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YBOJ

IIporenn nose3aH ca nankpeatutucoM (ITAII, koju ce Taxolje Ha3uBa Per3A) cuHTeTHIIIE TAaHKpPEeac TOKOM mopemehaja
naHkpeaca. Y ciydajy nmuctuaHe ¢pubpose, nankpeac je Beh 3axBahen un ymepo n npounssoau [TAIL Hexonuko cryauja
je moka3salio aa je konneHntpanuja [TAIl nosumena y kpBu obosiene HoBopohenuau (1,2, 3, 4, 5).

ITAIT Tect Ha kanuOpuCaHMM KapTHI[aMa 3a CKPHHUHT cTora omoryhaBa maeHTu¢mKamujy HOBopoheHuanu koja he
BEpOBAaTHO OUTH NOroheHa MUCTUIHOM PUOPO30M.

MPUHIUIN JO3UPAIHA

MucoPAP-F xommier je HaMmemeH 3a KBaHTHTaTHBHO onapehuBame ITAIl-a y y3opiuma KpBH HOBOpoleHYaTn
JETIOHOBAHUX Ha KaJIMOpHCAaHUM CKPHHHMHT KapTHIaMa OZOOPEHHM OJ HaUIeKHHX opraHa. To je MMyHOTECT THIa
CEH/IBIY KOjW KOPHCTH TEXHUKY (IyopecreHnuje ca BpeMeHckoM pesonynujoM (TP®). PedepenTHu omcer Tecta kao u
WHTEpHE KOHTPOJIE CY MPEICTaBILeHH Y 00JIMKY MpJba KPBH JENOHOBaHUX Ha KaTMOpHCaHIM CKPHHUHT KapTUIlaMa, Oat
Kao U y30pILHU KOjU C€ aHATU3UPajy.

Jamuiie Mukporturapcke miode cy obOnoxeHe aHTu-IIAIl anTurenuma. EnyaTh KpBHHX MpJha Ce JEHOHY]Y Y
oynapuuhinma u ITAIT koju canmpxe Bedyje ce 3a crnenupuuHa aHTHUTENa. [IPOTEMHH KOjH HUCY (PUKCUpAHHU ce
enumuaniny npameM. AHTH-IIAIl anTuTena oGenexxeHa OMOTHHOM Ce 3aTHUM [EMOHYjy y jakdlle W Be3yjy 3a
umobOunu3oBanu [TAIl. HakoH wcrmparma, KOMIUIEKC aHTHI€H-aHTHUTENO CE JIETEKTYje KOMILICKCOM CTPENTaBHIMH -
eyponujyMm. HakoH HOBOT Kopaka HCHHpama, 10J4aBamke pacTBOPa 3a pa3Bujame (yopecleHIrje n3a3uBa IPEKH] Be3e
n3Mel)y cTpenTaBHIMHA U €BPOIHjyMa,a 3aTUM ce 0cIT000h)eHr eBpoIijyM XBaTa y BUCOKO (uryopecneHnTHe xenate. OBu
xernaTu emuryjy Ha 620 nm HakoH ekcuurauuje Ha 337 nm. VHTeH3uTeT eMuTOBaHe (QIyopecleHuuje je
npomnopunoHaian konunduan [TAIT caipkaHOT y IOYETHOM EIIyaTy .

OIIPEMA U ITOTPEBHHU MMPOU3BOAU HUCY NTPEJIBUBEHU 3A JO3UPAIBLE

Martepujan :
- BpTioxHu MHEKCEp

- Iejkep 3a mroue (opoburanro / 300 o/ MUH = poTalyje y MUHYTH)

- Mammuna 3a npame mI04a (ayToMaTCcKa MU [TOJIyayTOMAaTCKa )

- Coexrpodmyopumerap 3a MEKpPOILIOUEe, onpeMIbeH (ruitepoM o1 337 nm 3a excuutanujy u ¢puarepom ox 620
nm 3a eMUCH]Y

- Pauynap moBe3aH ca unTayeM paJu aHaJIM3e pe3yiTaTa

- JenHo- n BUIIEKaHAJIHE aYyTOMaTCKE MUKPOIIHMIIETE

- Komnrejuep on 1 nutpa (3a mydep 3a npame)

- Pyunu mnm ayromaTcku pe3ad kojauuha 3a ceueme JUCKOBA (GUITEp Manupa npeyHuka 3 mm

- JIBa nmurpa mectmioBaHe BoJe

Marepuja 3a jeIHOKPATHY YOOTPEOy :

- IInoua ca 96 6ynapunha ca OKpyIJIMM JHOM (32 eTyHpamke KpBHUX MPJba )

- CaBeru 3a MUKpOIIUTIETE

- IImactuune nunere ox 10 mL

- Yerumpm pesepBoapa pearcHca 3a jeIHOKpaTHy ymnorpeOy 3a o3HauaBame (jemaH mo pearency): IIBC,
OMOTHHMIOBaHA aHTUTEJA , CTPENTABUANH -€yPOIIHjYM U PACTBOP 3a Pa3BHjambe

- MpJse ox kpBU HOBOpoleHUETa Ha KapTHI[AMa 3a CKPUHMHT KaJHOpupaHe U 0100peHe 0] CTpaHe Ha AJICKHUX
opraHa
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KT OHOMIIOCUTHOH

CBak# KOMIUIET CaapiKu pearcHce 3a 96 TecToBa. I[aTyM HCTCKa je HaIlMCaH Ha CBUM €THUKECTaMa KOMIIJICTA.

IpesenTanuja miode 3a MUKPOTHTPAIH]y y OOIHMKY TpaKa KOje ce MOTY YKIOHHTH oMoryhaBa npunarohaBame TecTa
Opojy y3opaka koju ce aHamu3upajy. Mehytum, cBaku TecT Tpeba ga caapku pedepeHTHHU OICET U HHTEpHE KOHTPOJIE.

