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1 O6wasn nHpopmaums
1.1 Onucanue
Habop SureFood® ALLERGEN Celery npegHasHayeH ansa onpegenenus OHK cenbaepes

(Apium graveolens) B cootBeTcTBUn ¢ aupektuson (EC) 1169/2011 kayectBeHHO u / unn
KonuyectBeHHO. Kaxxgasa peakuusi coaepXXuUT BHYTPEHHUW KOHTPOrb amnnudukaumn. Ecnm
OHK copepxnt BewecTtBa, mHrmbumpytowme [MLP, aTO noBnuseT Ha curHam BHYTPEHHEro
KOHTpoNnsa amnnudukaumm, amnnudpukauma 6Oyget nogasneHa. [lpymepamy BellecTs,
nHrmbupytowmx MUP, asnsatotca cnupTel (HAaNpMMep, 3TaHOM, U30NPONaHos), MOBEPXHOCTHO-
akTuBHble BellecTtBa (Hanpumep, CTAB, SDS, Triton X100) u conu (Hanpumep, xnopug
HaTpus). Takke cneumn, TpaBbl, BOAOPOCIHM, Kakao WM Apyrme obpasubl mMaTpuy MoryT
oKasblBaTb MHIMbupytoLlee gencrene Ha MNUP.

[na KonMyecTBEHHOro onpeaeneHnsa ncnonb3yeTcs nabopaTopHbI CTaHAAPTHLIN MaTepuan
SureFood® QUANTARD Allergen 40 (apT. S3301), cogepawmnin 40 mr cenbaepes/kr obpasua
nuwesoro npogykra. AHanus MNLP B peanbHOM BpeMEHN MOXXHO MCMONb30BaTh C Npnbopamm
MLP B peanbHOM BpeMeHU, CnoCcobHbIMM 0OHapYXMBaTb Kak MUHUMYM ABa (bryopeCLEeHTHbIX
kpacutens FAM n VIC/HEX: LightCycler® 2.0, Roche LightCycler® 480 Il, Roche cobas® z 480
Analyzer, Qiagen Rotor-Gene Q, Applied Biosystems 7500, Bio-Rad CFX96, R-Biopharm
RIDA ® CYCLER, LTF MyGo Pro, AriaDx n Agilent Mx3005P.

MNpumedaHune: npouedypa aHanusa npumMeHnma Ans Bcex obpasLoB MULLEBbLIX NPOAYKTOB.
KonuyectBeHHOe onpegeneHne He nNpPUMEHMMO Afs TaMnoHoB, ry6ok u HeoaHOPOAHbIX
Xugkocten. Metoq BanugupoBaH Ona KonmyecTBeHHOro onpegenenuns ot 1 mr go 400 mr
annepreHHoro BellectBa / kr obpasua nuwmu ¢ UCMOofb30BaHMEM 3TarlOHHONO MaTepuana
SureFood® QUANTARD Allergen 40, cogepxawiero 40 Mr annepreHHoro Bewiectsa / Kr
o6pasua npoaykTa NUTaHus.

1.2 Npegen obHapyxeHns

MUP SureFood® ALLERGEN Celery nmeet npegen obHapyxenus <0,4 wmr/kr. Npegen
KONM4YeCTBEHHOro onpeaeneHuns coctasndeT 1 mr/ kr ¢ ucnonb3osaHnem SureFood® PREP
Advanced, npotokon 1. lNpegen obHapyxeHna n npenen KonMYeCcTBEHHOro onpeaeneHns
Obln onpeaeneHbl ¢ ucnonb3oBaHmeM SureFood® QUANTARD Allergen 40 (maTpuua:

KyKypy3Has Myka).
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Mpepen obHapyXeHUs NOSIHOro KonmM4ecTBEHHOro onpeaenennsa (akctpakums AHK v MUP B
peanbHOM BpEMEHW) 3aBUMCUT OT MaTpuubl, cteneHn obpabotku, nogrotosBkm [OHK wn

cogepxaHuna HK.

1.3 Boigenenne OHK
Ona sbigeneHns OHK pekomeHayetca ucnonb3oBatb SureFood® PREP Advanced (apr.
S1053), npotokon 1 unu SureFast® Mag PREP Food (apt. F1060).

