KPEATUHKIHA3A-MB (KK-MB),
TECT-HABIP (IMYHOO®NYOPECLIEHLIA)

CK-MB (CK-MB) Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N2:52026009 Hara Bunycky iHcTpykyii: 2025-07-09

Bepcia:A/5

OCHOBOW _1Ipy_IPOBEAEHHI _aHami3y € OpuriHaa [HCTPYKUI
AHITIVICbKOO MOBOK, BKI31EHOI B HAbIp. Homep i gara Bepcii
OPUriHA/TY Ta NEPEKAAY IHCTPYKLII TOBUHHI Cr1iBAaAATH.

1. HA3BA MPOAYKTY

3aranbHa Ha3Ba: I3odepmeHT-MB  KpeaTuHKiHazm
(ImyHodnyopecueHLis).

Toprosa Ha3Ba: CK-MB.

(KK-MB),  TecT-Habip

2.CKJIAA4 HABOPY
Cneundikauia 1: 25 TectiB/Habip
Cneundikauis 2: 50 TectiB/Habip

Kar. Ne: 52026009
Kar. Ne: 52027009

KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Cneumnddikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105060
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105061
PieHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105062

3.MPU3HAYEHHA | NTOKA3AHHA

Ona kinbkicHoro /n vitro Bu3HavyeHHA BmicTy KK-MB B cuposartui, nnasmi abo
LinbHIN KpoBi. B OCHOBHOMY BWKOPWCTOBYETbCA B KAiHIYHIN [OMNOMIXKHIN
piarHocTuui iHpapKTy MiokapAaa, MionaTii Ta iHLWMX 3aXBOPOBaHb.

MpoayKT NpU3HaYeHNIA TiNbKN ANnsA NPodecinHOro BUKOPUCTaHHA.

4. NPUHUMN TECTYBAHHA

Konu TectoBuin 3pa3ok foaaloTb y NOPT 3pa3ka Ha TecToBil kKapTi, KK-MB y 3pasky
NOEAHYETLCA 3 MULLAYNM MOHOKNOHaNbHUM aHTuTiNom ao KK-MB, Ake 3'efHaHe 3
KOMMSIEKCOM  @1yOpecleHTHi  YacTUHKN-aHTUTINIO-aHTureH. Llen  imyHHUiA
Komniekc pgocsrae TectoBoi AinAHKM (T) y3[0BX HITPOLIENt0N103HOT MeMbpaHu Ta
NOEAHYETHLCA 3 MONEPEAHbO HAHECEHVIM MULLIAYVMM MOHOKITOHAJIbBHUM aHTUTINIOM
o KK-MB, iHTeHcuBHICTb 1oro ¢nyopecueHuii nponopuiiHa Bmicty KK-MB y
3pasKy, a peluTa aHTUTINa B NOEAHAHHI 3 GyopecLeHTHUMUN YaCTUHKaMW JOCATaE
30HM KoHTponto AkocTi (C) i NoeaHyeTbCA 3 NonepefHbO HaHECEHUM KO3AYUM
aHTU-mywaumm IgG. AKwo 3pasok He MmicTutb KK-MB, Ha Tectosin ginanui (T)
¢dnyopecueHuia He 3'ABNAETLCA.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBuWin Habip CKNagaeTbCA 3 TECTOBOI KAPTW, MarHiTHOI KapTu, PO3UYMHHUKA ANA
3pa3kKiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONUioHaNbHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecT-KapTa CKMafa€eTbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMyXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTUTb MAOWAAKY ANA 3pa3Ka, CKNOBOMOKHO, MeMbpaHy HiTpoLentonosw,
abcopbyrounit nanip Ta nnacTuHy 3 MNBX.

2)  MarHiTHa KapTa: 3 3aBaHTa)KeHolo iHpopMaLli€lo Npo KanibpyBanbHy KpuBy
[ANA peareHTiB 3 Lli€lo napTieto.

3)  PO3UMHHUMK AnA 3paskiB: OCHOBHUM KOMMOHEHTOM € $pocpaTHO-CONbOBUI
6ydep (OCB). ns. eTUKeTKy WoAo 06'eMy pO3UMHHMKa ANA 3pas3KiB.