PEATEHCHU KOH3EPBALIMJA KAPAKTEPUCTHUKE KOH?{EAI;?(;&I_II_[I/IJA
IIPE OTBAPAIbA YIIOTPEBE OTBAPAIbA
YyBaTu Ha

MHUKpOTHTapCKa Io4a
(96 OyHapa y XOpH30HTaTHUM
Tpakama on 8 k 12 OyHapa)

Pedepentnu ITAII oncer

VYHyTpaume KOHTPoJIe

UyBaTu najse o1
CBETIIOCTH Y
OPUTHHATHOM
MaKOBABY.
n3mehy +2°C u +8°C
JI0 UCTEKa poka
ynotpebe.

O6mn0xeH aHTH-TTATT
AHTUTEINMA.
Crpemnu 3a ynotpe0y.

MpJse KpBHU Ha KaJTHOpHCaHOM
¢untep manupy Koje ce
npobwujajy u enyupajyy 150
pL TIBC npeko nohu (16h)
uzmehy +2°C no +8°C.

TeMIepaTypH o1
+2°C no +8°C, y
KecHuIama ca 3a To
npensuleHIM
CPEIICTBOM 3a
CyLICHE ,
MakcumatHo 30
JaHa.

Buornaunosana antu-ITAIT
aHTHTEA

Iy dep 3a pazbraxxuBame
KOByraTa

CrpenTaBUIuH -€ypONUjyM
KOBYTaT

PactBop 3a pa3Bujame
(diryopecueHnmje
(penieme OTKPOBLHHA )

TIBC Tabaera

Tween 20 ComyTuon

Crabunan Ha +2°C
1o +8°C nmo ucreka
poka ymnoTpeoe.

JImodunuzat ga ce HeKHO
noronu y 11 mL necrmioBane
BOJIe, TUPEKTHO y Oomy.

Uysatu Ha -20°C 1o
30 gaHa.

15 mL.
Kopuctn ce 3a pa3biaxuBame
KOmyTraTa CTpeuTaBUAWH -
eyporujym o 1/1000 .

Pas6naxure 1/1000 y mydepy
3a pa30JaKuBabe KObYyraTa.

Yysatu usmelhy
+2°C u +8°C
HajBumie 30 naHa.

He ayBajTe
pasbaaxxeme 1/1000
HaIpaBJbEHO y

ExcTpemMHO mpuIipeMuTe nydepy 3a
HEOIIXOIHY 3aIIPEMIHY . pa30diaxuBame.
Yysatu usmelhy
2 6ouwmrie ox 11 mL cBaka. 19°C 1 48°C

Crpemnu 3a ynotpe0y.

HajBumie 30 naHa.

PactBoputny 1 L
JIECTHIIOBAaHE BOJE.
Peszepsummre 20 mL 3a
eJlyHpame KpBHUX TayakKa.

Honajre y mpeoctanux 980
mL II6C-a ga 6ucrte mooumun
nydep 3a ucnupame.

UYysajre
HIPUIPEMIBEHI
mydep 3a mpame Ha -
20°C mo 30 mana.

Ilox oBum yci10BUMa, KOMIJIET C€ MOKE€ KOPUCTUTH Y POKY O 30 nana ox OTBapama.

Kao mro je ncnopyuno Dynabio S.A., komrurer 3a aHanm3y MucoPAP-F Huje ayromatnsoBaH.
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OIIINC PEATEHCA

PEAI'EHCH

onuc

KOHIEHTPAIIMJA AKTHUBHOI'
CACTOJKA

MukpoTHuTapcka mioqa
(96 bynapa y XOpU30HTaTHUM
Tpakama on 8 k 12 Oynapa)

ByHapu 00105K€HN MUIIj M
MOHOKJIOHCKHM a HTUTEIUMa
YCMEPEHHUM CTIeIU(HIHO TPOTUB
ITATT

4 ng/mL

Pedepentnu ITAII omncer

dunTep nanup Koju cagpku 2 cepuje
0J1 110 6 TayaKa OCYyIICHE KPBH
nonymweHe [TAIl-om

0 png ITAIT/L xpBu

0,39 ng ITAII/L xpBu
0,78 pg ITAII/L xpBu
1,56 ug ITAIT/L xpBu
3,13 ng INAII/L xpBu
6,25 ng IAII/L xpBu

YHyTpauime KOHTpOoJIe

dunrep manup Koju caapxu 2 cepuje
01 110 3 TauKe OCYILIEHE KPBU
nonymwene [TAIl-om

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

Buornnunosana antu-I1AIl anTuTena

MOHOKIIOHCKA aHTUTEIa MUIIA
cneruduuna 3a [1AT],
y KOMOMHAIIHjH1 ca OHOTHHOM, Y

dochaTHOM Iy hepy 0,25 pg/mL
KOjH caJip)e 3aIUTHTHA CPeICTBa
Cnanu pactBop Ha 6a3u Tpuc - XL
Ilydep 3a pa3dnaxuBame KOByraTa my(epa Koju caapsKu rosehe /
HIPOTEHHE, IETEPICHT 1
aHTHOAKTEPHjCKO CPEICTBO
€BPOTIHjyM- CTPENTABHIWH , Y TPUC-
CtpenTaBUANH -€yPOIHjyM KOBYTaT Xl qu)epgcaHOM usnonOmIKOM 0,1 mg/mL
pacTBOPY KOjU calpaH 3aIlITUTHA U
AHTHOAKTEPHjCKa CPEACTBA
PacTBOp 32 pa3BHjame PacTtBop KOju campxu cupheTHy 2-HTA 15 uM
(diyopecreHnumje KHCEJIMHY, TETEPIIEHT U XeJIaTOPe TOIIO 50 uM
II6C tabnera dochatan mydep /
Tween 20 KonuenTtposanu pactBop nerepyenra | 10%

INPUKYIIVBAIBE 1 OBPAJIA Y30PAKA

VY3o0pke kpBH Tpeba y3eTn yOO0M TeTe U TUPEKTHO Ha 0100peHu (uiitep manup (3JMaTHUA CTaHAApI). AKO ce y30pakK He
MOXE€ JUPEKTHO HAaHETH Ha (UITep Mamnup, HEMOjTe KOPUCTUTH KPB CaKyIUbCHY y MPHUCYCTBY aHTHKOATyJaHTHHX
pearenca (EITA, uutpat) Koju Xenatupajy eyponujym, mro he yTUaT Ha pe3yJTaTe TecTa.

