AMONINOMNPOTEIH B

APOB

Kam. Ne: A00508 Jama sunycky iHcmpykuii: 24-02-2017

Bepcis 04

OCHOB0I Npu NpoB8edeHHi aHanizy € opueiHan iHcmpykuil
l aHaniticbkolo Mo8oto, 8kiadeHoi 8 Habip. Homep i dama sepcii
opuziHanay ma nepeknady iHCmpykuii No8UHHI cnisnadamu.

HiazHocmuyHuii peazenm ons KinekicHozo in-Vitro eusHayeHHs APO B e
cuposamyi 1100uUHU Myp6iduMempuyHUM aHanizom

Kar. Ne Cknap
A00508 1x10mn PeareHT aHTUTIn APO B
5x25mn Bydep PEG6

[lopaTtkoBO NPOMOHYOTHCA:

A00716 1x1mn APO A1/A2/B Kani6paTop Bucokuin

A00806 1x1mn APO A1/A2/B KoHTponb

3ArAJIbHA IHOOPMALIA

Metop IMMYHOTYpPGIAUMETPUYHNIA

Peakuia HeniHinHa, KiHLEeBOT TOUKN

DoBxuHa xsuni 340 HMm

Temnepatypa 18-37°C

Bsipeub CupoBatka

[liana3oH BUMiploBaHHA Mpw6nnsHo 0 - 300 mr/on

YyTtausictb 4 mr/mn (Cobas Mira)

Xyk-edekr be3 po3BeneHHs 3paska: > 3.300 mr/an
3 po3BefeHHAM 3pa3ka: > 3.300 mr/an

PyuHa npoueaypa Tecty Tectn/Habip*

be3 po3BeneHHs 3pa3ka 125

3 po3BefieHHAM 3pa3ka 200

ABTOMaTM30BaHa TeCcTOoBa npoueaypa
3anexuTb Bif IHCTPYMEHTY - 3BePHITbCA 3a AoJaTKamun
* po3paxoBaHWX MO KiNbKOCTi aHTWTIN peareHTy; foaaTkoBuil 6ydep 3a 3anutom

KOMMNOo3uuia PEAKTUBIB
KomnoHeHTn

PeareHT aHTuTin APO B
Typ6iaMMeTPUYHI aHTUTINA, BUPOLLEHI B

KiHueBa KOHLleHTpauia

Ko3ni, MoHocneuundiuHi gns APO B BapiloETbCA
A3ng HaTpito 0.095 %
Bby¢ep PEG6

®ocdaTHUI conboBuii bydep

PEG 6 %

A3ng HaTpito 0.095 %

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTu € pigKknmum Ta roTOBMMM O BUKOPUCTAHHA.

CTABUIbHICTDb | 3BEPIFAHHA PEATEHTIB

YmoBu: 3axuwaTu Big cBitna!
3aKkpuTy Bigpasy X nicna BUKOPUCTaHHA
CTabinbHicTb: Mpn 2-8 °C Ho 3aKiHUEeHHsA CTPOKY
npuaaTHOCTI
Mpn 18-25 °C 1 micaub
3amMopoxKyBaTy TiNbKN 0AMH pas!
CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA 3PA3KIB
CTabinbHicTb: MNpn 2-8 °C 48 ropunH
Mpwn -20 °C 3 micaui

3aMopoXKyBaTu Tinbku 1 pas!

PYYHA NMPOLIEAYPA AHANI3Y

Mpouepaypa aHanisy 6es posBeAeHHA 3pasKa:

3pa3Kn/KOHTPONI: FOTOBI O BUKOPUCTAHHA.

KanibpysanbHa KpvBa: Bukopuctosyeatn APO A1/A2/B kanibpatop Brcokui
ana nobynosu KanibpysanbHOI KpMBOI BUKOPUCTOBYIOUM po3BefdeHHA 1:2 3
0,9% ¢isionoriyHMm po3ymMHOM B AKOCTI po3piaxyBaya. Bukopucrosyite 0,9%
$i3ioNnoriyHnn Po3unH B AKOCTi HYSIbOBOI TOUKM.

