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IHCTPYKIIA I3 3BACTOCYBAHHSA KOHTPOJIBHOI'O MATEPIAJTY «®IJIOHOPM»

NMPU3HAYEHHS IVD

KonTponsuuit marepian «®@inoHopm» mpexacrasmisie co60i0 MOPUCTY Macy y BHTILLII TaOJIETKH BijJ OLIOrO IO TEMHO-)XOBTOTO KOJIBOPY,
oJleprkaHy HIIIXOM Jtio¢inizalii po34rHy Ha OCHOBI CHPOBAaTKH KPOBi TBapHH a00 CaM PO3YHH Bif ’KOBTOTO /IO TEMHO-KOBTOTO KOJIBOPY.

«®dinoHopmy» npu3HaveHUH I KOHTPOJIO BiITBOPIOBAHOCTI Ta NpaBHiIbHOCTI BUKOHAHHS O10XIMIYHHMX aHANI3IB y KIIIHIKO-AIarHOCTHYHHX
nabopaTopisx. MeToau ROCTIPKEHb Ta 3HAYEHHS aHAIITIB y KOHTPOJIBHOMY Marepiami mpencrasieHi B Tabmumi I. Po3paxoBano Ha 6 - 300
Bu3HaveHb (pu BuTparti S00 MkJI - 10 MKJI Ha BU3HAYCHHS, Bi/IITOBIJHO METOAUKU BU3HAYCHH).

36epiranns marepiany - npu Temneparypi Bif mitoc 2 °C no mwioc 8 °C.

TapanTiitHuii TepMiH MPUAATHOCTI - 12 MicALIB Bif AHS BUTOTOBJICHHSI.

Konrposnpuuii Matepian «DizoHopm» npusHadeHuit 1u1si 3aCTOCYBaHHS in Vitro TUTbKH KBai(QiKOBaHUM JTaOOPATOPHUM TIEPCOHATIOM.

CKIIAQ HABOPY
«DinoHopm» (niodinizat abo po34uH) - 1 dpnakon 3 (3,0 £ 0,1) mu.
3ATIOBIXKHI 3AXo4u

[Tpu po6OTI 3 KOHTPOJILHMM MaTepiaroM HEOOXiTHO BAAraTH OZHOPA30Bi I'yMOBi a00 MJIACTHUKOBI PYKaBHYKH.
Ipu Biy4eHHI KOHTPOJILHOTO MaTepially Ha IIKipy HEOOXiJHO 3MUTH HOTO BOJIOIO.

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

KOHTPOIJ1b BIATBOPKOBAHOCTI TA NTIPABUI/IbHOCTI (BIPOI'IAHOCTI) BUSHAYEHHS
KOHLIEHTPALJIl KOMITOHEHTIB KOHTPOJIbHOIO MATEPIAJTY
nigroToBKA MATEPIAJTY 4O BIBHAYEHHA

Iepen mocimikeHHsIM BUTPUMATU KOHTPOIIBHUM MaTepial mpu TemmepaTypi Bix mmoc 18 °C go mmoc 25 °C.

1. Piokuii mamepian. PO34uH NpUAATHUIA 10 BUKOPUCTAHHS.

2. Jlioghinizosanuu_mamepian. ®nakon 3 modinizaToM 00EPEKHO BiAKPHUBAIOTH, HE MOIMYCKAIOUM BTPATH CyXOl PEYOBHMHH, i 10 (IAKOHY IMIMETKOIO
BinMmipsitoth (3,00+0,03) ma GinuctunboBanoi Boau. (KoHIEHTpaIlis KOMIIOHEHTIB i aJICKBAaTHICTh MOAAIBLIOTO PE3YJIBTATYy KOHTPOJIO 3a]eXaTh BiJl TOYHOCTI
BUKOHAHHSI IIbOTO €Ty MPUTOTYBAHHS.)

@dakoH 3HOBY 3aKPHBAIOTH MPOOKOIO, 00EPEXHO HAXMIISAIOTH, OMHMBAIOYM NpPOOKY, i HOrO BMICT NEpPiOJUYHO MEPEeMIllyloTh, IUIABHO IOXUTYIOYH abo
KPYroBHUM OOEpPTaHHAM, HE CTPYIIYIOYH i HE JOIYCKAIOYM yTBOPEHHS IiHHM, BUTPHMYIOTh NPH KiMHATHIii TeMnepartypi Bnpoaos:x 30 XB, 10 TOBHOTO PO3YHHEHHS
modimizaty. Ilepen BimbopoMm mpoOH Ha aHami3 HEOOXITHO PpETENbHO IepeMimiaTH BMICT (uakoHa. [l BHKIIOUCHHS Bapiamii MDK mimeTkamu, OakaHo
BHKOPHUCTOBYBATH OJHY 1 Ty K MIIETKY.

