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Hemexyuja anmuzena Chlamydia trachomatis umynoxpomamozpagpckum memooama y opucy
ypempe u yepeukca
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Crpana 1 ox4 5 2023-07-26 PYKOBOIIIALL Cn)fxcﬁe 3a E
MHIKPOOHOJIOTH]Y ca
NapPa3uTOJIOrHjoM

1. CBPXA UCIITUTUBABHA

Herexuuja antureHa Chlamydia trachomatis wMmyHOXpoMaTorpa)ckuM MeTofama U3 Opuca
IIepBUKCa KeHa 1 Oprica ypeTpe MyIKaparia.

2. IPUHIUIT U METO/I NIPOLHEAYPE KOJA CE KOPUCTU 3A UCIIUTUBAILE

Herexunja antureda Chlamydia trachomatis wmmyHoxpomartorpadpckum Ttectom BIOSYNEX
CHLAMYTOP (BIOSYNEX).

3. KAPAKTEPUCTHUKE IEP®OOPMAHCH

Knuanuka cryauja je pahena y muipy nopehema neppopmaHcu oBOr TecTa ca pesyiratuma 558
y30paka LiepBHKaJIHOT OpHca U 528 ypeTpalHUX y30paka pal)eHUX I - CH - ap METOOM.

IepBukaman Opuc (KeHe) Bpuc yperpe (Mynikapum)
PenaruBna 94,12 % 94,59 %
CEH3UTHBHOCT
PenatuBna 99,15 % >99.99 %
cnenupuIHOCT
PenaruBHa TayHOCT 98,39 % 98,86 %

YHaKpcHa pEeakTUBHOCT: HEMa YHAaKpCHE peaKTHMBHOCTH ca cJbefiehuM MHKpOOpraHHM3MHMA:
Acinetobacter calcoaceticus, P. vulgaris, N.lactamica, Salmonella typhi, Escherichia coli,
Ureaplasma urealytcum, Acinetobacter spp., G. Vaginalis, S. Aureus, Enterococcus faecalis,
Enterococcus faecium, S. aureus, C. Albicans, Mycoplasma hominis, N. Gonnorrhoeae, P.
aeruginosa, N. gonnorrhoeae, N.cattarhalis, Trichomonas vaginalis.

4. BPCTA Y30PKA
LlepBukanHu Opuc (xKeHe), ypeTpalHu OpUC - HCKJbYYHBO JTAKPOH €a IUIACTUYHOM JPUIKOM.
S. IPUITPEMA ITAITUJEHATA

VY ckinagy ca ymyrctBoM YII-10-135: Vsumarwe u mpancnopm yszopaka 3a mukpooOuoiowky
OUjacHOCMUKY.

6. BPCTA IOCYJE U AAIUTUBU

VY cknangy ca ymyrctBoM YII-10-135: Vsumarwe u mpancnopm yszopaka 3a muxpoobuonowky
OUjacHOCMUKY.

7. OITIPEMA U PEAI'EHCH
BIOSYNEX CHLAMYTOP (BIOSYNEX)

(20 Tect kacera / cTpumoBa, OOYMIIAa 3a €KCTPaKIHM]y, CKCTpaKIMOHA TyOuIla, 4ell ca KalaJbKoM,
pacTBopu 3a ekcTpakuujy A M b y muiactTuuHuM Oouuniama, IUIACTUYHHU JAp)Kad, YIYTCTBO 3a

ynotpeoy).
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AnapaTy: BopTekc, GprKuep.
8. YIIPABJ/BAILE YCJIOBUMA CPEJUHE U BE3BJEJHOIIRY

AHanu3y CIPOBOAMTH y yoOMYajeHUM MHMKPOKIMMATCKUM ycjaoBUMa y jaboparopuju, 20 - 24°
Llemsujyca, y ckiagy ca YII-10-023: Vnompeba cpeocmasa nuune sawmume y Cuyocou 3a
mukpoobuonozujy ca napazumonozcujom u YII-10-142: Mjepe sawmume na pady y Cuyoucou 3a
MUKPOOUONIO2U]Y Ca NAPAZUMONOUJOM.

ExcTpakiinoHu pacTBOp A caJip)Ku HATPHUjy XUIPOKCUJ, a pacBOp b XUIPOXJIOpHY KUCETHHY T€ je Y
cllyyajy KOHTaKTa ca KOXOM MJIM 0YMMa HEOIXOIHO OOMIIHO UCIPATH BOJOM.

