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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Тест-системы <АртТест CT/MGruS/MH>

НАЗНАЧЕНИЕ ТЕСТ_СИСТЕМЫ
Тест-система <ДртТест CT/MG/US/MH" предназнаtIеНа дZЯ ОдНОВРеМеннОГО ВЫЯВаеНИЯ ГеI-1еТИЧеСКОГО

материааа бактерий Сhlпmуdiп trпchomatis, МусорIпsпtа gепitпlium, Urеарlпsmп species tl МусорIпsпtа l,Lопtiпis

методом поzимеразной цепной реакции с детекцией резуаьтатов в режиме <реа,4 ьного вРемеI{И> (ПI]Р-РВ) в

лабораторной кzинической практике.

ХАРАКТЕРИСТИКА ТЕСТ-СИСТЕМЫ
Тест-система <ДртТест CT/MG/US/MH> явzяется высокочувствите/tьным набором мя выявАения

нуюlеиновых кисzот (НК): аимит детекции д,4я ка)<дого из патогенов составlяеt, 5 геном-эквива/еFlтов в

реакции ПЦР-РВ.
Тест_система "АртТест CT/MG/US/MH> содерх<ит в своем составе фермент урацил-!НК-гаикозиаазУ

(УДГ) и дУТФ, что позвоаяет избехать контаминации ПIJР-смеси продуктами предшIествуIощИх ПIfР и

по./IJrчения аожнопо,,Iожите/ьных резу,.1ьтатов.
В тест-системе .АртТест СТД4G/US/МН> испоаьзуется быстрый и простой протокоzr ампаификации,

идентичный протокоlам тест-систем серии.АртТестr, который позвоаяет за 70 - 90 миIrут пОZrIить

достоверные резуаьтаты исс,rедования с минимааьными рисками ошибки оператора/ что существенно

повышает потоtIность zабораторных анааизов,
Компzектации тест-системы рассчитаны на проведеLIие 100 реакций и указаLIы в табzице 1.

Табаица 1. 'ест CT/MG/US/MH>
Компzектация Состав

Компzектация 1 - ПL{Р-реагент - 1,0 Mz;

- Праймеры CMUM -7,0 мл;

- ПКО - 0,5 мz;

- ОКО -1,0 мл;

- ВКо - 1,0 Mz.

Компаектация 2 - ПI]Р-реагент - 1,0 Mz;

- Праймеры CMUM -1,,0 мл;

- ПКО - 0,5 Mz;

- оКо - 1,0 мz.
Компаектация 3 * ПIJР-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры CMUM -1,0 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

- ОКО -I,0 мл;

-ВКО -1,0мл;
- Пробирки для ПЦР - 100 шт.

Компаектация 4 - ПL{Р-реагеlлт - 1,0 мz;

- Праймеры CMUM - 1,0 мz;

- ПКО - 0,5 мz;

- ОКО -1,0 мл;

- Пробирки для ПЦР - 100 шт.

Компzектация 5 - ПIfР-реагент - 1,0 ма;

-Праймеры CMUM -1,0мл;
- ПКО - 0,5 мz;

- оКо - 0,5 ма,

Компаектация 6 - ПЩР-реагент - 0,5 ма;

- Праймеры CMUM -\,5 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

- оКо - 0,5 ма.
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/ля этапа экстракции НК из образца рекомендуется испOlьзOвание реагентOв: кАрт/НК Кlиt{ик>,

"Ар,гРНК экстракт>/ "Арт,{НК zегкий> иzи "Ар,гРНК магнитr.
Результат ампаификации внутреннего контроlя регистрируется гIа KaHaZe FАМ/Grееп, ре3у.аьтаты

ампаификации НК возбудитеzей регистрИруютсЯ на канаааХ HEX/VIC/Ye1low, ROX/Orange, Cy5/Red и

Cy5,5/Crimson,.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При работе с тест_системой необходимо собатодать текущие ТНПА в ОбzаСтИ аабОРаТОРНОй

кzиниLIеской ПI_{Р-диагностики и методические рекомендации прои3водитеаЯ,

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАДЫ

- ампаификатор с детекцией резуаьтатов в режиме (реааьного времени);

- ПЩР-бокс;
* центрифуга/вортекс;
- набор дозаторов переменного объема;
_ одноразовые наконечники с фиzьтром дlя дозаторов переменного объема;

- одноразовые по,lипропиzеновые закрываIощиеся гrробирки объемом 1,5 - 2,0 Мл;

- оптически прозрачные пробирки дzя ПЦР-РВ/ адаптированные дАя испоАь3уемого ампzификатора;

- штативы для лробирок и наконечI,Iиков;

