«[MOT'OAKEHO» «3ATBEPIKYIO»

Iepumii 3acTynHuk ronosu Jlep:kaBHoi T"onoBHwmii ikap kiiHIYHOT JikapHi ,,deodanisa” JlepxaBHOTrO
ciryx0n YKpaiHu 3 JTiKapcbKHX 3ac00iB YIpaBJIiHHS CIIpaBaMH
29 epyons 2012 p. Lb. /lemuenko 20 epyons 2012 p. LII Cemenie

Koo 3a HK 024:2023 — 47869 REF KC028.03 TY Y 24.4-24607793-22:2008
IHCTPYKIIA I3 3BACTOCYBAHHSA KOHTPOJIBHOI'O MATEPIAJTY «®IJIOITAT»

NMPU3HAYEHHS IVD

Kourposnbauit Matepian «®Dinollaty mpeacTasise co000 MOPUCTY Macy y BHIIISAL TaONETKH Bix GiIOro 10 TEMHO-KOBTOTO KOJBOPY, OACPKAHY LUIIXOM
niodiizaiii po3unHy Ha OCHOBI CHPOBATKH KPOBI TBAapHH a00 caM PO3YUH BiJ] dKOBTOT'O 10 TEMHO-)KOBTOT'O KOJIBOPY.

«®dinollaT» mpu3HAYCHUH I KOHTPOJIIO BiATBOPIOBAHOCTI Ta NPABUIIBHOCTI BHKOHAHHS 010XIMIYHMX aHAII3iB y KIIHIKO-IiarHOCTHYHHX JIabopaTopisx.
Mertoau mocHimKeHb Ta aTeCTOBAHI 3HAUCHHS aHAIITIB y KOHTPOJILHOMY MaTtepiani mpeacTaBieHi B Tabmumi /. PospaxoBano Ha 6 - 300 Bu3HaueHs (IpH BHTpATi
500 MKJ1 - 10 MKJI Ha BU3HAYCHHS, BIAMOBIHO METOJMKN BU3HAUCHHS ).

36epiraHHs Matepiany - mpu Temneparypi Big mwioc 2 °C xo mwitoc 8 °C.

TapanTiliHUil TEPMiH MPUAATHOCTI - 12 MICSIIB Bl THS BUTOTOBJICHHSI.

Konrponbuuit Matepian «®inollat» npusHadeHuii 1 3aCTOCYBaHHS in vitro TinbKU KBaJi(ikoBaHHM JIADOPATOPHUM IIEPCOHAIIOM.

CKJIAJ HABOPY

«®DinolTar» (miodimizar abo po3unH) - 1 ¢maxon 3 (3,0 £0,1) mi1.

3AMOBIXHI 3AXo4un

[1pu po6OTI 3 KOHTPOJIBHUM MaTepianoM HEOOXiTHO BAAraTH OZHOPA30Bi I'yMOBI a00 MJIACTHUKOBI PYKaBHYKH.
Ipu Biy4eHHI KOHTPOJILHOTO MaTepially Ha IIKipy HEOOXiJHO 3MUTH HOTO BOJIOIO.

OBJIAQHAHHS
Ilinemku micmxicmio 5,0 mn (ICTY EN ISO 835:2018).

KOHTPOIJ1b BIATBOPKOBAHOCTI TA [TIPABUI/IbHOCTI (BIPOI'IAHOCTI) BUSHAYEHHS
KOHLIEHTPALJIl KOMITOHEHTIB KOHTPOJIbHOIO MATEPIAJTY

nigroToBKA MATEPIAJTY O BI3HAYEHHA

IMepexn mocimikeHHSIM BUTPUMATU KOHTPOJIBHUI MaTepian mpu TeMmnepatypi Bixg mmoc 18 °C o mmroc 25 °C mpotsirom 20 xa.

1. Piokuii mamepian. Po34uH NpUAATHUIA 10 BUKOPUCTAHHS.

2. Jlioghinizosanuu_mamepian. ®nakon 3 nmodinizaToM 00EPEKHO BiAKPHUBAIOTh, HE MOIMYCKAIOUM BTPATH CyXOl PEYOBHMHHM, i 10 (IAKOHY MIMETKOIO
BinMipsitoth (3,00+0,03) ma GiguctunboBanoi Boau. (KoHIEHTpallis KOMIIOHEHTIB i aJIeKBaTHICTh MOAAIBLIOTO PE3YJIBTATYy KOHTPOJIO 3aj]eXaTh BiJl TOYHOCTI
BUKOHAHHSI IIbOTO €Ty MPUTOTYBAHHS.)