1.4 CoctaB Habopa

Kon peareHTa PeareHt Konunyectso LiBeT KpbiLLKK
1 PeakuynoHHasi cmecb 2 x 1100 mkn Kentbin
2 Taq lNonumepasa 1 x 80 mkn TemHo-KpacHbIn
3 [MO3UTMBHBIN KOHTPOIb 1 x 200 mkn CeeTrno rony6on
4 Bydep ona pasbasneHuns 1 x 1800 mkn Benbin
5 Crangapt AHK 1 x 200 MKkn TemHo-ronybom

XpaHuTte Bce peareHTbl npu -20 ° C, B 3awumLLieHHOM OT cBeTa MecTe. [lonmmepasy Taq MOXHO
XpaHUTb Npu TemnepaTtype ot +2 oo + 8 ° C 4N MHOroKpaTHOro UCNonb30BaHNA B OAWH U TOT
Xe OeHb.

Mpumevanue. lNMonumepasa Taq MoxeT OblTb B 3aMOPOXEHHOM WM HE3AMOPOXEHHOM
COCTOSIHMM. OTO HE BNUSIET Ha KadecTBO Tag-nonumepasbl unu npoussoauternbHocTb MNLUP B
peanbHOM BPEMEHM.

1.5 Heob6xoanmoe obopyaoBaHme 1 matepuansi:
. npnbop ana MNLUP B peanbHOM BpemeHu (C ABYMS kaHanamun getekumm 510 HM n 580

HM);

. Habop BblaeneHns HK SureFood® PREP Advanced (apT. S1053) nnun SureFast® Mag
PREP Food (apT. F1060);

. PedepeHc matepmnan SureFood® QUANTARD Allergen 40 Art. No.: S3301;

. pacxogHble Matepuanbsl gns UP B peanbHOM BpemeHu (nnaHweTbl, nNpobupku,

Kanunnspbl, onbra, KpbILWKKX), MMNETKN C HAKOHEYHNKaMK ¢ UNbTpamu;

. OAHOpa30Bble NepyaTkm 6e3 NopoLUKa;
. BUXPEBOW CMECUTEND;
. MUKpOLEHTpudpyra ¢ poTopom Ans peakuMOoHHbIX NPOGUPOK.
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1.6 YcTaHOBOYHbLIE NapaMeTpbl TEpMOLMKIepa
Blockcycler / R-Biopharm Rotorcycler /
RIDA®CYCLER LTF MyGo Pro
HauvanbHas aeHatypaumna (HOLD) 5 MuH, 95°C, 1 MuH, 95°C
Lnknol 45 45
HeHaTtypauus 15 ¢, 95°C 10 ¢, 95°C
OmxurdnoHrauma (CYCLE) 30 ¢, 60°C 15 ¢, 60°C
CkopocTb TeMnepaTypHOro Makcumym Makcumym
nepexoga/ Ramp Rate
1.7 Hactpoiika kaHana obHapyXeHus
Mpubop Onpegoenexne ,D,emgv:&;gommm TywwuTenb MpumevaHus
: Cenbaepen FAM +
Agilent Mx3005P
grent vix IAC HEX ¥
. . Cenbaepen FAM +
Agilent AriaMx/D
gilent AriaMx/Dx AC HEX "
Applied Biosystems Cenbpaepeit FAM Het MaCcCMBHbIN 3TaNOHHbIN
kpacutenb ROX ¢
7500 IAC VIC Het HaCTPOMKOW «HET».
. Cenbaepen FAM
Bio-Rad CFX96/D
! X IAC VIC/HEX
BioMolecular Systems Cenbaepeii green +
MIC / R- Biopharm
RIDA®CYCLER IAC yellow +
Cenbaepen FAM
LTF MyGo Pro
IAC VIC
Moxanyncra, ucnonbaymnTe
. TONbKO 0,1 MmI
Cenbpepen green + peakuMOoHHble  NpoBupKu.
. HacTporiku yCcuneHuns
Qiagen Rotor-Gene Q [OMKHBbI ObITb
YCTaHOBIEHDI Ha 5
(3aBoACkOE 3HA4YeHue Mo
IAC yellow + YMONMUaHuio) Ans  BCex
KaHarnoB.
H Heobxoaum SureCC Color
. Cenbaepen 530 eT komnnekT |l ans
Roche LightCycler®2.0 KoMneHcauuu useTa (apT.
F4010). NpoBepbTe, 4TO
IAC 560 Het 6bl Temnepatypa
uckarens obina 58°C.
Roche LightCycler® Cenbaepeit 465-510 +

Crpanuna 5 u3 10




SureFood® ALLERGEN Cenbaepew
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480 Il IAC 533-580 +
Roche cobas® z 480 Cenbaepen 465-510 +
Analyzer IAC 540-580 +

2 KayeCTBeHHbIN aHanu3

2.1 MNpoTtokon

2.1.1 MNpurotoBneHne MmacTep-mMuKca

Paccuntante obuiee konnyecTBo HEOH6XOAMMBbIX peakumi (06pasLbl 1 KOHTPOSbHbLIE peaKLmm)
Ansa koHkpeTHoro ML P-aHanu3a, a Takke 4ns KOHTPONs MHIMGMPOBaHKUS.