KoHTposnbHI MaTepiaii MOBHHHI JOCITIPKYBATHCS TaK caMo, SIK 3BUYaliHi MPOOU MAIli€HTIB, BIAMOBIIHO IHCTPYKLIH N0 HAOOPiB PEaKTUBIB JJIsi BU3HAYCHHS
3a3HAauCHMX KOMIOHEHTIB, Hanpukiag BUpoOHuiTBa «DimiciT-/liarHoCTHKaY.

AJ1A BHYTPILIHbOJIABOPATOPHOI' O KOHTPOIJIKO «®IJTIOHOPM» MOXJINBO 3ACTOCOBYBATU 3A
HACTYIHOKO CXEMOKO (HATPUKITIAL):

1 eran. Ha npors3i 20 aHiB IpOBOAATH BU3HAUCHHS KOHLCHTPALi KOMIIOHEHTIB B OJHIN cepii.

2 eran. OOUHCIIOIOTh CepeIHE apU(pMETHIHE (} ), cepenHbokBampatuuHe Bimxunenns (SD) i koediuient Bapianii (CV) !. Cepemne apudmernune
06uHCITIoTH 32 hopmyioro (1):
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Xi - ONMHUYHUH pe3ysbTarT;

Y - 3HAaK CyMU;

N - YUCJIO BU3HAYCHb, y JaHOMY BUMajky 20.

CepennpokBagpatiuyne BigxuineHHs (SD) o6uncnrooTs 3a popmysioro (2):
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(X-X i )2 - KBaJIpaT Pi3HUII MDK cepeHiM apru(METUIHHM Ta OAUHIIHUM PE3yIbTaTOM.
Koeoiuient Bapiauii o6uncmo0Ts 3a hopmynoro (3):
v =32 100 (€)
X
3a BEeJINUYMHOIO KoedillieHTa Bapiallii OLiHIOIOTh BiITBOPIOBAHICTb.
3 eran. Ha mimimMeTpoBOMy mamnepi, BHOPABIIH 3pyIHUI MacITab poOOTH, BiAKIANAIOTH CepeAHbOKBAAPATHYHE 3HAUCHHSI KOMIIOHEHTa X, Haropy i BHU3 BifJ

uvoro £SD, 228D i £3S5D . Tlo oci a6eruc ( Mo ropu3oHTAaNi) BiAKIAAI0TE pOGOUi THI.

+3SD

+2SD

+SD

X 123... 3031

-SD

- 28D

-3SD

4 eran. KoxeH pe3ynbTaT, OTpHMaHHUN P AOCHiDKeHH] MaTepiany «PimoHopm» Tiel xk cepii B HaCTymIHI JHi, BiJ3HAYalOTh HA KapTi y BUIULIL KPAImoK 3

yKa3aHHAM 7aTH. SIKITO pe3ymbTaT T0CiimkeHHs 3 MaTepiany «®imoHopm» Bapitoe y3mosxk oci X , re Buxomsun 3a mesxi £3S5D , To maGopatopis mparroe 10CHTH
TOYHO.
Marepian Moxxe OyTH BUKOPHCTAHUH B MIKJIA00OPATOPHOMY KOHTPOJI SIKOCTI TaOOPaTOPHUX TOCTiIKEHb.

JIITEPATYPA

1. JlenucoBa O.B. IlpuHIUNBI HEaBTOMATH3HUPOBAHHOTO BHYTPUJIA0OPATOPHOTO KOHTPOJIS KauyecTBa KIMHUYECKUX JTa0OpAaTOPHBIX HCCIENOBaHUN. YueOHO-
MeToauueckoe nocodue.- Mocksa, PMI'Y, 2000, ctp. 12-13.

|Ha60p14 MTOBUHHI TPAHCTIOPTYBATUCS TIpH TeMIieparypi Bix + 2 °C mo + 25 °C yciMa BUIaMU KPATOTO TpaHCTIOPTY. JIOMyCKaEThCsl TPAHCTIOPTYBAHHS IpH TeMmepatypi 1o + 25°C 1o 3-o0x naib.



