IMYHOINTOBYNIH D

igD
Kamanoe. Ne: A00523 Jama sunycky iHcmpykuii: 11-2012
Bepcis 03

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

Cknag:

A00523 1x5mn PeareHT AHTUTIna IgD
2x25mn Bydep PEG6

[lopaTtkoBO NPOMOHYOTHCA:

A05746 1x0.5mn IgD Kani6paTtop

3ArAJIbHA IHOOPMALIA

Metop IMyHOTYp6iAMMeTPUYHMI

Peakuia HeniHinHa, KiHLEeBOT TOUKN

DoBXxuHa xsuni 340 HM

Temnepatypa 18-37°C

Bsipeub CupoBatka

[liana3oH BUMipoBaHHA Mpw6nnsHo 0 - 200 O/mn

YyTtnusictb 2 O/mn (Cobas Mira)

Xyk-edekr Hemae pusuky

PyuHa npoueaypa Tecty Tectn/Habip*

be3 po3BeneHHs B3ipusa 50

ABTOMaTM30BaHa TeCcTOoBa npoueaypa
3anexuTb Bifj IHCTPYMEHTY - 3BePHITbCA 3a AoJaTKamu
* po3paxoBaHWX MO KiNbKOCTi aHTWTIN peareHTy; foaaTkouil 6ydep 3a 3anutom

CKNAJ PEATEHTIB
KomnoHeHTn

PeareHT AHTUTina IgD
Typ6iguMeTpUYHUIA PiBEHb aHTUTIN, BUPOLLEHUX Y KO3, MOHOCMeLndiuHniA
ans

KiHueBa KOHLleHTpauia

IgD 3MiHHMIN
A3ng HaTpito 0.095 %
Bby¢ep PEG6

®ocdaTHUI conboBuii bydep

PEG 4%
A3ng HaTpito 0.095 %

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTu € pigkumu Ta rotoBi 4O BUKOPUCTAHHA.

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA PEATEHTIB
YmoBu: 3axuuwaTu Big cBitna!
3aKkpuTK Bigpasy X nNicna BUKOPUCTaHHA

CTabinbHicTb: Mpn 2-8 °C Ho 3aKiHUEeHHsA CTPOKY
npuaaTHOCTI
Mpn 18-25 °C 1 micaub
He 3amopoxysatun!
CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA B3IPLUIB
CTabinbHicTb: MNpn 2-8 °C 48 ropunH
Mpwn -20 °C 3 micaui

3aMopoXKyBaTu Tinbku 1 pas!

PYYHA NMPOLIEAYPA AHANI3Y

Mpouepypa aHanisy 6e3 posBefieHHA 3pasKa:

3pa3Kn/KOHTPONI: FOTOBI 10 BUKOPUCTaHHA

KanibpyBanbHa Kpua: BuKopucToByBaTu IgD KanibpaTop [AfA CTBOpEHHSA
KanibpysanbHOI KpUBOT WNAXOM 1:2 cepiiiH1X po3BeAeHb KanibpaTtopa 3 0.9%
CONbOBMM PO3YMHOM B AKOCTI po3pigxysBaya. Bukopuctoymte 0.9%
$i3ioNnoriyHn Po3UnH B AKOCTi HYSIbOBOI TOUKM.

PeareHT AHTUTINA | 100 mKn | 100 mkn

MNepemiwaTn. |HKyGyBaTU 5 XBUAWMH NpW TemnepaTtypi aHanisy. 3unTtat A2
Kanibpatopis Ta B3ipuis/koHTponis npu 340 Hm. MigpaxyBatu: AA = (A2-A1)

PO3PAXYHOK

Pospaxynte i nobypyinte AA=(A2 - A1) 3 KanibpaTopiB NPOTU BU3HAYEHUX
3HayeHb KOHLIEHTPaL Ha minimeTposomy nanepi. Pospaxysatn AA onTUYHNX
WinbHOCTel 3paskiB Ta KOHTponio(ei) i 3umTaTM 3HauveHHA B Op/mn Ha
KaniopyBanbHii KpUBIii.

3pa3kyM  3i 3HAUEHHAMMU LWiNbHOCTI BMIE MaKCUMaIbHOrO 3HaYeHHA
Kanibpatopa MNOBMHHI OyTVW MOBTOPHO NPOTECTOBaHi MicNA MOAANbLIOrO
po3BefeHHs.

KOHTPOJIbHU AIANA30H
0- 100 O/mn

*KoxHa na6opaTopiﬂ NOBMHHA BU3HAYNTU BNACHi HOpMUW ONA HaceneHHA.

APUHLUN TECTY

AHani3 IgD 3acHoBaHWI Ha Typ6iaMMEeTPUYHOMY BUMIpIOBaHHI. KanamyTHicTb
0bymoBneHa YTBOPEHHAM HEPO3UYMHHUX iIMYHOKOMMIEKCIB aHTUIeH-aHTUTINO.
®opMmyBaHHA KOMMNEKCIB NPUCKOPIOETbCA | nocnnioeTbea PEG.