Mertona u komiuieraH ypehaj 3a y3uMame y3opaka Mopajy OMTH y CKIaly ca IpONUCHMA.

[penopy4JpHBO je KOHCYJITOBAaTH MPOIUCE Y BE3H Ca BPCTOM MOTPEOHOT y30pKa M 0AroBapajyhuM mepruoaoM y3umama
y3opaka mpema Baxxehem mporpaMy ckpuHHHTA HOBOopoheHuanu. OBo mocienme Takohe nedunnme konnko 6p3o ITAIT
TecT Tpeda J1a ce ypaanu HaKOH y3UMama y30pKa.

PesynraTu aHanu3e 3aCHOBaHE Ha Yy30pIMMa OCyIIeHEe KPBH AMPEKTHO 3aBHCe O Opure mpu NpUKYIUbAlY y30paka,
pyKoBamy, HpEHOCYy M CcKIaaumremy. JokymMeHTanuja (6) HpeHu3HO OMHCYje METOAE NpPUKyIUbama y3opaka o
NIPUXBATJbHBE TEXHHUKE 33 HAHOIICHE KallM WM aJUKBOTa KPBM Ha CTaHAapau3oBaHu ¢uirtep nmamup. Takohe naje
YIyTCTBA O IIPaBHIHOM PYKOBa by, TPAHCIIOPTY U CKJIa JUIITEHY y30paka Kako Ou ce 00e30e 1IN KBaJIUTETHH pe3yITaTh
3a CKpUHMHT HOBOpoheHuaau.
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YIIO30PEIA 1 MEPE IPEJOCTPOXHOCTH

Ogaj xoMmIUIeT Tpeba KOPHCTUTH CaMO y IOUjaTHOCTHYKE CBPXE UH guUmpo, OJ CTpaHe MoceOHO oOydeHOr ocolJka ca
aJICKBATHOM 3aIITUTHOM OTIPEMOM.

OcymieHe KpBHE MpJbe MaIlMjeHaTa, PACIHOH M KOHTPOJA, Ka0 M OMOTHHWIOBaHA aHTUTENa CaApXKe KPBHE EIEMEHTE
JbYJCKOT WM >XKMBOTHICKOT IOpEKJIa: MOpajy C€ CMAaTpaTH MOTEHIMjallHO 3apa3HUM M ca HBUMa ce MOCTyHa y3

Ipe/y3uMabhe HEOXOAHUX Mepa MPEI0CTPOKHOCTH 3a 3aLITUTY KOPHUCHHUKA. .

VY Be3u ca BEroBHM OJUIarameM momienajre OesdemnocHu nuct ypehaja. Ormag ce Mopa oyaraTéd y CKiIajy ca
MIpOMUCHMa KOjH Cy Ha CHa3W y 3eMJBH yrmoTpeoe.

HewmojTe numeTnpaTy Ha ycra.

HemojTe jecTy, MUTH WX Ty IIATH TOKOM PYKOBaHa.

Cnenehu pearencu mory Outu Tokcuunu win uputupajyhu: [IbC, mydep 3a paszbnakuBame, KOBYraT CTPENTaBUINH -
€BpOIHjYM M PacTBOP 32 pa3Bujame Qryopecuenuyje. M3zberapajre KOHTAKT ca KOXKOM, 0UYMMa U CIy30KOKOM. Y ciydajy

cnyqaj HOT KOHTaKTa, TCMCJbHO UCIICPUTE BOAOM.

CBaku 030WJbaH WHIIMICHT KOjU Ce€ JOTOJH y Be3u ca ypehajemM Mopa OuTH oOaBemTeH Mpon3Bohady u HaJICKHOM
OpraHy Ap’KaBe YJIAHMIE y KOjOj je KOPUCHUK H/WJIH MallljeHT PEeTHCTPOBAH.

MHOPEMNOPYKE 3A YIIOTPEBY

VYcnocTaBUTH aujarpaM IUloda Koju TpebGa Ma)JBHUBO MpaTUTH, AepuHHUIIyhH pemocien AeNOoHOBama y OyHapuma ca
TaykaMa JJOMETa, CJIEIHMM y30pLiMa, KOHTpOJaMa W y30pLMa HOBOpoleHuanu, kako O ce M30enio MHBEPTOBAE
yaapana.

N36eraBajTe OMIT0 KaKBY OMOJIOMIKY MITH XEMH]jCKY KOHTaMUHAIIH]Y y30paKa.

He xopuctuTe pearesce KojuMa je HCTEKa0 POK Tpajama.

He memmajre pearence U3 pa3IUuUTHX cepuja.

YpaBHOTEXHTE CBE peareHce Ha coOHO0j TemmepaTypH (+19°C no +22°C) u npomyhikajte npe ynotpebde.

30eraBajTe YHaKpCHY KOHTaMHUHAIM]y H3Mel)y pasnuyuTHx peareHaca: KOPHCTUTE pas3IHUUTE pe3epBoape 3a CBAKH
peareHc (pe3epBoapu HUCY HCIIOPYYCHN).