ATECTAT HA KOHTPOJIbHUWA MATEPIAJT «®I/TOHOPM» CEPIS] Ne OC/***-***)

Tabnuys 1 [punatHuii o ** *¥*** p,
HaiiMeHyBaHHs OKa3HHUKIB 3HaYCHHS IHTEepBa OuHHILI BUMIDY MeTo1H I0CTTi HKEHb [Dipma — BUPOOHHUK
Anvoymin 2/ 3 OpomKpesonosum 3eneHum Dimicit
a-aminaza(ous.npum.2, 4) me/(c*n) 3a Kapaseem Dimicir
a-aminaza(oue.npum.2) MOo/n Kinemuuno (naroc 37 °C), CNP-G3
MKMOJI6/200* M1 3a Peiimmanom-Dpenkenem(Konmpons 3 cuposamioro) .
ArAT(Ous.npur.2%, 4) MOo/n Kinemuuno (nmoc 37 °C), IFCC Ginicit
MKMOIb/200 M1 3a Peiimmanom-Dpenxenem(KOHmpos 3 CuposamKoio) L
AcAT(Ous.npun.2%, 4) MO/n Kinemuuno (naroc 37 °C), IFCC Dlicit
L N MKMOJIb/T Memoo Endpaccuxa -I'ogpa Dinicit
Binipyoin sazanvnuii(ous.npun.1) MKMOB/ Memoo 3 IMCO Dinicit
binipyoin npamuii(ous.npum.1) MKMOJIb/T Memoo 3 diazomoganoo cynbpaninesoro Kuciomow Dimicit
3azanvuuii 6inox 2/ biypemosuii Disicit
MKKam/n 3 yp-L-(+)-enymamin-4-nimpoaninioom
MO Kinemuuno, 3 y-L-(+)-enymamin-3-kapooxcu-4- o
I'TT(ous.npum.2) Himpoaninioom (naioc 37 °C), IFCC ®inicit
MO Kiuemu‘tmo, 3 }f—l.,-(+)-2ﬂyma.uiﬂ—3—l<ap60kcu—4—
Himpoaninioom (naroc 37 °C), Szasz,
Inrokoza(Ous.npum.2***) MMONB/L I 110K0300KCuOa3HUIl Dinicit
3anizo MKMOIb/] 3 peposunom, 6e3 oenpomeinizauii disicit
Kaniu MMOTIL/ Typébio IPULHUM oom _be3 denpomeinizayii Dimicit
Kansuiii MMOTB/L 3 opmoKpe30apmaneinKkoOMnIeKCOHOM Dijticit
MMOJIL/TL /3 Apcenaszo 111 Diicit
. MKMOB/1 Kinemuunum memooom -
Kpeamunin - Dimicit
MKMOJIb/ 3 0enpomeinysaHHAM MpPUXIOPoYy KIUC.
3azanvui iniou 2/ C pocchoprosanininosum peaxmugom Dijticit
Jaxmamoeziopozenasa MO/ Y@ memod DGKS (+37 °C) ®inicir
(Ous.npum.4)
, a MO/ Y@ memoo DGKS (+37 °C ®iricir
2i0pokcudymupamoeziopozenasa
Macnin MMOTI/L 3 Kcuniounogum cunin Dimicit
Hampiu MMOTIL/1L 3 gpocponaso 111 Dimicit
MMOJIb/TL Jiayemunmonooxcumnuii
MMONL/TL Ypeaznui (BERTHELOT)
Ceuosuna MMOIL/L Memoo 3 ODA (Kinyeea mouxa) ®inicit
Memoo 3 ODA (Kinemuunum memooom)
MMOJIb/T Memoo Y@ (Kinemuunum memooom)
Cewosa xucioma MKMOJIb/T 3 gpocpopnosonvppamosum peakmusom Pinicit
MKMOb/7 3 ypuxazoio
Cianogi kucnomu MMOJIL/TL Domomempuuno Dimicit
Cipomykoiou 00 SH Typoioumempuunum memooom Disicit
Tumonosa npoda 00 SH Typéio HUM oom Dimicit
Tpuznivyepuou(Ous.npum.2**) MMONB/L Depmenmamueno disicit
Heopzaniunuii gpocghpop MMOJIL/TL Moniooamnuii Y @-memoo
Heopeaniunuii gocop MMONIL/N Moniooamnuii VIS-memoo (3 mpuemanonaminom) Piicir
(Ous.npum.4)
Docamasa aymena (dus.npun.2 HMOb/(C*1) : 3‘¢eniﬂ¢o.cq)amom Hampiio : disicit
ma 3) MO/  Kinemuuno, 3 4-nimpogeningpocpamom nampirwo, /IEA 6ygep Pinicit
(noc 37 °C)
Dpykmosa MMOTB/TL Domomempuuno disicit
Xoninecmepasa MKMOb/(c*11) 3 auemunxoninxaopuoom Dinicit
Xnopuou MMOTB/L Domomempuuno 3 mioyionamom pmymi disicit
3azanvnuii xonecmepun MMOJIL/TL Depmenmamugno, CHOD-PAP Dimicit