RIATHOCTUYHE 3HAYEHHA

IgD 3a3BuMuya NpPUCYTHIN B CupoBaTLi KPOBI Yy CNAIOBUX KiNbKOCTAX.
BumiptoBaHHa IgD KopucHo pnAa  BusHauyeHHa IgD  mienomun. IgD €
NpeAoOMiHaHTHUM iMyHOTIOBYNIHOM Ha MOBepXHi NoACbKMX B-nimdpouuTis. €
feAKki daHi wopo akTmBHOCTI IgD aHTMTIN No BigHOWEHHIO A0 NeBHUX
aHTureHiB. OfHaK, ocHoBHa ¢yHKLUiA IgD NoKm He BU3HayeHa.

POBO41 XAPAKTEPUCTUKU
Yytnmsictb
40 O/mn (Cobas Mira)

[ocToBipHicTb
KoHTtponi 6ynu BumipaHi Ha Cobas Mira.

MNpucsoexe BumipaHe
KoHTponb
3HayeHHsA (mr/gn 3HayeHHA (mr/gn)
Cranpapt Siemens IgD 1/2 po3sepeHuin 87 (74 -100) 86
CraHpapT Siemens IgD 1/4 po3segeHuni 43.5 (37.0 - 50.0) 45.7

TouHicTb

To4yHicme 8 mecmi

2 3pasku CUpOBaTKM (HM3bKa-BMCOKa) Bynn nocnigoBHO BUMIipAHi 20 pa3iB Ha
Cobas Mira.

OuikyBaHe 3Ha4YeHHA K-ctb CepepHe CB KB
Husbke 20 22.59 1.40 6.21
Bucoke 20 62.95 3.36 5.34

To4yHicme mixk mecmamu

Micna KanibpyBaHHA cvpoBaTKa BUMipIOBanacb 2 pasu Ha AeHb NpPOTArom 9
nHiB Ha Cobas Mira. CupoBaTky 36epiranu npu 4 °C. KoediuieHT Bapiauii 6ys
PO3paxoBaHuiA.

OuikyBaHe 3Ha4YeHHsA K-ctb CepepHe CB KB

3pasok 1 18 23.2 1.15 4.97

MineTyBaT B Npobipku Kani6patopu 3pasKu/KoHTponi
Bydep 900 mMKn 900 mMKn
KanibpaTtopu/koHTponi/ 3pa3ku 50 MKn 50 mKn

Mepemiwatun. 3untat A1 KanibpaTopis Ta B3ipuiB/KOHTpoRIB Npu 340 HM.
Hopatn:

IHTEP@®EPYIOYI PEHOBUHU

Hemae iHTepdepeHuii 3: Mpw 3HaYeHHAX JO:

Lutpat HaTpito 1000 mr/an
Tpwrniuepuan 2500 mr/gn
binipy6iH 20 mr/pn
Femornobin 1000 mr/gn
lenapuH 50 mr/an
KOHTPOJ1b AKOCTI

Bci komepuiiHO [OCTYNHI KOHTPONbHi CMpoBaTKM 3i 3HauveHHAMK IgD,
BUMIPSAHI LM METOLOM, MOXYTb OYTW BUKOPUCTaHI.

KANIBPYBAHHA
AHani3 BuMMara€ BUKOPUCTaHHA KanibpatopiB cupoBaTkoBoro IgD. Mu
pekomeHayemo Dialab IgD kani6patop.

ABTOMATU3ALIA
Mporpamn AnA aBTOMaTM30BaHMX cucTeM (3 i 6e3 po3BeAeHHA 3paskis)
HafalTbCA 3a 3aNUTOM.

MNONEPEAMEHHA | 3BACTEPEMXXEHHA
1. Llew peareHT npr3HayeHUn TinbKy Ang in-Vitro BUKOprCTaHHSA.




2. A3ug Hatpilo pearye 3i cBMHLEM abo Migalo B NlabopaTopHMX YMOBaX i
MO>Ke Npu yaapax nprsBecTu Jo B1oyxy.

3. KoxHa poHOpCbKa oOAMHWUA, BUKOPUCTOBYBaHa Mpu MiArotosui
CTaHAapTiB i KOHTponiB, Oyna BUAB/EHA HEraTMBHOI Ha HasBHICTb
aHtUTin go BIT, a TakoX A0 NOBepXHEBOro aHTureHy renatuty B,
BMKOPUCTOBYIOUM MeTof, 3aTBepaeHnin FDA.

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

BUPOBHUK
d Jiana6 Tmé6x
BupobHuUymaeo ma npodax ximiko-mexHi4Hoi
npodykyii ma nabopamopHux npunadie 8 I3 HOE-
3100, XoHdawmpacce, 060xekm M55, 2351
BiHep-Hotidopgh
Ten.: +43(0) 2236 660910-0,
Oakc: +43 (0) 2236 660910-30,
e-mail: office@dialab.at

oIAMEB

Trade

YMNOBHOBAMXEHUN NPEACTABHUK

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