4)  KoHTponb sAKocTi (onuioHanbHo): JliodinizoBaHi MOpPOLIKM CaMOCTIiHOrO
NPUroTyBaHHs, B OCHOBHOMY CKNaflaloTbCA 3 PEKOMOIHAHTHOrO aHTUreHy KK-
MB i OCB. Yci BOHU He MICTATb PEYOBUH JIIOACHKOTO MOXOMKEHHA i €
cneundiyHUMmn ana naprii. 3HaNAiTh LiNboBi 3HAYEHHA B CUCKY LiNbOBKX

3HayeHb.
5) O6nagHaHHA: 3acTOCOBYETbCA 3  AHani3aTopom Ana  KinbKiCHOro
imyHodepmeHTHOro  aHanisy  FA20/FA30/FA50/FA120  Bupo6HUUTBa

KomnaHii Genrui Biotech Inc.
MpumiTKa: KOMNOHEHTM HabopIB i3 Pi3HMX NaPTili He € B3aEMO3aMiHHUMMN.

6. HEOBXIAHI AKCECYAPU, AKI HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM
1) [Jo3aTopu Ta HaKOHEeYHUKM Ana Hux: 100 mkn (uL).
2) Taihmep.

7. CNEUIAJIbHI YMOBW 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1)  TectoBuin Habip cnig 36epiratn npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepmiH
NpPUAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3UMHHUKA ANA 3paskiB y repmeTuyHin
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ynakoBLi CTaHOBUTb 24 micaui. [Ticna BigKpMTTA TeCT-KapTu Ta PO3UYMHHMKA
AN 3pa3kiB TepMiH 36epiraHHA cTaHoBUTb 1 roamHy npu 18-30 °C (°C) i
BosiorocTi 40%-65%. AKwo Bonoricte > 65%, Habip CNifg BUKOPUCTOBYBATH
Bigpasy nicna sigkpuTTA.

2)  Hesigkputuin KA ctabinbHuii npotarom 24 micAui (AUB. €TUKETKY LOAO
KOHKpeTHoI Aatu) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BinHOBNEHMIA
KA cTabinbHuin npotsarom 6 gHis npu -20 °C (°C) abo 6 aHis npu 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLji | MOXe 6y TV OAMH pPa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOXKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpONIo AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BUMOT'U 10 3PA3KA

1) OnTvManbHWIA 3pa3oK - CBiXa HeremosnizoBaHa CMpoBaTKa, Nnasma abo
LinbHa KpoB. PekomeHAOBaHO BUKOPVCTOBYBATIN BEHO3HY KPOB, pe3ynbTaTi
3 iHWKMW pigrHaMK Ta 3pa3Kkamu OpraHismy MoXyTb 6y Ty HeJOCTOBIPHUMM.

2) CuposaTka/nnasma: [licna 3abopy 3paska cupoBaTKy g BigAinuTh
AKHaWWBMALLe, Wo6 YHUKHYTU remonisy. CupoBaTKy Ta mnasmy cig
TecTyBaTM npoTArom 24 roAavH npu KiMHaTHIM TemnepaTypi. 3pa3ok
CTabinbHWiA NpoTArom 7 AHiB, AKLWO 36epiraTv npu Temnepatypi 2-8 °C (°C), i
CTabinbHMin NnpoTArom 1 MicAUA, AKLWO 3aMOPOXEHU npu Temnepatypi
Hxye -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LifbHOI KpoBi HeobXiAgHO MpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3abopy. AKLO MOro HEMOXXNMBO NPOaHanisyBaT NPOTArOM 24 roauH,
noro cnip 36epirati B xonoamnbHUKy npu 2-8 °C (°C) He 6inbLue HixX 3 fHi.
3paskuy He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTU.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3aMOpOXeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwatyn nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPO>KYBaTUN MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NoAVHN € Halbinblw npuaaTHO ANs BM3HAyeHHsA, a EATA
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOAryNAHT ANA aHani3y Nna3Mm Ta LifibHOI KPOBI.

9. NMPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe iHCTPYKUilo nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TeCTOBUM

Habopom i CyBOpO [OTPUMYMTECH IHCTPYKLUi, Wo6 3abe3neunty HaginHi

pe3synbtatn. [lepel BUKOPWCTAaHHAM BCi peareHTW [OBeAiTb A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHy KapTy BignosigHoro
enemeHTa B 30Hy MarHiTHOI iHAYKLi, KON MarHiTHa KapTa 34ntaHa ycnilHo;
nepeBipTe, UM MarHiTHa KapTa Ta TeCToBa KapTa HanexaTb A0 Ti€l X camoi
naptii (MpumiTka: PeareHT nonepeaHbO KanibpyloTbCs, a KOHKPETHi
napameTpu KpuBOI KanibpyBaHHA A8 KOXHOI NapTii  peareHTiB
36epiraloTbCsl Ha MarHiTHIN KapTi).

2) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnyaTalii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, o6
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBE 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTY 3HAXOANTbCA
nif, KOHTpPOMeM Mif Yac mpouefypy BMMIPIOBAHHA MicnA KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnif BUKOPUCTOBYBATU HACTYMHUM YNHOM.

a) [epep BUKOPWUCTaHHAM [OBefiTb KOHTPONb AKOCTI [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypm (18-30 °C (°C)).
b) O6epexHo BigKpuITE  KOBMAuYoK
PO3NUNIOBAHHA BMICTY.
Hopgawite 0.5 mn (ML) ounweHoi Boaw.
d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMAaykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUIMH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, LO6 NOBHICTIO
PO34MHWTK niodinisar.

e) Nicna noBHoro posuvHeHHA niodinisaty NoBTOPITH onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.
AKLLO BMMIipAHI 3HaYeHHA KOHTPOJIO AKOCTI 3HaX0AATbCA B 3aAaHOMY
Ziana3oHi LinboBUX 3HaYeHb, aHani3 KNiHiYHUX 3pa3kKiB i aHani3 JaHux
MOXHa NPOLOBXWUTW; B iHWOMY BWMaAKy MPUYMHW MOBUHHI 6yTn
BUABNEHI Nepef TeCTyBaHHAM.

3) 3abip 3paskis

Hopante 0.1 mn (mL) cupoBaTKy, nnasmu abo UinbHOI KpoBi B
KOHTeNHep 3 PO34YMHHMKOM 3pa3ka, peTesibHO nepemilanTe. BisbmiTbh
0.1 mn (mL) po3BefeHOro 3paska, BHECITb NOrO BEPTUKANIbHO B NIYHKY
InA 3pa3ka 6e3nocepeHbO Ha TECTOBIN KapTi Ta 3anycTiTb Tanmep.

4) TecTyBaHHA:

[na cuctemu Genrui FIA HasiBHI ABa peXnMmM TeCTYBaHHA: CTaHAAPTHUI TeCTOBUIA

PEXUM i LUBUAKMIA TECTOBUN PEXKUM.

a)lna cTaHAapTHOrO TeCTOBOro pexumy: BcTaBTe i B THi3go TecT-KapTku

aHanisaTtopa (yHKOl Af1A 3pa3kiB A0 BHYTPILLHbOI CTOPOHW) NiCNA [OAABaHHA

cymiwi 3pa3kiB B NlyHKy Ana 3paskiB. HatucHitb «STD Mode», wo6 nouvatn

TeCTyBaHHSA.

NNAWKK, LL|O6 YHUKHYTU
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6)[nA WBMAKOrO TECTOBOro pexumy: BcTaHOBITL Talimep i MOYHITL 3BOPOTHMI
BiANiK BiApasy nicnAa AoAaBaHHA CyMilli 3paskiB B IYHKY ANA 3paskKis i 3anuwre ii
npu KiMHaTHin TemnepaTypi Ha 10 xBUNUH. BctaBTe ii B rHi3go TecT-KapTKu
aHanizatopa (NyHKOI ANA 3pas3KiB [0 BHYTPIlWHbOI CTOPOHM). HaTucHiTb «Fast
Mode», 106 noyatu TecTyBaHHs).

