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YBOJ

IIpotenn nose3an ca nmankpearuticom (ITATL, koju ce Takohe HasuBa Per3A) cunreruine nankpeac TokoM rnopemehaja
naHkpeaca. Y ciy4ajy uuctudHe Gpuopose, naHkpeac je Beh 3axpaheH ux ymepo u npoussoau [TAIl. Hexonuko cryauja
je mokasaio aa je konuenrpauuja [TAIl nosumena y xpu obosnene Hopopohenuanu (1, 2, 3, 4, 5).

ITATI Tect Ha kKanMOpHCcCaHMM KapTHIIaMa 3a CKPHUHUHT crora oMmoryhaBa uieHTHdukaiujy HoOBopoheHuamu koja he
BepoBaTHO OuTH Norohena uucTuyHOM HUOPO30M.

HNPUHIOMUII JO3UPAIBA

MucoPAP-F kommiier je HamemeH 3a KBaHTUTaTUBHO ojpehuBame [TAll-a y y3opumma kpBuM HOBOpoheHuUaan
JICTIOHOBAaHUX HAa KaJIMOpPHCAaHMM CKPMHUHI KapTHIamMa OZO0OpPEHUM O] HaJUIS)KHHX opraHa. To je MMYHOTECT THIIa
CEHJIBMY KOjH KOPUCTH TEXHHKY (hryopecieHIyje ca BpeMeHckoM pesoinynujoM (TP®D). PedepentHu omncer Tecta kao u
UHTEPHE KOHTPOJIE Cy PEICTaBJbEHN Y OOJIHMKY MpJba KPBH JCIIOHOBaHHX Ha KaTMOPHUCAHUM CKPHHHHI KapTHLaMa, Oar
Ka0 M y30pLH KOjH Ce aHAIH3HPajy.

Jamune wmwmkporurapcke mmiode cy oOmoxeHe aHTH-ITAIl anturennma. Enyatn KpBHHX Mpiba ce JEHOHY]Y Y
Oynapunhuma u ITAIl xoju caapke Besyje ce 3a cnenupuuHa aHTuTena. [IpoTemHWM Koju HHCY (UKCHpaHU ce
enumubuiny npambeM. AHTH-IIAIl antuTena oOenexeHa OMOTMHOM c€ 3aTHM JICTIOHY]y Y jaKHie M Be3yjy 3a
umodOunuzoanu ITAIl. HakoH ucnupama, KOMIUIEKC aHTHUICH-aHTUTENO CE JETEKTYje KOMIUIEKCOM CTPENTaBHIMH -
eyponujyM. HakoH HOBOT Kopaka MCIIMpama, 10JaBamke PacTBOpa 3a pa3Bujame (IyopecleHIje n3a3uBa MPeKn Be3e
n3Mel)y cTpentaBuArHA M €BPOIHjyMa, a 3aTHM Ce 0CI000l)eHN eBpOITHjyM XBaTa y BUCOKO (piyopectieHTHe xenate. OBU
xenatn emutryjy Ha 620 nm HakoH ekcuutauuje Ha 337 nm. HHTeH3uTer emuroBaHe (uiyopecleHluje je
nponopuuoHanan konuuuHu [TATl caapikaHor y mo4eTHOM enyary .

OIIPEMA U ITIOTPEBHU ITPOU3BOJIN HUCY NNPEJIBUBHEHU 3A TO3UPAIBE

Marepujan :
- Bprtnoxuu mukcep

- Ilejkep 3a mioue (opoburanHo / 300 o/ MUH = poTanuje y MUHYTH)

- Mammuna 3a npame 1iova (ayToMaTcKa WX MOJIyayTOMaTCKa)

- CnekrpodiyopumMerap 3a MUKpOILIOUe, onpemMbeH Qurepom o 337 nm 3a ekcuuranujy u ¢puinrepom ox 620
nm 3a eMHCHjy

- Pauynap moBe3aH ca uuTadeM paau aHAIU3E pe3ysTara

- JemHo- n BHIIEKaHAJIHE ayTOMATCKE MUKPOIUIIETE

- Konrejuep ox 1 nmutpa (3a mydep 3a npame)

- Pyunm wim ayromarcku peszad koiauuha 3a cedeme JUCKOBa (QIIITEp MarMpa MpeYHrka 3 mm

- JIBa nuTpa JIeCTUIOBaHE BOJIE

Martepwujai 3a jeTHOKpaTHY yrnoTpely :

- IInoua ca 96 6ynapumha ca OKpyTIMM JHOM (32 eTyHpame KPBHUX MPJba)

- CaBetH 3a MUKpOITUIIETE

- Ilnactuune nunere ox 10 mL

- UYermpm pesepBoapa pearcHca 3a jeIHOKpaTHY ymoTpeOy 3a o3HauaBame (jemaH mo pearency): IIBC,
OMOTHHMJIOBaHA AHTHTEJNA , CTPENITABU/IMH -€yPOIIHjyM U PacTBOP 3a pa3BUjambe

- MpJibe ox kpBU HOBOpol)eHUETa Ha KapTHLamMa 3a CKPUHUHT KaluOpupaHe U 000peHe Of CTpaHe HaJIeKHHX
opraHa
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KHUT HOMIIOCUTHOH

CBaku KOMILIET caap:Ku pearcHce 3a 96 tectoBa. [laTym HCTeKa je HAaMCaH Ha CBUM €THKETaMa KOMITIETa.

[pesenHTanuja mio4e 3a MUKPOTHTPALMjy y OOJHMKY Tpaka Koje ce MOTy YKJIIOHUTH oMoryhaBa mpuiarohaBame TecTa
Opojy y30paka Koju ce aHanusupajy. Mehytum, cBaku tect Tpeda s1a caapku peepeHTHH OIcer U HHTEPHE KOHTPOJIE.