MNinetyBaTyn B Npobipku Kanibpatopu B3ipuji/koHTponi

Bydep 900 mMKn 900 MKn

Kani6patopun/koHTponi/ B3ipui | 5 MKN | 5 MKn

Mepemiwatu. 3untatn A1 KanibpaTtopis Ta B3ipuiB/KkoHTponis npu 340 HM. [logaTu:

JlaTeKkcHuI PeareHT 80 mKn 80 mKn

Mepemiwatn. IHKybyBaTM 5 XBUAMH NpW TemnepaTypi aHanisy. 3umtatn A2
Kanibpatopis Ta B3ipuiB/koHTponis npu 340 HM. MNigpaxysaTu: AA = (A2-A1)

Mpouepypa aHanisy 3 posBefieHHAM 3pasKa:

3pasku/KoHTponi: po3secTt 1:10 3 0.9% CONbOBVM PO3YMHOM.

Kani6pyBanbHa KpwvBa: BukopuctoByBaty APO A1/A2/B KanibpaTop BMCOKMiA
ana nobynosn KanibpysanbHOI KPUBOI BUKOPWUCTOBYIOUM po3BeAeHHsA 1:10,
1:20, 1:40, 1:80 Ta 1:160 3 0.9% ¢i3ioNoOriYHMM pPO3UYNHOM B AKOCTI
po3piaxysaua. BukopuctoBynte 0.9% o¢i3ionoriyHnin  po3umH B AKOCTI
HYNIbOBOI TOYKMW.

MineTyBaT B NpobipKu Kani6patopu B3ipui/koHTponi

Bydep 900 MKn 900 mMKn

Kanibpatopu/koHTponi/ B3ipui 40 mkn 40 mKkn

Mepemiwatu. 3untatn A1 Kanibpatopis Ta B3ipuiB/KkoHTponis npu 340 M. logatu:

PeareHT AHTUTIN 50 mkn 50 MKn

Mepemiwatn. IHKYOGyBaTM 5 XBUAMH Npu Temnepatypi aHanisy. 3untatm A2
Kanibpatopis Ta B3ipLiB/koHTponis npu 340 HM. MigpaxysaTu: AA = (A2-A1)

PO3PAXYHOK

Pospaxynte i nobypyiite AA=(A2 - A1) 3 KanibpaTopiB NPOTN BU3HAUYEHUX
3HayeHb KOHLIEHTPaLin Ha minimeTpoBomy nanepi. Po3paxyBati AA onTUYHNX
WiNnbHOCTEeN 3pa3kiB Ta KOHTponio(en) i 3unTaTM 3HAYeHHA B Mr/gn Ha
KanibpyBanbHill KpuBii.

3pa3kM  3i 3HAUEHHAMMU LWiNbHOCTI BMIE MaKCUMaJIbHOrO  3HaYeHHA
Kanibpatopa MNOBMHHI OyTM MOBTOPHO NPOTECTOBaHi MiCiA MOJANbLIOrO
po3BeAeHHs.

KOHTPOJIbHUI OIAMA3OH

Yonosiku: 60 - 138 mr/an

KiHkn: 52-129 mr/gn

*KoHa nabopaTtopif NOBMHHA BU3HAUUTV BNACHi HOPMU ANA HAaCeNeHHs.

APUHLN TECTY ([us. opuziHasn iHcmpykuyii).
AIArHOCTUYHE 3HAYEHHA ([us. opueiHan iHcmpykyii).
POBOUI XAPAKTEPUCTUKUN

YyTtnusictb

4 mr/an (Cobas Mira)

[ocToBipHicTb
KoHTponi aHanisyBanucb B fy6nsax Ha Cobas Mira.

