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3a IMjarHOCTUYKY YIOTpeOy UH UmMpo

bpoj cepuje

Karanomiku 6poj

Jatym ucreka ( rrrr /MM/ 111 )

Yysaru uzmehy +2°C u +8°C

Canpoxu pearence 3a 96 TectoBa

Hamnomena: nmpouunTajTe ynmyTcTBO 32 ynotpeoy

Makep
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YBOJ{

IIporenn noBe3an ca mankpearutrcoM (ITAIl, xoju ce Takohe HasmBa Per3A) cunTeTHIIE TaHKpeac TOKoM mopemehaja
maHkpeaca. Y ciydajy muctudae ¢pudpose, maHkpeac je Beh 3axBahen un ymepo u nponssoau ITAII. Hexonmko crynuja
je mokazano aa je xonnenTpannja IIAIl noBumena y kpsu obosnere HoBopoheruanu (1, 2, 3, 4, 5).

ITAIT Tect Ha KanuMOpHCaHUM KapTUIlAMa 3a CKpPUHHUHT cTora omoryhaBa mmeHTH(HKaIWjy HOBopoheHwamm koja he
BEpOBATHO OMTH morofjeHa MUCTHIHOM (HHUOPO30M.

MPUHIIAI JO3UPAILA

MucoPAP-F kommier je HamemeH 3a KBaHTUTaTUBHO ojpehuBame IIAIl-a y y3opuuma kpBu HOBOpoleHuanu
JICTIOHOBaHNX Ha KaJMOpPHCAaHWM CKPUHHMHI KapTHLaMa OoJ00pEeHHM O]l Ha/JIeKHHUX opraHa. To je MMyHOTECT THIIa
CEHIIBUY KOjH KOPHCTU TEXHUKY (IyopecueHImje ca BpeMeHckoM pesoynujoM (TP®D). Pedepentan omcer Tecta kao u
MHTEPHE KOHTPOJIE CY NPEICTaB/beHH Y 0OINKY MpJba KPBH JEIIOHOBAaHUX HA KaTMOPHCAHUM CKPUHHUHT KapTHLaMa, Oamn
Kao ¥ y30pIH KOJH C€ aHAIN3HPA]Y.

Jamumie mmkporuTapcke mimode cy obOmoxkene aHTH-IIAII amtmtenuma. Emyatm KpBHHX MpJea ce JCTIOHYj)Yy ¥
Oynapunhima u ITAIl xoju campke Besyje ce 3a crenuduyHa aHTHTENa. [IpOTEMHHM KOju HUCY (QUKCHpaHH Ce
enumuHuIny npameM. AHTU-IIAIl aHTHTena oOene)keHa OMOTHHOM Ce€ 3aTHUM JICTIOHY]Y y jaKHUIle W Be3yjy 3a
umoOmm3oBanu [TIAIl. Hakon ucnmpama, KOMIUIEKC aHTHI'€H-aHTHTENO CE JETEKTYje KOMIUIEKCOM CTPENTaBHAMH -
eyponujyM. HakoH HOBOT KOpaka HCIHpama, A0/IaBambe pacTBopa 3a pa3BHjame (IIyopecleHIrje n3a3uBa NpeKusl Be3e
u3Mel)y crpenTaBuaMHA U eBPOIMjyMa, a 3aTUM Ce 0CJI000)eHH eBPOIHUjyM XBaTa y BUCOKO (ayopecreHnTHe xenate. OBu
XemaTh eMHTyjy Ha 620 Nm HakoH ekciurangje Ha 337 nm. HHTeH3UTEeT eMuTOBaHe (IyopecleHIdje je
nponopuronanad konuurau [TAIT caapkaHOT y IOYETHOM enyarTy .

OINPEMA U NOTPEBHHU INPOU3BOJN HUCY NNPEJIBUBEHU 3A TO3UPAILBE

Martepwujan :
- BptioxHu mukcep

- Ilejkep 3a mioge (op6uramso / 300 o/ MUH = poTanyje y MUHYTH)

- MammuHa 3a npame 1mao4a (ayToMaTcKa WM MoJIyayToOMaTcKa)

- CoektpoduryopuMeTap 3a MUKPOILIOUE, OnpeMibeH (uarepoM o 337 nm 3a excuuranyjy u ¢punrepom o 620
nm 3a eMucHjy

- Pauynap noBe3aH ca yMTaueMm pajy aHanu3e pe3yirara

- JenHo- u BUIIEKaHAIHE ayTOMATCKE MUKPOIIMIIETE

- Konrejuep ox 1 nutpa (3a mydep 3a pame)

- Pyunm wim ayromarcku pe3ad Konayrha 3a cedere JUCKOBa (priTep namipa IpeyHuKa 3 mm

- JIBa nuTpa AECTUIOBAaHE BOJC

Marepujai 3a jeTHOKpaTHY YIOTPEOY :

- Ilnoua ca 96 6ynapunha ca oKpyrJiuM JHOM (32 eNyHpame KPBHUX MPJba)

- Cageru 3a MUKpOTIHIIETE

- Ilmacruune munete ox 10 mL

- UYerupu pe3epBoapa pearecHca 3a jeAHOKpaTHy ymoTpeOy 3a o3HauaBame (jeman 1o pearency): IIBC,
OMOTHHUIIOBAHA AHTHUTENA , CTPEIITABUIUH -€yPOITHjyM U PaCTBOP 3a pa3BHjabe

- Mpsse ox kpBU HOBOpoleHUETa HAa KapTHIlaMa 3a CKPUHHHT KaJIuOpUpaHe ¥ OJ00pEeHE O]l CTPaHe HaJICIKHUX
opraHa
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KUT OMIIOCUTHUOH

CBaku KOMIUIET Caip KU peareHce 3a 96 Tectopa. JlaTyMm HcTeKa je HalMcaH Ha CBUM €THKETaMa KOMIDIETa.