PEATEHCH KOH3EPBALIMJA KAPAKTEPUCTHUKE KOHI?:IliI;?gI_III A
ITPE OTBAPAIBA YHOTPEBE OTBAPAHA
UyBaTtu Ha

MuxkpoTuTapcka mioya

Uysartu game of

Oomoxen antu-ITATT

TEMIIEpaTypH Of

(96 OyHapa y XOpH30HTATHHUM aHTUTENMA. o o
Tpakama o1 8 k 12 Oynapa) CBETIIOCTH Y Cnpemun 3a ynotpe0y. 2°C 1o +8°C, y
OpPHUTHHAITHOM KecHIlama ca 3a To
MIaKOBambY. npeaBuleHM
o o MpJbe KpBU Ha KQIHOPHCAHOM
+ +
Pedbepenrau [TAIT orcer m3mehy +2°C u +8°C (purTep nanmpy Koje ce CPEICTBOM 3a
JI0 ICTEKa pOoKa L ) CyLIEHE ,
npobujajy u enyupajy y 150
ynotpeoe. L [IEC b (16h MakcumaiHo 30
YHyTpaume KOHTpoJIe H npexo Hohw (16h) JlaHa.
usmelhy +2°C no +8°C.

Buorunmnosana antu-ITAIT
aHTHTENA

[Tydep 3a pasdiaxuBame
KOBYraTa

CrpentaBuinH -eypornujym
KOBYTaT

PacTBop 3a pa3Bujame
(ayopecueHuje
(pememe OTKPOBEHA)

TIBC tabiera

Tween 20 ConyTroH

Crabuian Ha +2°C
1o +8°C o ucreka
poka ymoTpebe.

JIlno¢unuzar na ce HeKHO
noronu y 11 mL nectunoBane
BOJIe, IUPEKTHO y Ooiry.

Uysatu Ha -20°C 10
30 nana.

15 mL.
Kopuctu ce 3a paszdnaxuBame
KOMbyraTa CTpeNnTaBUANH -
eypormjym no 1/1000 .

Paz6maxwure 1/1000 y mydepy
3a pa30IaKuBamk-e KOBYTaTa.

UYysaru uzmely
+2°Cu+8°C
Hajumie 30 nana.

He uyBajte
pasonaxeme 1/1000
HAIMpPaBJbEHO Y

ExcTtpeMHo npunpeMure nydepy 3a
HEOINXOJHY 3alIpEMUHY. pa3biaxnBame.
2 6ouure ox 11 mL cBaka. qz;?énnﬂjgfgy

CrpemHH 3a ynorpeoy.

HajBume 30 naHa.

PactBoputny 1 L
JIECTUIIOBaHE BOJIE.
PesepBumute 20 mL 3a
eIyupame KPBHUX TadaKa.

Hopnajre y npeoctanux 980
mL ITBC-a ga 6ucre noowmim
nydep 3a UCIHpabeE.

Yygajte
MIPUIIPEMIBEHH
mydep 3a mpame Ha -
20°C o 30 mana.

[Tox oBUM yci10BMMAa, KOMITIET CE€ MOXKE KOPHCTHTH y poKy ox 30 1aHa ox1 OTBapama.

Kao mto je ucropyurno Dynabio S.A., kommier 3a ananmuzy MucoPAP-F nuje ayromatuzoBas.
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OIINC PEATEHCA

PEATEHCH

o1nuc

KOHIEHTPAIIUJA AKTUBHOI'
CACTOJKA

MukpoTuTapcka mioda
(96 6yHapa y XOpU30HTAIHUM
Tpakama on 8 k 12 OyHapa)

Bynapu 00510%eHH MUILUM
MOHOKJIOHCKHUM aHTUTCIINMaA
YCMEPEHHUM CIIeHU(PUIHO IPOTUB
ITATI

4 pg/mL

Pedepentan I[TAII omcer

Ourep nanup Koju caapiu 2 cepuje
0[1 1o 6 Tayaka OCYIICHE KPBH
nonymwene [TAIT-om

0 pg ITAII/L xpBu

0,39 ng IMAII/L xpBu
0,78 ng ITAII/L xpBu
1,56 pug ITAII/L kpBu
3,13 ug I[TAII/L xpBu
6,25 ng IMAII/L xpBu

YHyTpaume KOHTpoJIe

duTep nanup Koju caapxu 2 cepuje
0]l 0 3 Tauke ocyllIeHe KPBU
nonymwene [TAIT-om

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

buornnnnosana antu-I1AIIl anturena

MOHOKJIOHCKA aHTHUTENa MUILA
cnenuduuna 3a [TATI,
y KOMOMHAIjH ca OUOTUHOM, Y

¢docdarnom ydepy
KOJH CaJIpiKe 3alITHTHA CPESICTBA

0,25 pg/mL

ITydep 3a pazbnaxuBame KOmbyrata

Cnanu pactBop Ha 6a3u Tpuc - X1
nydepa koju caapxu rosehe
MPOTEHHE, NETEPIEHT 1
AHTHOAKTEPHjCKO CPEIICTBO

CrpenTtaBuanH -€ypoOIHjyM KOBbYTaT

€BPOIHjyM- CTPENTABUIMH , Y TPHUC-

X1 mydepucanom GpU3HOIOIIKOM

PacTBOPY KOjU CapiKu 3allITHTHA U
aHTHOAKTEpHjCKa CPEaCTBa

0,1 mg/mL

PactBop 3a pa3Bujame
diyopecueHimje

PactBop Kkoju caapxu cuphetHy
KHCEJHHY, IETEPUCHT U XeNaTope

2-HTA 15 uM
TOIIO 50 uM

TIBC Ttabiera

®ocdarau nydep

/

Tween 20

KOHIIEHTpOBaHH PacTBOP AETEPIEHTA

10%

ITPUKYII/JBAIBE U OBPAJIA Y30PAKA

VY30pke KpBH Tpeda y3eTu yOOHOM IeTe U AUPEKTHO Ha OA00peHHu (GuiTep nanup (3JaTHU ctaHgapi). AKO ce y3opak He
MOX€ JMPEKTHO HaHeTH Ha (uiTep manup, HEMOJTE KOPHUCTHTH KPB CaKyIlJbEHY y IPHUCYCTBY aHTHUKOATyJaHTHHX
pearenca (E/ITA, nurpar) Koju XeiaaTtupajy eyporujym, mro he yrunaTu Ha pe3ynTare TecTa.

