Priloha &. 1

Diagnosticka siiprava PKU - fenylketoniirie

» zaucelom vykondvania novorodeneckého skriningu fenylketonurie
» meranie fenylalaninu v suchych krvnych vzorkach novorodencov;

» musi spliiat podmienku mikroplatnitkovej fluorometrickej
metodiky;
» musi spliiat podmienku detekcie — merania aminokyseliny

fenylalaninu — na baze fluorescenéného produktu

Parametre sipravy :
Priemer tercikov
Detekcia
Format
Koncentracny rozsah obsahu IRT
Hranica detekcie
Presnost’ v stanoveni
Presnost’ medzi stanovenim

ZloZenie supravy :

80% etanol

L -Alanin

Ninhydrin

Sukciniatovy tlmivy roztok
Reagent B

Kalibratory

Kontrolné vzorky

FPasti¢ka na pripravua reagentu A

3,2 mm

Fluorometricka

96 jamkova mikrotitratnd dosticka
0 — 1300 ng/mL

40 pmol/L

Menej ako 10,6%

Menej ako 12,1 %

10 ks fasticiek (po 55ml)

10 ks flasticiek lyofylizat

10 ks fl'asti¢iek lyofylizat

10 Ks flasti€iek (po 18 ml)

10 ks fl'asticiek (po55 ml)

6 ks kalibratorov, suché krvné skviny

(pre kaZdi hodnotu kalibratora
dodat’10  filtranych  papierikov
s celkom 40 $krvrnami

v uzatvaratelnych polyetylénovych
vrecuSkach po 5 papierikoch)

2 vzorky, suché krvné Skrvrny (pre 1
vzorku 10 filtraénych papierikov
s celkom 40 $kvrnami}

2 ks



