Kar. N2: AIT-101
ANTI-TG & ANTI-TPO CONTROL - POSITIVE & NEGATIVE
JIOT N2 AITPN1BO TEPMIH NPUAATHOCTI: 02-2025

NEPEABAYYBAHE BUKOPUCTAHHA

KoHTponi AHTU-TI Ta AHTU-TIO npur3HayeHi Ana fiarHOCTUYHONO in Vitro BUKOPUCTaHHA NnLe AK aHanizoBaHWIN MaTepian KOHTPOSO AKOCTI ANA MOHITOPUHTY
Y3rOAXXEHOCTi BUKOHaHHA NPOoLefypu BU3HaYeHHA aHTU-TUpeornobyniHy Ta aHTU-TpeoigHoi nepokcraasu. Liei npoayKT ABnse cob60t0 KOHTPONbHY pifuHy
Ha OCHOBI CMPOBATKU NIOAMHM, CTabini3oBaHy KOHCEPBaHTaMV | MOXe BUKOPUCTOBYBaTUCA 3 ycima meTogamm IOA, PIA Ta IXNA.

PE3IOME | MOACHEHHA
BrkopucTaHHA MaTepiany KOHTPOMO AKOCTI AA OLiHKU TOYHOCTI B KNiHIUHiN nabopaTopii € HeBiA'EMHOI0 YacTMHOW NabopaTopPHOI NPaKTMKKU. KoHTponi, Wwo
MicTATb ABa (2) piBHi aHaniTiB, HEOOXiAHI Ans 3abe3neyeHHs TOYHOCTI Ta JOCTOBIPHOCTI B CCTEMAX iIMyHOAHai3y.

PEATEHTU

KoHTponi AHTU-TI/TTO BMpo6HULTBa Monobind Inc. npu3HaueHi ANA BUKOPUCTaHHA B TaKOMy X NMOPAAKY, WO i 3pa3kmn nauieHTiB. KoHTponb cknagaetbca 6
¢dnakoHis no 1.0 mn (ml) (3 pnakoHU KoxKHOrO pPiBHA). [liAa aHTUTIN BigperynboBaHa B BOX Pi3HMX KOHLEHTpPaLiax [HopManbHWUiA (HeraTyBHWIA) Ta NiABULLEHWIA
(No3uUTMBHUIA)], ANA TOro Wo6 KOHTponioBaTh epeKTUBHICTL NpoLesypy, WO BUKOPUCTOBYETLCA. [lOTpUMYTECh iHCTPYKLi BUPOOHMKa Wwoao po3baBneHHA
3pa3Ka nauieHTa, Wob po36aBnUTN KOHTPOSIb, BUKOPWCTOBYIOUM PO3UMHHUK, WO MOCTaBAETHCA Pa3OM i3 TECTOM.

IHCTPYKLIi 3 BAKOPUCTAHHA

1) [oBecTn pnakoHU fo KiMHATHOI TemnepaTypu nepes BUKOPUCTAHHAM.

2)  Ob6epexHo BiAKPYTITb i 3HIMITb KOBMAYOK.

3)  BigkpuiiTe nuLe ofgvH KOMNEKT (HOpManbHWI | NigBuLLeHnin) 3a oanH pas. Po3baBTe BigNoBigHO A0 IHCTPYKL y BUKOPUCTOBYBAHI npoLeaypi.
4)  3b6epiraiite HeBUKOpUCTaHi nopuii npm 2-8 °C (°C) Nicna KOXXHOro BUKOPUCTaHHS.

3BEPIFTAHHA, CTABUIbHICTb TA YTUNI3ALIA

Llen npogyKT 6yae cTabinbHUM ;O MOMEHTY 3aKiHUeHHA TEPMIHY 0ro 36epiraHHs, AKLO BiH 36epiraeTbca HeBifgKpuTum Npm 2-8 °C (°C). Micna Toro, AK KOHTPONb
BigKpWTUIA, BYAb-AKNIA HEBUKOPWCTOBYBaHWIA MaTepian cTabinbHui npoTtarom 30 AHiB Npu 36epiraHHi WinbHO 3akputM npu Temnepatypi 2-8 °C (°C). LLlo6
YHUKHYTV 3a6pyfiHeHHA, nabopaTopii peKOMeHAY€ETbCA anikBoTyBaTU MNOTPIGHI KiNbKOCTi y GpnakoH nepen KOXXHUM BUKOPWUCTaHHAM. Byab-AKunii 3acTapinuin
MaTepian cnig BigKnaatu ik 6ionoriyHo Hebe3neuHui.

