C1 IHTIBITOP ECTEPA3U

C1 Esterase Inhibitor

Kamanoe. Ne: A00512 Jama sunycky incmpykuii: 2013/04

Bepcian 03

OCHOB0IO Npu NpoB8eOeHHi aHanizy € opueiHan iHcmpykuil
l aHaniticbkolo Mo8oto, 8kaadeHoi 8 Habip. Homep i dama sepcii
opuziHany ma nepeknady iHCmpykuii No8uHHI cnisnadamu.

MiazHocmuyHuli peazeHm 0nA KinekicHozo in-Vitro eusHa4yeHHsA IH2i6imopy
C1 Ecmepas3su e cupoeamuyi Kpoei 1l00uHu 3a 00NOM020+0
myp6idumempu4yHo20 aHanisy

Kart. N Cknap
A00512 1x5mn PeareHT aHTWTiN IHriGiTopy C1 EcTepasmn
2x25mn Bydep PEG6

[lonaTKoBO NPOMNOHYTbCA:

A00704 5x1mn MpoTeiHoBuit Kanibpatop 5 piBHiB
A00580 Tx1mn MpoteiHoBuin Kanibpatop Brucoknin
A00703 Tx5mn MpoteiHoBuir Kanibpatop Brucoknin
A00701 Tx1mn MpoTeiHoBuin KanibpaTop Hu3bkuia
A00702 Tx5mn MpoTeiHoBuin KanibpaTop Hu3bkmit
A00590 Tx1mn MpoTeiHoBMIN KOHTPOb

A00800 Tx5mn MpoTeiHoBMI KOHTPOSb

A08591 Tx1mn MpoTeiHoBMiN KOHTPONb HN3bKKN
A08823 1x5mn MpoTeiHoBuMiA KOHTPOb HU3bKNN
3ArAJIbHA IHOOPMALIA

Metop IMyHOTYp6iaMMeTPUUHI
Peakuia HeniHinHa, KiHLEeBOT TOUKN
DoBXxuHa xsuni 340 HM

Temnepatypa 18-37°C

Bsipeub CupoBatka

[liana3oH BUMiploBaHHA Mpw6nnsHo 0 - 90 mr/an
YyTtnumsictb 1.6 mr/gn (Cobas Mira)
Xyk-edekr 6e3 po3BefeHHA 3paska: > 700 wmr/an

(Cobas Mira)
3 po3BefeHHAM 3pa3Ka: > 670 mr/gn (Cobas

Mira)
PyuHa npoueaypa Tecty Tectn/Habip*
6e3 po3BefeHHs 3pa3Kka 66
3 po3BeAeHHAM 3pa3ka 100

ABTOMaTM3OBaHa TeCcTOBa npoueaypa
3anexuTb Bifj IHCTPYMEHTY - 3BePHITbCA 3a AoJaTKamun
* po3paxoBaHWX MO KiNbKOCTi aHTWTIN peareHTy; foaaTkouil 6ydep 3a 3anutom

KOMNo3uLifa PEAKTUBIB
KomnoHeHTn KiHyeBa
KOHLeHTpauia
PeareHT AHTUTIN IHri6iTopy C1 EcTepasn

Typ6iaMMETPUYHOrO KNnacy aHTWTifla BUPOLLEHI B KO3,

MoHocneundiuHi gna IHribitopy C1 Ectepasu BapiloeTbCA
A3ng HaTpito 0.095 %
Bby¢ep PEG6

®ocdaTHUI conboBuii bydep

PEG 0.1%

A3ng HaTpito 0.095 %

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTu € pigknmu Ta rotoBi 4O BUKOPUCTAHHA.

CTABUIbHICTDb | 3BEPIFAHHA PEATEHTIB

YmoBu: 3axuuwaTu Big cBitha!
3aKkpuTy Bigpasy X Nicna BUKOPUCTaHHA
CTabinbHicTb: Mpn 2-8 °C Ho 3aKiHUeHHsA CTPOKY
npuaaTHOCTI
Mpn 18-25 °C 1 micaub

He 3amopoxysatun!

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA B3IPUIB

CrabinbHicTb: Mpn 2-8 °C 48 ropuH
Mpwn -20 °C 3 micaui

3aMOopOoXKyBaTU TiNbKM OANH pas!