Crtporo nomryjTe BpeMe HHKyOa1rje Ha3HaYeHO 32 CBAKH KOpPaK.
Ipame Tpeba nmaxspuBO 00aBBATH Kako O ce u30erno noBehame mo3a THHCKE OyKe.
Hukana He 103BoNIMTE Aa ce IUI0Ya OCYIIH, IITO OM yTHLAJIO HA KBAJINTET pe3yJITaTa.

OMOTHHIIOBaHO aHTUTEIO MOpa OHWTH MpHUIpPEeMIbeHO HajMame 10 MHHYTa yHaIpex Kako OM FBeroBO pacTBapame OHMIo
MTOTITYHO M PeareHC XOMOTEH.

PactBop 32 pa3Bujame (IIyopecIeHIHje je TepMoiaOuIH peareHe U Mopa ce uyBaTu m3mehy +2°C u +8°C.
VY cnyudajy omrehema KOMIIeTa TOKOM TpaHCHOpPTa (IPEBPHYTE W/UIIK CIOMIBEHE Oouulle, HayBaHE aIyMHHU]jyMCKe

Kecuile), MoJIuMo KoHTakTtupajTe Dynabio S.A. myTem e-momrte Ha info@dynabio.eu unu tenedorom Ha +33 (0)4 86 94
85 04.
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IIPUITPEMA Y30PAKA U CTAHIAPJIA

ﬂaH IIpe 103€

PactBopure npmnoxeny I1I6C tabnery y 1 L nectunosane Boge. Hakon notmyse xomoreHmsayje, kopucture 20 mL 3a
enyupame KpBHUX MpJba: npeoctanux 980 mL ce wyBa uzmehy +2°C u +8°C no cneneher nana, Ha gaH aHanu3e, 1a Ou
ce mpurnpemuo nydep 3a ucnupame.

Y3opuu 3a dozupamwe: Vi3pezaTu U3 KyTHja Ky[JuIa MPEYHUKA 3 mm, UMIEPATHBHO Ha mepudepuju MpJbe O KPBH, y
Ipeneiy TAe je KpB HOTIYHO UMIIPETHUpalia KapToH, 0e3 npeonTepehickha WK IBOCTPYKOT Tasloxema. CTaBUTE MENeT y
OyHap miaodve ca OKPYDJIMM JHOM ca 96 Oynapuuha (HHje MPUIOKEHO YV KOMIUIETY) . Jla Oucte JoOMIN TyIUTHKAT 03¢,
yJIapuTe Ha 2 oJBojeHa MecTa Ha HucToj Tauku kpBu. Jlomajre 150 pL ITBC mydepa y cBaku Oynap. EnyupaTu HajMambe
16h (jenna Hoh) namehy +2 °C u +8 °C.

Pegpepenmnu oncez: bam xao W y30pIM 3a aHAJTU3y, M3PEKHUTE MEJeT NPEYHWKA 3 mm M3 KyTHja 3a OIcer ,
HMIIEpaTHBHO Ha Nepuepuju Tauke. MecT Tagaka qomera Tpeba ma ce ynapu nymno. CTaBuTe cBaKy menery y OyHap
Io4e ca OKPyIIUM JHOM ca 96 Oynapumha ( Huje mpunoxkeHo y kommiuery ) . Jomatu 150 pL IIBC nydepa mo
O6ynapuuhy. Enyupatunajmame 16h (jenna noh)msmely +2°C u +8°C. 3aTum nobujamo mect Tauaka omncera: 6,25/3,13
/1,56/0,78/0,39 u0 pg/L .

Yuympawmwe konmpone: Kao u orncer, Tpu yHyTpalllmbe KOHTpoIe Tpeda J1a ce u30yle y AyIUIMKATy U3 KaIuOpHucaHor
KapTOHA KOjU Ce HaJla3u y KOMIUIETY, UMIICPATHBHO Ha nepudepuju MpJbe (IUCKOBH NpeyHruka 3 mm). CTaBUTE CBaKy
nesjieTy y OyHap Iuiode ca OKpyIJIUM JHOM ca 96 Oynapuuha ( Huje mpuioxeHo y kommiery ). Joxatu 150 pL TTBC
mydepa mo OyHapumhy. Enmyupatn najMame 16h (jemna nHoh) msmehy +2°C u +8°C. Konmenrpamwmja I1AIl-a y Tpu
xoHtpoue je 1 ng/L (Low Control), 2 pg/L (Medium Control) u 3 pg/L (High Control).

IIPUITPEMA PEAT'EHCA

Jan anammse : Ilocne oBe mHKyOauuje mpeko HOhM, CBM enyaTH MOpajy OMTH XOMOTCHH30BaHH YCHCABAHCM H
mpaxmemeM kajga ce y3uma 100 uL 3a amanmsy. BpxoBu Mukpomumnera Mopajy MMIEpAaTHBHO Ja ce Memajy uaMmehy
CBAaKOT JICMIO3UTa XOMOTEHH30BAaHOT Y30pKa OIcera, KOHTPOJIe WIH KpBU HOBOpoheHwa nu.

oosupame: Ilnoua, mox BaKyyMOM, MOpa Ja CE ypaBHOTEXH Ha COOHy TeMIepaTypy Ipe HEro IITO je H3BydYe W3
aJIyMHUHHjyMCKOT TTaKoBama. HakoH oTBapama, KOPHCHUK MOpa Ja WACHTH(HKYje TUIOYYy KaKO je He OM ImoMemao ca
JPYTOM IIOYOM TPETHpaHOM HCTOT HaHa. CBe Tpake cBake IIode Takohe mopajy Outu uneHtuduxoBane (o1 A 1o X)
Kako OM ce U30erIo BUXOBO MPEBPTahEe Y CIydajy Aa ce 0J(BOje OJ CBOT OKBHPA TOKOM KOpaKa Mpama.