[Ipesenranuja mwiode 3a MUKPOTHTPALHN]Y ¥ OOJIUKY Tpaka Koje ce MOTY YKJIOHHTH oMoryhaBa mpmiarohaBame TecTa
Opojy y3opaka Koju ce aHanu3upajy. Mehytnm, cBaku TecT Tpeba ga canpku peepeHTHH OIICeT ¥ HHTEpHE KOHTPOIIE.

PEATEHCH KOH3EPBALIKMJA KAPAKTEPUCTHUKE KOHIB_II::A?(I)&I_III A
ITPE OTBAPAIbA YHOTPEBE OTBAPAHLA
Yysatu Ha

MukpoTHuTapcka miova
(96 OyHapa y XOpU30HTATHUM
Tpakama of 8 k 12 GyHapa)

Pedepentnu ITAIT oncer

YHyTpanme KOHTpoIe

UyBaTu ajbe o1
CBETJIOCTH y
OPHUTHHAITHOM
MIaKOBabY.
mmely +2°C u +8°C
JI0 IICTEKA POKa
ynotpeoe.

Oo6noxen antu-ITATT
AQHTUTEJIMMA.
CrpeMHH 3a ynorpeoy.

MpJbe KpBH Ha KaluOpHCaHOM
¢unTep manupy Koje ce
npobujajy u emynpajy y 150
pL TIBC mpeko nohwu (16h)
n3mely +2°C no +8°C.

TeMIIepaTypH O
+2°C no +8°C, y
KecHllama ca 3a TO
npenBuleHrM
CpEICTBOM 32
CylIeHe ,
MakcumaiHo 30
JaHa.

brnotuamnosana antu-I11AIT
aHTHUTENA

[Tydep 3a pazbnaxuBame
KO yTaTa

CrpenTaBuIuH -€ypoIujymMm
KO YTaT

PactBop 3a pazBujame
(ayopecuenmmje
(pemieme OTKpOBEHHa)

TIBC TaGiera

Tween 20 ConytnoH

Crabwunan na +2°C
1o +8°C o ucreka
poka ymotpe0e.

JImopunmzar na ce HEXKHO
mororn y 11 mL nectunoBane

UYysatu Ha -20°C 1o

30 nmaHa.
BOJIE, AMPEKTHO y Oory.
15 mL. UysaTu nzmehy
+2°Cu +8°C

Kopuctu ce 3a pa3bnaxxuBarme
Kombyrata CTpCTaBUIMH -
eyporujym a0 1/1000 .

Paz6maxwure 1/1000 y mydepy
3a pa30iaKMBabe KObYyrara.

Hajsuie 30 naHa.

He uyBajte
pasonaxeme 1/1000
HAIPaBJbEHO Y

ExcTpeMHO npumpemure ny(epy 3a
HEONXO/HY 3alPEMHUHY. pa30IaKuBame.
2 6oumnite ox 11 mL cBaxka. qﬁ?éﬂnniyfgy

CnpemHun 3a ynorpe0y.

HajBuie 30 naHa.

PactBoputn y 1 L
JIECTHIIOBaHE BOJIE.
PesepBumure 20 mL 3a
eJlynpame KPBHUX Tavyaka.

Honajte y npeocranux 980
mL IT1BC-a aa 6ucrte nobOumu
nydep 3a HCTIHpamkE.

Yygajte
IPUIPEMIbEHU
nydep 3a mpame Ha -
20°C o 30 nana.

ITox oBUM yci10BHMMa, KOMILIET C€ MOXKE KOPUCTUTH Y poKy o1 30 1aHa o1 OTBapama.

Kao miro je ucnopyuno Dynabio S.A., xomrutet 3a ananuzy MUcoPAP-F nuje ayroMmaTu3oBaH.
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OIINC PEATEHCA

PEATEHCH onuc KOHUHEHTPAILIUJA AKTUBHOTI'
CACTOJKA
MuKpoTHTapeKa mioua Bynapu 0610KeHr MUIIj UM
(96 Oynapa y XOpHU30HTATHIM MOHOIJIOHCIIM AHTHTEIMA 4 pg/mL
Tpakama o1 8 K 12 GyHapa) YCMEpEHHM cIieliu(UIHO TPOTHB
ITATI
0 pg ITATI/L xpBu

Pedepenrtnu ITAIT oncer

Ounrep manup Koju caapku 2 cepuje
o]l o 6 Tauaka OCylIeHe KpPBU
nonymwene [TATT-om

0,39 pg ITATI/L xpBu
0,78 pg ITATI/L kpBu
1,56 pg ITAII/L xpBu
3,13 pg ITATI/L kpBu
6,25 pg ITATI/L kpBu

YHyTpalime KOHTPOJIe

Ounrep manup Koju caapku 2 cepuje
071 110 3 Tayke OCYLIEHE KPBU
nonymwene [TAIl-om

Low: 1 ug ITATI/L kpeu
Medium: 2 pg ITAIT/L kpBu
High: 3 pg ITATI/L xpBu

brnotunmnosana antu-I1AIl anTurena

MOHOKJIOHCKa aHTUTeJIa MHIIA
cnenuduaHa 3a [TAII,
Yy KOMOHWHAIH] U ca OHOTHHOM, Y

thocdatHOoM Tydepy 0,25 pg/mL
KOjH caJpKe 3aIITHTHA CPEJICTBA
Crnanu pactBop Ha 6a3u Tpuc - X1
[Tydep 3a pazdnakuBame KOmbyrara myepa koju cazpiku rosehe /
MIPOTEHHE, JETEPUCHT U
aHTHOAKTEPHjCKO CPEJICTBO
€BpOIHjyM- CTPENITABUAMH , Y TPHC-
CrpenTtaBUIUH -€ypOIHjyM KOBbYrat XL Hy(bepy.lcaHOM usnonomkom 0,1 mg/mL
pacTBOpY KOjU CaipyKH 3aIUTHTHA U
AHTHOAKTEPHjCcKa CPeCTBA
PactBop 3a pa3Bujame PactBop Koju canpxu cuphetHy 2-HTA 15 uM
(yopecueHImje KHCEJIMHY, AETEPIEHT U XeIaTope TOIIO 50 uM
IIBC tabnera ®Dochatan mydep /
Tween 20 KonnentpoBanu pacteop aerepuenra | 10%