@DakoH 3HOBY 3aKpUBAIOTH IPOOKOIO, 00EPEKHO HAXWIIAIOTH, OMHBAIOYM HPOOKY, 1 HOro BMICT NEpiOANYHO MEPEMINIyIOTh, IIABHO MOXUTYIOUH abo
KPYroBUM OOEpTaHHAM, HE CTPYIIYIOYH i HE JOIYCKAIOYM yTBOPEHHS IiHM, BATPHMYIOTh NPH KiMHATHIH TeMnepartypi Bnpoaos:xk 30 XB, 10 TOBHOTO PO3YMHEHHS
modimizaty. Ilepen BimbopoMm mpoOH Ha aHami3 HEOOXITHO pETENbHO IepeMimiaTd BMICT (rakoHa. J{ns BHKIIOUCHHS Bapiamii MDK mimeTkamu, OakaHo
BHKOPHUCTOBYBATH OJHY 1 Ty K MIIETKY.

KoHTposnbHI MaTepiaii MOBHHHI JOCTIPKYBATHCS TaK caMo, SIK 3BUYaliHi MPOOU MALli€HTIB, BIAMOBIIHO IHCTPYKLiH N0 HAOOPiB PEaKTUBIB IJIsi BU3HAYCHHS
3a3HAUCHUX KOMIIOHEHTIB, HANpHKiIa] BupoOHuuTBa «®dimicit-JliarHocTuka». Matepian Moxke OyTH BHKOPUCTaHHMI B MiXKJIAOOPaTOPHOMY KOHTpPOJI SIKOCTI
11a00pPaTOPHUX OCIIIKCHB.

AJ1A BHYTPILLHbOJIABOPATOPHOIT O KOHTPOIJIO «®PIJIOMNMAT» MOXXJINBO 3ACTOCOBYBATU 3A
HACTYIHOKO CXEMOHO (HATIPUKITIAL):

1 eran. Ha npors3i 20 qHiB IPOBOAATH BU3HAYCHHS KOHICHTpAllii KOMIIOHEHTIB B OJIHIH cepii.

2 eran. OGuncmotots cepeane apudmernune (X ), cepenuboksagpartuune Bimxuienus (SD) i xoediuient sapiauii (CV) '. Cepenne apudmernune
004HCITIoT 32 opmytoro (1):
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Xi - OIMHUYHUI pe3ysbTaT;

Y - 3HaK CyMu;

N - YUCJIO BU3HAYEHb, Y JaHOMY BUIAAKY 20.

CepenupokBagpatiyHe BigxuneHHs (SD) o6uncmrooTs 3a dpopmyoro (2):
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(X — X;)” - kBajipat pisHUL MiX cepe/iHiM apudMETHIHUM Ta OITUHUYHUM PE3YTILTATOM.
KoeoiuienT Bapiauii o6unco0Ts 3a hopmynoro (3):
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3 eran. Ha minimerpoBomy manepi, BAGpaBILH 3pyqHHil MaciTad poGoTH, BiAKIAAAI0Th CEPEAHBOKBAAPATHYHE 3HAYCHHS KOMIIOHEHTa X, HAaropy i BHU3 Bij
mporo £SD , ¥25Di +3SD . Tlo oci aGeuuc ( O TOPU30OHTAI) BiIKIAAar0Th poGoYi IHI.
4 eran. Koxen pesynbraT, OTpuMaHuii npu gocuiukenHi marepiany «®imollat» Tiei s cepil B HACTYNHI JHi, BiJ3HAYAIOTh Ha KapTi y BUIVIAAI KPANoK 3

YKa3aHHAM AaTh. SIKIIO pesynbTaT NOCTiUKeHHs 3 Matepiany «®inollar» Bapitoe y3mosxk oci X , He Buxomsun 3a mexi 235D , To maboparopist npamoe I0CHTH
TOYHO.

JIITEPATYPA

1. lenucosa O.B. IIpuHuuIbl HEABTOMAaTU3UPOBAHHOTO BHYTPHUIa00PaTOPHOTO KOHTPOJIS Ka4eCTBAa KIMHUYECKHUX JaOOpaTOPHBIX UCCIEIOBAHUNA. YueOHO-
MeToauueckoe nocodue.- Mocksa, PMI'Y, 2000, ctp. 12-13.

|Ha60p14 MTOBUHHI TPAHCTIOPTYBATUCS TIpH TeMIieparypi Bix + 2 °C mo + 25 °C yciMa BHIaMU KPATOTO TpaHCTIOPTY. JIOMyCKaEThCsl TPAHCTIOPTYBAHHS MIpH TeMmepatypi 1o + 25°C 1o 3-ox mib.



