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OCHOBOW _1Ipy_IPOBEAEHHI _aHai3y € OpuriHan [HCTRYKUI
AHITIVICbKOO MOBOIK, BKI3EHOI B HA0Ip. Homep i gara Bepcii
N OPUIIHANTY Ta NEPEKNAAY IHCTPYKLII MTOBUHHI CIIBNAAATY.

1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa Ha3Ba: TupeoTponHuii ropmoH (TTT), TecT-Habip (ImyHodnyopecueHuin).
ToproBa Ha3Ba: TSH.

2.CKNAQ HABOPY
Cneuymndikauin 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumnoikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuiinHo):

Kart. N2: 52026016
Kart. N2: 52027016

Cneundikadis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL)x 1 Kart. N2: 52105032
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105033
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kart. N2: 52105034

3. NIPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

[Ina KinbkicHOro BM3HauyeHHsa /n vitro piBHA TTT y cupoBaTLi, nnasmi abo uinbHin
KpOBi NtoAVHN. B OCHOBHOMY BUKOPUCTOBYETLCA AN [iarHOCTVKM 3aXBOPIOBaHb
LWNTOBMAHOT 3aN103M.

Tinbkn ana NnpodeciiHoro BUKOPUCTAHHS.

4. NPUHUMN TECTY

3milwanTe 3pa3oK KPOBi 3 PO3UNHHNKOM, MOTIM foAanTe Cymill B MOPT AN1A 3pa3ka
Ha TecToBil KapTui, TTI y 3pa3Ky 3B'A3yE€TbCA 3 MOHOKJ/IOHA/IbHUM aHTUTINOM 0
TIT, AKe 3'eAHYETbCA 3 PYyOpeCcLEHTHUMN YaCcTVHKaMK, YyTBOPIOYN KOMMIEKC
PYOpPeCUEHTHI 4aCTUHKN-aHTUTINIO-aHTUreH. Llei iMyHHWUIn Komnnekc Mirpye
B3[OBX HITPOLENONO3HOI MeMOpaHn Ta pocArae TectoBoi 30HM (T), a NoTim
3B'A3Y€TbCA 3 nonepefHbO HaHeCEHVM MOHOKIOHaNbHUM aHTWTIIoM fo TIT.
IHTEHCKBHICTb dnyopecueHLii npaMo nponopuiiHa piBHio TTT y 3pa3Ky. 3anuwkm
AHTUTIN 3'€fHaHNX 3 GNIYOPECLEHTHUMYM YaCTUHKaMUM [OCAraloTb 30HWN KOHTPOJIO
akocti (C) i 3B'A3yl0TbCA 3 monepefaHbo HaHeceHMM IgG Kponuvka 3 MeTol
KOHTpONIO0.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIABHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAJAETLCA 3 TECTOBOT KAPTK, MarHiTHOI KapTu, PO3YMHHUKA AN1s
3pa3KiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONLiNHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecT-KapTa CKMafa€ETbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMyXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTWUTb MIOWAAKY AN 3pa3ka, CKIIOBONIOKHO, HITPOLIENION0o3Hy MemMOpaHy,
abcopbytounit nanip i nnactuny 3 MBX.

2)  MarnitHa KapTa: MictuTtb iHpopmaLito KpUBOT KanibpyBaHHA Ana i€l napTii
peareHTiB.

3)  Po3umHHMK Ana 3paskiB: OCHOBHUM iHrpegieHTom € bydep Tris-HCl. [us
eTVKeTKy LWoA0 06'eMy PO3UVMHHUKA ANA 3Pa3KiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuiiiHo): JliodinizoBaHi NOPOLKK, NPUroTOBAEHI
CaMOCTiliHO, B OCHOBHOMY CKJ/1aialoTbCA 3 peKOMbiHaHTHOro aHTureHa TTI Ta
OCB. Yci BOHM He MICTATb PEYOBUH JIIOACHKOTO MOXOMKEHHA | €
cneundiyHuMmn ansa KoxHoi napTii. LlinboBi 3HayeHHA MOXHa 3HaWTW B
CNNCKY LLiJ'IbOBI/IX 3Ha4yeHb.

5)  O6nagHaHHsA: 3aCTOCOBYETLCA Ha aHasi3aToOpaXx KinbKiCHOro iMyHONOriYHOro
aHanisy FA20 / FA30/ FA50 / FA120 Bupo6HuuTtea Genrui Biotech Inc.

MpumiTka: KoMNoHeHTN HabopiB i3 Pi3HWX NaPTil He € B3aEMO3aMiHHUMW.