- хо.ilодиzьник от +2ОС до +8ОС с морозиаьноЙ камероЙ от -24"С до -16'С;

- отдеаьный ха.дат и одноразовые перчатки;

- емкость дая сброса наконечников;

- компrект средств дая обработки рабочего места,

ПРОВЕДЕНИЕ АНАZИЗА
Выдеаение НК из кlинического материаZа производится в соответствии с инс,грукцией фирмы-

изготовитеzя peaIeHToB дzя очистки НК.
Подготовка ПЩР-смеси
0. РазмороЗить все реагентЫ (при необхОдимости), перемешатЬ (перевернуВ пробирки HecKoZbKo раз) и

сбросить капли с помощью кратковременного центрифугирования,
I. В каждую постановку ампzификации помимо иссlедуемых образцов доlжны входить з

контро,1ьных образца: отрицатеаьный контроаь пцр (к-), поzохитедьньтvi контроZь пцР (К+),

отрицатеаьный контроlь экстракции (ОКЭ).

В пробирКе объемом 1,5 _ 2 мZ приготовить .Мастер Микс> согlасно Методи,rеских указаний,
приzагаемых к набору.

II. ПеремешаТь <МастеР Микс, путем 5-ти краl,ного переворачивания пробирки, осадить

кратковременным центрифугированием и внести в пробирки,41я проведения ПI_{Р.

IIL Испоаьзуя наконечник с фиzьтром в подготовZенные пробирки добавить НК иссаедуемых

образцов.
IV. По ста вить контр о,'tьные ре а кци и амл лификации.

Герметичl-tо закрыть пробирки крышками. В саучае наличия пузырьков в растворе и,lи капе,аь FIa

стенках пробирок - удали,гь кратковременным центрифугированием,

Постановка реакции ампаификации
I. Поместить подготовlенrlые д.lя проведения ПI{Р пробирки в ампаификатор.
II. В соответствии с игIструкцией к прибору и Методическим ука3аниям 3апРограммиРовать

ампаификатор.
III. В соответствии с инструкцией к прибору запрограммировать поlожение прОбиРОК В

ампаификаторе. Также допускается выпоlнять данный шаг tsо время проведения ампzификации иАи по ее

оконLIаFIиIо/ есZи это позtsоZяет программное обеспечение прибора.

IV. /ать название эксперимеFIта и сохранить его на диске (в этом файzе будут автоматичеСкИ

сохранены резуаьтаты данного эксперимента). 3апустить ампаификатор.
днааиЗ резуzьтатов проводят в соответствии с Методическими ука3аниями к тест-системе с помощьIо

проIраммного обеспечения ампаификатора,
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ТРАНСПOРТИРOВКА И ХРАНЕНИЕ ТЕСТ,СИСТЕМЫ
Транспортировка тест-системы осуществzяется при темпераryре окружаIощей среды, но не выше +37оС

(до 5 суток) или при температур е +2 - +8 оС (до З0 суток). ,{опускается транспортировка аIобым видом

транспорта в усаовиях, обеспе.rиваIощих сохранность, в соответствии с правиZами перево3ки гру3ов,

действующими на даI{ном виде транспорта.
Тест-система хранится в упаковке изготовитепя при температуре от -24 ОС до -16 ОС. ,{опускается

заморозка/оттаивание компонентов тест-систем ы до 10 раз,
Срок годности тест-системы <АртТест CT/MG/US/MH> - 12 месяцев сдаты и3готоваения.

ПРОБ/lЕМЫ ПРИ РАБОТЕ И МЕТОДЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ

Пробаема Возмо:кная причина пробдемы Варианты решения пробаемы

Нет сигнада по каЕаау
FAIWGreen

Испоаьзование неподходящих

расходных материаzов
ИспоаьзуйT,е пробирки д],lя llостановки ПL{Р,

рекомеI-цоваLIные фирмой-производиl,еlем
ампаификатора zибо адаптированные

мя используемого прибора

ПIJР ингибирование разведите образец в 5 раз в воде/ llовторите
аt|ализ
испоаьзуйте trовый образец материааа

испоаьзуйте сорбентный метод выдеаегIия НК

нет сигнада в К+ Некорректное приготоваение
ПЦР-смеси

аккуратно приготовьте HoByIo ПI-{Р-смесь

Некорректные параметры
ампаификации

устаЕIовите параметры ампzl,rфика ции в

соответстви и с т аб лицей 2

Некорректные усzовия хранения
наборов

испоаъзуйте наборьт, которые храrIиаись в

над1rежаших yсдовиях

нааичие сигнада в К-
иlилмоКЭ

Контаминация проведите деконтамиI-IациоIIIjые процедуры;

испоаьзуйте новые наборы
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Тест-системы <АртТест CTiTV/MG/NG>

НАЗНАЧЕНИЕ ТЕСТ-СИСТЕМЫ
Тест-система uApTTecT CT/TV/MG/NG> предназFIа(Iена д,4я одновременLIого выявzrеFIия генети!IесКогО

материаlа бактерий Сhlпmуdiп trпсhоmпtis, Тriсhоmопаs tлаgiппlis, Мусорlаsmп gепitпliutп и Nеissеriп gопоrrl,Lоепе

методом поzимеразной цепной реакции с детекцией резуzьтатов в рехиме (реа,4ьного времени) (ПЩР-РВ) в

аабораторной каинической практике.