PekomeHayemble KOHTpOSibHble peakuun ana lNUP-aHanusa: oTpuuaTtenbHbIA KOHTPOSb,
KOHTPOSIb  BblAENEHUs, MNOSIOXKUTESbHBIN  KOHTPONb. PeakunmoHHas CMeCb CcoaepXuT
BHYTPEHHUI KOHTPONb amnnudpukaumm (IAC) ansa kaxxgon peakuuu.

Peakunn, Heobxogumble 4nsi KAYECTBEHHOIO OGHapYXeHus cenbaepes:

3 peakumm ana KoHTponewn (1x KOHTponb ©6e3 matpuubl, 1X KOHTPONb BblgeneHus, 1x
MONOXUTESbHbLIA KOHTPOIb)

Ana kaxgoro obpasua: MMHUMYM 1 peakunsa Ha kaxabin obpasev, JHK.

Takke pekomeHgyeTca nNpuUrotoButb Mactep-Mukc ¢ 10% un3bbiITkOM ob6bema, 4TOObI
KOMMEeHcMpoBaTb MNoOTeplo peareHTa. [JanTe peareHTam OTTasaTb, NepemMellante wu
LEeHTpUdYrupymnTe nepes oTKpbITUEM N UCMONb30BaHMEM.

Mpumep pacyeTa n nogrotoBkn 10 peakumn:

KomnoHeHTbl Ansg mactep-mukca | O6bem Ha 1 peakumto | 10 peakumit (¢ 10% n3bbITkOM)

PeakunoHHas cmecb 19.3 mkn 212.3 MKn
Taq Nonnmepasa 0.7 mkn 7.7 MKn
Obwun ob6bem 20 MKn 220 mkn

XopoLUo nepemMellante Mactep-MUKC N LEHTPUYrmpynTte 40 UCnosib30BaHUS.

2.1.2 MNpurotoBnenune cmecu ansa MNLUP B peansHOM BpeMeHn

* BHecuTe nunetkon 20 MK MacTep-MuKca B COOTBETCTBYHOLME NPOOUPKN / NYHKN.

« 3akpovTe oTpuuaTenbHbI KOHTPOMb (OTpuuaTenbHbI KOHTponb rotosB anda [P 6es
pobasnexus).

» BHecuTe nunetkon 5 mkn obpasua [HK B yka3aHHbIe NPOOGUPKN / NYHKN N 3aKPOUTE UX.

* BHecuTe nunetkon 5 MKN MOMOXWUTENBHONO KOHTPOMNS B YKa3aHHbIE NPOOMPKN / NYHKN K
3aKponTe unx.

* Bckope ueHTpudyrnpynte Bce npobupkm / nnaHweTbl HA HU3KOW CKOPOCTW.

* [MNomecTute npobupkn / nnaHweTbl B Nnpubop ana MNLUP B peanbsHOM BpeMeHM 1 3anyctuTe
LMKIT B COOTBETCTBUM C HACTPOMKaMW.
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(100 rxn) ApT. NeS3605

Anpenb 2022

2.2 NHTepnpeTtaumsa pesynbTaToB

OueHka gOMmKHa BbINOSTHATLCA B COOTBETCTBUM C NPOrpaMmon aHanmsa, pekoMeHO4OBaHHOM
npousBogutenem npmbopa ans NUP B peansHOM BpemeHw.

KoHTponbHbIE peakumn JOMKHbI aBaTb NpaBusbHble pe3yrnbTaThbl.

O6paseL, cuMTaeTcsa MONoOXUTENbHbIM, €Crvu obHapyXmBaeTca amnimdukaums B cUCTEME
oOHapyXeHus nnu nony4vyeHHoe 3HaveHne Cp <35.

O6paseL, cuntaeTcs oTpuuaTeNibHbIM, €Cnu aMmnnudukaums OTCyTCTBYET UM NONyYeHHoe
3Ha4yeHune Cp> 35.

Bbicokasi KOHUEHTpauUnst aMnIIMKOHOB MOXET NPUBECTU K CHUXKEHWUIO UM OTCYTCTBUIO CUrHana
BHyTpeHHero koHTponda amnnudpukauum (IAC).