Ilygpep 3a npawe (IIBC-0,1% Tween): [Jonajre canpxaj 6oue Tween 20 (10%) xoju je ucnopydeH y ocratak I[1bC
pactBopeHor gaH panuje (980 mL) u 700p0 XOMOTEHHU3Y]TE CMEIIY .

Buomununosana anmumena : Jlnopnnuszat ce HexHO motonu y 11 mL nectunoBane Boze, nupekTHO y 6o1y. CripemaH
je 3a ynotpeOy HaKOH MOTITYHOT PacTBapama U XOMOTEHH3allHje.

pasbnaxcugame Komyzama: HAKOH XOMOTeHH3alje, oBaj Imydep ce kopuctu 3a mpumpemy 1/1000 pasbraxkema
KOBYTaTa CTPENTaBUANH -€ypONHjyM (BUIHU JOTIE).

Komwyzam cmpenmasuoun- eyponujym (0,1 mg/mL): pazonaxure oBaj komwyrat 1/1000 y mydepy 3a pa3diaaxuBame 1a
6ucre noowau koHueHTpawjy ox 0,1 mg/mL. KonuunHa pa30i1askeHOT KOByraTa Koju Tpeda 1a ce IPUIPEMH 32 BHCH O
Opoja ynyOseema ynorpeOJbeHuX McTor gaHa. OBO pa30iakuBame Mopa OMTH NPHUIPEMIBEHO EKCTEMIIOPAapPHO, TOKOM

HHKyOanyje ONOTHHIIIOBAHOT aHTHTENa y Oa3eHunhnMa.

Pa3zeojno pewere: cipeMHO 32 yNnoTpeOy HAKOH XOMOTCHH3AIIH] €.
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MN3BOBEIBE TECTA

Omcer ITAII ce noOuja HaKoH enyupama, y [I6C, o1 mect cTaHmapIHUX KOHIICHTpalMja JaTHX Y KOMIUIETY. YKIbYyqyje
pacTtBope KoHIeHTpanuje 6,25 /3,13 /1,56 /0,78 /0,39 u 0 ug/L, nobujeHe y AyminuKaTy.

CBaka Tayka OIcera, enlympaHa y AyIUIMKAaTy, ACMNOHYyje ce, HAKOH XOMOTCHH3aIHje, y IIody 3a ucruruBame (100
pL/6ynapuhy). BpxoBu Mukponumnera ce Mopajy o0aBe3HO MEmaTH M3Mel)y CBaKOT Jemo3uTa XOMOTECHH30BaHE TadKe
omcera. /IBa orBopa koja he mpumutu 100 pL ox Tauke Ha 0 pg/L omoryhuhe mpoueny no3aauHcke Oyke TecTa.

Enyatu mMpsba U3 y3opaka HOBOpoleHUaau , Ka0 M €IyaTH HHTEPHHX KOHTPOJA , JACMOHY]Y C€ , y AYIUIUKATY , HAKOH
XOMOTCHH3aIMje , Ha T104H 3a ucnutuBame (100 pl/Oynapuhy) . BpxoBu MUKpomumneTa Mopajy ce 00aBe3HO MEHaTH
u3mel)y cBaKor Jeno3uta KOHTPOJIHE TauKe WK y30pKa XOMOTEHH30BaHE HOBOpOheHda TH.

OBe Hacnare ce HHKyOupajy 3 cata Ha TemrepaTypu okonuHe (+19°C mo +22°C), y3 Memame (opoutasao Ha 300 pom),
IIPH Y€MY je IJI0Ya MPETXOTHO MPEKPHUBEHA JICTIKOM.

Bynapu ce 3atum ucnepy 5 myta Ha caeaehu HauuH, kopuctehu nperxoaso npunpemsseru 0,1% IIbC/Tween mydep 3a

IPambe :

e Acnupupajre caapxkaj OyHapa,

e Hamynure cBaku 6yHap ca ~300 pL mydepa 3a npame

e TloHoBuTe OBa IpBa JBa Kopaka 4 myTa,

e HaxoH nociueamer npama, YKIOHHTE MIPEOCTaly TEYHOCT TaK0o MITO heTe CHa)XKHO NPEOKPEHYTH 104y (Y CyAonepy
WM KOHTEjHEepY 3a TeYHH OTNAaJN), a 3aTHM je TAIIKATH HA MATTHPHHU IEHIKUD.

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

OMOTHHUIIOBaHUX aHTHTENA ce oaMmax aenonyje (100 pL/6yHapuhy) u uaky6upa 30 MuHyTa Ha COOHOj TeMIEepaTypH, Y3
Merramwe (opoutanuo Ha 300 prM ), P YeMy je TuIo4Ya MPEKPUBCHA JICTIKOM.

[Tnoua ce omepe 5 myTa kKao MITO je TOpe OTHCAHO.

KOWYraTa CTpeNnTaBUAMH -€ypomnujyM pazodnaxen ao 0,1 pg/mL y mydepy 3a paszbraxuBame ce oamax goaaje (100
pL/6axupuh) u uakybupa 30 mMuHyTa Ha cOOHOj TemmepaTypu y3 Mmemame (opoburanno Ha 300 pmom ), a miaoda je
MIPEKPHUBEHA JIETIKOM.

[Tnoua ce omepe 5 myTa kKao MITO je TOpe OTMHCAHO.

3aTumMce nojaaje pactop 3a otkpuBame ( 200 pL./6ynapuhy ). HeMojTe mokpuBaTH 1109y JiIenkoM jep fie To HCKIbYUHTH
CHUTHA .