INPUKYIIJBAIBE U OBPAJIA Y30PAKA

VY30pke KpBU Tpeba y3eTH yOOoaoM NeTe U AUPEKTHO Ha olo0peHH (uiiTep manup (37aTHH cTaHgapn). AKO ce Yy30pak He
MOXKE IMPEKTHO HAaHEeTH Ha (uiITep Hamup, HEMOjTE KOPHCTHTH KPB CaKyIUbCHY Yy NPUCYCTBY AHTHUKOATyJaHTHHX
pearenca (E[ATA, unutpar) Koju xejatupajy eyporujym, mTo he yrunaru Ha pesynrare TecTa.

Merona u komiuieTaH ypehaj 3a y3uMmame y3opaka Mopajy OUTH y CKJIay ca MpOIHUCHMA.

Ipenopy4/pUBO je KOHCYJITOBATH MPOIKCE Yy BE3H Ca BPCTOM MOTPEOHOT y30pKa M OAroBapajyiuM mepuoaoM y3uMarmba
y30paka npema Baxkehem mporpamy ckpuHHHTa HoBopohenuaau. OBo mocienmwe Takohe nedunuine xomuko 6p3o [TATL
TecT Tpeba Ja ce ypaau HAaKOH y3UMarba y30pKa.

PesynraTn aHanmuse 3acHOBaHE Ha y30pLIMMa OCYIIEHE KPBH IMPEKTHO 3aBHCE O Opure HpH IMPUKYIJbamy y30paka,
pyKOBamy, NpEHOCY M CKiIaaumTeny. JlokymMeHTanuja (6) NpEnM3HO ONMCYje METoJe INpUKyIUbamka y30paka M
NPUXBATJbUBE TEXHUKE 32 HAHOUICHE KalmW WIM aJMKBOTa KpBU Ha CTaHIapau3oBaHu ¢uiatep mnamup. Takohe naje
YIYTCTBa O MIPAaBUIHOM PYKOBamy, TPAHCIIOPTY U CKIAANIITERY y30paKa Kako 6u ce 00e30eninn KBaJTUTEeTHH Pe3yITaTH
3a CKPHHMHT HOBOpOheHuaau.
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YIHO30PEILA U MEPE NPEJOCTPOKHOCTHU

OBaj xoMIuteT Tpeba KOPUCTUTH CaMO y IHjarHOCTHYKE CBPXE UH 8UmMpo, O CTpaHe MOceOHO oOydeHOr ocoOspa ca
aJICKBATHOM 3aLITUTHOM OIIPEMOM.

Ocymene KpBHE MpJbE IMalWjeHaTa, PacloH M KOHTPONA, Ka0 M OMOTHHMIOBAHA aHTHUTENA Caip)Ke KPBHE CIEMEHTE
JbYJCKOT WM JKMBOTHEGCKOT IIOPEKJAa: MOpajy Ce CMaTpaTH MOTEHNMjaJlHO 3apa3HHM M ca BHUMa ce MOCTyma Y3

Ipeny3uMame HEOIXOAHUX Mepa MPEIOCTPOKHOCTH 32 3aIUTHTY KOPHCHUKA. .

VY Be3u ca BErOBUM OJyIarameM morienajte Oe3demHocHu JmcT ypehaja. OTmamg ce Mopa ojjlaraTd y CKIagy ca
MpOINUCHMa KOjH Cy Ha CHa3U y 3eMJbH yroTpeoe.

HewmojTe nunerupary Ha ycTa.

Hewmojre jectn, muTH WK NYIIATH TOKOM PYKOBamba.

Cnenehn pearercu mory outn TokcmyHu win uputupajyhu: [IBC, mydep 3a pasdnaxuBame, KOBbYraT CTPEITaBHINH-
EBPOIIIjYM H PacTBOp 3a pa3BHjame (uryopecueHnuje. M3berapajre KOHTAKT ca KOXKOM, OYAMa H CIIy30KOXKOM. Y CIIydajy

cnyqajﬂor KOHTaKTa, TCMCJbHO UCIICPUTC BOAOM.

CBaku 030W/baH MHIMICHT KOJU C€ JOroau y Be3u ca ypehajem mopa Outm obaBemiTeH mpou3Bohauy M HAJICHKHOM
Oprany Jp»KaBe WIAHHIIC Y KOjOj je KOPUCHUK U/HITH MAIlHjEeHT PErUCTPOBAH.

IIPEINOPYKE 3A YIIOTPEBY

VYcenocTaBuTH AMjarpaM IUioda KojH Tpeda MakJbHBO NPaTHTH, AeGuHHIIYyhH penocien NernoHOBama y OyHapuma ca
TaykaMa JIOMeTa, CJICNUM Y30pLiMa, KOHTpOJaMa W y30pHUMa HOBOpoheHYaIH, Kako Ou ce W30erio MHBEpPTOBAMmC
yaapana.

N3beraBajte OMII0 KaKBY OMOIIOIIKY MIIH XEMHjCKYy KOHTAMUHAIIH]Y Y30paKa.

He kopucTuTe peareHce KojuMa je UCTeKao POK Tpajama.

He Merajte pearesce u3 pasiuuuTHX CepHja.

YpaBHOTEXKHTE CBE pearcHce Ha coOHOj Temmeparypu (+19°C no +22°C) u npomylikajre mpe ynotpeode.