Meroza 1 xomIuteTaH ypehaj 3a y3umame y3opaka Mopajy OMTH y CKJIa[y ca IIPONUcHMa.

[Ipenopy4spMBO je KOHCYJITOBATH MPOIHCE Y BE3U Ca BPCTOM IOTPEOHOT y30pKa M oAroBapajyhnm nepruogoM y3umama
y3o0paka mnpema Baxxehem mporpamy ckpuHHHTa HoBopoheHuamu. OBo mocienme Takohe nedunnme kommko 6p3o ITATT
TecT Tpeba Jja ce ypaau HaKOH y3UMama y30pKa.

Pesynraru aHanm3e 3acHOBaHE Ha y30pLHMa OCYIICHE KPBH JUPEKTHO 3aBUCE OJ OpUre NpH MPHUKYIUbaky Y30paka,
pYKOBamy, MPEHOCY W CKIamuIITe’y. JlokymeHTamuja (6) MpEenu3HO OMUCYje METOIe NPHUKYIUbamka y30paka H
NPUXBAT/BUBE TEXHHKE 32 HAHOLICH-E Kaly WIM aJIUKBOTa KPBHM Ha cTaHaapan3oBaHu ¢mirep namup. Taxohe naje
VIOYTCTBa O MPAaBHJIHOM PYKOBaWky, TPAHCIOPTY M CKJIATUINTCHY Yy30paka Kako Ou ce 00e30enuin KBaJIUTETHH
pe3yNTaTH 32 CKPUHUHT HOBOPOleHYaau.
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YHHO30PEBA U MEPE ITPEJJOCTPOXXHOCTH

OBaj xoMIUieT Tpeba KOPUCTHUTH CaMO Y IHjarHOCTHYKE CBPXE UH 6UmMpo, O CTpaHe MoceOHO o0ydeHor ocoliea ca
aJIeKBATHOM 3aIITUTHOM OIIPEMOM.

Ocyiiene KpBHE MpJbe MalMjeHara, paclioH M KOHTPOJa, Kao M OMOTHHIJIOBAaHAa aHTUTENa CaJp)Ke KpBHE €JIEeMEHTE
JbYJCKOT WM XMBOTHECKOT IIOPEKJa: MOpajy €€ CMaTpaTH NOTEHIMjaTHO 3apasHMM M ca HhHMa Ce IOCTyma y3

peny3uMamke HEOMXOJHIX Mepa MPEIOCTPOKHOCTH 32 3aIITUTY KOPUCHUKA. .

VY Be3u ca WEroBHM oOJylarameM Inorienajre 0e3degHocHu nucT ypehaja. OTmax ce Mopa ouiaraTé y CKiIany ca
MIPOTFICHMA KOjH CY Ha CHAa3H Yy 3€MJBH yIoTpede.

Hemojte nunerupaTtu Ha ycra.

HemojTte jecTr, MATH W ITyIIUTH TOKOM PyKOBamba.

Crnenchu pearencu mory outh Tokcudynu wiun upurupajyhu: I16C, nmydep 3a pasbnaxuame, KOBYrar CTpernTaBH/IHH-
€BPOINjyM U PAacTBOP 3a pa3Bujame QuryopecueHnyje. M3deraBajre KOHTaKT ca KOXKOM, OYMMa U CIIy30K0XKOM. Y Cllydajy

CJTy4ajHOT KOHTAKTa, TEMEJbHO HCIIEPUTE BOIOM.

Caku 030MJbaH HMHITUICHT KOjU CE JOroau y Be3u ca ypehajem Mopa OuTu oOaBeliTeH Mpou3Bohjauy M HaIJICKHOM
OpraHy JIp><aBe WIaHHIE Y KOjOj je KOPUCHHUK W/UJIH NalljeHT perucTPOBaH.

IPEIIOPYKE 3A YIIOTPEBY

YcnocraBuTy IUjarpaM Iuioda Koju Tpeba NakJbHBO IMpaTHTH, AeduHuiyhn pemocries JernoHoBama y OyHapuMa ca
Taukama JIOMeTa, CJIEMHM Yy30pLUMa, KOHTpoJlaMa W y30pLiMa HOBOpoheHUaau, Kako OM ce M30erjio WHBEpTOBame
yaapara.

U36eraBajre 6110 KakBY OMOJIOIIKY MM XEMHjCKY KOHTAMUHALIU]Y y30pakKa.

He xopuctute peareHce Kojuma je UCTEKao POK Tpajama.

He merajte peareHce u3 pa3iMuUuTUX CepHja.

YpaBHOTEX)HTE cBE peareHce Ha coOHOj Temneparypu (+19°C no +22°C) n npomyhkajre npe ynorpeoe.

N36eraBajre yHaKpCHy KOHTaMHHAIMjy H3Mel)y pa3lMuMTHX peareHaca: KOPHCTHTE pa3jiMduTe pe3epBoape 3a CBAaKU
peareHc (pe3epBoapH HUCY UCIIOPYICHH).

