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KoHTponb Ans BU3HAUEHHS r1iKOBaHOro
reMmornobiny

IHCTpyKUinA

2 piBHi: 1 dn. - 0,5 ml (mn)

Llen Bupi6 gns in vitro piarHOCTMKM NpuU3HayYeHWn ans
NpoBEeAEHHA KOHTPOJIIO AKOCTI TECT-CUCTEM A1S BU3HAUYEHHS
rnikoBaHoro remornobiHy Ha aHanizatopax BMpPOGHMLTBA
KoMnaHii Lansion Biotechnology Co., Ltd.

OuiHka ToyHoCTi nabopaTopHMX TECT-CUCTEM 3a A0MOMOrok
CTaTUCTUYHOrO  aHanisy BUMIpPSAHOI  KOHUeHTpauii Ta
Aiana3oHy KOHTPOJO $KOCTi 3 BWKOPUCTAHHAM HaLloro
KOHTPOJIIO ANS BU3HAYEHHS MNiKOBaHOro reMornobiny.

KoMnneKkTHIiCTb

1. KoHTponb Ansg BU3Ha4YeHHA NiKOBaHOro remornobiHy €
niodinizoBaHMM MopowkoM. LlinboBe 3HayeHHa Ta Adiana3oH
3Ha4yeHb HaBefeHi B CepTudikaTi aHanisy.

2. IHcTpyKUin

3. Tabnunua uinboBuMx 3HayeHb (HeoboB’A3K0BO) Ans
NO3HAYeHHS LUiIbOBUX 3HA4YeHb i MPUNHATHOrO Aiana3oHy
KOXHOi napTii TecT-Habopy ANnsS BM3HA4YeHHS TNiKOBAHOro
remornobiHy (ame. CepTudikat aHanisy).

4. PO34YMHHMK (HEO60B’sI3KOBO): OCHOBHWM KOMMOHEHTOM €
ouuLeHa Boaa, Ao cknagy sxoautb 0,1% npoknid 300.
YBara: He cnig 3MilWyBaTW KOMMOHEHTM 3 Pi3HMX napTin
BUpoby.

HeBigunHeHu KOHTponb cTabinbHWin npoTarom 18 wmicsuis
3a yMoBM 36epiraHHs npu TemnepaTypi 2-8°C Ta nogani Bia
NPsIMOro COHAYHOro CBiTna.

Po3sseneHunin koHTponb ctabinbHuii npotarom 15 d (a)* 3a
yMmoBKM 36epiraHHa npu Temnepatypi 2-8°C Ta nogani sia
NPSMOro COHAYHOro CBiTna.

3acTocoByBaHi aHanisaTopm|

AHanizaTop iMyHodnyopecueHTHMI LS-1100.

1. PO3UMHITb KOHTPOSb

1.1 [JoBeaiTb KOHTPONAb A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (15-
30°C). ObepexHO BigKpPUIATE KpULKY (IaKoHYy, YHUKauu
BUCUMAHHSA BMIiCTY Ha30BHI.

1.2 4AKkwo po3YMHHMK He BxoAWTb A0 Habopy: Bi3bMiTb
ouulleHy Bogy abo Boay ANns iH'ekuUil, fopanTe BiaNOBIAHY
KinbKiCTb y @NakoH 3 KOHTpPO/SeM Ans MOro po3BeAeHHS
3riAHO 3 MapKyBaHHAM BUPOOY.

1.3 3anunwTe ¢dnakoH npu KiMHATHIA TemnepaTtypi Ha
5-10 min (xB), NOTIM CTPYCiTb MOro Bropy-BHu3, Wwob BMiCT
peTenbHO po34nHUBCA. [licns UbOrO 3HOBY 3anuwWTe Ha
20 min (xB).

YBara: He cTpywyinte cuibHO, WO6 YHUKHYTU YTBOPEHHS
niHK.

1.4 PO34YMHEHWI KOHTPO/SIb MOXHa BWKOPUCTOBYBATU
6e3nocepesHb0. HeEBUMKOPUCTaHU  KOHTPONb  3aKpuinTe
KPULLKOI Ta 36epiranTte npu Temneparypi 2-8°C.