W3berasajTe yHaKpcHYy KOHTaMHMHaIWjy n3Mel)y pasiMuMTHX peareHaca: KOPUCTUTE Pa3lIMUUTe PE3epBOApE 3a CBAKH
peareHc (pe3epBoapH HUCY HCIIOPYYEHH).

CTporo nomryjte BpeMe HHKyOalje Ha3HAuYeHO 32 CBaKH KOpPak.
[pame Tpeda naxxJpuBO 00aBJATH Kako Ou ce u3berio nosehame no3aJnHCKe OyKe.
Hukana He 103BOJINTE Jla Ce IJI0YA OCYIIH, IITO O yTHIAJIO HA KBAJIUTET Pe3yJITara.

OMOTHHUIIOBAHO AHTUTEJIO MOpa OWUTH MPUIPEMIBLEHO HajMame 10 MUHYTa yHAIpe] Kako OM HEroBO pacTBapame OUITo
MOTIYHO U PEareHC XOMOT€EH.

PactBop 3a pa3Bujame (yopecueHIHje je TepMOIadiIHA peareHe U Mopa ce gyBatu m3mely +2°C u +8°C.
VY ciy4ajy omrehema KomIiera TOKOM TpaHCIopTa (IPEeBpHYTE M/WIIM CIIOMJbeHE OouuIle, HaJlyBaHEe alyMHHH)yMCKe

Keculle), MoIUMO KoHTakTupajte Dynabio S.A. mytem e-norute Ha info@dynabio.eu nnu tenedonom Ha +33 (0)4 86 94
85 04.

7/ 15


mailto:info@dynabio.com

IIPUITPEMA Y30PAKA U CTAHJAPJA

gaH pe a03¢ .

PactBopure mpunoxeny I1bC tabnery y 1 L nectunoane Boge. Hakon motmyne xoMmorenmn3anuje, kopucture 20 mL 3a
elymnpame KpBHHX MpJba: npeoctannx 980 mL ce gyBa mmely +2°C u +8°C no cneneher nana, Ha maH aHanmuse, 1a Ou
ce IpHUIpeMuo mydep 3a HCIHpambe.

Y3opuu 3a oosupamwe: M3pezatn u3 KyTHja Kyrivua npeyHuka 3 MM, UMIEPaTUBHO Ha Mepudepuju Mpibe OJ KPBH, Y
npesieny re je KpB HOTIIYHO MMIperHupana KapToH, 0e3 npeontepehemna Wi IBOCTPYKOT Tanoxema. CTaBuTe mener y
OyHap IIo4e ca OKpYIJiuM JHOM ca 96 Oynapuuha (Huje mpuiIokeHO y Komiutety) . [a Oucte A00HIM IYTUTHKAT J03€,
ylapute Ha 2 oJBOjeHa MecTa Ha uctoj tauku kpBu. Jomajre 150 pL IIBC nydepa y cBaku OyHap. Enyuparu Hajmame
16h (jeana Hoh) nsmely +2 °C u +8 °C.

Pegpepenmnu oncez: bam xao W y30puu 3a aHaNM3y, H3PEKUTE MHeJeT NPEYHHKa 3 MM U3 KyTHja 3a oOImcer ,
UMIIEPATHBHO Ha mepudepuju Tayke. IIECT Tayaka qoMeTa Tpeba ma ce ymapu xymio. CTaBuTe cCBaky Iejiery y OyHap
IIoYe ca OKpyriuM JHOM ca 96 Oynapumha ( Huje mpumoxkeHo y kommery ) . Jomatu 150 pL TIBC mydepa mo
6ynapunhy. Enmynparu Hajmame 16h (jenna Hoh) m3mehy +2°C u +8°C. 3atum mobujamo mrect tagaka omcera: 6,25 /3,13
/1,56/0,78/0,39 u 0 pg/L .

Yuympawme konmpone: Kao u oncer, Tpu yHyTpalime KOHTpose Tpebda 1a ce n30yIe y AyIIUKaTy U3 KaauOpHucaHor
KapTOHa KOjH C€ HajJa3H y KOMIUIETY, UMIIepaTHBHO Ha nepudepuju MpJbe (IMCKOBHU mpedyHuka 3 mm). CtaBuTe cBaky
neneTy y OyHap Iutoue ca OKpyrjiuM AHOM ca 96 Oynapuuha ( Huje mpuiokeHo v kommmiery ). Homartu 150 pL TIBC
nydepa no Gynapuuhy. Enyuparu nHajmame 16h (jemna woh) msmelhy +2°C u +8°C. Konuentpanuja [TAIl-a y Tpu
koutpoie je 1 pg/L (Low Control), 2 pg/L (Medium Control) u 3 pg/L (High Control).

ITPUITPEMA PEATEHCA

Jan anammse : Ilocme oBe mHKyOamuje mpeko HOhHM, CBH eilyaTH MOpajy OWTH XOMOTCHH30BAaHH YCHCABameM U
npaxmemeM kana ce ysuma 100 PL 3a amanusy. BpxoBu MmKponmiieTa Mopajy MMIIEPAaTHBHO J1a ce MEmajy H3Mely
CBAKOT JEMO3MTa XOMOTE€HH30BaHOT Y30pKa OIIcera, KOHTPOJIE WIIM KpPBH HOBOpoleHuaan.

oo3uparme: Ilioya, MoA BaKyyMOM, MOpa Ja Ce€ YpaBHOTEXKH Ha COOHy TeMIlepaTypy Ipe Hero IITO je U3BydYe U3
QTyMUHH]jyMCKOT' NakoBama. HakoH oTBaparma, KOPUCHUK Mopa Ja WACHTH(UKYje IUIoYy Kako je He O momeriao ca
JPYroM IUIOYOM TpPEeTUpaHOM ucTor naHa. CBe Tpake cBake ILuIoue Takolje Mopajy Outu mneHtudukoBane (o A mo X)
KaKo OH ce M30€erJIo ’BUXOBO IPEBPTaE Y CIIydajy 1a C€ OJIBOj€ O] CBOT OKBHPA TOKOM KOpaKa Mpama.