Crporo nomryjre BpeMe HHKyOaIrje Ha3HaueHO 3a CBaKM KOPaK.
[Tpame Tpeda naxJpuBo 00aBJbATH Kako Ou ce n3derio nosehame no3aauHcke Oyke.
Hukazna He 103BOJIHMTE Aa ce IUIoYa OCYIIH, INTO OM YTHIAJIO Ha KBAIUTET PE3yJITara.

OMOTHHMIIOBAHO AHTUTEJIO MOpa OUTH MPUIIPEMJbEHO HajMame 10 MUHYTa yHampen Kako OM EEroBO pacTBapame OUIIo
MOTIYHO U PEareHc XOMOTEH.

PactBop 3a pa3Bujame (iyopecieHIyje je TepMOIaduiIHu pearenc u Mopa ce uyBatu usmely +2°C u +8°C.
VY cnyuajy ourrehema KOMIUIETa TOKOM TpaHCHoOpTa (MPEBPHYTE W/WIHM CIOMIbeHEe OOUHIle, HAJyBaHE ATyMUHH]yMCKE

KecuIle), MoIMMo KoHTakTupajTe Dynabio S.A. mytem e-momte Ha info@dynabio.com mmu tenedonom Ha +33 (0)4 86
94 85 04.
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HPUITPEMA Y30PAKA U CTAHJAPJA

ﬂaH Ipe€ 103¢€ :

PactBopure npuioxeny I1bC tabnery y 1 L necrunoBane Bose. Hakon nmornyHe xomoreHnusanuje, kopucrute 20 mL 3a
elyupame KpBHUX MpJba: mpeoctanux 980 mL ce uyBa usmely +2°C u +8°C no cieneher nana, Ha naH aHanu3se, Aa Ou
ce TMPHUIPEMHO Ty ep 3a UCTIHPALE.

Y3opyu 3a oo3uparme: N3pesatn U3 KyTuja Kyriuia IpedHUKa 3 mm, MMIEPATHBHO Ha nepuepuju Mpjbe o1 KpBH, Y
npejeny rie je KpB MOTIYHO UMIIPETHUpaia KapToH, 0e3 npeontepehema Wik IBOCTPYKOT Tajnoxema. CTaBUTe MeNeT y
OyHap 1uiouye ca OKpyrJiuM JAHOM ca 96 OyHapuuha (Huje npuiiokeHo y koMiuieTy) . Ja Oucre nobuim aymimkat Jo3e,
ymapuTe Ha 2 oABOjeHa MecTa Ha uctoj Tauku kKpBu. Jomajte 150 pL [IBC mydepa y cBaku OyHap. Enyuparn Hajmame
16h (jenna noh) nzmelhy +2 °C u +8 °C.

Pegpepenmuu oncez: bami kao M y30pLM 3a aHAIW3y, WU3PEXKHUTE IEJIET HpeYyHHKa 3 mm M3 KyTHja 3a OIcer ,
MMIIEPaTHBHO Ha repudepuju Tauke. LIECT Tadyaka JoMeTa Tpeba aa ce ynapu ayrmio. CtaBuTe cBaky menery y OyHap
IUI0Ye ca OKpyrIMM JHOM ca 96 OyHapuwmha ( Huje npwioxkeno y kommiery ) . Jomatm 150 pL TIBC mydepa mo
Oynapunhy. Enyupatn HajMame 16h (jemna mHOh) m3mely +2°C u +8°C. 3atum mobmjamo mrecT Tadaka omcera: 6,25 /
3,13/1,56/0,78 /0,39 u 0 pg/L .

Yuympawrwe konmpone: Kao u oncer, Tpu yHyTpallmbe KOHTpoJe Tpeda aa ce u30ylue y AyIUIMKaTy U3 KaluOpucaHor
KapTOHa KOjU Ce Hajla3h y KOMIUIETY, UMIIEPaTHBHO Ha nepudepuju Mpibe (AuckoBH npeyHuka 3 mm). CTaBuTe CBaKy
nenery y OyHap Iuioue ca OKpyrJiUM JTHOM ca 96 Oynapuwha ( Huje npunoskeno y kommiety ). Homatu 150 pL TIBC
nydepa mo Oynapumhy. Emympatn Hajmame 16h (jemna HOh) m3melhy +2°C u +8°C. Konuentpammja [TAIl-a y tpu
konrpoue je 1 pg/L (Low Control), 2 ng/L (Medium Control) u 3 pg/L (High Control).

INPUITPEMA PEAI'EHCA

Jan anamuze : Ilocne oBe WHKyOamuje npeko HOhM, CBM edyaTh MOpajy OWUTH XOMOTE€HH30BaHH YCHCABAHEM H
npaxmemeM Kana ce ysuma 100 pl 3a ananmusy. BpxoBu Mukporunera MoOpajy MMIEpaTUBHO Jia ce Memajy usmely
CBaKOT JETI03UTa XOMOT'€HH30BaHOT Y30pKa OIcera, KOHTPOJIC WIIM KPBH HOBOPOl)eHYAIH.

oo3upame: Ilnoda, moj BakyyMOM, MOpa Ja C€ YPaBHOTEXH Ha COOHY TeMIepaTypy Ipe HEro IUTO je H3BydYe W3
QTyMUHHjyMCKOT TNaKoBama. HakoH oTBapama, KOPHCHHK MOpa Jla UISHTU(HKYje IIIOYy Kako je He Ou momermnao ca
JIPYTOM IDIOYOM TPETHpPaHOM HcTor naHa. CBe Tpake cBake IIiode Takole Mopajy omru mneHTu(dukoBane (og A 1o X)
Kako Ou ce n30eryio BUX0BO NPEBPTabe Y ClIydajy Jia Ce 0J[BOj€ OJ] CBOT OKBHUPA TOKOM KOpaka Ipama.