PYYHA NMPOLIEAYPA AHANI3Y

Mpoueaypa aHanisy 6e3 posBefeHHA 3paskKa:

3pa3kun/KoHTponi: roToBi A0 BUKOPUCTaHHA

Kani6pyBanbHa KpuBa: BukopucroBysatu lNpoTteiHoBui Kanibpatop Bucokuia
anA nobynoBu KanibpyBanbHOI KPMBOI 3 MPUroTyBaHHAM 1:2 cepiliHuX
po3BeaeHb Kanibpartopa 3 0.9% ¢izionoriyHoro po3umHy B AKOCTi PO3UMHHUKA
abo BuKopucToByBaTM 5-piBHeBuii Kanibpatop. BukopuctoByiite 0.9%
bisionoriyHuiA po3urH B AKOCTI HYNIbOBOI TOUKM.

MNineTyBaT B Npobipku Kani6patopu 3pasku/KoHTponi
Bydep 900 MKn 900 mMKn
Kanibpatopu/KoHTponi/3pa3ku 8 MKn 8 MKn

Mepemiwartn. 3untatn A1 KanibpaTtopis Ta 3pa3kis/koHTponis npu 340 HM. Jogatu:

PeareHT AHTUTIN 75 mMkn 75 mkn

Mepemiwatn. IHKyOGyBaTM 5 XBUAWH Npu Temnepatypi aHanisy. 3untatm A2
Kanibpatopis Ta 3pa3kiB/koHTponis Npu 340 HM. MNigpaxyBaTu: AA = (A2-A1)

Mpouepypa aHanisy 3 po3BefieHHAM 3pa3sKa:

3pasku/KoHTponi: po3sectun 1:10 B conboBoMy po3unHi 0.9%

Kani6pyBanbHa KpuBa: BukopucroByBatu lNpoTeiHoBui Kanibpatop Bucokuin
ana nobynosu KanibpyBanbHOI KpUBOI 3 NpUrotyBaHHAM 1:10, 1:20, 1:40, 1:80
Ta 1:160 cepiltHVXx po3BeaeHb Kanibpatopa 3 0.9% disionoriyHoro posunHy B
AKOCTI PO3UMHHUKA. BukopuctoByinte 0.9% ¢i3ionoriyHnii po3unH B AKOCTI
HY/IbOBOT TOYKMW.

MineTyBaT B NpobipKn Kani6patopu 3pasKku/KoHTponi
Bydep 900 mMKn 900 MKn
Kani6patopw/KoHTponi/3pasku 60 MKn 60 MKn

Mepemiwatu. 3untatn A1 KanibpaTtopis Ta 3pa3kis/KkoHTponis npu 340 Hm. lofatu:

PeareHT AHTUTIN 50 mKn 50 MKn

Mepemiwatn. IHKYOGyBaTM 5 XBUAWH Npy Temnepatypi aHanisy. 3untatm A2
Kanibpatopis Ta 3pa3Kis/koHTponis npu 340 HM. MigpaxysaTu: AA = (A2-A1)

PO3PAXYHOK

Pospaxynte i nobypyiite AA=(A2 - A1) 3 KanibpaTopiB NPOTN BM3HAUYEHUX
3HayeHb KOHLIEHTPaLiln Ha minimeTpoBomy nanepi. Po3paxyBati AA onTUYHNX
WiNnbHOCTEN 3pa3KiB Ta KOHTPON(iB) i 3uMTaT 3HayYeHHA B MI/AN Ha
KanibpyBanbHill KpuBii.

3pa3kM  3i 3HAUEHHAMMU LWiNbHOCTI BMIE MaKCUMaJIbHOrO 3HaYeHHsA
Kanibpatopa MOBMHHI OyTM MOBTOPHO NPOTECTOBaHi MiCiA MOJANbLIOrO
po3BeAeHHs.

KOHTPOJIbHUI OIANA3OH
23-41 mr/gn
*KoHa nabopaTtopif NOBMHHA BU3HAUUTV BNACHi HOPMU ANA HaCeNeHHs.

APUHLUUN TECTY

[aHuii aHani3 3acHoBaHW Ha TypbigMMETpUYHOMY aHanisi. KanamyTHicTb
BUK/IMKAETbCA  YTBOPEHHAM  HEPO3UMHHMUX iIMyHOKOMMNEKCIB ~ aHTUreH-
aHTuTiNno. PopMyBaHHA KOMIIEKCIB MPUCKOPIOETbCA | mocuoeTbea PEG.

