AHTEP®EPEHIE

VY30piu y TpaHCIIOPTHOM MeAUjyMy, ca KOH3epBaHCHMa, KUBOTUCKUM CEPYMOM, JETepUEHTUMA
HHCY [IPUXBAT/bUBHU 32 pal.

boje TecT U KOHTpOJIHE JIMHHUj€ MOT'Y OJICTYHaTu O] OYEeKHBaHe IMUHK 00je, BapupaTH y 3aUCHOCTH
o]l o6ojeHOCTH y30pka. Himp, TaMHO 3elieHe JIMHUje MOTy OUTH YCJbell 000jeHOCTH CTOJUIIE IpU
yIoTpeOu mpenapaTa Kejbe3a y JiMjedery aHemuje. TecT TyMauuTH yoOHuajeHo: 2 JIMHHjE 3a
MIO3UTUBAH M CaMO KOHTPOJIHA 32 HETaTHBAH pe3yJiITarT.

13. IPUHIOUIIA ITPOLUEAYPE 3A U3PAUYHABAIBE PE3YJITATA
Huje npumMjemuBo.

14. BMOJIOIIKU PE®GEPEHTHU UHTEPBAJIM U BPUJEJHOCTHU KJIMHUYKOI'
OJJIYUUBAIBA

Huje npumjemuso.

15. UHTEPBAJI U3BJELITABAIBA O PE3YJITATUMA HCIIUTUBAIBA
Huje npumjemuso.

16. YIIYTCTBA 3A OAPEBUBAIbA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA
Huje npumjemuso.

17. AMAPMAHTHE/KPUTUYHE BPUJETHOCTHU

Huje npumjemuso.
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18. KIMHNYKO TYMAYEILE JIABOPATOPUJE
— HeraruBan: npucyTHa caMo jeiHa 00ojeHa JuHHja (y KOHTPOJIHO] 30HH),

— Ilo3uTHBaH:y3 KOHTPOJHY LPTY HPUCYCTBO jaCHO NPHCYCTBO 00O0jeHe IpTe y TecT 30HU (A

umu b),

— HenpuxBaT/bUB:yKOJIUKO HEMa jacHe 00OjeHe JMHHje Y KOHTPOJIHO] 30HU. [IOHOBUTH TecT y

TOM cITy4ajy,

— Kao u 3a cBe apyre pesyirare ,,in vitro“ HCIUTHBaKA, TYMAYUTH UX Y KOHTEKCTY KIIMHUYKE

CJIMKE U pe3yJIiTaTa OCTAJINX UCIIUTHBAaKA. ,

— HeraruBan pe3ynrar He UcKJbyuyje nocrojambe Clostridim difficile uadexuuje (Moryh je 36or

I[ejCTBa IMPOTCOJIUTUYIKNX €H3NMa Ha TOKCHHE 300r HEaJICKBAaTHOI' YyBakba y3op1<a),

— Tlo3uTHBaH pe3ynraT He UCKJbYUYje MPUCYCTBO JAPYTHX NaTOr€Ha.

19. HIOTEHIIUJAJIHU N3BOPU BAPUJAIITNJA

Jla)xHO HeraTWBaH pe3yaTar je Moryh ycibej JejcTBa MPOTEOJIMTUYKMX €H3MMa Ha TOKCHHE 300T

HEaJICKBATHOT YyBaka y30pKa.

20. PE@EPEHIIE

YnyrerBo npounsBohaua VEDA LAB 3a tect Duo toxin A+B Check-1.