KoHTponb BcTraHOBneHe 3HaYeHHA OTpumaHe 3Ha4YeHHA
(Oa/mn) (Oa/mn)
DIALAB 93.0(79-107) 95.6
Behring 97.2(82.6-111.8) 92.1
Biorad 163 (130-196) 148.3
TouHicTb

ToyHicmb 8 Mex<ax aHanisy
KoHueHTpauia APO B (mr/pn) HeBigomoro 3paska Bu3Hauanacb 10 pasiB Ha
Cobas Mira.

AHanisatop K-ctb Cepeane CB KB
3HaYeHHA
Cobas Mira 10 73.13 0.95 1.29

TouHicme mixk ananizamu
Micna kanibpyBaHHA HEBiJOMMI B3ipeLb CMPOBATKMN BUMIpPIOBaBCA B 6 Pi3HUX
[HiB Ha NpoTAa3i 2 TMKHIB Ha Cobas Mira.

AHanisaTop K-ctb Cepenne CB KB
3Ha4YeHHA
Cobas Mira 6 729 0.75 1.02

NOPIBHAHHA METO/IB
MopiBHAHHA 3 HedenomeTpi€eto fano HacTynHi pe3ynbTaTu:
y =1.0608 x - 6.4573; r = 0.9886

IHTEP®EPYIOYI PEHOBUHU

Hemae iHTepdepeHuii 3: MNpwu 3HaYeHHAX Jo:

Tpwvrniuepuan 2500 mr/gn
Binipy6iH 20 mr/pn
Femornobin 1000 mr/gn
LinTpat HaTpito 1000 mr/mn
MyTHicTb 5%
KOHTPOJ1b AKOCTI

Bci KOHTponbHi cnpoBaTKku 3i 3HaueHHAMM APO B, BuMipAHi uMm metoaom,
MOXyTb 6yTU BUKOpucTaHi. M pekomeHayemo Dialab Kontponb APO A1/A2/B.




KAJNIBPYBAHHA
AHani3 BMMara€ BUKOPUCTaHHA KanibpatopiB cupoBaTkoBoro APO B. Mwu
pekomeHayemo Dialab APO A1/A2/B kanibpatop BUCOKMIA.

ABTOMATU3ALIA
Mporpamn Ans aBTOMATM30BaHWX cucTeM (3 i 6e3 po3BefeHHA 3paskis)
HajaloTbCA 3a 3anNnTOM.

NMONEPEAXEHHA | 3BACTEPEXXEHHA

1. Leit peareHT npu3HaYeHnn TinbKn ansa npodeciniHoro BUKOPUCTaHHS.

2. A3ug Hatpilo pearye 3i cBYHLEM abo Migalo B NabopaTopHMX YMOBaX i
MO>e Npu yaapax nprssecTu fo B1odyxy.

3. KoHa poHOpCbKa oOAMHWLUA, BUKOPUCTOBYBaHa Mpu MiAroToBui
CTaHJapTiB i KOHTponiB, Oyna BUAB/EHA HEraTMBHOI Ha HasBHICTb
aHtuTin go BIT, a TakoX A0 NOBepXHEBOro aHTureHy renatuty B,
BMKOPUCTOBYIOUM MeTof, 3aTBepaxeHnin FDA.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
Byab nacka, 3BepHiTbcA O MiCLIEBMX BUMOT.

BUPOBHUK
d Jiana6 rmé6XxX
BupobHUYmM8o ma npodax ximiko-mexHiyHoi
npodykyii ma nabopamopHux npunadis 8 I3
HOE-3100, XoHdawmpacce, 060xekm M55, 2351
BiHep-Holidopgh
Ten.: +43(0) 2236 660910-0,
Qakc: +43 (0) 2236 660910-30,
e-mail: office@dialab.at

oIAMEB

Trade

YMNOBHOBAMEHUA NPEACTABHUK

TOB «/IIAMEB TPEV/]»
8yn. Cumona lMemsniopu, 25
M. leaHo-@paHkiecvk, 76014
men.:+38(0342) 775 122
hakc: +38(0342) 775 123
e-mail: info@diameb.ua
www.diameb.ua
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