2. KOHTpO/bHE TecTyBaHHS

2.1 [oBeaiTb KOHTPOSb A0 KiMHaTHOI Temnepatypu (15-30°
C). Nepea BWKOPUCTaAHHSIM O06EpPEXHO CTpYyCiTb, W06
peTesibHO nepemilaTu.

2.2 KOHTpOnb AKOCTi 3 BUKOPUCTAHHAM KOHTPOJIIO NPOBEAITb
3a TIE X NpoLeaypoto, K | TeCTyBaHHS 3pa3ka nauieHTa.
2.3 Tlicna BWKOPWUCTAHHA 3akpuiTe (akoH KPULIKOK Ta
NOBEPHITb MOro Ao Temnepatypu 2-8°C ans 36epiraHHs.

2.4 OuiHiTb pe3ynbTaTM KOHTPO $SKOCTI No Tabnuui
Li/IbOBMX 3HA4YeHb AJ19 3aCTOCOBYBaHWX aHanisaTopis.
MpuMmiTka: Ana  niaTpUMaHHA  CTabiNbHOCTI  KOHTPOO
peKkoMeHAYETbCS AOBOAMTM A0 KiMHaTHOI TemnepaTypwu
TiNIbKN Ty MO0 KiNbKiCTb, iIKa HeobxigHa A/ BUKOPUCTaHHS,
a pelTy KOHTposto 36epiraT npu Temnepatypi 2-8°C.

1. IcHylOTb BiAAMIHHOCTI MiX pi3HMMW MEeTOAaMWN TECTyBaHHS.
2. Ller npoaykT He rnpu3HayYeHWn AN BUKOPWUCTaHHS B
SAAIKOCTi CTaHAApTHOro mMartepiany.

3. 3aBasku pisHMM MeToaaM abo cneumdivyHOCTi aHTUTIN
BUSABMEHI 3HaYeHHS ans Pi3HUX 3aCTOCOBYBaHUX
aHanizaTopis 6yayTb pi3HUMW.

4. PekomeHAoBaHO nabopaTopisM BCTaAHOB/OBATU LiNbOBI
3HAYEeHHs Ta Jdiana3oH KOHTPOJ $KOCTi BignoBigHO A0
BWKOPWUCTOBYBaHWX CUCTEM aHani3aTopiB Ta peareHTiB.

XapakTepuctukm po6oTm

1. OpHopigHicTb: koediuieHT Bapiauii Mix dnakoHamu (KB)
< 15%.

2. [iana30oH TOYHOCTI: B MeXax UiIbOBOro 3Ha4YeHHS.

1. Tinbkun Ans NpodeciiHoi in vitro AiarHOCTUKK.

2. ByacHO noBepHiTb Moro Ao Temnepartypu 36epiraHHs 2-
8°C i TpumaliTe nogani BiA NPSIMOro COHSYHOro CBiTNna, Wob
3abe3neuntn cTabinbHy poboTy. PeTenbHO nepewmiwarite
nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM.

3. KoxHunh okpemuin dnakoH Moxe 3bepiratuca Ao
3aKiHYeHHS TepMiHy NpuAATHOCTI.

4. MNpu noTpanfasiHHi KOHTPONO B O4i, poT abo Ha wWwkKipy
NMpoOMUITE iX BENMKOK KiNbKICTIO BOAM Ta 3a HeobXiaAHOCTI
3BEPHITbLCA A0 Nikaps.

5. MoBoauTnCa 3i 3pa3kaMM HeobXiAHO $IK 3 MOTEHUINHO
iHpikoBaHUM MaTepianom. Cnig [OTpUMyBaTUCH
BCTaHOB/IEHMX 3axo04iB 6e3nekun BiAHOCHO MiKpobionoriyHoro
pU3MKYy Ta BMKOHYBATW CTaHAapTHi pekoMmeHaauii 3rigHo
BMMOI UUHHOIO 3aKOHOAABCTBA 3 yTWAi3auii Bigxoais, B TOMy
uncni i pigkmx.
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