PIWet

Panstwowy Instytut Weterynaryjny
- Panstwowy Instytut Badawczy

CERTYFIKAT MATERIALU ODNIESIENIA

Nr ewidencyjny materiatu odniesienia ZB/24/24°

Nazwa materiatu odniesienia (MO) Surowica referencyjna dodatnia do testu ELISA i AGID

seria P9/24

Producent: Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy,
al. Partyzantéw 57, 24-100 Putawy,

Laboratorium Referencyjne w Dziale Wirusologii i Choréb Wirusowych Zwierzat

ds. biataczki bydta,

Identyfikacja MO
(np. zwigzek chemiczny,
mikroorganizm,
przeciwciato, itp.)

Wartosci wlasciwosci
MO
(np. stezenie/ miano/
liczba/ tozsamos$¢)

Ocena niepewnosci MO

Surowica bydleca
zawierajgca przeciwciata
przeciwko wirusowi
biataczki bydta (BLV)

Stwierdzono obecnosé
przeciwciat przeciwko
wirusowi biataczki bydta
(BLV)

4,5-5,0

Pozostate informacje dotyczgce wyprodukowanego materiatu odniesienia:

Zakres stosowania MO

uzycie zapewnia deklarowane
wilasciwosci

Matryca/postac (np. liofilizat, sl
homogenat)
llos¢é/masalobjetos¢ 1058 fiolek
wyprodukowanego MO~
Zalecana minimalna
ilos¢/masalobjetos¢ MO, ktorej nd

Data wytworzenia

Grudzien 2024r.

Data waznosci/ ponownej
charakterystyki

31 grudzien 2027r.
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Informacje dotyczace warunkow
przechowywania (np. zakres
temperatur, oswietlenie, wilgotno$c)

Liofilizat przechowywac¢ w temp. 2°C=+-8°C.
Surowice poporcjowana przechowywaé w
temp. <-20°C przez 6 miesiecy.

Informacje dotyczace obstugi i
uzytkowania

Zalecane jest podzielenie surowicy na
porcje co najmniej po 100pl.

W badaniu prébek indywidualnych, liofilizat
po rozpuszczeniu rozcienczyé 1:10 w
surowicy N27 i traktowac jak prébke badang
w badaniach testem ELISA i AGID, w
przypadku prébek pulowanych (do 10)
liofilizat po rozpuszczeniu rozcienczyé
1:100 w surowicy N27 i traktowac jak
prébke badang w badaniach testem ELISA.

Rodzaj opakowania

Szklana fiolka

Procedura badawcza uzyta do
charakterystyki materiatu

ZB/PB-01, ZB/PB-02, ZB/PB-14

Personel uczestniczacy w
charakterystyce materiatu

prof. dr hab. J.Kuzmak, mgr A.Ryto,
mgr M.Smagacz

Inne uwagi na temat materiatu”
(np. sposoéb rozpuszczania, itp.)

Liofilizat rozpusci¢ w 1,0 ml wody
destylowanej.

,,Dla wyprodukowanego materialu odniesienia surowica
referencyjna dodatnia do testu ELISA i AGID seria: P9/24
nr MO: ZB/24/24 , oszacowano wplyw zidentyfikowanych
sktadnikow niepewnosci pomiaru na okre$lenie zaufania do
przypisanych jako$ciowych wartosci certyfikowanych.
Ocena skladnikéw niepewno$ci pomiaru $wiadczy o bardzo
silnej/ silnej/—umiarkowanej/—slabej?)  wiarygodnosci
wartosci przypisanej. Uzyta metoda badawcza do
ustanowienia sp6jnosci pomiarowej, w tym do przypisania
jakosciowej wartosci certyfikowanej, charakteryzuje sig
bardzo silnym/ silaym/—umiarkewanym/—slabym®
poziomem uwiarygodnienia otrzymywanych wynikoéw
badan".

* Identyfikacja wewnetrzna zawierajgca: symbol Dziatu prowadzacego rejestr /rok produkgji /kolejny nr
w rejestrze komorki organizacyjnej odpowiedzialnej za produkcje materiatu odniesienia

™ Jesli dotyczy.

Material odniesienia zostat wyprodukowany zgodnie z wymaganiami normy PN-EN
ISO 17034:2017-03 Ogéine wymagania dotyczace kompetencji producentow
materiatow odniesienia.

Imig i nazwisko Data Podpis
Sporzadzit(a):
. AMOH x
Marlena Smagacz 2045. A/ W idas wc
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Sprawdzit(a): . —
Jacek Kuzmak 2020 #h- Ok [’,IA/\
Zatwierdzit(a):
20 425.4AA. ©o@Q w
Marcin Smreczak {
N

Uwaga: Producent CRM po otwarciu materiatu nie ponosi odpowiedzialnoéci za zmiane jego
parametrow/cech charakterystycznych powstatych w wyniku jego nieprawidlowego
uzytkowania lub przechowywania.

Zatgczniki: (nalezy wskazaé ponizej np. instrukcja przechowywania oraz uzycia materiatu
odniesienia, klauzula o prawach wtasnosci intelektualnej, informacja o bezpieczenstwie, karta
charakterystyki produktu/substancji niebezpiecznej, inne w zaleznosci od potrzeby).
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