3HauveHne Cp anga IAC He TpebyeTcs ond nonyyYeHus pesyrnbTaTta NnofoXUTENbHOro KOHTPOSS.

O6pasel cumtaetca otpuuyaTenbHbiM, ecnu [JHK obpasua He amnnuduumpyeTca B cucteme
obHapyxeHns wunu nony4vyeHHoe 3HadeHne Cp > 35. |IAC obpasua pomkeH ObiTb
nonoxutensHbiM (VIC/HEX) co caurom Cp-3HayeHust < 2 N0 CPaBHEHUIO C OTpuLaTenbHbIM
koHTponem. Ecnun [1HK obpasua B VIC/HEX-kaHane He nokasbiBaeT aMmnnndukaunum nnm casur
Cp-3HayeHna > 2 O CpaBHEHUK C OTpULATENbHLIM KOHTPOMIEM, OHa COLEPXMUT
nHrmdmpyrowme MNLP BelwecTBa. 3Ha4YNTENBHOE CHWXEHUE curHana rnyopecueHUMn Takke
MOXeT CBMAETENbCTBOBATb O HanuMuuMM BewecTB, WHrmbupyrowmx [LUP. B atmx
obcTtoaTenbcTBax BolaeneHne HK n ounctka obpasua AomkHbl ObiTb ynyylleHbl. B kayectse
anbTepHaTMBblI MOXHO pa3baeuTb obpasey [HK (pekomeHgauusa 1:2 B Boge ans MNLP) n cHoea
npoaHanM3anpoBaTb Ha npeameT uHrmbmpoBaHua. oxanyincrta, obpatnute BHMMaHME, YTO
dakTop pasbaBneHus Takke BNUAeT Ha npegen obHapyxeHus cneumdudeckoro [MLIP-
aHanuaa.

B kauectBe anbTepHaTuBbl ANd OUEHKM obpasua MOXHO UCMONb30BaTb CAMOCTOSTENbHO
OTOBPaHHbIN KOHTPONbHbLIN 0Opa3eL C N3BECTHOM KOHLIEHTpaumnen. OTOT 3TanoHHbIN obpasey
MOXeT ucnonb3oBaTtbcsi BHe pamok pykosoactBa CONGEN no kavecTtBy 1 OLEHKe.

B uenom:

O6pasubl C oTpuuaTtesnbHbIM pe3ynbTaTtOM BCe €lle MOryT CoAepXaTb 3arpsis3HeHue
annepreHoM Huxe npegena obHapyXeHUs UM OHW MOTyT coaepXaTb APYrMe KOMMOHEHTbI
annepreHa, Hanpumep, 6enku nnu nunuapl.

3 KonuyecTBeHHbIN aHanus
3.1 MNpoTokon
3.1.1 lNpuroTtoBneHne mactep-mukca
Paccuntante obuiee kKonn4ecTBo HEOBXOAMMbIX peakuuin (06pasubl U KOHTPOSbHbLIE peakuun)
ana MNUP-aHanmsa, a Takke Ona KOHTPONS UHrMbupoBaHna. PekomeHayeMble KOHTPOSbHbIE
peakumn Ons  cneumdudeckoro aHammsa [NUP: oTpuuaTenbHbIA KOHTPOSIb, KOHTPOSb
BblOAENEeHNs, CTaHAapTHaa KpmBas B Ka4yecCcTBe MOSNOXUTENbHOIO KOHTpons. PeakumoHHas
CMECb COAEPXKNUT BHYTPEHHUI KOHTPONb amnnudpukaumm (IAC) ansa kaxxgon peakumu.
Peakuunmn, Heobxoanmble aAns KONIMYECTBEHHOIO OnpeaeneHns cenbaepes:
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5 peakuumn gna ctTaHgapTHOM KPUBOW

2 peakumn onsi KoHTponewn (1x KoHTponb 6e3 maTpuubl, 1X KOHTPOSb BblAENEHNS)

2 peakuun gnsa atanoHHoro matepuana (SureFood® QUANTARD Allergen 40 DNA)
[nsa kaxgoro obpasua: MMHUMYM 1 peakumst Ha kaxabin obpasen [HK.

Mpumep pacyeTta u nogrotoBkn 10 peakuum:

KoMnoHeHTbl anst mactep-mukca | O6bem Ha 1 peakumto | 10 peakunn (¢ 10% n3bbITKOM)

PeakunoHHasa cmecb 19.3 mkn 212.3 MKn
Taq lNonumepasa 0.7 mkn 7.7 MKn
Obwun ob6bem 20 mkn 220 mkn

XopoLlo nepemMeLLanTe MacTep-MmnKC U LEHTpUQyrupynte 4o UCNOoSib30BaHUS.