Iocne najmame 30 munyTa HHKyOauuje y3 memame (opburanna npu 300 pmom ), payopecueHyja ce ountasa nomohy
CHeKTpodyopuMeTpa , eKCUUTAIMjOM Ha TajlacHOj AYXUHM of 337 nm u MepemeM emucuje Ha 620 nm. 'apanuuja
CTaOMITHOT U NPEIU3HOT CHTHajIa MOJKe ce 00e30eJUTH caMo aKo ce I104a o4ynTa HajMame 30 MUHyTa HAKOH JJ0J1aBabha
pacTBopa 3a pa3BHjambe.

Hanomena: munumanno epeme unkybayuje pacmeopa 3a omKpusarse npeodioxiceHo2 y 080M NPOMoKoLy oopeheHo je Ha

yumauy ®@nyocmap Omeca (BMG Labtech): noenedajme demame o kougueypayuju ogoe ypehaja y ,,AHAJIUTUYKE
KAPAKTEPUCTHUKE “
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IIPOPAYYH PE3VYJITATA
KaJuopanuja

CBaxu U3BPIICHN TECT MOpa OATOBaPaTH CTaHAAPAHO] KPUBOj. AKO THEBHA J103a YKJBYUYje HEKOJIHKO II0Ya, OTICET MOpa
OUTH OCTaBJbEH HA CBAaKy IJIOUY.

[Ja 6u ce nobuna oBa KpHBa, MPBO je MOTPpeOHO U3padyHaTH M03a IWHCKHU IIYM TecTa KOjU OAroBapa MpoCeKy BPEIHOCTH
JoOujeHux 3a 6maHko (Tauka Ha 0 pg/L), a 3aTUM je 0y3eTH O/ CHPOBHUX pe3yjiTaTa JOOHjEHUX 32 CBE TAUKE TOMETa.

OBy mo3aauHy Takole Tpeba oy3eTH 0 CHTHaJIa CBaKe KOHTPOJIC H PEIUIHKA Y30pKa Ipe HEero IMITO e H3padyHa IMPOCeK
3a JIBE PEIUTHKE .

Ipumep pesynraTta n0oOMjeHHX 3a pedepeHTHH OTICEr ca MPOCEIHOM Mo3aJuHCKOM OykoM ox 4125 6pojeBa (maTo Kao
WHAWKAIHNja):

DiryopecueHumja
ITAIT Penymmka 1 Pennmka 2
Penimka 1| Penmka 2 3HaunTH
(ng/L) - IpoceYyHa No3aJMHCKa 0yKa| - mpoceyHa no3aguHcKa 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
CranmapnHa XpuBa je KoHcTpymcaHa mnpema o¢yukumju [ITIAII] = ¢(npoceyan wuHTeH3UTET (QuyopecueHnyje),

ycxialhuBameM nmpocedyHe (uyopecneHnrje cBake Tayke OIcera ca HBEeHOM TEOPETCKOM KOHIEHTPAIMjOM M IPUMEHOM
nuHeapHe perpecuje. Ilpenmopyuyje ce kopumheme padyHapcKoT IIporpama 3a H3padyHaBame OBe (yHKIOHje H3
BpenHoctu pedepentHor omncera . Konnenrpanuja [TAIl y enyatuma Tadaka ( KOHTpOJIe W Y30pIlH) ce M3padyHaBa
xopumhemeM jeHa YMHE KPHUBE KOja je TaKOo KOHCTPYHCaHa .

KOHTpOJ’la KBaJIUTETA

IIpenopyuyje ce ymorpeba HMHTEpHHMX KOHTpOJIa Kako OM ce ocurypaia BaluAHOCT pesyinrata. Konrpoie tpeba
TpPETHPATH UCTO Kao | y30pke. Tpu KOHTpoOIE Koje oaroBapajy pacryhum konnentpamujama ITAII ( Low, cpeama, High
) cy o6e36ehene y kommuiery. OBe KOHTpoOJIe MOpajy OUTH YKIbYUCHE Y CBaKH T€CT: aKO AAHAIIKBU TECT yKJbydyje BHIIE
IUI04a, KOHTPOJIe Tpeba CTaBUTH Ha CBAKY ILIOUY.

IIpenopyuyje ce 1a kOHTpoJie HE oacTynajy +/-20% o] cBOje TeOpHjCKe KOHLEHTpaluje:

Konrpoaa - Teopl.ucxa JIMMHUT HUCKO Bucoka rpannna
KOHIIeHTpauuja
Low -1 ug/L 0,8 ug/L 1,2 ug/L
Medium — 2 pg/L 1,6 ug/L 2,4 ug/L
High — 3 ug/L 24 pg/L 3,6 pg/L

PesynraTu y3opka Tpeba ma Oyny BaauaMpaHU caMO aKO pe3yJTaTH KOHTPOJIE 32 Taj TeCT HCIyHkaBajy KpUTEpHjyMe
TIPUXBATIJBUBOCTH.

VY ciydajy noHabajyher npo6iema unu npomeHe nepGopMaHcu TecTa, KoHTakTupajte Dynabio S.A. myTewm e-momire Ha

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

AHaJm3a pe3yJiTaTa y30paka HoBopoheHYaan

IIpopauyn konnenrpanuje ITAIl y kxpBu HOBOpoh)eHUau: ako C€ CTPUKTHO IMOMITYyje TOpE OMHMCaHU MPOTOKOJ U aKo
y30pIH MOTHYY ca KaJIHMOpUpAHUX CKPUHHHT KapTula, n30ylIeHnX NpedHrnka 3 mm, koHueHtpanuja [TAIT y kpBu 3a

CBaKO0 HOBOpoheHue ce nupekTHO moOuja momohy jennaumna kpuBe ormcera [[TAIl] = ¢(cpenmn WHTEH3HUTET
¢dyopecuennuje).