Iygpep 3a npamwe (IIEC-0,1% Tween): Jlomajre caapxkaj 6ome Tween 20 (10%) xoju je ucrnopyven y ocrtarak I1bC
pactBopeHor naH pandje (980 mL) 1 1oOpo XOMOTEHH3YjTe CMEITy.

buomununoeana anmumena : JInopmimsar ce HexxHo notonu y 11 mL nectunoBane Bose, MpekTHO y 6o1y. Cripeman
je 3a ynotpeOy HAaKOH IOTITYHOT pacTBapama M XOMOTeHH3aIH]e.

pazbnasxcusare Komwyzama: HAKOH XOMOTEHHU3aIMje, oBaj mydep ce kopuctu 3a mpurpemy 1/1000 paszbmaxema
KObYyrara CTPEeNTaBUINUH -eyponujyM (BHUIU I0JIE).

Komwyzam cmpenmasuoun- eyponujym (0,1 mg/mL): pas6naxure oBaj komyrar 1/1000 y mydepy 3a pazbiakuparme aa
6ucre nobumu kourenTparujy ox 0,1 mg/mL. Komnumna pas6iaxkeHOr KOByraTa Koju Tpeba 1a ce MPUIPEMH 3aBHCH O]
Opoja yayosbema ynorpedsbeHux uctor aaHa. OBo pa30iiakuBame MOpa OUTH MPHUIPEMIBCHO EKCTEMIIOPAPHO, TOKOM

MHKyOanuje OMOTHHUIIOBAHOT aHTUTeNa y OazeHunhuma.

Paszeojno pewerse: cipeMHO 3a yIIOTpeOy HAKOH XOMOTCHH3AIIH] €.
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MN3BOBEILE TECTA

Oncer I[TAII ce nobuja HaKoH enyupama, y I1BC, ox mecT cTaHmapIHUX KOHICHTpaIHja JaTHX y KOMIUIETY. Y KJbydyje
pactBope KoHnenrpanuje 6,25 /3,13 /1,56 /0,78 /0,39 u 0 pg/L, nobujeHe y IyILIHKATY.

Cpaka Tayka oricera, eJyMpaHa y IyIUIMKAaTy, IEMOHyje ce, HAKOH XOMOTEHH3allWje, y Iuiody 3a ucrnutusame (100
pL/6ynapuhy). BpxoBu mMukponmieTa ce Mopajy 00aBe3HO Mematd m3Mel)y CBaKkor Jemo3WTa XOMOTEHH30BaHE TadKe
oricera. J[Ba orBopa koja he mpumutr 100 pL on tauke wa 0 pg/L omoryhuhe mporeny mosaauacke Gyke Tecta.

Enyatn mpseba u3 y3opaka HOBOpol)eHUaqu , Kao M elyaTd MHTEPHHX KOHTpOJIA , ACHOHYjy ce , Y AYIUIUKATy , HAaKOH
XOMOTeHHu3anuje , Ha 1wioun 3a ucnutusame (100 pl/oynapuhy) . BpxoBu mMukpomumnera Mopajy ce 00aBe3HO MEHATH
n3Mel)y cBakor nernos3ura KOHTPOJIHE TauKe MIIM y30pKa XOMOT'€HHU30BaHE HOBOpOeHUau.

OBe Hacnare ce HHKYOHpajy 3 cata Ha Temneparypu okomune (+19°C no +22°C) , y3 memame (opoutando aHa 300 prm),
IIPU YEeMY je IUI0Ya MPETXOJHO MPEKPHUBEHA JICTTKOM.

Bynapu ce 3atum ucniepy 5 myta Ha ciaenehu HaunH, kopuctehu nperxonHo npunpemisern 0,1% ITBC/Tween mydep 3a

npame

e Acnmpupajte canpxaj OyHapa,

e Hanynurte cBaku Oynap ca ~300 uL mydepa 3a npame

e [loHoBUTE OBa IpBa /1Ba KOpaka 4 1myTa,

e HakoH nocieamer npama, yKJIOHHTE MPEeocTally TEYHOCT TaKo IMITO heTe CHa)KHO NMPEOKPEeHYTH Iuiouy (y cyJonepy
WM KOHTEjHEPY 3a TEYHM OTIa[), a 3aTHM j€ TarnkaTH Ha HarupHH NEeUIKHp.

Hanomena: npenopyuyje ce ynompeba aymomamcke uny noayaymomamcke Mawiune 3a nparoe.

OMOTHHWIIOBAHUX aHTHTENa ce oaMax nenonyje (100 pl/6ynapuhy) m makyOupa 30 MuHYTa Ha COOHO] TeMIepaTypH, y3
Memame (opourtanHo Ha 300 prM ), IpH YeMy je IUIoYa IPEeKPUBEHA JICITKOM.

[Tnoua ce omepe 5 MyTa Kao MITO je TOpe OMUCAHO.

KOEbyraTa CTpPEeNTaBUAWH -eypornujym pasbnaxen mo 0,1 pg/mL y mydepy 3a pasbnakuBame ce oamax gomaje (100
plL/6axupuh) u muakyOupa 30 MuHyTa Ha COOHOj TemmepaTypu y3 Memame (opOuranHo Ha 300 prM ), a wioua je
NPEKPUBEHA JIETIKOM.

IT1049a ce omepe 5 myTa Kao MITO je FOPe OMUCAHO.

3atuM ce no/aje pactBop 3a otkpuBambe ( 200 pL/oynapuhy ). Hemojre nokpusaru miody jenkom jep hie To HCKIbYYUTH
CHTHAJ .