ХАРАКТЕРИСТИКА ТЕСТ-СИСТЕМЫ
Тест-система uApTTecT CT/TV/MG/NG> явzяется высокочувствитеаьным набором мя выявАенИЯ

нукаеиновых кисаот (НК); аимит детекции д4я каждого из патоrенов состав,lяет 5 геном-эквивадентов I]

реакLIии ПЦР-РВ,
Тест-система "АртТест CT/TV/MG/NG> содер><ит в своем составе фермент урацил-!НК-гzикОЗиzазу

(УДГ) и дУТФ, что позвоzяет избежать контаминации ПI_]Р-смеси продуктами предшествУIоIцих ПI]Р и

по/)ления аожнопоаожитеlьных резу.4ьтатов.
В тест-системе .ДртТест CT/TV/MG/NG" испоlьзуется быстрый и простой протокоz ампzификации,

идеrtтичный протокоааМ тест-систеМ сериИ ,,АртТестr, который по3воаяет эа 70 - 90 миI-rут по/rIит,ь

достоверные резуZьтаТы иссаедоВания с минимааьными рисками ошибки оператора/ (ITo сущес,гвеI,I[Iо

повышает поточность лабораторных анаlизов.
Компzектации тест-системы рассчитаны на проведение 100 реакций и ука3аны в табаице 1,

CT/TV/MG/NG>аблица 1. Компдектации ест
Компаектация Состав

Компzектация 1 - ПLlР-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры CTMN - 1,0 мz;

- ПКО - 0,5 ма;

- ОКО -1,0 мл;

- ВКо - 1,0 ма.

Компаек,гация 2 - ПIJР-реагент * 1,0 M.,r;

-ПраймерыСТМN -\,0мл;
- ПКО - 0,5 ма;

- оКо- 1,0 ма.

Компаектация 3 - ПIlР-реагент - 1,0 мл;

- Праймеры CTMN - 1,0 ма;

- ПКО - 0,5 ма;

- ОКО -1,,0 мл;

- ВКО -1-,0 мл;

- Пробирки дzя ПI_{Р - 100 шт.

Компzектация 4 * ПI_{Р-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры CTMN - 1,0 мz;

- ПКО - 0,5 мz;

- ОКО -1,0 мл;

- Пробирки для ПI]Р - 100 шт.

Компаектация 5 - ПL{Р-реагент - 1,0 ма;

- Праймеры CTMN -1,,0 мл;

- ПКО - 0,5 ма;

- оКо - 0,5 ма.

Компаектация 6 - ПLlР-реагент - 0,5 Mz;

- Праймеры CTMN - 1,,5 мл;

- ПКО - 0,5 Mz;
* оКо - 0,5 Mz.
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/zя этапа экстракции НК из образца рекомендуется исподьзование реагентов: <Арт/НК КдинИк>,

"АртРНК экстракт))/ "Арт/НКzегкий> иzи "АртРНК магнитr.
Резуzьтат ампzификации внутреннего контро/я регистрируется на KaFIaze FAM/Green, ре3уlьтаты

ампаификации ,{НК возбудитеаей регистрируIотся на канаlах НЕХ/VlСЛеllоw, RОХ/Оrапgе/ Cy5/Red и

Cy5.5/Crimson,

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При работе с тест-системой trеобходимо собаIодать текущие ТНПА в обаасти аабораторгrой

к,4инической ПI-{Р-диагностики и методические рекомендации производите,,lя,

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАДЫ
- ампаификатор с детекцией резу,,rьтатов в режиме <реааьного времени);

- ПЦР-бокс;

- центрифуга/вортекс;
- набор дозаторов переменного объема;

- одноразовые tIаконечники с фиаьтром &1я дозаторов переменного объема;

- одноразовые поаипропиzеновые закрываIощиеся пробирки объемом 1,5 - 2,0 мл;

- оптически прозрачные пробирки дzя ПЩР-РВ/ адаптированIlые мя исполь3уемого ампаификатора;

- штативы для пробирок и наконечников;