Ilyghep 3a npawe (IIBC-0,1% Tween): Jlonajre canpxaj 6ome Tween 20 (10%) xoju je ucnopyduen y ocratak I[1BC
pactBopeHor naH panuje (980 mL) n 106po xoMoreHu3yjTe cMenty.

Buomununosana anumumena : Jluodumsar ce HexxHo noronu y 11 mL gectunoBane Bone, IMpeKTHO y Gory. Cpeman
je 3a ynotpeOy HaKOH MOTIYHOI pacTBapama U XOMOTeHU3aIH]e.

pazonarcusarbe Komwyzama: HAKOH XOMOTreHHW3auuje, oBaj nydep ce kopuctu 3a mpunpemy 1/1000 paszbnaxerma
KOIbYyrara CTPENTaBUIMH -CyPOIHjyM (BUIH JOJIC).

Komyzam cmpenmaeuoun- eyponujym (0,1 mg/mlL): pa3dnaxute oBaj kowyrar 1/1000 y mydepy 3a pasdnaxuBame Ja
oucre nobwmm koHIeHTpanujy ox 0,1 mg/mL. Konmmunaa pa30iaakeHOT KOByTraTa Koju Tpeda aa ce PUIPEMH 3aBHCH O
Opoja yay6spema ynorpebsreHnx ucTor aaHa. OBo paszbiaxuBame MOpa OMTH HMPUIPEMIBEHO €KCTEMIIOPApHO, TOKOM

MHKyOaIuje OMOTHHUIOBAHOT aHTHUTeNa y Oa3eHunhnma.

Pa3zeojno peweme: cupeMHo 3a yrotpeOy HaKOH XOMOTCHH3AIIH] €.

8/ 15



HN3BOBEIBE TECTA

Onmcer ITAII ce mobuja HakoH emyupama, y [IBC, o mect craHmapJHIX KOHIEHTpANHja JaTHX y KOMIUIETY. YKJbydyje
pactBope koHueHTpauje 6,25 /3,13 /1,56 /0,78 / 0,39 u 0 ng/L, nobujeHe y aymimnkary.

CBaka Tayka OIcera, elyupaHa y IyIUIMKaTy, JIENOHYyje ce, HAKOH XOMOTeHH3auuje, y miody 3a ucnurusame (100
pL/6ynapuhy). BpxoBu MuKponwmiera ce Mopajy 00aBe3HO MemaTH m3Mel)y cBakor Aermo3uTa XOMOTEHH30BaHE TadKe
orcera. J/[Ba otBopa koja he npumutn 100 pL ox tauke Ha 0 pg/L omoryhuhe nporieny nozaanHcke Oyke Tecra.

Esyatn mMpipa n3 y3opaka HoBopolheHYaaM , Kao M ellyaTH WHTEPHUX KOHTpOJIA , JITIOHY]Yy C€ , y IYIUIMKaTy , HAaKOH
XOMOTEHH3aInje , Ha Tuioun 3a ucnutuBame (100 pl/Oynapuhy) . BpxoBu Mukpormmnera Mopajy ce 00aBe3HO MEHaTH
u3Mely cBaKor Jerno3uTa KOHTPOJIHE TauKe WM y30pKa XOMOTeHU30BaHE HOBOPOheHIa .

Oge Hacnare ce HHKyOupajy 3 cata Ha temmnepatypu okonuse (+19°C no +22°C) , y3 memame (opoutanno Ha 300 prm),
IPH YeMy je IUI0Ya NPETXOTHO MPEKPUBEHA JICTIKOM.

bynapu ce 3atum ucniepy 5 nyra Ha cienehu HaunH, kopucrehu nperxonso npunpemibern 0,1% ITBC/Tween mydep 3a

pame :

e Acnupupajte caapxaj OyHapa,

e Hamynure cBaku Oynap ca ~300 pL nmydepa 3a npame

¢ [loHoBuTE OBa npBa ABa KOpaka 4 myTa,

e HakoH nocneamer npama, yKIOHUTE IIPEOCTaTy TEYHOCT TaKO IITO heTe CHa)XXHO MPEOKPeHyTH 1oy (y cynonepy
W KOHTEJHEPY 3a TEYHHU OTIAN), a 3aTHM je€ TallKaTH Ha MaMPHA TEeIIKUp.

Hanomena: npenopyuyje ce ynompeba aymomamcke unu noiyaymomamcke Mawiute 3a nparve.

OMOTHHIIIOBAHUX aHTHTENA ce onMax nmenonyje (100 ulL/Oynapuhy) u makyOupa 30 MuHYTa Ha COOHOj TEMIEPaTypH, V3
Mmemame (opourtanto Ha 300 prM ), IpH YeMy je 1mioua NPeKPUBEHA JICTIKOM.

[Tnoua ce onepe 5 myTa Kao IITO je TOpe OIUCaHO.

KO yrara CTpenTaBUAMH -eyponujyMm pasonaxken no 0,1 pg/mL y nydepy 3a pasdnaxuBame ce oxmax pomaje (100
puL/6axxupuh) u nuakyOupa 30 MuHyTa Ha COOHOj TeMmIiiepaTypH y3 Meliame (opOutamHo Ha 300 pom ), a mwioua je
NPEKPHUBEHA JICIIKOM.

[Tnoua ce onepe S myTa Kao IITO je rope OMUCAHO.

3atum ce momaje pactBop 3a otkpuBame ( 200 pL/Gynapuhy ). Hemojre mokpwBatm mnody jemnkoMm jep he To
UCKJbYYHUTH CUTHAT .