AIAFHOCTUYHE 3HAYEHHA ([us. opueiHan iHcmpykyii).
POBOUI XAPAKTEPUCTUKU
YyTtnusictb

1.6 mr/an (Cobas Mira)

[ocToBipHicTb
KoHTponi Bif pi3HNX komnaHin 6ynu BumipsHi Ha Cobas Mira.

KoHTponb BcTaHOBneHe 3HaYeHHA OTpumaHe 3Ha4YeHHA
(mr/pn) (mr/pn)
DIALAB 28.4(24.1-32.7) 26.9
Behring 24.0 (20.4 - 27.6) 24.3
TouHicTb

TouHicTb B Mexax aHanisy
3 3pasKka cMpoBaTKM BUMipioBanucb nocnigosHo Ha Cobas Mira.

OuikyBaHe 3Ha4YeHHA K-ctb CepepHe CB KB
Husbke 11 12.9 0.49 3.81
CepenHe 10 24.9 0.48 1.91
Bucoke 10 40.58 1.14 2.81

TouHicTb MiXK aHanizamn
BunpobyBaHHA npoBoaunmn 3 3 3pas3kamu crposaTkn. CupoBaTKy 36epiranu
npu 4 °C.

OuikyBaHe 3Ha4YeHHA K-ctb CepepHe CB KB
Hunsbke 14 14.3 132 9.21
CepepfiHe 14 26.7 0.78 2.91
Bucoke 14 51.6 2.07 4.00




NOPIBHAHHA METOAIB
MopiBHAHHA 3 HepenomeTpi€to fano HacTynHi pesynbtatu:
y =1.1397 x - 10.265; r = 0.9946

IHTEP®EPYIO41 PEHOBUHU

Typ6igumMeTpin i YaCTUHKM Yy 3pa3Ky MOXYTb MEPELLKOAUTY BUMPOOYBaHHIO.
Tomy TBepai YaCTUHKM B pe3ynbTaTi HEMOBHOI Koarynsauii abo AeHaTypauii
6inkiB NOBWMHHI OyTM BMAaneHi nepej aHani3om 3a  AOMOMOrOWO
LieHTprdyryBaHHs.

KOHTPOJ1b AKOCTI

Bci KOHTPONbHI cpoBaTKK 3i 3HaueHHAMM [HribiTopy C1 EcTepasu, BUMipsHi
UMM MeTOAOM, MOXyTb OyTW BMKOpWCTaHi. Mu pexkomeHgyemo Dialab
MpoTeiHoBuin KoHTponb i MpoTeiHoBmit KoHTponb HM3bKuii.

KAJIBPYBAHHA

AHani3 BUMara€ BMKOPWCTaHHA cupoBaTkoBux Kanibpatopis IHri6iTopy C1
Ectepasu. Mwu pekomeHpyemo Dialab lMpoteiHosuii Kanibpatop 5 PisHis,
MpoteitoBuin Kanibpatop Bucokuin abo MpoteiHosuin Kanibpatop HM3bKumi.

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

NMONEPEAMEHHA | 3BACTEPEXXEHHA

1. L peareHT npu3HaYeHUN TiNbKM ANA BUKOPUCTAHHA B in vitro
npiarHocTuMUi.

2. A3ug Hatpilo pearye 3i cBMHLEM abo Migalo B NabopaTopHMX YMOBaX i
MO>Ke Npu yaapax nprssecTu fo Brodyxy.

3. KoHa poHOpCbKa oOAMHMUA, BUKOPUCTOBYBaHa Mpu MiAroToBui
CTaHJapTiB i KOHTponiB, Oyna BUABNEHA HEraTMBHOI Ha HasBHICTb
aHtuTin go BIT, a TakoX A0 NOBepPXHEBOro aHTureHy renatuty B,
BMKOPUCTOBYIOUM MeTof, 3aTBepaxeHnin FDA.

NMOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU
BinnoBigHoO oo micLueBux BUMOT.

BUPOBHUK
J Jiana6 GmbH
BupobHUYmMeo ma npodax ximiko-mexHiyHoi
npodykuyii ma nabopamopHux npunadis 8 I3 HOE-
3100, XoHoawmpacce, O60xekm M55, 2351
BiHep-Holidopgh
Ten.: +43(0) 2236 660910-0,
Qakc: +43 (0) 2236 660910-30,
e-mail: office@dialab.at

oIAMES

Trade

YMOBHOBAMEHUN NPEACTABHUK

TOB «[IIAMEB TPEV/]»
8yn. Cumona lMemsiopu, 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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