- хоlоди,4ьник от +2ОС до +8ОС с морозиlьноЙ камероЙ от -24ОС до -16'Ci

- отдеаьнычi халат и одноразовые пер(Iатки;

- емкость дzя сброса наконечников;

- компаект средств дая обработки рабочего места,

ПРОВЕДЕНИЕ АНАДИЗА
Выдеаение НК из каинrIческого материаlа производится в соответствии с иI-Iструкц1,Iей фирмы-

изготовитеая реагентов дая очистки НК.
Подготовка ПIJ,Р-смеси
0. Разморозить все реагеFIты (при необходимости), перемешIать (перевернув пробирки LlecKolbKo раз) и

. сбросить капzи с помощью кратковременFIого центрифугироваI]ия.
I. В каждуIо постановку ампаификации помимо иссzедуемых образцов доzхны входить 3

контроаьных образца: отрицатеzьный KoнTpo,lb ПЦР (К-), поzо><итеаьный контроlь ПЦР (К+),

отрицатеаьный когlтроаь экстракции (ОКЭ).

В пробирке объемом \,5 - 2 ма приготовить .Мастер Миксо сог,lrасно Методических указагtий,
приlагаемых к набору.

II. Перемешать <Мастер Микс, путем 5-ти кратного переворачивания пробирки, осадить

кратковременным центрифугированием и внести в пробирки дzя проведения ПЩР.

III. Испоаьзуя наконечник с фиzьтром в подготов,rенные пробирки добавить НК иссаедуемых
образцов.

IV. Поставить контроzьные реакции амплификации.

Герметично закрыть пробирки крытIIками. В сzучае наличия пузырьков в растворе иаи капеаь I{a

cTeEIKax пробирок - удалить кратковременным чентрифугирова}Iием,

Постановка реакции ампаификации
L Поместить подготовzенFIые д,,lя проведения ПI_{Р пробирки в ампаификатор.
II. В соответствии с инструкцией к прибору и Методическим указаLIиJIIчI 3апрограммировать

ампzификатор.
III. В соответствии с инструкцией к прибору запрограммировать поzожение пробирок в

амплификаторе, Также допускается выподнять дагIный шаг во время проведе[Iия ампаификации иzи по ее

окончанию/ есzи это позвоаяет программное обеспечение прибора.
IV, ,{ать название эксперимента и сохранить еrо [Ia диске (в этом файzе будут автоматrlчески

сохранены резу,,rьтаты данного эксперимента). 3апустить ампаификатор.
Анаzиз резу,lьтатов проводят в соответствии с Методическими указаниями

программного обеспеченrIя амппификатора.
помощыо
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ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ ТЕСТ_СИСТЕМЫ
Траr-rспортировка тест-системы осуществzяется при темпераryре окружаIощей среды, но не выше +37ОС

(до 5 суток) или при темпераryре +2 - +8 "С (до 30 суток). /,опускае,гсJI lpанспортировка аIобым видом
траI:Iспорта в усlовиях, обеспечиваIоIIfих сохранность/ в соответствии с правилами перевозки грузов/

действуIощими на данном виде транспорта,
Тест-система хранится в упаковке изготовите,lя при температуре от -24'С до -16 ОС. /опускается

заморозка/оттаивание компонентов тест-системы до 10 раз,
Срок годности тест-системы <АртТест CT/TV/MG/NG" - 12 месяцев с даты изготовzеI]ия.

ПРОБДЕМЫ ПРИ РАБОТЕ И МЕТОДЫ ИХ УСТРАНЕНИЯ
Пробаема Возмоlкная причина пробаемБ Варианты решения пробдемы

Нет сигнада по канаду
FAIWGreen

Испоzьзование неподходящих

расходных материа",lов
Используйте пробирки мя постановки ПI_{Р,

реком еI-IдоваI,II{ые фир мот,i-производите,,lем
ампаификатора аибо адаптированные

мя испо льзуемого прибора
ПЩР ингибирование разведите образец в 5 раз в воде/ повторите

анаZиз
испоаьзуr,iте новыЙ образец материаlа
испоаьзуйте сорбентный метод вьтдеаения НК

FIeT сигнада в К+ Некорректное приготовzение
ПЩР-смеси

аккуратно приготовьте FIoByIo ПIJР-смесь

Некорректные параметры
ампаификации

установите параметры ампаификации в

соответстви и с,габ лицей 2

Некорректные ус,lовия хранения

FIаборов

испоzьзуйте наборы, коl,орые храt-lи,,lись в

I-Iадlежащих усаовиях
нааичие сигнада в К-
цlиtмоКЭ

Контаминация проведите деконтамиI-Iационные процедурыi
испоzьзуйте новые наборы
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