[ocne Hajmame 30 MuHYyTa MHKYyOanuje y3 Memame (opourtamHa npu 300 prM ), pryopecrennyja ce ountaBa momohy
cnekTpodayopumMerpa , EKCIUTALjOM Ha TaJacHO] AyXHHH ox 337 nMm u MepemeM emuchje Ha 620 nm. T'apaHumja
CTaOMJIHOT U NPEIM3HOT CHUIHAIa MOXe ce 00e30eUTH caMo aKo ce IJIova OuuTa HajMambe 30 MUHYTa HAKOH JI0/1aBarbha
pacTBOpa 3a pa3BUjarbe.

Hanomena: munumanio gpeme unkybayuje pacmeopa 3a OMKpUBArbe NPedvoNCEHO2 Yy 080M NPOMOKONY 00peheHo je Ha

yumauy @ryocmap Omeza (BMG Labtech): noarneoajme demame o xonpueypayuju osoe ypehaja y ,,AHAJIUTUYKE
KAPAKTEPUCTHUKE “
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IMPOPAYYH PE3VYJITATA
Kaaubpanmja

CBaku W3BpIIEHHU TECT MOpPa OJTOBapaTH CTaHIApIHOj KPHBOj. AKO JHEBHA /1032 YKIJbYUyje HEKOJIHUKO II0Ya, OTICET MOpa
OWTH MOCTAaBJbEH Ha CBAKY ILIOYUY.

Ja 6u ce mobuma oBa KpHBa, MPBO j€ MOTPEOHO M3padyHATH IMO33AUHCKHU IIYM TeCTa KOjU OATOBapa IMPOCeKy BPEIHOCTH
no6ujennx 3a 6anko (Tauka Ha 0 Pg/L), a 3aTHM je oy3eTH 01 CHpOBHX pe3yiiTata JOOUjeHHX 3a CBE TaYKe JOMETa.

OBy nozaauHy Takohe Tpeda oy3eTH O CUTHAJIA CBaKe KOHTPOJIE M PEIUIMKa y30pKa Ipe HEero IITO Ce U3pavyyHa MpoceK
3a JIBE PEIlIHKeE .

[Ipumep pesynrara moOMjeHUX 3a peepeHTHH OIICET Ca IIPOCEYHOM MO3aguHCKOM Oykom on 4125 OpojeBa (mato kao
WHINKAIHja):

DiyopecueHnuja
MAII Peruinka 1 Penuinka 2
Pemuinka 1| Penuinka 2 3HauuTH
(ua/L) - IPOCEYHA NM03a/IMHCKA OyKa | - MpoceYHa Mo3aJuHCKa OyKa
0 4200 4050
0,39 10617 11169 6492 7044 6768
0,78 20409 16023 16284 11898 14091
1.56 33079 32551 28954 28426 28690
3.13 58947 63764 54822 59639 57231
6.25 118902 116993 114777 112868 113823
CranmapmHa kpuBa je KoHcTpyucana mpema ¢yHkuuju [IIAIl] = ¢(mpocedan wuHTEH3HUTET (IIyopecueHImje),

ycknahuBameM mpocedre (IyopecieHInje CBake Tayke OIcera ca HhEeHOM TEOPETCKOM KOHIIEHTPALUjOM M MPUMEHOM
nuHeapHe perpecuje. Ilpemopydyje ce kopuinheme padyHapCKOr IporpamMa 3a HU3pauyyHaBambe OBe (QYHKIHjE U3
BpenHOCTH pedepeHTHOr orcera . Konnenrpanuja ITAIT y enmyatuma Tayaka ( KOHTpPOJIC M Y30pIM) C€ M3padyyHaBa
kopumhemeM jeJHaunHe KPUBE KOja je TAKO KOHCTPYHCaHa .

Kontpona kpajmrera

[Ipenopyuyje ce ymnorpeba MHTEpHMX KOHTpoJIa Kako OM ce ocurypajga BalugHOCT pesyirata. KoHrpose Tpeba
TPETHUpATH UCTO Kao U y3opke. Tpu KOHTpoOIe Koje oaroBapajy pactyhum konrenrpammjama [TATT ( Low , cpenma, High
) cy o6e30ehene y komrmiery. OBe KOHTPOJIC MOPajy OUTH YKJbYUYCHE Y CBAKH TECT: aKO JAHAIIBH TECT YKJbYUYje BHIIEC

IJ104a, KOHTPOJIe TpebGa CTaBUTH Ha CBaKy IJIOUY.
[Ipenopyuyje ce n1a KoHTpoJIe He oacTynajy +/-20% o1 cBoje TeopHjcKe KOHIIEHTpAlHje:

Konrpouta - Teopy.ljcxa JInMuUT HHCKO Bucoka rpannua
KOHIIEHTpauuja
Low - 1 pg/L 0,8 ug/L 1,2 yug/L
Medium — 2 ug/L 1,6 pg/L 2,4 ug/L
High — 3 pug/L 2,4 ug/L 3,6 ug/L

Pesynratu y3opka Tpeba na Oyay BaluaMpaHH CaMoO ako pe3yJITaTH KOHTPOJIE 3a Taj TECT HCIyHaBajy KpUTEpHjyMe
MPUXBATJEUBOCTH.

VY cnyuajy monassbajyher npobieMa win mpoMeHe nepopmMancu Tecta, KoHtakTupajte Dynabio S.A. myrtem e-moiire Ha

info@dynabio.eu unu tenedonom Ha +33 (0)4 86 94 85 04.