3.1.2 MNpurotosneHne ctangapta AHK

Passeaunte ctangaptHyto HK (koa 5) ¢ warom 1:10 B 6ycepe ana passeaeHus (kog 4), 4tobbl
noaroToBUTb pasnuyHble KoHueHTpaumm ctanHgaptHou [OHK. lNMpurotoBbTe 4 pasBegeHus
noctasndemon crangaptHon [OHK (kog 5) ¢ nomowbto npunaraemoro 6ydepa ans
pasBeaeHus (koa 4). MoarotoBbTe 4 peakuNoHHbIe NPOBMPKKN (MOMeYeHHbIX 0T S2 Ao S5) u
pobasbTe B kaxayto no 45 mkn 6ydpepa ana passeneHus (kog 4).

PekomeHayeTcs cneayowas npoueaypa:

KonunyectBo konuun B| KoHEYHOE KONM4eCcTBO
CraHpgapTt PasseneHne -
MKI KOMnunn B peakumnm
S1 Cranpaprhan AHK He 100000 500000
pa3baBneHHas

45 mkn bydep ans passeneHus +
S2 5 mkn JHK S1 10000 50000

45 mkn bydep ans passenerHus +
S3 5 mkn JHK S2 1000 5000

45 mkn bydep ans passenexHus +
S4 5 mkn HK S3 100 500

45 mkn bydep ans passeaeHus +
S5 5 mkn AHK S4 10 50

MpumeyaHue: Oona Kaxaon KanmbpoBOYHOM TOYKM MCNONb3yT 5 Mkn ctaHgaptHon OHK.
OkoHYaTenbHOE KONMMYECTBO KOMUA Ha peakumio OOMMKHO ObiTb BBEAEHO B NPOrpamMmHoe
obecneyeHne ona aHanuaa cuctembl 0bHapyxeHuna MNLP B peansHOM BpeMeHW.

3.1.3 lNpuroTtoBneHne mactep-mukca
* BHecuTe nmnetkon 20 MKN mMacTep-mukca B COOTBETCTBYHOLUME MNPOBUPKU / NYHKU Mnn
Kanunnsipbl.
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 3akpounTe Npobupky ¢ oTpMuaTeNbHbIM KOHTPONEM (oTpuuaTenbHbI KOHTPOsb roTos K MNMLUP
6e3 nobaeneHus).

» BHecuTe nuneTtkon 5 mkn obpasua [HK B ykasaHHble NpoBupKM / NTYHKM MW Kanunnsapbl 1
3aKpounTe uX.

* BHecute nunetkom 5 MK MOSIOXKUTENBHONO KOHTPOSS W CTaHAAPTHLIX pas3BedeHun B
yKa3aHHble NPpoBUPKK / TYHKN UK Kanunnapbl U 3aKponTe nX.

* LleHTpudpyrnpymnte Bce Npobupkn / nnaHweTbl UM Kanunnsapbl HA HU3KOW CKOPOCTM.

* [lomecTuTe Npobupku / NnaHweTbl nnu kanunnapsl B npudop ans MNMUP n 3anyctute peakuuio
B COOTBETCTBUM C HACTPONKaMMU.

3.2 NHTepnpeTaumsa pesynbTaTtoB

OueHka gOoMmKHa BbINOSTHATLCA B COOTBETCTBUM C NPOrpaMmMon aHanmsa, pekoMeHO4OBaHHOM
npoussogutenem npmbopa ansa NUP B peansHOM BpemeHw.

KoHTponbHbIE peakumn OOMKHbI aBaTb NpaBusbHble pe3yrbTaThbl.

O6pasel, cuMTaeTca MOMNOXUTENbHBIM U MOXET OblTb onpedeneH KONMYeCTBEHHO, €Cnu
HabnogaeTca amnnnukaunsa B cucteme obHapyXeHnsa unm nonydeHHoe 3HadveHune Cp <35.
Bbicokasi KOHUEHTpauUnst aMnIIMKOHOB MOXET NPUBECTU K CHUXKEHWUIO UM OTCYTCTBUIO CUrHana
BHyTpeHHero koHTponda amnnudukauum (IAC).

3HauveHne Cp anga IAC He TpebyeTcs ongd nonyyYeHus pesyrnbTaTta NofoXUTENbHOro KOHTPOSS.