[Tocne najmawe 30 MuHyTa MHKYOanuje y3 Mmemame (opoutanna npu 300 pnm ), duryopecueHnyja ce ouynrasa rnomohy
CHEKTPOIIyOprMeTpa , EKCIUTAIMjOM Ha TallacHOj MyXKUHH of 337 nm u MepemeM emucuje Ha 620 nm. [apanmmja
CTaOMITHOT W MPENH3HOT CUTHANAa MOXE ce 00e30eanTH caMo aKo ce IUIo4a ouynTa HajMame 30 MHHyTa HaKOH J0AaBama
pacTBOpa 3a pa3BUjame.

Hanomena: munumanno speme unkybayuje pacmeopa 3a 0mKpusarse npeoiiodicenoe y 080M NPomoKoy oopeheHo je na

yumayy @ryocmap Omeza (BMG Labtech): noznedajme demame o xougueypayuju ogoe ypehaja y ,, AHAJIMTUYKE
KAPAKTEPUCTHUKE
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INPOPAUYYH PE3YJITATA
Kaaubpanmja

CBaku U3BPIIEHH TECT MOPa OTOBapaTH CTAaHAAPAHO] KPUBOj. AKO THEBHA 1032 YKJbYUYje HEKOIHKO II0Ya, OTICeT Mopa
OWTH IOCTaBJBEH HA CBAKY IUIOYY.

[a 6u ce nobuina oBa KpHBa, IIPBO je MOTPEOHO M3pauyHATH MTO33aJUHCKH IIYM TecTa KOjH OJroBapa IpOCeKy BPEIHOCTH
nmobujeHnx 3a OmaHko (Tauka Ha 0 pug/L), a 3aTUM je oay3eTH o CHPOBUX pe3yiTaTa JOOHjeHHX 3a CBE TaUKe JOMETa.

OBy mo3ajuHy Takohe Tpeba 0y3eTH O CHTHAlIAa CBaKe KOHTPOJIE M PEILTHKA Y30pKa MPe HETO IITO Ce U3padyHa MpOCeK
3a JIBE PEILTUKE .

[Ipumep pesynrara poOujeHuX 3a pedepeHTHH OIICer ca MPOCEYHOM IMO3aJUHCKOM Oykom oxa 4125 OpojeBa (naro kao
HHIUKAIHja):

DayopecueHnuja
ALl Pennuxka 1 Penniuka 2
Pemuinka 1  Penuiuka 2 3HauuTH
(ng/L) - IPOCeYHAa NMO3aAMHCKA 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
CrangapnHa kpuBa je KoHcTpyucaHa mnpema ¢ynkuuju [IIAII] = ¢(mpocedan wuHTEeH3UTET (QIyopecueHIyje),

ycknajuBameM IpocedHe (IIyopecleHIrje CBake TauyKe OIcera ca HEeHOM TEOPETCKOM KOHIICHTPALWjOM H IIPHMEHOM
auHeapHe perpecuje. Ilpemopydyje ce kopumheme padyHapCKOT Iporpama 3a H3padyHaBambe OBe (YHKLHMjEe H3
BpenHocTu pedepentHor omncera . Konuenrpanuja ITAIl y emyaruma Tadaka ( KOHTpoJe M y30pLHM) C€ HU3pauyHaBa
KopuinhemeM jelHaunHe KPUBE KOja je TaKO KOHCTPpYHCaHa .

KOHTpOJ’la KBaJIUTETA

[Ipenopydyje ce ynorpeda HMHTEPHHX KOHTpoja Kako OM ce ocurypana BaluAHocT pesynrara. Konrpone Tpeba
TPETHUPATH UCTO Kao U y30pKe. Tpu KOHTpoIe Koje oaroBapajy pacryhum konuentparujama [TAIT ( Low , cpenma, High
) cy obe30ehene y komruiery. OBe KOHTpOJIE MOpajy OMTH yKJbYUeHE y CBAKH TECT: aKO JAHAIIBU TECT YKIbyUyje BHUILES
IUI04a, KOHTPOJIe Tpeba CTaBUTH Ha CBaKy ILIOYY.

IIpenopy4yje ce na KoHTpoE He oAcTymajy +/-20% 0] CBOje TEOpHjCKe KOHIICHTPAIH]E:

Kontpoaa - Teopllqcxa JIMMHUT HHCKO Bucoka rpannua
KOHIIEHTpanmja
Low - 1 pg/L 0,8 pg/L 1,2 pg/L
Medium — 2 pg/L 1,6 pg/L 2,4 pg/L
High — 3 pg/L 2,4 ng/L 3,6 ug/L

Pesynratu y3opka Tpeba na Oyoy BalIUIUpaHU CaMO aKO Pe3yJITaTH KOHTPOJE 3a Taj TeCT UCIYHhaBajy KpUTEepHjyMme
MPUXBATIBUBOCTH.

VY cirydajy monaBibajyher mpobinema mwin mpomMere nepgopMaHcu TecTa, KoHTakTupajte Dynabio S.A. myTem e-mommre Ha
info@dynabio.com nnu teneponom na +33 (0)4 86 94 85 04.