AHaJIM3a pe3yJiTara y30paKa HoBopoheHuaau

Ipopauyn kounentpanuje ITAIT y kpBu HOBOpoleHUYa H: ako Ce CTPHKTHO TOLITYje TOpEe ONUCAHH MPOTOKOI U aKo
Y30pIH MMOTHYY ca KaJUOpPUPAaHWX CKPUHHHI KapTHIla, U30yIIeHHX MpedHuka 3 mm, koumentpamuja ITAIT y xpBu 3a

CBAaKO HOBOpoheHYe ce mupeKkTHo noOmja momohy jemHaumna kpuse omcera [[TAIl] = d(cpeamn HHTEH3HUTET
¢yopecueHnyje).
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OI'PAHUYEBA TO3E

Hudopmanuje o ITAII Tecty nobujene kopumhemem kommiera MUCOPAP-F tpeba ma ce kopucTe Kao JOMyHa IPYTHM
TecToBUMa W aHanmu3ama (mpumep: MPT TecT) Koje ce crpoBone kKao Jeo CKpUHUHTA Ha IMHUCTHIHY (pudpo3y. Tpeba ra
TYMa4HTH 3ajeIHO ca IPYTUM JOCTYITHUM KIMHUYKAM HH(pOpMaIujama.

YCIIoBH KOjU MOTY H3a3BaTH aOHOpMAaITHE aHAIUTHYKE pe3yraTe:

e  KapTOH 32 CKPHHHHT HHje paBHOMEPHO 3aculieH KPBJbY,
y30paK je MceueH MpeOIn3y UBHUIM 00JIACTH Y30PKOBAKA,
y30paK je MCeUeH Y IIEHTPY MPJhE YMECTO Ha HEHOj nepudepuju,
Y30paK je HENPaBHIIHO CaKyIJbeH WM HEIIPOIUCHO OCYILEH,
y30pax je OMO U3JI0KEH TOIUIOTH WU BIIa3H,
KapTOH je KOHTaMUHHpPaH (QeKaTHUM MaTepujama.

Y3o0pak kpBu He Ou Tpedano na cagpxu EJTA unm muTpaT KOju Cy XeIaTopu €BpOITHjyMa.
Taxolje moreajre oaesbKe ,, YII030pema U Mepe MPeIoCTPOKHOCTA 1 ,,IIpenopyke 3a yrmorpeOy*.
HMHTEPIPETAIIMJA PE3VYJITATA

IIporena konrentpaiuje [1AIl-a y MpibaMa KpBH Ce KOPHUCTU 3a HICHTA(DUKAIM]y MOIMyJalldje HOBOpoleHYamu ca
BHUCOKHM PHU3UKOM O] IucTu4He (prbpo3se. CTpaTeruje koje ce TPSHYTHO MPUMEHhY]y YIJIABHOM C€ OJIBHjajy Y TpH (ase.
VY npBom, umyHopeakTuBHU TpuncuHoreH (TUP) ce mepu kox cBux HoBopohenuamu. Y nmpyrom, ITAIIl ce mepu kox
HoBopoheHuanu ca Bucokum TUP-om. Kon HoBopohenuanu ca Bucokum TUP u TTAII, tpehu kopak ce cactoju wiau of
JMjarHOCTHYKOT TecTa, TECTa 3HOjeha, WM O Tpakema MmyTanuja y LIOTP reHy, HakoH dera Moxe Ja CIE€AH TECT
3HOjemha KO HOBOpol)eHUaan poljeHe Koja HOCH OBE MyTaIlyje.

VcupnHu nperinies; yduHKa CTpaTerja Koje ce TPeHYTHO KopucTe u3Bpumno je Xayre Ayropure ae Canre u 00jaBno ra je
2015. Jloctynan je mox HacioBoM ,, Place de la stratégie couplant les dosages de la TIR et de la PAP dans le dépistage
systématique de la mucoviscidose en France ” Ha cnenehoj axpecu:

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1739994/fr/.

[Ipenopy4yje ce na ce ymyTuTe Ha OBY aHAJIM3Y Mpe CIpOoBOhemha HEOHATAIHOT CKPUHUHIA HA LIUCTUYHY GHOpPO3Y KOjU
yksbyuyje ITAIT recr.

INEP®OPMAHCE

Kon HoBopohenuasu ca sucokom TUP Bpexnomhy (> 50 pg/L), cBa mena ca mpctudnoM Gudposom umajy ITAIT > 1,75
Mg/L (ca u3y3erkom cupoBuX oOnuka u Oeba ca wmieycom MekoHujym ). Iloroljena HoBopoljeHuaja mpeacTaBsba
npuoIKHO 25% HOoBopolheHuaan ca BucokoM TUP Bpennonthy u ITAIT > 1,75 pg/L. He3axBahena HoBopoljeHUYan y OBOj
TpylnH yKJbydyje mpeBpeMeHo poljeHe Oebe, oHe ca JlayHOBHM CHHApOMOM W 0OcbOe ca TEemKUM WHQEKIHjaMa
JIUTeCTUBHOT cuctema (4, 7).

AHAJIMTNYKE KAPAKTEPUCTHUKE

CBu J1071€ HaBeleHH oAl qo0ujenn cy ca ypehajem BMG Labtech mapke ®@nyocrap Omera , unje cy KapaKTePUCTHKE:
- Pexum uynrama: TP® (BpemeHCKH periieHa (iyopeciieHIuja)
- buru npeocetsbus,
- Ounrep excuutanyje: 337 nm / Emucuonu dunrep: 620 nm
- Harerpanmja : 60 ps
- Tpajame: 400 pus
- Bpewme nay3se npe noverka penpoaykuuje: 0,2 cexyHie
- bpoj bpeckoBa o Oynapunhy: 200
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CrangapaHa kpuBa :

Tunmuna cranpapana xpuBa 3a MUCOPAP-F ypebaj je npuxasana Ha rpaukoHy HCIIOX.

Hedunucano je xopumhemeM 4YeTUPU pPa3IMYMUTE CepUje M NpoOujarmbeM IIecT Tayaka OIcera JeBeT IIyTa y CBaKoj

cepuju.