O6pasel cuntaeTcs oTpuyaTenbHbIM, aMnngukaumnsa oTCyTCTBYET B CUCTEME OOHapYXXeHUS
UM nonyyeHHoe 3HadeHne Cp> 35. BHyTpeHHUN KOHTpONnb amnnudpukaumm (KOHTPOSb
MHrMbunpoBaHna) obpasua gormkeH 6b1Tb nonoxutenesHsiM (VIC / HEX) co casurom B Cp-Value
<2 no CpaBHEHMIO C OTpULATENbHbLIM KOHTPOSEM.

Ecnu obpaseuy [JHK B VIC / HEX-kaHane He noka3biBaeT amnnndukaumm nnv caBmra s3Ha4eHus
Cp> 2 no cpaBHEHUIO C OTpULATENbHBIM KOHTPOMNEM, OH COAEPXMUT BELLLECTBA, UHIMOMpPYOLne
MUP. 3HaunTenbHoe CHWXeHue curHana nyopecueHUnMn TaKkKe MOXET yKasblBaTb Ha
npucyTcTeme BewectB, uMHrMbmpyowmx MUP. B atux ycnoeBusix HeobxoaumMo ynyylnTb
Bolaenexdne OHK n ounctky obpasua. B kayectBe anbtepHaTtuBbl [JHK mMOxHO pa3baBuTtb
(pekomeHgauma 1: 2 B Boge ansa lLP) n cHoBa npoaHanuamMpoBaTb Ha MHrMbupoBaHue.
Ob6patnte BHUMaHME, 4TO KO3bpMuMeHT pas3daBneHnsa Takke BNUSeT Ha npegen
obHapyXeHus1 KOHKpeTHoro aHanuaa lNLP.

PacueT Mr annepreHHoro Bewectsa / Kr obpasia nuueBoro NpoayKra MoXeT ObiTb BbIMNOSHEH
ana obpasuoB, MOKasbiBaKOLWMX KPUBYKD amMninugukauum B cucteme oBHapyXeHus co
3HayeHusamn Cp <35. OTmeTbTe CTaHOapTbhl, KOHTPONM N obpasubl U NPOBEOUTE OLIEHKY B
COOTBETCTBUM C MPOrpamMMon aHanusa, pekoMeHOOBaHHOW npomsBoauTenem npubopa ans
MUP. 3HauyeHne HaknoHa cTaHAAPTHOWM KPMBOW AOSMKHO ObITh OT -3,1 Ao -3,6, a koadhpuumeHt
koppensauun R2> 0,98. B cnyyae Opyrux 3HauyeHWi CTaHOapTHOW KPUBOW ee He cnedyeT
ncnonb3oBaTh ANS pacyeTa.
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B uenom:

O6pasubl, nonyymBlIMe OTpULATENbHbLIM pe3ynbTaT, MOryT COoAepXaTb anfnepreH Huxe
npegena obHapy)XeHus aHanmsa, U OHM MOTyT coepKaTb ApYrMe KOMMOHEHTbI anneprexHa,
Takune Kak, Hanpumep, 6enkn nnu nunuasbl.

[lna OKOH4YaTenbHOro pacuyetTa Mr annepreHHoro BelwlecTBa/kr obpasua nuwm BBOAUTCSA
cnepyowasn gopmyna:

(CP sump!e)
10 8
X[mg.’lk.g] = CP Quantard * C guantard
1ol )
s = slope | ¢ = concentration | Cp quantara = @ of double assay
Mpnmep:
28.5
1[](—3.251)
X[mg/kgl = — 57~ * 40 = 65.7mg/kg
1[](—3.251)

CPp campie = 28.5 | Cp quantars = @ 29.2 | s = - 3.251 | ¢ = 40 mg/kg

[ns gaHHOro npumMepa paccumMTtaHHOe KonnyecTBo — 65,7 Mr cenbaepes / kr obpasua nuin.