5) Micna yuboro npunaj MUTTEBO BU3HAUYNTD | PO3APYKYE pe3ynbTaTu.

Mpumitka: o6 oTpumaTn AOKNafHi iHCTPYKLil Woao poboTn 3 Mpunagom,
3BEPHITbCA 1O NOCI6HNKa aHani3aTopa KiflbKiCHOro iMyHOMOrNiYHOro aHani3y.

10. PEOEPEHCHWIA AIANA30H

PedepeHcHuin gianasoH: < 5 Hr/n (ng/L).

Mpumitka: 3 ornAagy Ha reorpadiuHi, €THIYHI, reHAepPHi Ta BiKOBI BiAMIHHOCTI,
peKoMeH[y€eTbCA, WO6 KOXHa nabopaTopia BCTaHOBMIOBana CBilli BRACHWN
pedepeHcHMI aianasoH.

11. NOACHEHHA PE3YJIbTATIB TECTY

1) Konu Ha KoHTponbHin ginaHui (C) 3'AaBnATbcA GnyopecueHTHi CMyXKK,
aHani3aTop aBTOMaTMYHO BUABUTb GpryopecLeHLilo Ta NpoaHanisye Tectosy
KapTy, a NOTiM HaaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2)  AKWo Ha KOHTPOnbHIN AinaHui (C) He 3'ABNATLCA GYOPECLEHTHI CMYXKK,
aHanisaTop He MOXe aBTOMATMYHO BMABUTK dryopecueHLilo Ta BuAae
nonepeaKeHHs, BKasyloun Ha Te, WO onepaLlis HeBipHa abo TecToBa KapTa
NOLKOAKEHa; Yy LibOMY BUMAAKy yBaXHO MpouymTanTe iHCTPYKLUito Wwe pas i
BMKOHaINTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOK KapTow, AKLWO npobnema Bce-
TaKWy iCHY€E, HeraHO NMPUMMHITL BUKOPUCTOBYBaATW NPOAYKTY i€l napTii Ta
3BEPHITbCA A0 CBOrO NOCTayanbHuKa.

3) Konu pe3ynbtat TecTyBaHHA 3pa3ka nepesuuiyioTb 100 Hr/mn (ng/mL),
npwnap nokasye > 100 Hr/mn (ng/mL), Konu pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA MeHLUe
0.3 Hr/mn (ng/mL), npunag nokasye < 0.3 Hr/mn (ng/mL).

4)  Len TecToBuii Habip He fae Xyk-epekTy B mexax 500 Hr/mn (ng/mL).

12. MEXXA BUABJIEHHA

1) Lleit TecToBMIA Habip NpU3HaYeHUI vLLe ANA BiarHOCTUKW /in Vitro.

2)  JiarHoctuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBATMCA IULLIE Ha pe3ynbTaTax
LUbOro TecTy, TOMy, BpPaxoByMTe iCTOpil0 XBOPOOGW Ta iHWi pe3ynbTatu
nabopatopHux Tectie. KoxHiln nabopaTopii pekomMeHAYETbCA BCTaHOBUTM
BNACHWIN KOHTPOJIbHUI Aiana3oH Ha OCHOBI BUABNEHOT MONyNALii NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1)  Temorno6iH, 6inipy6iH, xonectepuH, Tpurniuepuaw, aHtutina HAMA Ta
peBMaToifHMI GaKTOP y 3paskax MOXYTb BMAMBATM Ha pe3ynbTaTyi TecTy,
rpaHNYHO AOMYCTUMI KOHLeHTpaLii remornobiHy - 5 r/n (g/L), 6inipy6iHy - 2
mr/mn (mg/mL), xonectepuHy - 15 mr/mn (mg/mL), Tpurniuepwuais - 30 mr/mn
(mg/mL), antutin HAMA - 40 Hr/mn (ng/mL), peBmaToigHoro daktopa - 525
MO/mn (IU/mL).