CBe KOMIIOHEHTE TecTa YyBaTH Ha COOHO] TeMIlepaTypH, OJHOCHO y orcery +2 -30°. Ilox TakBUM
yCIOBHMa KHUT je CTaOMIIaH JI0 poKa UCTeKa Ha3HAYEHOM Ha I1aKOBamby U MOCTYNAaTH ca BbUMa Kao
MOTEHIMjaTHO MH(PEKTUBHUM MatepujajoM. [Ipenopyka je J1a ce TecT U3BOJAM Y OMOCUTYPHOCHOM
kabuHery. TecT cTpull 4yBaTH y OPUTMHAIHOJH KECUIM U YHNOTPEOUTH OJMaxX HAKOH OTBapama.
HaxoH 3aBpuieTka npoueaype 1e3MHPUKOBaTH pagHo MjecTo. CaB MaTepujall y KOHTAKTy ca y30pKOM
Y y30paK ayTOKJIaBUPaTH HAKOH 3aBpPILETKA aHAJIN3E.

9. MPOLEAYPE KAJINBPAIIMJE (METPOJIOIIKA CJEAJbUBOCT)

Huje npuMjemuBo.

10. KOPAIIX TPOLEAYPE

10.1. EkcTpakumja

- OGUJBEIKYU YUCTY EKCTPAKI[MOHY TYyOHITY M [IOCTaBU y HOCay.

- Honaj 8 kanu pearenca A (npuomkHo 440 pl) y 6ounity 3a eKcTpakuujy.

- OaMmax ypoHUTH OpHc, Ha 2 MUHYTa, TOKOM KOjUX TpeOa poTupatu Opuc y pacTBopy, y3 pyo
elpyBeTe J1a ce UICTUCHE U [TOHOBO arcopOyje TeYHOCT.

[Maxma: EBCHTyaJ'IHO IIpUCYTHA KPB Ha Y30pKY C€ MOpa JCHATypHUCaTh TOKOM OBOTI IIpOI€Ca KaKo
OoucMo CHpI/IjC‘II/IHI/I JIA’KHO ITO3UTHUBAH PEIYJITAT.

- [To uctexy BpemeHa jojatu 8 karmu (mpudamkHo 440 pl) pearenca b. [Ipomujemiatu 6pucom.

- 1o6po onmjeauTu Opuc 01 3] erpyBeTe U of0aly Y MH(GEKTUBHU OTHAI.

- ExcTpaxoBanu y3opak je cradmian 10 60 MUHyTa Ha COOHOj TeMIepaTypHu.

10.2. U3Boheme TecTa

- MI3Baau TecT cTpUI U3 KECHIle, IOCTaBU Ha CYBY, paBHY ITOBPIIUHY, Ha EIPYBETY ca EKCTPaXOBaHUM
Y30pPKOM CTaBH Y€l ca KalaJbKoM.

- JonaTu 3 xamu eKcTpaxoBaHOT pactBopa (nmpudmmkHo 120 ul) y opannu 6ynapuh 3a yzopak (S) Ha
KaceTH, a MoToM MokpeHyTu tajMmep. N36jehu nojaBy mjexypuha y 6ynapuhy 3a yzopak (S).

CauekaTH J1a ce 1ojaBe NUHK 000jeHe nuHuje. PedynTaT ountaBatu HakoH 15 muH. He Tymauutu
pe3yiiratr HakoH 20 MUH.
11. TPOLHEAYPE KOHTPOJIE KBAJIUTETA

Kana je mocTymHa KomeplyjajiHa IO3UTHBHA KOHTPOJa PaJuTH j€ IpeMa YIIYTCTBY 3a TeCT, Kao U
y30paK (3a HOBH JIOT YPaJUTH MO3UTUBHY KOHTPOIY, YKOJIMKO IIOCTOJH YOU€H NPOOJIEM Yy UyBamby
TeCTa, y pe3yJiTaTUMa TECTUPAbA).
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CBakyl TECT CTPUIl HMa HHTETPUPUCAHY KOHTPOIY KOjOM KOHTPOJIMIIEMO KOJUYUHY y30pKa U
KpeTame y30pKa Kpo3 CTpHII, y KOHTposIHO] 30HHU (C) 10 3aBpIIETKY TecTa yBHjeK Tpeba Ja ce 1ojaBu
KOHTpOJIHA JInHU]a. OACYCTBO MMHK KOHTPOJIHE JIMHU]€ Y KOHTposiHO] 30HU (C) ynyhyje Ha HeBaxkehu
pesyirar.