AHaJsn3a pe3yJiTaTa y30paka Hopopohenuagu

[Ipopauyn xonnentpanmje ITAIl y kpBH HOBOpoheHUaaM: akO ce€ CTPUKTHO IOILITYje TOpE OIMCAHU MPOTOKOI WU aKO
y30pIIM TMOTHYY ca KaTuOpHpaHWX CKPUHHUHT KapThila, M30yIIEHUX mpedHuka 3 mm, koHneHTpanuja ITAIl y xpBu 3a
CBaKO HOBOpOhjeHue ce aupekTHo aoOuja momohy jennaumnHa kpuBe omcera [IIAII] = d(cpenwn uHTEH3UTET
(hyopecueHiyje).
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OI'PAHHUYEIBLA TO3E

HNudopmammje o ITAII tecty modujere kopumhemeM Komimiera MucoPAP-F tpeba na ce kopucTe Kao IOIMyHA APYTHM
TecroBuMa u aHainmzama (npumep: UPT Tecr) koje ce cripoBoje Kao Ae0 CKPUHUHIA Ha HUCTUUHY (ubpo3y. Tpebda ra
TYMauuTH 3ajeTHO Ca APYTUM JOCTYITHUM KIIMHUYKUM MH(pOpMaIjama.

VYc0oBH KOjU MOTY HW3a3BaTH aOHOpMAJIHE aHATUTUYKE pe3yaTaTe:

e  KapTOH 3a CKPMHHUHI HHj€ PaBHOMEPHO 3aculieH KpBJbY,
Y30paK je uceueH npedian3y UBUIM 00JIaCTH Y30PKOBambha,
y30paK je HCeueH y IEHTPY MpJbe YMECTO Ha bheHoj nepudepuju,
y30paK je HEeMPaBUITHO CAKYIUbEH MM HEIPOIHCHO OCYILIEH,
y30paK je 0o M3I0KEH TOIUIOTH WK BIIa3H,
KapTOH je KOHTAaMMHHUpaH (eKaTHUM MaTepujama.

Y3o0pak kpBu He Ou Tpebdano na caapxku EJJTA wiu qutpar Koju cy Xeaaropu eBpornujyma.
Taxkole morienajre ofesbKe ,,YI030pema U Mepe MpeoCTPOKHOCTH | ,, IIpenopyke 3a yrmotpeOy*.
HNHTEPIHPETAIINJA PE3YJITATA

Ipouena xounentpauuje [TAIl-a y Mpsbama KpBH ce KOpPHCTH 3a HMICHTH(UKAIMjy MoOMylanuje HoBopoheHuamu ca
BHUCOKHM PHU3UKOM 0]l ucTH4YHe Gprodpo3e. CTpareruje Koje ce TPEeHYTHO MPUMEHYjY YIJIaBHOM Ce OJIBUjajy Y Tpu (dasze.
VY npBoM, umyHopeaktuBHH TpuricuHoreH (THP) ce mepu kon cBux HoBopohenwamu. ¥ npyrom, ITAIT ce mepu kon
HoBOpoheHuanu ca Bucokum THP-om. Kox HOBOpohenuanm ca Bucokum TUP u ITAIL, tpehu xopak ce cacToju wim ox
JIMjarHOCTUYKOT TECTa, TeCTa 3HOjeHa, WK o1 Tpaxema Myrtainuja y LIOTP reny, HakoH dera Moxke Ja CIEIU TECT
3HOjema KoJl HoBopoleH4yau poljeHe Koja HOCH OBE MyTallyje.

VcupnHu nperiiesr yYrMHKa CTpaTerija Koje ce TpeHYTHO KOpHCTe W3BpIIKo je XayTe Ayropute e CaHre u 00jaBHo ra je
2015. Moctynan je mox HaciIoBoM ,, Place de la stratégie couplant les dosages de la TIR et de la PAP dans le dépistage
systématique de la mucoviscidose en France” na cnenehoj anpecu:

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

[Ipenopydyje ce a ce ynyTHTe Ha OBY aHAJIM3y Ipe CHpoBoljerha HEeOHATAIHOT CKPUHHMHTA HA UCTHYHY (UOpo3y Koju
ykIpyuyje ITAII TecT.

HNEP®OPMAHCE

Kon HoBopohenuanu ca Bucokom TUP Bpennomhy (> 50 ug/L), cBa nena ca nuctuuHoMm ¢pubposom umajy ITAIT > 1,75
png/L (ca m3y3erkoMm cupoBux o0imka u Oeba ca mieycom MekoHujym ). Iloroljena HoBopoheHuan mpencraBiba
npubmmxHo 25% HOBOpoheHuanu ca BucokoM THUP Bpemnomhy m ITAIT > 1,75 pg/L. HesaxBahena HoBopoleHuan y
OBOj TPyIH YKJbydyje IpeBpeMeHO poheHe Oebe, oHe ca [layHoBMM cuHIpomoMm u Oebe ca TemkuMm uH(peKirjama
JIMTECTUBHOT cuctema (4, 7).

AHAJIMTUNYKE KAPAKTEPUCTHUKE

CBu fo1e HaBeIeHH rmoaaiy qooujenn cy ca ypehajem BMG Labtech mapke @iryoctap Omera , 9uje cy KapaKTEPHUCTHKE:
- Pexum unrama: TP®D (BpemeHckH perieHa (IryopecieHIn)a)
- butu npeocersbus,
- ®@unrep ekcuuranyje: 337 nm / Emucuonn ¢unrep: 620 nm
- HWurerpammja : 60 ps
- Tpajame: 400 pus
- Bpewme nayse npe nouerka penpoxaykuuje: 0,2 cexynae
- Bpoj 6ipeckoa no Oynapunhy: 200
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CranjgapaHa KpuBa :

Tunuuna crangapana kpuBa 3a MucoPAP-F ypelaj je npukazana Ha rpadMKOHY HCIIOL.