4 [lononHuTenbHas nHpopmauma

4.1 MHcbopmaums o npoaykre

LWabnoH Microsoft Excel ansa pacyeta n nogpobHas nHdopmMaumsi 0 HacTporke YCTPONCTB ANd
nposefeHus MNLUP B peansHoM BpemeHn: www.congen.de/en/company/downloads)

4.2 TexHn4eckas nogaepxka

Ona nonyyeHna OONOMHUTENbHBIX BOMPOCOB, MOXanyncra, CBSXXMTECb C  BaluM
ANCTPUBBLIOTOPOM UMK OTNPaBbTE ANEKTPOHHOE NMCLMO MO agpecy sales@r-biopharm.de.
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	1 Общая информация
	1.1 Описание
	Набор SureFood® ALLERGEN Celery предназначен для определения ДНК сельдерея (Apium graveolens) в соответствии с директивой (EC) 1169/2011 качественно и / или количественно. Каждая реакция содержит внутренний контроль амплификации. Если ДНК содержит вещ...
	Примечание: процедура анализа применима для всех образцов пищевых продуктов. Количественное определение не применимо для тампонов, губок и неоднородных жидкостей. Метод валидирован для количественного определения от 1 мг до 400 мг аллергенного веществ...
	1.2 Предел обнаружения
	ПЦР SureFood® ALLERGEN Celery имеет предел обнаружения <0,4 мг/кг. Предел количественного определения составляет 1 мг / кг с использованием SureFood® PREP Advanced, протокол 1. Предел обнаружения и предел количественного определения были определены с ...
	Предел обнаружения полного количественного определения (экстракция ДНК и ПЦР в реальном времени) зависит от матрицы, степени обработки, подготовки ДНК и содержания ДНК.
	1.3 Выделение ДНК
	Храните все реагенты при -20   C, в защищенном от света месте. Полимеразу Taq можно хранить при температуре от +2 до + 8   C для многократного использования в один и тот же день.
	Примечание. Полимераза Taq может быть в замороженном или незамороженном состоянии. Это не влияет на качество Taq-полимеразы или производительность ПЦР в реальном времени.
	1.5 Необходимое оборудование и материалы:
	• прибор для ПЦР в реальном времени (с двумя каналами детекции 510 нм и 580 нм);
	• Референс материал SureFood® QUANTARD Allergen 40 Art. No.: S3301;
	• расходные материалы для ПЦР в реальном времени (планшеты, пробирки, капилляры, фольга, крышки), пипетки с наконечниками с фильтрами;
	• одноразовые перчатки без порошка;
	• вихревой смеситель;
	• микроцентрифуга с ротором для реакционных пробирок.
	1.7 Настройка канала обнаружения
	2 Качественный анализ
	2.1 Протокол
	2.1.1 Приготовление мастер-микса
	Рассчитайте общее количество необходимых реакций (образцы и контрольные реакции) для конкретного ПЦР-анализа, а также для контроля ингибирования.
	Рекомендуемые контрольные реакции для ПЦР-анализа: отрицательный контроль, контроль выделения, положительный контроль. Реакционная смесь содержит внутренний контроль амплификации (IAC) для каждой реакции.
	Реакции, необходимые для качественного обнаружения сельдерея:
	3 реакции для контролей (1x контроль без матрицы, 1x контроль выделения, 1х положительный контроль)
	Для каждого образца: минимум 1 реакция на каждый образец ДНК.
	Также рекомендуется приготовить мастер-микс с 10% избытком объема, чтобы компенсировать потерю реагента. Дайте реагентам оттаять, перемешайте и центрифугируйте перед открытием и использованием.
	Пример расчета и подготовки 10 реакций:
	2.1.2 Приготовление смеси для ПЦР в реальном времени
	• Внесите пипеткой 20 мкл мастер-микса в соответствующие пробирки / лунки.
	• Закройте отрицательный контроль (отрицательный контроль готов для ПЦР без добавления).
	• Внесите пипеткой 5 мкл образца ДНК в указанные пробирки / лунки и закройте их.
	• Внесите пипеткой 5 мкл положительного контроля в указанные пробирки / лунки и закройте их.
	• Вскоре центрифугируйте все пробирки / планшеты на низкой скорости.
	• Поместите пробирки / планшеты в прибор для ПЦР в реальном времени и запустите цикл в соответствии с настройками.
	2.2 Интерпретация результатов
	Оценка должна выполняться в соответствии с программой анализа, рекомендованной производителем прибора для ПЦР в реальном времени.
	Контрольные реакции должны давать правильные результаты.
	Образец считается положительным, если обнаруживается амплификация в системе обнаружения или полученное значение Cp <35.
	Образец считается отрицательным, если амплификация отсутствует или полученное значение Cp> 35.
	Высокая концентрация ампликонов может привести к снижению или отсутствию сигнала внутреннего контроля амплификации (IAC).
	Значение Cp для IAC не требуется для получения результата положительного контроля.