CrangapaHa kpaea qodujena ca MucoPAP-F
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Mpodua taunoctu: Ilpodun Taunoctu ypehaja MUCOPAP-F ompehen je xopumhemeM YeTHpH pa3UudTa CcepHja U
npoOurjameM IIeCT Tayaka OIcera JeBeT IMyTa Y cBakoj cepuju. To je mprka3aHo Ha Tpa@UKOHY UCTIOA.
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[onorspuBoCcT ™ pempoxayktuBHOCT MUCOPAP-F ypehaja cy oxapehene

KopHumhemeM MeT pa3IMuuTHX CepHja KOMIUIeTa M IpoOHjamkeM CBaKe OJ TpH MHTEpHE KOHTpoje obe30elhene y cBakom
KOMIUIETY jenaHaecT myTa. [JoHOBJBHBOCT TpeCTaBJba Bapujanrjy yHyTap cepje (H = 11) u MOHOBJBMBOCT BapHjaryja

n3mely cepuja (1 =5).

OuexkuBana )
KOHTPOJIHA HAobujena Bpernoct HO“OB“":’)BOCT PeHPOJIylmﬁonJmOCT
BpeHocT (Ug/L) (hg/L) (B 'y %) (LB y %)
1 0.990 11.5 13.9
2 2,100 9.8 9.7
3 3,150 8.0 10.2

12/ 15



I'panune nerexnuje n kBanTHukanmje : ['panune nerekuuje n kBantuukauuje MUucoPAP-F tectra (u3paxeHe y
mukporpamuma [TAII o autpy kpBu) cy 0,24 pg/L ogrocuo 0,32 pg/L ¢ 063upom Ha TO:

- TpaHHUIA NeTeKnmje je AeuHucaHa kao 3 cTaHAapAHE AEBHjaIlfje M3HAJ CpPeN-e BPETHOCTH HYJITOT CTAaHAApIHOT
Mepema

- TpaHuna KBaHTH(UKaIHje je nepuancana kao 10 cranmapIHUX JAeBHjaIja U3HAI CPENE BPEAHOCTH MEpema HYIITOT
CTaHIap.a.

peaknmja: Huje noOujena ynakpcHa peakuuja y MUcOPAP-F tecty ca WJI2, UJI6, UPH y, TH® o, nporenHuma
Ecyxepuyxua yonu .

Edexat kyke: OxncyctBo edekra Kyke mo konuenrpanuje [1AIl-a oq 1000 pg/L, uspaxeno y mukporpamuma [TAIT-a mo
JUTPY KPBHU.

TF'APAHIINJA
Cee mpomeHe win Moan(UKaIje Mpoleaype Koje Ipenopydyje Mpowu3Bohad MOTYy yTHIATH Ha pelynrare. Y OBOM
ciy4uajy, Dynabio S.A. ce ogpude cBake OATOBOPHOCTH M3pakeHE, MOApasyMeBaHe WK yTBpleHe 3aKOHOM, YKIbYUyjyhn
OJITOBOPHOCT KOja ce Mojpa3yMeBa MpojIajoM WM TPAHCIIOPTOM 32 HheroBo kopumiheme. Y oBoM ciydajy, Dynabio S.A.
ce He MOYKEe CMATPaTH OATOBOPHHUM 3a OWJIO KaKBY IMPEKTHY MJIM HHAUPEKTHY LITETY HACTAIY U3 TOTra.
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CAXETAK ACCAHU

He 3a00paBuTe jia IpunpeMuTe eayare KpBHe MpJsbe v 150 YL IIBC/6ynapuhy
JaH I1pe TecTa y NJIOYMIM €A OKPYIJIMM JIHOM (He UCIIOpYYYje ce Y KOMILIEeTY)

1. [loBenwte miioue 3a aHAIM3Y U eIyHpame Ha COOHY TeMIIepaTypy.

2. Haxkon exBmwinOpanyje Ha cOOHOj TeMIepaTypu, W3BaguTe IUIOUY 3a aHAIHM3Y M3 KyTHje U CTaBUTE y Y, HAKOH
XOMOTEHH3aIIHje, eTyaTe ca Tadaka oIcera, Tpu KoHTpoie u y3opke (100 pL/6ynapuhy).

3. Uukybupajte 3 cara Ha cOOHOj TemIepaTypu y3 mylikame (opouranto Ha 300 piM ).

4. 3aspumure ca npunpeMoM Irydepa 3a npame (noxaBame Tween-a y [1I6C npunpemsser naH panuje).

5. Ha kpajy nnky6anuje on 3 cata, u3piuure 5 npawa [I6C/Tween, ucnpazHure 1miody, OCyIInTe.

6. OuoruHmnoBano antureno (100 pL/Oynapuhy).

7. UWuky6bupajre 30 MuHyTa Ha COOHOj Temmepatypu y3 Mylikame (opoutanHo Ha 300 piM ).

8. UzBpmmre 5 npama [IBC/Tween, ucnipasHuTe miody, OCYyIIHTE.

9. uctpubywmpajre Komyrat crpentaBuanH -eypornrjym (100 uL/6yrapuhy).

10. Wukybupajre 30 MuHyTa Ha COGHO] TeMIepaTypu y3 myhkame (opouranuo aa 300 pmm ).

11. Mzspmmre 5 npama [IBC/Tween, ucrpa3sHuTe 104y, OCYIIHTE.

12. Tuctpubywnpajte pacTBop 3a oTkpuBame (200 pL/6ynapuhy).

13. Hukybupajte 30 MunyTa Ha COOHOj Temreparypu y3 mylikame (opouranto Ha 300 prm ).

14. Ouwurajte payopecreHuyjy Ha 620 NM HAKOH eKcIUTalyje Ha 337 nm.
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