3BEPITAHHA CTABUIbHICTb TEMMEPATYPA
He Bigkputun M'atb (5) pokis 2-8°C(°Q)
Bigkputunn Tpuauatb (30) gHiB 2-8°C (°C)

OUIKYBAHI AIANA30OHU 3HAYEHDb
Lli 3acobu koHTponto 6ynu nepeBipeHi NPOBIAHNMY BUPOOHUKaMM ayTOIMYHHWX TECT-CUCTEM. 3HaueHHA BpaxatoTbca B MO/mn (IU/ml) (BOO3 65/93 pna TgAb
Ta 66/387 pns TPOAD).

Mo3nTNBHI KOHTpONi HeraTuBHi KOoHTpOni
AianasoH AianasoH

Avru-TT & MO/mn (ml) 1555.71 1042.32 - 2069.09 <50 - MB ACCUBIND IDA
Hru-17 s MOMa tm 1600.56 107238 - 212874 <50 - MB ACCULITE IX/1A
351.69 235.63 - 467.74 <20 - MB ACCUBIND IOA

Autu-TNO & MO/mn (ml) 357,61 239.60- 475.62 <20 - MB ACCULITE IX/1A

IHAVBIAYyanbHi nabopaTopHi pe3ynbTaT NOBUHHI 3HAXOAUTUCH B MEKax BCTaHOBEHOTO BiAMOBIAHOro NPUINHATHOTO fiana3oHy; ofHaK 1abopaTopHi 3HaYeHHs
MOXYTb BiAPI3HATNCA Bif NepepaxoBaHUX 3HaueHb MPOTAFOM XKMTTS LbOro KOHTpOMio. ToMy KOXHill nabopatopii cniff BCTaHOBUTY BNacHi 3HauYeHHA Ta
NPUIAHATHI Aiana3oHn AN BUKOPWUCTOBYBAHOIO MPOAYKTY, BUKOPUCTOBYIOUM 3HauyeHHsi Monobind Tinbku AK KepiBHULTBO. »KypHan TpeHAiB MOBUHEH
nigTPYMyBaTUCA ANA aHaniy BiANOBIAHOCTI TecTy Big mapTii 4o naprii. Bapiauii B yaci Ta Mk nabopatopismn MoXyTb 6yT 0OYMOBIEHi: a) BiAMiIHHOCTAMYU
nepcoHany nabopatopii; 6) HenpaBWIbHOK TEXHIKOW; B) IHCTPYMEHTaNbHUMW Mpunagamy Ta peareHTamy; ) HempaBWIbHUMUK PO36aBfieHHAMM 3
HefOTPMMaHHAM NpoLieaypw, 3a3HaveHol BUPOOHUKOM; Ta/abo a) MmoandikaLliaMmu npoLeaypr BUNPo6yBaHb BUPOOHMKa.

3BepHiTbea ao http://www.monobind.com/site/gc-documents.html 3a 6yab-Akoto oHoBREeHOI iHPOpPMaLLiEto NPO IHCTPYKLitO.
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MONEPEAMEHHA TA 3AYBAXEHHA

ANA BUKOPUCTAHHA B IN VITRO AIATHOCTULYI

Bci npoayKTw, Wo MiCTATb NIOACbKY CMPOBATKY, BUABUINCA HEaKTMBHUMM NPy NpoBeaeHHi BctaHoBneHnx FDA Tectis Ha BIJ1 1&2, BIJ1-Ag, HBsAg, BI'C ta RPR.
OCKinbKu ofeH BiOMWIA TECT He MOXe 3abe3neunT MOBHY rapaHTilo TOro, WO iHEKUiNHI areHT BifCyTHI, BCi MPOAYKTU CMPOBATKW NIOAUHW MOBUHHI
po3rnagaTuca AK NoTeHUinHO Hebe3neyHi Ta 34aTHi NepeAaBaT 3aXBOPIOBaHHA. HanexHi nabopaTtopHi MeToan 06po6bKM NPOAYKTIB KPOBi MOXHA 3HAWTK B

LleHTpi KoHTponio 3axBoptoBaHb/HaLljioHanbHoMy iHCTUTYTI 300poB'A «biobe3neka B MiKpobionoriyHmx Ta 6iomeguuHux nabopatopisx», 2-e BuAaHHs, 1988 p.,
HHS Publication N2 (CDC) 88-8395.
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