Jedunucano je xopuimhemeM uYeTHpH pa3MyMTE CepHje W NpOOHjameM LIECT Tadyaka oOIcera JEBeT IyTa Yy CBaKoj

cepuju.
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CranmapaHa kpuBa nodujena ca MucoPAP-F

0,00

1,00 2,00

3,00 4,00

[ATT] pg/L

6,00 7,00

Mpodua Taynoctu: Ilpodpun taunoctu ypehaja MucoPAP-F oxpehen je xopumhemem yeTupu pasnuuuTa cepuja U
npoOHjameM LIECT Tauaka OIcera JICBeT IyTa y CBakoj cepuju. To je mpuka3aHo Ha rpaMKOHY MCIO.
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Ipodna taanoctu modujen ca MucoPAP-F
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IloHOB/LUBOCT H PEeNpoaAYKTUBHOCT
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[TonoBsbuBOCT W penpoayktuBHOCT MucoPAP-F ypehaja cy oppehene

KOpHUIIhemheM MeT Pa3InYuTHX CepHja KOMILUIETa U NpoOHjaleM CBAaKe O/l TPU MHTEPHE KOHTpolle 00e30elene y cBakomM
KOMIUIETY jefjaHaecT Iyta. [IoHOBJBMBOCT IpeacTaBiba BapHujauujy yHyTap cepuje (H = 11) 1 MOHOBIBMBOCT Bapujauyja

n3Mely cepuja (2 = 5).

OuexknBaHa .
KOHTPOJIHA JoGujena Bpeanoct HOHOBJM;BOCT Penpouyunimnou
Bpeanoct (ug/L) (ng/L) By %) (UBy %)
1 0.990 11.5 13.9
2 2,100 9.8 9.7
3 3,150 8.0 10.2
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I'panune nerexkuuje m kBantugukanuje : ['panune nerekuuje u kBantuduxamuje MucoPAP-F tecra (u3paxkene y
mukporpamuma [TAII o nmutpy kpsu) cy 0,24 pg/L onnocuo 0,32 ug/L ¢ 063upom Ha TO:

- TpaHHIA NeTeKnmje je AeduHucaHa kao 3 CTaHOApAHE ACBHjallfje M3HAJ CPEAbe¢ BPEIHOCTH HYITOT CTaHIAPIHOT
Mepema

- rpanuna kBaHTudukanyje je nepuHrcana kao 10 crangapIHUX JEBUjaIja U3HAM CPEAHE BPESAHOCTH MEpPEHha HYJITOT
CTaHaapja.

peaxkunuja: Huje moOujena yHakpcHa peakimja y MucoPAP-F tecty ca W2, NJI6, UDH y, TH® o, nporennuma
Ecyxepuyxua yonu .

Edexar kyke: OzncyctBo edekra kyke 10 koHuentpaiuje [TAIl-a og 1000 pg/L, uzpaxeno y mukporpamuma [TAIl-a mo
JUTPY KPBU.

TAPAHIIMJA
Cse npoMeHe WM MoAM(UKaLUje Mpoleaype Koje Npernopydyje npousBohad Mory yTUIATH Ha pe3yirare. Y OBOM
cirydajy, Dynabio S.A. ce oxpude cBake OATOBOPHOCTH M3paKEHe, II0/IpasyMeBaHe Win yTBpleHe 3aKOHOM, YKIbyuyjyhu
OIITOBOPHOCT KOja Cce Imoipa3yMeBa MpoaajoM W TPAaHCIIOPTOM 3a HeroBo Kopuitheme. Y oBoM cirydajy, Dynabio S.A.
ce He MOKe CMaTpaTH OJrOBOPHUM 3a OMJIO KaKBY AUPEKTHY WM MHAUPEKTHY LITETy HACTAIy U3 TOra.
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CAXKETAK ACCAHN

He 3a6opaBure 1a npunpeMuTre eayvare Kpsae MpJbe v 150 nLL IIBC/6yunapuhy
JdaH IIpe TeCTa V IJIOYUIUHU CA OKPYIJIUM JHOM (He ucnopquie cey KOMI’IJ’leTV)

—_—

JoBenuTe mioye 3a aHANIN3Y U eIyHpambe Ha COOHY TeMIeparypy.

HakoH exBumimOpanuje Ha cOOHOj TeMIeparypH, M3BaJuTe IUIOUY 3a aHAJIM3y W3 KyTHje M CTaBHTE y by, HAKOH
XOMOTEHH3AIH]e, ellyaTe ca Tadyaka orcera, Tpu KoHTpode u y3opke (100 pL/Oyrnapuhy).
WNukybupajte 3 cata Ha coOHO] Temmeparypu y3 Myhkame (opouranao Ha 300 pmm ).

3aBpinrte ca npurnpeMoM mydepa 3a npame (goaasame Tween-a y [IBC npunpemsbeH 1aH paHuje).
Ha kpajy unky6auuje on 3 cara, uzspuute 5 npamwa [I6C/Tween, ucrpazuure riody, OCyIINTe.
onoTuamIoBaHO aHTHTENO (100 pL/OyHapuhy).

WNukybupajre 30 MuHyTa Ha COOHO]j Temrepatypu y3 Mmyhkame (opourtanao aHa 300 prM ).
Wzepumure 5 npama [I6C/Tween, ucripasHuTe miody, OCyIIHUTE.

Huctpubyupajre KomyraT ctpentaBuaut -eypornujym (100 nL/6ynapuhy).

10. Wuxy6upajre 30 MmuHyTa Ha cOOHOj Temneparypu y3 myhkame (opouTanno Ha 300 prm ).

11. MzBpmmre 5 mpama I[IBC/Tween, ucnpasHuTe IUI0TY, OCYIIHTE.

12. ductpubyupajte pacTBop 3a otkpusamwe (200 pL/Oynapuhy).

13. UNnky6upajre 30 MmuHyTa Ha cOOHOj Temreparypu y3 myhkame (opoutanno Ha 300 prm ).

14. Ountajre dayopecuenuujy Ha 620 nm HaKOH ekcuuTanyje Ha 337 nm.
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