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) AHanitryHa yytnmsictb: KK-MB < 0.3 Hr/mn (ng/mL)

2) fianazoH nininHocTi: 0.3-100 Hr/mn (ng/mL) (KoediuieHT niHinHOT Kopenauji: r >
0.9900)

3) TouHicTb: TOYHiCTb B aHanisi: CV < 15%, TouHicTb Mix aHanisamu Habopy (R) <
15%

4) JocToBipHicTb: -15% < BigxuneHHa % < +15%

5) CneundivHicTb: TecT Ha iHTepdepeHUito: -15% < BiaxuneHHsa % < +15%

6) TouHictb KA: CV < 15%

7) OuikyBaHi pe3ynbTaTu KOHTPOMIO AKOCTI: pe3ynbTaTh TecTy NOBUHHI 6yTn B
Mexax LinboBOro AianasoHy

8) BmicTt Bonoru: Bmict Bonoru KA (niodinizoBaHui nopoluok) ctaHoButb < 10%

15. 3AXOAN BE3MNEKU

1) MMicna BipKPWTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTW AKOMOTa WBMaLLe, Wwob He
[ONYCTUTU NOTPaniAHHA Bonorn. He BMKOPUCTOBYITE MOBTOPHO TECTOBI
KapTu.

2) KomnoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMMU.

3) [Ins peyoBVH, WO MICTATb gxKepena iHpeKUii abo Mifgo3pETbCS, WO BOHU
MIiCTATb  [pKepena  iHekuii, nNOBWMHHI OyTM HanexHi npouenypu
3abe3neueHHsn 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NMTaHHA:

-Bparaiite pykaBnukm nig yac po6oTm 3i 3paskom abo peareHToM.

-MpogaesiHdikynTe po3nnTHi 3pa3ok abo peareHT AesiHdiKytoumm 3acobom.

-fesiHikyinTe abo noBoAbTecA i3 NOTEHUINHUMN AxKepenamu 3abpyfHEeHHA BCiX

3pas3KiB UM peareHTiB BigNoBiAHO A0 MiCLLIEBUX HOPM.

pi3HMX  napTin  He  MOXyTb  OyTn

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJI1IB

[epernagay AHApivi Tpukiwa

[T 3BepHiTbcA A0 IHCTPYKLi /ﬂ/ TemnepaTypHuii pexim
M0 3aCTOCYBaHHIO
N2 naprii g TepmiH npuaaTHocTi
[iarHoCcTnyHUN peareHT CONFORMITE
IVD
In Vitro c € EUROPEENNE
ol [aTa BupobHuMUTBa ﬁ O6'em
o< He nigaasatu Bnavey
ul BupoGHuk %LV COHAYHMX NPOMEHIB
W MicTnTb gocTaTHbO ANA g 36epiraTvi y TeMHOMY
< n>TecTiB j Ccyxomy micui
YnoBHOBa)keHUI
[ Ec [Ree] npeacTaBHUK y Kat. N@
€BponericbKoMy COt3i

17. AOBIAKOBA NNITEPATYPA

1) Stein W. Creatine kinase (total activity), creatine kinase isoenzymes and
variants. En: Thomas L, ed. Clinical laboratory diagnostics. Frankfurt: TH-
Books Verlagsgesellschaft; 1998. p. 71-80.

18. METPOJIOTI4YHA NMPOCTEXKYBAHICTb

Habip npoctexeHo po TecT-Habopy p[Ana BM3HaueHHA [3odpepmeHTy-MB

KpeatuHkiHazm (KK-MB), BurotoeneHoro dipmoto Siemens Medical Diagnostic Co.,

Ltd.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALLIA

AKWo Bam noTpibHa [onomora, 3B'AXITbCA 3 BiAAINOM NiCNANPOAAXHOrO

06cnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

ImyHOodnyopecUeHTHI  mpoAykTn  Genrui, npu3HauyeHi pAna  pobotn B
aBTOMaTU30BaHOMY /1abOpPaTOPHOMY CepefoBULi, CYMICHi 3  KiNbKiCHUM

imyHoaHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120. MoxnmBo, € po3pobneHa nporpama
[J1A KOHKPETHOTO IHCTPYMEHTY, BifiBiAaiTe po3Ain iHCTPYMEHTIB Ha HalloMy Be6-
canTi.
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