6. 0bOB’A3KOBI AKCECYAPM, WO HE NOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

1) [o3aTopw Ta HAKOHEUYHMKM AnA HuX: 100 MKn (pl).
2) Taimep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnip 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPWAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3YMHHMKA ANA 3pa3KiB y 3aneyaTtaHOMy
BUMMAAI CTaHOBUTb 24 micAuiB. [licnAa BigKpuTTA TeCcTOBOI KapTh Ta
PO3UMHHUKa [N 3pa3KiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTL 1 roauHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTi 40%-65%. fAKwo Bonoricte >65%, Habip cnig
BMKOPUCTOBYBATW Bifpasy nicna BiAKpUTTA.

2)  Heposkputuit KA cTabinbHuii npotarom 24 micauis (AVB. ETUKETKY LWOAO0
KOHKPEeTHOI AaT) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHW
KA cTabinbHuin npotarom 6 gHis npu -20 °C (°C) abo 6 aHie npu 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLji | MOXe 6y TV OAMH pa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpONI0 AKOCTI - Npwu -25~8 °C (°C).

8. BMMOr A0 3PA3KA

1) OnTMManbHi 3paskuM - Lie CBiXka HeremosizoBaHa cuMpoBaTka, mnasma abo
LiNbHa KpOB. PeKOMeHAyETbCA BUKOPUCTOBYBATN 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiJIbKW pe3ynbTaTyh 3 iHWMMKX PiANHAMIN OPraHi3mMy Ta iHWKMK 3paskamu
MOXYTb 6YTN HELOCTOBIPHUMM.

2) Cuposatka/nnasma: licna 3abopy 3paska CMPOBaTKy C/lig AKOMOra LuBuaLe
BifoKpeMuUTyY, WO6 YHWKHYTW remonisy. 3 CMpOBaTKOW Ta Mnasmolo
TecTyBaHHA HeOOXiAHO BMKOHATU MPOTArOM 24 roAvH npu KiMHAaTHIN
TemnepaTtypi nicna 3abopy 3paska. 36epiraiite cMpoBaTtKy Ta nnasmy B
xonoaunbHuUKy npu 2-8 °C (°C) He 6inblue 7 [HIB | B 3aMOPOXXeHOMY CTaHi npw
TemnepaTypi HuxKYe -18 °C (°C) He binblue 1 micaua.

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LiNbHOI KpoBi HeobXiAgHO MpoaHanisyBaTh Bigpasy
nicna 3abopy. AKLO MOro HEMOXKNMBO NPOaHanisyBaT NPOTArOM 24 roauH,
noro cnig 36epirat B xonoannbHuky npm 2-8 °C (°C) He 6inblue HixX 3 gHi.
3pasKkuy He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTU.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW poBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3aMOpOXKeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe  nepemiwatyn nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5)  CupoBaTKa NOANHY € HaNbiNbLL NPUAATHO ANA BU3HayeHHs, a EATA-K2abo
EATA-Na: pekomeHOyeTbCA AK aHTUKOArynaHT AnA aHanisy nnasmu Ta
LinbHOT KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe IiHCTPYKUilo nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TeCTOBUM

HabopoMm i CyBOPO JOTPUMYIATECH IHCTPYKLT. [lepea BUKOPUCTaHHAM BCi peareHTn

cnip poBecTun Ao KiMHaTHoi Temnepatypw (18-30 °C (°C)).

1) 3anyck: KnauHitb «<STD Mode/Pexxum STD» B ronoBHOMY MeHIo, o6 yBinTn
B iHTepdenc BMMiplOBaHHA, KnauHiTb «ltem/EnemeHT», wWwWo6 BMbpaTn
TeCTOBWI eNleMeHT, | KnauHiTb «Type/Tuny, wo6 Bnbpat TMn 3pasKa.

2)  KnauHitb «Homep naprii/Lot No.», Wo6 yBinTn B iHTepdenc 3unTyBaHHA
KapTOK, MOMICTiTb MarHiTHy KapTy BIiAMNOBIAHOrO efemeHTa B 30HY
3UMTYBaHHA MarHiTHUX KapTOK; KON MarHiTHY KapTy 6yae ycniluHo 34nTaHo,
nepesipTe, UM MarHiTHa KapTa i TeCTOBa KapTa HaneXaTb A0 OAHi€l naprTii.
(MpwmiTKka: PeareHT nonepenHbO BiaKanibpoBaHi i KOHKPETHI NapameTpu
KanibpyBanbHOI KpPUBOI ANA KOXHOI NapTii peareHTiB 36epiraloTbca Ha
MarHiTHin KapTi).

3) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnyaTauii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, WwWo6
nepeKkoHaTnCA, WO LinboBe 3HaYeHHA KOHTPOSIO AKOCTI TECTY 3HaXOAUTbLCA
nig KOHTpONEM Mif uyac npoueaypw TecTyBaHHA Micna KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnip BUKOPUCTOBYBATW HACTYMHM YNHOM.

a) [epep BUKOPWUCTaHHAM [OBefiTb KOHTPONb AKOCTI [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypm (18-30 °C (°C)).

b) O6epexHo BigKpuITEe  KOBMAuYoK
PO3NUNIOBAHHA BMICTY.

c¢) [HOopawite 0.5 mn (ML) ounweHoi soauw.

d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMAykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUINH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, LO6 NOBHICTIO
po3unHUTK niodinisar.

e) Nicna noBHoOro posuvHeHHA niodinisaTy NoBTOPITL onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.

AKWO BUMIPAHI 3HauYeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXoAATbCA B 3afaHOMY

Ziana3oHi LinboBUX 3HaYeHb, aHani3 KNiHIYHMX 3pa3KiB i aHani3 gaHMX MOXKHa

NPOAOBXUTY; B iHWOMY BUMAAKY NMPUYMHW MNOBUHHI OyTW BMABNEHI nepep

TeCTyBaHHAM.

4)  3abip 3paskis:

HopawnTe 0.1 mn (mL) nnasmu, cupoBaTKM abo LinbHOI KPOBi B KOHTEMHEp 3
PO3UMHHUKOM 3pa3Ka, peTenibHO nepemiwanTe (ninetyinte 10 pasis abo
nepemiwanTte BpyyHy 15 pasis). Bisbmitb 0.1 mn (mL) po3BegeHoro 3paska,

MAWKY,  Wob  YHUKHYTW



BHECIiTb 10ro BepTUKanbHO B JIYHKY [i14 3pa3ka 6e3nocepefHbO Ha TeCTOBIl
KapTi Ta 3anycTiTb Tanmep.

5)  BcTaBTe 110ro B rHi3fo Ana TeCTOBOT KapTW aHanizatopa (CTOPOHOIO 3 NYHKO
AnAa  3pa3ka BcepeauHy). HatucHitb  «Measure/Bumipatn», npunag
aBTOMATMYHO BM3HAYUTb i PO3APYKYy€E pe3ynbTaTtn yepes 10 XBUIWH (AKLWO
BUKOpPUCTOBY€ETbCA «Fast Mode/LBnakuin  pexum», nicna 10 XBUAUH
30BHIilIHbOI  iHKYOaLii, LWBMAKO BCTaBTe KapTy Ta  HaTWCHITb
«Measure/Bumipatuy, nicna 4oro npunag BUABUTL | PO3APYKYE pe3ynbrath).

Mpumitka: LLlo6 oTpumaTu AOKNafHi iHCTPYKLi Woao poboTn 3 Mpunagom,

3BEPHITbCA 1O NOCI6HNKa aHani3aTopa KilbKiCHOro iMyHOMOriYHOro aHani3y.

10. PEOEPEHCHUI OIANA30H

PedepeHcHuin gianasoH: 0.3-4.2 MMO/n (mlU/L).

3 ornAapy Ha reorpadiyHi, €THiYHi, reHAgepHi Ta BiKOBI BigAMIHHOCTI,
pPEKOMEHAYETbCA, Wo6 KOoXHa nabopaTopia BCTaHOBMOBaNa CBili BRaCHWA
pedepeHcHMI ianasoH.

11. IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konu Ha koHTponbHiin finaHui (C) 3'ABRAOTbCA dryopecLeHTHI cMyru,
aHani3aTop aBTOMaTVYHO BUABUTb GpyopecLeHLilo Ta NpoaHanisye TecToBy
KapTy, a NOTiM HaaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2. AKWo Ha KOHTpOsbHIN ainaHui (C) He 3'ABNAIOTLCA GyopecLeHTHI cmyrn,
aHanisaTop He MOXe aBTOMATMYHO BUABUTK dryopecueHLilo Ta BuAae
nonepeaXeHHs, BKasyloun Ha Te, WO onepauia HeBipHa abo TecToBa KapTa
nowKoaKeHa. Y LboMy BUNafKy yBaXKHO NpounTanTe iHCTPYKLio Wwe pas i
BMKOHalTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOIO KapTol; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeramHoO NPUNUHITL BUKOPWCTOBYBATM MNPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA A0 CBOro NoCTayanbHuKa.

3. Konu pesynbtati TecTyBaHHA 3pa3ka nepesuiytoTb 100 MMO/n (mIU/L),
npunag nokasye > 100 MMO/n (mIU/L). Konu pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA MeHLUe
0.1 MMO/n (mIU/L), npunap nokasye < 0.1 MMO/n (mlU/L).

4. Len TecToBuii Habip He cTBOpioe XyK-edpekTy B Mexax 150 MMO/n (mIU/L).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Llei TectoBmMi Habip Npu3HaueHni TiNbKK AnAa AiarHoCTUKK in vitro.