10/ 15




OI'PAHUYEBA JO3E

HNudopmanuje o ITAII tecty nobujene kopuihemeM kommiera MucoPAP-F Tpeba na ce kopucTe kao I0MyHa APYTHM
TectroBuMa 1 aHanmm3ama (mpumep: UPT Tect) koje ce cripoBojie Kao €0 CKPUHUHTA Ha MUCTUYIHY ¢uodpo3y. Tpeba ra
TYMa4HTH 3aj€IHO ca APYTUM JOCTYIHUM KINHHYKUM HHPOPMATHjaMa.

VYcnoBH KOju MOTY W3a3BaTH aOHOPMAJTHE a HAJIUTUYKE PE3yJITaTE:
e KAaPTOH 3a CKPUHHHT HHUje paBHOMEPHO 3acuheH KpBIby,
®  y30paK je uceueH npedau3y UBUIM 00J1aCTH Y30pKOBamka,
e  y30paK je UCEUCH y NEHTPY MPJbe YMECTO HA HEHO] TepUudepujH,
®  y30paK je HeNpaBWIHO CaKyIJbEH WM HETPOIIMCHO OCYIIIeH,
e y30pak je OMO U3JNOKEH TOIIOTH WU BIa3H,
® KapTOH je KOHTAMHHUPaH (QEeKaJTHUM MaTepHjaMma.

VY3opak kpBu He 60U Tpebasio na caapku EJITA wiu muTpaT KOju Cy XeIaTOPH €BPOTHjyMa.

Taxole nornenajre oxesbke ,, YIO30pema U Mepe MpeaoCcTpoKHOCTH U ,,[Ipenopyke 3a ynmoTpeoy*.
HUHTEPIIPETALIMJA PE3VYIJITATA

IMpouena xonuenrpauuje IIAIl-a y MpspamMa KpBH ce KOPHCTH 3a HAECHTH(HKaLHjy IoIyjlanuje HoBopoheHuann ca
BHUCOKUM PH3HMKOM O] MUCTHYHE PuOpo3e. CTpaTeruje koje ce TPeHYTHO MPUMERYjy YIJIaBHOM Ce OJBHjajy y TpH dase.
VY npBoM, nmyHopeakTuBHU TpuncuHoreH (TUP) ce mepm kox cBux HoBopohenwanm. ¥ npyrom, ITAII ce mepu kon
HoBopohenuaan ca Bucokum THP-om. Kon HoBopohenuamu ca Bucokmm THUP u TTIATL Tpehu kopak ce cacTOju WIH O]
JUjaTHOCTHYKOT TecTa, TecTa 3HOjema, WIN o Tpaxkema Myrtamuja y LIOTP reny, HakoH dera Moxe 7a CIEIH TeCT
3HOjema Ko HoBopolheHua 1u pol)eHe Koja HOCH OBE MyTaluje.

Hcupnau mperies y4uHKa CTpaTeryja Koje ce TpeHyTHO KopHucTe u3Bpino je Xayte Aytopure ae CaHre u 00jaBuo ra je
2015. JoctynaHn je nmox HacinoBoM ,, 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 aapecu:
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1739994/f1/.

IIpenopydyje ce na ce ymyTuTe Ha OBY aHaJIHU3y Ipe cipoBol)e-a HEOHATAJIHOT CKpUHUHTA Ha IIUCTHYHY (HHOPO3Y KOju
ykipyuyje ITAII tecr.

HEP®OPMAHCE

Kona nHoBopohernuanu ca Bucokom THP Bpennomhy (> 50 pg/L), cBa mema ca muctuaHoM ¢ubposzom umajy ITAII> 1,75
ug/L (ca u3yseTkoM cupoBHX oOguMka u Oeba ca wieycom MekoHHjyMm ). Iloroljena HOBopoljeHuasn mpeacTaBiba
npubKHO 25% HOoBOpohenyanu ca Bucokom TUP Bpennomhy u ITAIT > 1,75 ng/L. Hezaxpahiena HoBopoleHuas y oBoj
Ipynu yKbydyje mpeBpeMeHo poleHe OecOe, one ca JlayHOBHUM CUHIAPOMOM M Oebe ca TemkuM HHDEKIHjama
JIUTeCTUBHOT cuctema (4, 7).

AHAJIUTUYKE KAPAKTEPUCTUKE

CBu nosne HaBe#eHHU nmoaaiy nooujeHu cy ca ypehajem BMG Labtech mapke @diryoctap Omera , unje cy KapaKTepHCTUKE:
- Pexum yutama: TPO® (BpemeHCckH pemieHa GuyopecueHmja)
- Butu npeocetpus,
- Ountep ekcuutalmje: 337 nm / Emucuonu duntep: 620 nm
- Hurerpanmja : 60 us
- Tpajame: 400 ps
- Bpewme mayse npe nmouerka penpoxykuuje: 0,2 cexyHzae
- bBpoj 6mmeckoBa mo Oynapunhy: 200
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CraHgapaHa KpHuBa :

Tumuuna craHmapaHa kpuBa 3a MucoPAP-F ypehaj je mpukazana Ha rpauKOHYy HCIOZ.

Hedunncano je xopuimhiemeM YETHPU Pa3IHYUTE CepHje M MpOOHjameM MIeCT Tadyaka OIcera JEBET MyTa y CBaKoj

cepuju.

Hurensurer duiyopecueHnuje (Gpojmn)

120000 -

90000 A

60000 4

30000 4

Crangapaaa kpuBa qodujena ca MucoPAP-F

0,00

1,00 2,00

3,00 4,00

[TATT] pg/L

6,00 7,00

Hpo¢un taunoctu: IIpodun taunoctu ypehaja MucoPAP-F onpehen je kopuinhemeM dyeTUpu pasinduTa cepuja u
poOHjarmeM IIeCT TaYaKka orcera AeBeT MyTa y cBakoj cepuju. To je mpruka3zaHo Ha rpaUKOHY HCITOI.