ATECTAT HA KOHTPOJIbHUA MATEPIAJ «®I/IOMNMAT» CEPISI Ne 0C/199-0823 gep.2

Taonuys 1 ITpupatuuii go 08.2024 p.
HaiiMeHyBaHHs OKa3HHUKIB 3HaYCHHS IHTEepBa OuHHILI BUMIDY MeTo1H I0CTTi HKEHb [Dipma — BUPOOHHUK
Anvoymin 36,20 32,94 - 39,46 2/ 3 OpomKpesonosum 3eneHum Dimicit
a-aminaza(ous.npum.2, 4) 47,98 37,90 - 58,06 me/(c*n) 3a Kapaseem Dimicir
a-aminaza(oue.npum.2) 881 705 -1 057 MOo/n Kinemuuno (naroc 37 °C), CNP-G3
3,18 2,54 - 3,82 | mkmonv/200*mn 3a Peiimmanom-Dpenkenem(Konmpons 3 cuposamioro) -
ArAT(Ous.npur.2%, 4) 129 102-156 MOo/n Kinemuuno (nmoc 37 °C), IFCC Pixicir
AcAT(ous.npun.2*, 4) 3,68 2,94 - 4,42 | MmKkmo16/200%*Mmn 3a Peiimmanom-Dpenxenem(KOHmpos 3 CuposamKoio) Dinicir
’ 271 214 -328 MOo/n Kinemuuno (naroc 37 °C), IFCC
Binipyéin sacarsnuii(ous.npum.) 67,23 53,78 - 80,68 MKMOb/J Memoo Enopaccuxa -I'ogpa ®dimicit
68,30 54,64 - 81,96 MKMOB/L Memoo 3 /IMCO OimiciT
Binipyoin npamuii(ous.npum.l) 4,52 3,62 - 5,42 MKMOb/T1 Memoo 3 0iazomoearnoio cyib(aninoeoro Kucionoo Dinicit
3azanvnuii 6inox 73,12 68,73 - 77,51 2/ biypemosuii dijicit
0,55 0,44 - 0,66 MKKam/n 3 yp-L-(+)-enymamin-4-nimpoaninioom
Kinemuuno, 3 y-L-(+)-enymamin-3-kapooxcu-4-
ITT(0us.npum.2) 33,74 26,66 - 40,83 MO0/ nimpoaninioom (naroc 37 °C), IFCC dimiciT
29,85 23,58 - 36,12 MO Kiuemu‘tmo, 3 }f—l.,-(+)-2ﬂyma.uiﬂ—3—l<ap60kcu—4—
Himpoaninioom (naroc 37 °C), Szasz,
Inrokoza(ous.npum.2) 10,31 9,18 - 11,44 MMOJIL/TL I'nokozookcudaznuii Diicit
3anizo 15,23 12,95-17,51 MKMOIb/] 3 peposunom, 6e3 oenpomeinizauii disicit
Kaniu 6,48 5,90 - 7,06 MMOTIL/ Typébio IPULHUM oom _be3 denpomeinizayii Dimicit
Kansuiii 1,87 1,76 - 1,98 MMOTB/L 3 opmoKpe30apmaneinKkoOMnIeKCOHOM Dijticit
1,95 1,83 - 2,07 MMOJIL/L /3 Apcenaso 111 Diicit
Kpeamunin 354 301 -407 MKMOB/1 Kinemuunum memooom Dinicit
431 366 - 496 MKMOJIb/T 3 0enpomeinysaHHAM MPUXIOPOY KIUC.
3azanvui iniou 1,62 1,38 - 1,86 2/ C pocchoprosanininosum peaxmugom Dijticit
Haxmamoeziopocenasa 1796 | 1437-2155 MO/ Y® memod DGKS (+37 °C) Dirnicir
(Ous.npum.4)
Maczninu 0,75 0,71-0,79 MMOJIb/T 3 kcuniouioeum cunim dijicit
Hampiu 117 99-135 MMOTB/L 3 pocghonaszo I disicit
15,17 14,39 - 15,95 MMOJIL/L Jiayemunmonookcumnuii
Cevosuna 16,11 13,69 - 18,53 MMOJIb/T Ypeasuui (BERTHELOT) Pinicit
16,85 13,99 - 19,71 MMONB/1L Memoo 3 ODA (kinyesa mouxa)
15,89 13,19 - 18,59 MMOJIb/TT Memoo Y@ (Kinemuunum memooom)
305 259 -351 MKMOJIb/ 3 gpocpopnosonvppamosum peakmusom L
Ceuosa kucioma 174 148 - 200 MKMOb/7 3 ypuxazoio Diricit
Cianosi Kuciomu 2,41 1,93 -2,89 MMONIB/TT Domomempuuno Diicit
Cipomykoiou 5,48 4,25-6,71 00 SH Typoioumempuunum memooom disicit
Tumonosa npoda 1,35 1,05 - 1,65 00 SH Typébio IPULHUM oom Dimicit
Tpuzniuepuou(Ous.npum.2**) 3,85 3,27 - 4,43 MMOTB/L Depmenmamugeno disicit
Heopzaniunuii gpocghpop 6,15 523-7,07 MMOJIL/TL Moniooamnuii Y @-memoo
Heop. ;g::’n’;zugjap@ 5,42 4,61 - 6,23 MMOI6/T Moniooamnuit VIS-wemoo (3 mpuemanonaminom) Pinicir
Docamasa aysicna (us.npumn.? 2149 1827-2471 umonv/(c*n) : 3.¢1euimpo'c¢mmo.u Hampiio : Dimicit
ma 3) 146 124- 168 MO  Kinemuuno, 3 4-nimpogeningpocghamom nampirn, /1EA dyghep Dinicir
(naroc 37 °C)
Dpykmosa 10,58 9,52-11,64 MMONb/TT Domomempuuno Dimicit
Xnopuou 85,21 80,10 - 90,32 MMOTB/L Domomempuuno 3 mioyionamom pmymi disicit
3azanvuuii xonecmepun 1,34 1,21-1,47 MMOJIL/L Depmenmamueno, CHOD-PAP diicit
TPUMITKMN:

1. Binipy6iH B po3uMHEHOMY KOHTPOJIILHOMY MaTepiaji mpy 30epiranHi y TeMpsBi ctabinbpHuil 2 roguay npu mwioc 25 °C, 6 roaun npu witoc 4 °C, 2 THxHI
nipu Minyc 20 °C. [logmopne 3amMopodicysanis Henpunycmumo!

2. BuzHaueHHS CITif IPOBOAUTY B ICHb PO3UHHEHHS IiodimizaTy. (¥ - IpoTAroM 2,5 roauH mic/js po3ynHeHHs, ** - nporsarom 30 XB micJisi po34UHHEHHST).

3.3Ha4eHHs JTyKHOI (ocdaTasu B po3uHMHEHOMY Matepiayi micis mepioxy CTaOLIPHOCTI MiABUINYETHCS. PeKOMEHIyeThesl Mepes MOYaTKOM BHMIpIOBaHb
inkyOyBatu 2 roaunu mpu 25 °C.

4. Po3unHEHUH KOHTPOJBHMII Martepian Ul BEMIPIOBaHHS HEOOXIJHO MEpei MOYaTKOM BUMIPIOBAHb PO30aBIATH (i3i0JOTIYHUM PO3YMHOM Yy 2 pa3m.
OTpuMaHHi pe3yJIbTaT MHOXKATh Ha KOS(ILi€HT PO3BEICHHS.

YTUNI3ALIA

Bci 3pasku i aHamizy BBaKalOThb 3a Matepiai, skuil Moxke OyTu iH(iKOBaHHMI, 1 pa3oM 3 MOXUINBUMHU 3aIUIIKAMH PEaKTHBIB HiIArac 3HUIICHHIO
BIZIMOBI/THO 710 3aTBEPDKCHUX BHYTPIIIHBOTIKAPHSIHHUX TPABHIL.
IManepoBy ymakoBKy 31aiiTe B MaKyJIaTypy, BUIIOJIOCKaHy Tapy - B COPTOBAHE CMITTS.

36EPICAHHA

TpancnopTyBaHHSI KOHTPOJIBHOTO MaTepialy JOIycKaeThes IpH TeMiepatypi Bix mioc 2 °C go mmoc 25 °C.
V 3akpuTHX IpoOKOI0 (IaKoHAX PO3BEACHUH KOHTPOJIBHUN MaTepiall Moxke 30epiraTucst Ha IpoTs3i 2-x 116 mpu Temmepatypi Bin mmoc 2°C mo mmoc §°C
a060 8 roauH npu Temneparypi Big mwioc 18 °C mo moc 25°C.

@I C IT NTOB HBII «®igiciT-JiarHocTHKAY,
VYkpaina, 49051 m. JIainpo, By Kamranosa, 32
Ten./dakc: (056) 747-47-76, 747-45-34
Ten.:(093) 573-75-35, (067) 535-15-73, (095) 168-36-54
E-mail: filicit@ukr.net  http://www.felicit.com.ua

Bupo6Huk 3aiuiae 3a co60r0 IpaBo BHOCHTH 3MiHH 6e3 HONEepeIHBOTO MOBIIOMIICHHS. Jlarta octranHboi nepeipku 18.08.2023.
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