2)  [JiarHoctuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb IPYHTYBATMCA IULLIE Ha pe3ynbTaTax
LUbOro TecTy, TOMY, BPaxoByMTe iCTOpil0 XBOPOOGW Ta iHWi pe3ynbTatu
nabopatopHux TecTiB. KoXHili nabopatopii peKOMeHLOBAaHO BCTAHOBUTMU
BNacHW pedepeHCHNI fiana3oH Ha OCHOBI MonynALii NauieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1) Bucoki KoHueHTpaUii remornobiHy, 6inipy6iHy, xonectepuHy, Tpurainepuais,
HAMA Ta peBmaTtoigHOro ¢aktopa B 3pa3Ky BMIMBalOTb Ha pe3ynbTaTtu
aHanisy.

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) YyTtnusictb aHanisy: < 0.1 MMO/n (mIU/L)

2)  [Hiana3oH niHinHocTi: 0.1-100 MMO/n (mIU/L) (KoediuieHT niHinHOT Kopenauii:
r > 0.9900)

3)  TouHicTb: TOUHicTb B aHani3i: CV < 12%, TOuHicTb Mix aHanizamu CV < 15%

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

5)  CneumdiuHicTb: Pe3ynbTatit TecTy Ha Bu3HaueHHA OCT Ta JIM y koHueHTpauii
200 MO/n (IU/L), XNy kKoHueHTpauii 1000 MO/n (IU/L) 3 uum Habopom He
NMOBVIHHI NePEeBNLLYBaTN MeXy BUABIEHHA Habopy.

6) TouHictb KA: CV < 15%

7) OuikyBaHi pe3synbTatv KA: Pe3ynbTaTi TecTy MOBUHHI OyTM B Mexax
LinbOBOro fianasoHy

8)  Bmict Bonoru: BMicT Bonoru KA (niodinizoBaHnii nopoLwok) craHoBuTb < 10%

15. 3AXOAV BE3MNEKN

1. Ticna BipKPWTTA BUKOPWCTOBYITE TECTOBI KapTW AKOMOTra WBunaLLe, Wwob He
[ONYCTUTU NOTPanAAHHA Bonorn. He BUKOPUCTOBYINTE TeCcTOBI KapTu
NOBTOPHO.

2. KoMMOHeHTV TecT-Habopy pi3HMX NapTiil He MOXyTb 6yTV B3aEMO3aMiHHUMMU.

3. [ns pevyoBuH, WO MICTATb Axepena iHpeKuii abo NiJO3PIOETbCS, WO BOHU
MICTATb Axepena iHdeKLil, NOBUHHI ByT [OTPUMaHI HaNexHi npouenypu
3abe3neyeHHsn 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NMTaHHA:

-Basraiite pykaBmuKkm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHTom.
-[e3iHikyinTe nponuTi 3pas3ku aesiHdikyourm 3acobom.

-[e3iHikyinTe abo NnoBoAbTeCA i3 NOTEHUINHUMU IXKepenamn 3abpyaHEHHA
BCiX 3pa3KiB Y1 peareHTiB BiANoOBiAHO A0 MiCLIEBMX HOPM.

[epernagay AHApivi Tpukiwa

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJIIB

3BepHiTbca Ao [HCTPYKLii no /H/ TemnepaTypHumn
3aCTOCYBaHHIO pexum
N naprii g TepmiH nprpaTHOCTI
[iarHOCTNYHWI peareHT .
In Vitro c € CE-mapKyBaHHA

[aTa BUpobHMLTBA Bionoriuni pusnkn

IR AESIEREIRE!

BrpobHmK ﬁ O6'em
MicTuTtb focTaTHLO AN S‘% He ninpaBaTtv BnAunBy

< n> TecTiB % COHAYHUX MPOMEHIB

He BukopuctosyBsatun s 36epiraTi B cyxomy
NOBTOPHO j micui
YnoBHOBaxeHUM
npeacTaBHUK B .
o Katanorosui N2
E €Bponencbkomy

CniBTOBApUCTBI
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18. METPOJIOTYHA NPOCTEXXYBAHICTb
Habip npocTexyetbca no cepTtudikoBaHoro pedepeHcHoro matepiany NIBSC
81/565.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWo Bam noTpibHa nonomora, 3BEPHITbCA [0 BigAiNy NiCNANPOAAaXHOro
06cnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTUN TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn  Genrui  (IMyHodnyopecueHuis) npusHadeHi ana pobotn B
aBTOMaTU30BaHMX Jnlabopatopifax, fAKi CyMICHi 3 aHanizaTopom KinbKicHOro
imyHonoriyHoro aHanisy FA20 / FA30/FA50 / FA120.

[nAa BaWoOro KOHKPETHOro npunagy Moxe O6yTu po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA O PO3Ainy NPOo NPUNaaN Ha HalwoMy Beb-caiTi.
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