12.AHTEP®EPEHIE (HA ITIPUMJEP: JIMNITEMUNJA, XEMOJIN3A,
BUWJINPYBUHEMMJA, INJEKOBN) U YHAKPCHE PEAKIIMJE

[TpucyctBo Behe KoJIMUMHE KPBHU, YKOJIUKO HHUjE JIEHATypUcaHa TOKOM HHKYOallMje y pacTBopy A,
MOJKE JIaTH JIaKHO MO3UTUBAH pe3yJTar.

13. IPUHIUIIN MTPOLUEAYPE 3A U3PAYYHABAIGE PE3YJITATA, A KAJIA JE TO
PEJIEBAHTHO U MJEPHA HECUT'YPHOCT USMJEPEHUX KBAHTUTATUBHUX
BPUJEJHOCTH

Huje npuMjemuBo.

14. BUOJIOIIKHU PEOGEPEHTHU UHTEPBAJIN U BPUJE/THOCTHU KJIMHNYKOI'
OJJIYUUBAIBA

Pesynrate TymMaunTH y cKiaay ca KIMHHYKOM CIMKOM M pe3yATaTHMa OCTalUX JIabopaTOpHjCKIX
a"anu3a.Tect He pasnukyje aHturene C. Trachomatis 00 Chlamydia pneumoniae u Chlamydia
psittaci. JIeTekiija 3aBUCH U 01 KOJMYMHE MPHCYTHOT MUKPOOPIaHU3Ma y Y30PKY.

15. UHTEPBAJI U3BJEILITABAIBA O PE3YJITATUMA UCIIUTUBAIBA

Huje npumjemuso.

16. YIIYTCTBA 3A OAPEBUBAIbA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA KAJIA
PE3YJITAT HUJE Y OKBUPY UHTEPBAJIA MJEPEIHA

Huje npumMjemuBo.

17. AMAPMAHTHE / KPUTUYHE BPUJEJHOCTH, KAJIA JE OATOBAPAJYRE

Huje npumMjewmuBo.

18. KIMHUYKO TYMAYEIE JIABOPATOPUJE

Mo3utuBan®: [1ojaBibyjy ce 1Be 00ojeHe nmuHMje. JeqHa o0ojeHa MMHUja Tpeba Jla ce Hajla3! y 30HU
koHTpoiaHe Junuje (C), a apyra jacHo o6ojeHa nuHUja y 30HU TectT JuHuje (T). Ilo3uTuBan Hanas
3HAYM J1a je XJIaMU/ija IeTeKTOBaHa y Y30pKY.

*Hanomena: VInTensuter nuHuje y TecT 30HU (T) MoXke Ja Bapupa 3aBUCHO O] KOHIIEHTpalldje
XJaMUJIdje TPUCYTHE y y30pKy. CTora ce mojaBa JinHHje OWJIO KOje HHMjaHCe y TeCT 30HH cMmarpa
MIO3UTHBHUM PE3YIITAaTOM.

HeraTusan: IlojaBibyje ce jeqHa o6ojeHa JUHMja y KOHTposiHO] 30HU (C). Y TecT 30HM ce He
nojaBJbyje NMHMja. HeraTuBaH pe3ynTaT O3Ha4yaBa Ja XJIaMUAHjalHU aHTUTCH HUje MPHCYTaH y
Y30pPKY, WIH je IPUCYTaH y KOJTUYMHHU KOja je UCTIOJ TIpara JeTeKIrje TecTa.

Hesaxehn: He nojaBibyje ce KOHTpoJiHa JinHUja. HeoBoJbHA 3alipeMuHa y30pKa WA Hea/leKBaTHe
TeXHUKE pajia cy Hajuenrhu pa3ino3u 3a oJICyCTBO KOHTpOJIHE uHM]je. [lIoHOBO norienatu npoueaypy
Y [TIOHOBUTH TECT Ca HOBHM CTPHUIIOM, Ca HCTUM €KCTPaXOBaHUM y30PKOM HJIM HOBHM. YKOJMKO ce
po0JeM IMOHOBY, U30alUTH U3 YIOTpeOe TECT U KOHTAaKTUPATH JIOKATHOI JoOaBjbaya.

19. HIOTEHIINJAJIHU U3BOPU BAPUJALINJA

JlasxHO HeraTHBaH pe3yTaT je Mor'yh yKOJIHMKO ce y30pak He 4yyBa Ha OAroBapajyhu HauuH.
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20. PE®OEPEHIIE

VaoyrctBo mpousBohaua BIOSYNEX 3a kopumheme tecta BIOSYNEX CHLAMYTOP
(BIOSYNEX).