TNMPUMITKN:

1. Binipy6iH B po3uMHEHOMYy KOHTPOJBFHOMY MaTepiaii mpu 30epiraHHi y TeMmpsiBi cTabinpHmil 7 roaumu mpu Temmeparypi mmoc 25°C, 24 roquHu npu
Temmepatypi moc 4 °C, 2 TuxHi npu temuepatypi minyc 20 °C. Iosmopne 3amopooicysans nenpunycmumo!

2. Bu3Ha4YeHHs CJiJ MPOBOJMTH B ICHb PO3UHHEHHS Jiodinizaty (* - mpoTsirom 2,5 rofuH micJjsi po3uHHeHHsl, ** - mpotsarom 30 XB mic/si po3YnHeHHs,

s

MOBTOPHOIO 3aMOPO:KYBAHHS TAa BiITaI0BAHHS KOHTPOJbLHOI0 MaTepiaiy).
3. 3HaueHHS aKTHUBHOCTI JyxHOI ¢ocaTasu B po3dnHEeHOMy MaTepiami Iicis mepiofy cTaOLIBHOCTI MiJBUIIYEThCS. PekoMeHIyeThes mepes MoYaTKOM

BUMIpIOBaHb iHKyOyBaTH 2 FOAMHH NpH TemIepaTypi mioc 25 °C.

" - moKka3sHHMK cTafinbHuMii npu Temmnepartypi Bin mioc 2 °C 1o mutoc 8 °C nporsirom 24 roaun a6o a0 30 1i6 npu Temneparypi minyc 20 °C. Yuukartu

4. Po3unHeHU# KOHTPOJBHHN MaTepian IJis BHMIpPIOBaHHS HEOOXIiIHO IMepen MOYaTKOM BHMIPIOBaHb Po30aBisATh (i3i0MOTiYHMM PO3YHHOM y 2 pa3su.
OrpuMaHuii pe3yJIbTaT MHOXKATh Ha KOSDIllieHT pO3BEACHHSL.

BIZIOBITHO 70 3aTBEPDKEHUX BHYTPIIIHBOTIKAPHIHUX TPABHIL

36EPIFAHHA

TpaHCOPTYBaHHSI KOHTPOJIBHOTO MaTepialy TOIMyCKaeThes IpH Temiiepatypi Bia mitoc 2 °C no moc 25 °C.
VY 3akpuTHX NpOoOKOIO (hiIaKoHaX PO3BEACHUI KOHTPOJIBHHI MaTepian Moxke 30epiraTucs Ha mpoTssi 2-X Ai6 mpu Temmepatypi Bif moc 2 °C mo mioc 8 °C
200 8 romuu npu Temnepatypi Bix mwmoc 18 °C no moc 25 °C.

YTUNI3ALIA

Bci 3pasku i aHamizy BBaKalOThb 3a MaTepiai, sSkuil Moxe OyTu iH(iKOBaHMI, 1 pa3oM 3 MOXUINBUMHU 3IUIIKAMH PEAKTHBIB MiIIArac 3HUIICHHIO

ITanepoBy ynakoBKy 3/1aiiTe B MaKyJiaTypy, BUIIOJIOCKaHy Tapy - B COPTOBAaHE CMITTS.

Foucrr

BHPOﬁHHK 3aJIMIIAE 3a 0000 TIpaBO BHOCUTH 3MiHH 0€3 TonepeaAHbBOI0 MOBIZIOMJICHHSL.

E-mail: filicit@ukr.net

“TOB HBII «®inicit-/liarnocTukay»,Ykpaina,
49051 m. [Juinpo, Byn. Kamranosa, 32
Ten./akc: (056) 747-47-76, 747-45-34

Ten.:(093) 573-75-35, (067) 535-15-73, (095) 168-36-54
http://www.felicit.com.ua

Jlarta octannboi nepesipku 20.06.2025
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