IloHoB/LUBOCT M PEeNpPOAYKTUBHOCT

100 4

90 4

70 4

60 4

50 4

LB (%)

30 4

20 4

10 zw

Ipo¢ua taunocru nodujen ca MucoPAP-F

—

0,00

1,00 2,00

3,00 4,00
[TIAII] pg/L

6,00 7,00

IMonoBmuBocT u penponyktuBHocT MucoPAP-F ypehaja cy oxapehene

KopuIhemeM MeT Pa3IuIUTHX CepHja KOMIUIETa U NpoOUjameM CBaKe O/l TPH HHTepHE KOHTpoJie 00e3belene y cBakom
KOMILIETY jefjaHaecT myTa. [IOHOBJBMBOCT MpeACTaBiba Bapujalujy yHyTap cepuje (H=11) 1 HOHOBJBUBOCT BapHjalija
m3mely cepuja (H=15).

g:fl]:“:.l?:: Aodujena Bpeanoct MonosmuBocT Penpoayuuduanocr
BpeIlHO(l!)T (ng/L) (ng/L) (B y %) (B y %)
1 0.990 11.5 13.9
2 2,100 9.8 97
3 3,150 8.0 10.2
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I'pannue nereknuje m kBantudukanuje : ['pannne gerekuuje u kpaHTH(uUKamuje MucoPAP-F tecta (u3paxene y
mukporpamuma TTAIT mo nutpy kpBu) cy 0,24 ug/L ogrocuo 0,32 pg/L ¢ 003upoM Ha TO:

- TpaHMIA JAeTeKiuje je neduHncaHa kKao 3 cCTaHOapJHE NEBHjalldje W3HAJ CPEeIe BPEIHOCTH HYJITOT CTaHIapIHOT
Mepema

- TpaHMIA KBaHTH(UKaIMje je nepunncana kao 10 craHgapIHUX JeBUjalfja U3HA CPEIbe BPEIHOCTH MEPEHha HYJITOT
cTaHmapzia.

peakuuja: Huje nobujena ynakpcua peakumja y MucoPAP-F tecty ca W2, N6, UOH y, TH® o, nporenHnma
Ecyxepuyxua yonu .

Edekat kyke: OncycTBo edekra Kyke n0 konueHrpaimje [IAIl-a on 1000 pg/L, uzpaxeno y mukporpamuma [1AIl-a mo
JUTPY KPBH.

TAPAHIINJA
CBe mpomeHe Win MoauHKAIMje MpoIenype Koje Mpernopydyje mpou3Bohad MOTy YTHIATH Ha pe3yiarate. Y OBOM
ciy4ajy, Dynabio S.A. ce onpude cBake 0JTOBOPHOCTHU U3pakeHe, MOIpa3yMeBaHE UIH yTBpleHe 3aKOHOM, yKIbyuyjyhu

OJITOBOPHOCT KOja ce MOoJpa3yMeBa MpoJiajoM MU TPAHCIOPTOM 3a BeroBo kopumheme. Y oBoM citydajy, Dynabio S.A.
ce He MOJKEe CMaTpaTH OJATOBOPHMM 3a OMJIO KaKBY JUPEKTHY WM UHIMPEKTHY IITETY HaCTally U3 TOra.
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CAXETAK ACCAHN

He 3a60paBuTe 1a npunpemute eayate kppHe mpsbe v 150 pl. IIBC/6ynapuhy
JAH Ipe TecTa V NJIOYMIM €A OKPYIJIHM JIHOM (He HCIopYYYje ce YV KOMILJIETY)

[u—

JoBenuTe miode 3a aHAIH3Y U eIyUPamke Ha COOHY TeMIepaTypy.

Hakon exBunubpanuje Ha cCOOHOj TeMmepaTypH, U3BaAUTE IIOYY 3a aHANH3Y U3 KyTHje M CTABHTE y 1Y, HAKOH
XOMOTEeHH3a1l1je, eyaTe ca Tayaka omncera, Tpu KoHTpose u y3opke (100 pL/6ynapuhy).

3. MHuxy6upajte 3 cata Ha cOOHOj TemmnepaTypH y3 Myhkame (opOutanno Ha 300 pom ).

4. 3aspuuTe ca mpunpemMoM mydepa 3a npame (qogaBame Tween-a y [IBC npunpeMsbeH 1aH paHuje).

5. Ha xpajy unkybanuje ox 3 cata, u3Bpmure 5 npama [I6C/Tween, ucrpa3Hure miody, OCyIIUTE.

6. oOwotmHmIoBaHO aHTUTENO (100 uL/OyHapuhy).
7

8

9

N

Huxy6upajre 30 MuHyTa Ha cOOHOj Temmepatypu y3 myhkame (opoutanno Ha 300 prm ).
Wzepmmte 5 mpama [I6C/Tween, ncnpa3Hure o4y, OCYIIUTE.
Juctpubynpajre KomyraT cTpentaBuauH -eyponnjyM (100 pL/6yrapuhy).
10. Nuky6upajre 30 MuHyTa Ha cOOHO]j TemmepaTypH y3 Myhkame (opouranno Ha 300 pmm ).
11. Mzepmure 5 npama [IbC/Tween, ucnpasHure miao4dy, OCyHIUTe.
12. ductpubyupajre pacTBop 3a oTkpuBame (200 uL/Gynapuhy).
13. HUuxy6upajte 30 MmuHyTa Ha cOOHOj TeMrepaTypH y3 myhkame (opoutanno va 300 prm ).
14. Ouwurajte GpnyopecneHnujy Ha 620 nm HaKOH ekciuTaiyje Ha 337 nm.
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HAITIOMEHE
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