	Образец считается отрицательным, если ДНК образца не амплифицируется в системе обнаружения или полученное значение Cp > 35. IAC образца должен быть положительным (VIC/HEX) со сдвигом Cp-значения ≤ 2 по сравнению с отрицательным контролем. Если ДНК обр...
	В качестве альтернативы для оценки образца можно использовать самостоятельно отобранный контрольный образец с известной концентрацией. Этот эталонный образец может использоваться вне рамок руководства CONGEN по качеству и оценке.
	В целом:
	Образцы с отрицательным результатом все еще могут содержать загрязнение аллергеном ниже предела обнаружения или они могут содержать другие компоненты аллергена, например, белки или липиды.
	3 Количественный анализ
	3.1 Протокол
	3.1.1 Приготовление мастер-микса
	Рассчитайте общее количество необходимых реакций (образцы и контрольные реакции) для ПЦР-анализа, а также для контроля ингибирования. Рекомендуемые контрольные реакции для специфического анализа ПЦР: отрицательный контроль, контроль выделения, стандар...
	Реакции, необходимые для количественного определения сельдерея:
	5 реакций для стандартной кривой
	2 реакции для контролей (1x контроль без матрицы, 1x контроль выделения)
	2 реакции для эталонного материала (SureFood® QUANTARD Allergen 40 DNA)
	Для каждого образца: минимум 1 реакция на каждый образец ДНК.
	Пример расчета и подготовки 10 реакций:
	3.1.2 Приготовление стандарта ДНК
	Разведите стандартную ДНК (код 5) с шагом 1:10 в буфере для разведения (код 4), чтобы подготовить различные концентрации стандартной ДНК. Приготовьте 4 разведения поставляемой стандартной ДНК (код 5) с помощью прилагаемого буфера для разведения (код 4...
	Рекомендуется следующая процедура:
	3.1.3 Приготовление мастер-микса
	• Внесите пипеткой 20 мкл мастер-микса в соответствующие пробирки / лунки или капилляры.
	• Закройте пробирку с отрицательным контролем (отрицательный контроль готов к ПЦР без добавления).
	• Внесите пипеткой 5 мкл образца ДНК в указанные пробирки / лунки или капилляры и закройте их.
	• Внесите пипеткой 5 мкл положительного контроля и стандартных разведений в указанные пробирки / лунки или капилляры и закройте их.
	• Центрифугируйте все пробирки / планшеты или капилляры на низкой скорости.
	• Поместите пробирки / планшеты или капилляры в прибор для ПЦР и запустите реакцию в соответствии с настройками.
	3.2 Интерпретация результатов
	Оценка должна выполняться в соответствии с программой анализа, рекомендованной производителем прибора для ПЦР в реальном времени.
	Контрольные реакции должны давать правильные результаты.
	Образец считается положительным и может быть определен количественно, если наблюдается амплификация в системе обнаружения или полученное значение Cp <35.
	Высокая концентрация ампликонов может привести к снижению или отсутствию сигнала внутреннего контроля амплификации (IAC).
	Значение Cp для IAC не требуется для получения результата положительного контроля.
	Образец считается отрицательным, амплификация отсутствует в системе обнаружения или полученное значение Cp> 35. Внутренний контроль амплификации (контроль ингибирования) образца должен быть положительным (VIC / HEX) со сдвигом в Cp-Value ≤2 по сравнен...
	Если образец ДНК в VIC / HEX-канале не показывает амплификации или сдвига значения Cp> 2 по сравнению с отрицательным контролем, он содержит вещества, ингибирующие ПЦР. Значительное снижение сигнала флуоресценции также может указывать на присутствие в...
	Расчет мг аллергенного вещества / кг образца пищевого продукта может быть выполнен для образцов, показывающих кривую амплификации в системе обнаружения со значениями Cp <35. Отметьте стандарты, контроли и образцы и проведите оценку в соответствии с пр...
	В целом:
	Образцы, получившие отрицательный результат, могут содержать аллерген ниже предела обнаружения анализа, или они могут содержать другие компоненты аллергена, такие как, например, белки или липиды.
	Для окончательного расчета мг аллергенного вещества/кг образца пищи вводится следующая формула:
	Пример:
	Для данного примера рассчитанное количество – 65,7 мг сельдерея / кг образца пищи.
	4 Дополнительная информация
	4.1 Информация о продукте
	Шаблон Microsoft Excel для расчета и подробная информация о настройке устройств для проведения ПЦР в реальном времени: www.congen.de/en/company/downloads)
	4.2 Техническая поддержка
	Для получения дополнительных вопросов, пожалуйста, свяжитесь с вашим дистрибьютором или отправьте электронное письмо по адресу sales@r-biopharm.de.

