TPUAOLTUPOHIH (T3),
TECTOBUW HABIP (IMYHO®NTYOPECLIEHLIIA)

Triiodothyronine (T3) Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N2:52026050 Hara Bunycky iHcTpykyii: 2025-07-09

Bepcis:A/8

OCHOBOW _1Ipy _IPOBEAEHHI aHami3y € OpUriHaa [HCTPYKUI
AHIJIIVICbKOK MOBOIO, BK/IaEHOI B HabIp. Homep i gara Bepcii
OPUriHA/TY Ta NEPEKIY IHCTPYKLII TOBUHHI C1iBI3AATH.

1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa HasBa: TpuiiogTupoHiH (T3), Tect-Habip (ImyHodnyopecueHLis).
ToproBa Ha3Ba: T3.

2.CKNIAA4 HABOPY
Cneundikauia 1: 25 TecTiB/Habip Kat. N2: 52026050
Cneundikauis 2: 50 TecTiB/Habip KaT. N: 52027050

KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Cneundikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105051
PiBeHb 2: 0.5 mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105052
PiBeHb 3: 0.5 mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105053

3.MPU3HAYEHHA TA MNOKA3AHHA

[inAa KinbKicHOro BM3HauYeHHsA /n vitro piBHA TPUAOATUPOHIHY Y CUPOBaTLi, MNasmi
abo LifbHIN KpoBi NoANHN. B OCHOBHOMY BMKOPUCTOBYETHCA AK AOMOMIKHUIA
3acib Ans fiarHOCTUKM 3aXBOPIOBaHb LUTOBUAHOI 321031,

Tinbku ana npo¢eciitHoro BUKOPUCTaHHA.

4. NMPUHUMN TECTY

3milanTe 3pa3oK KPOBi 3 PO3UMHHUKOM, MOTIM JOAANTe CyMmill B MOPT AN 3pa3ka
Ha TecToBil KapTui, TPUAOATUPOHIH y 3pa3Ky 3B'A3YETbCA 3 MOHOKJIOHAIbHUM
aHTUTiNOM 1o TpUOATUPOHiIHY, AKe 3'€AHYETbCA 3 dnyopecLeHTHUMN
YaCTMHKaMW, yTBOPIOKUN KOMMNEKC @/1YOPEeCLEHTHI YaCTUHKN-GHTUTIIO-AHTUMEH.
Llei imyHHWMIZ KOMNNEKC Mirpye B3[OBXK HiTPOLENoNo3HOI MeMbpaHu i focArae
TectoBOi 30HM (T). DnyopecueHTHi YaCTUHKM-aHTUTING, AKi He 3B'A3anuca 3
aHTUreHoMm, MOTiM 3B'A3YIOTbCA 3 MOMNEPeAHbO HAHECEHWM KOH'IoroBaHum
aHTUreHom TpUNOATMPOHIHY. TakMM UMHOM, [HTEHCUBHICTb dnyopecueHuil
obepHeHO mponopuiiHa piBHIO TPUMOATUPOHIHY Yy 3pasKy. 3anuluKW aHTUTIN,
3'elHaHNX 3 GNIyOPECLEHTHUMI YaCcTUHKaMK, AOCATaloTb 30HU KOHTPOMO AKOCTI
(C) i 3B'A3yt0TbCA 3 MONEpPeAHbo HaHeceHNM IgG KponmKa 3 METO KOHTPOS.

5.0CHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA

TecToBwWin Habip CKNagaAETbCA 3 TECTOBOI KAPTW, MarHiTHOI KapTu, PO3UYMHHUKA ANA

3pa3KiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONLiNHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecT-KapTa CKNafaeTbCA 3 KOPMYCY KapTU Ta TeCT-CMYXKU. TecT-CMyXKa
MICTUTb NAOLWAAKY ANA 3pa3Kka, CKNOBOJIOKHO, HITPOLIENONO3HY MeMbpaHy,
abcopbytounii nanip i nnactuHy 3 MBX.

2)  MarnitHa KapTa: Mictutb iHdopMmaLito Kp1BOT KanibpysaHHA AnA i€l napTii
peareHTiB.

3)  PO34MHHUK ana 3paskis: OCHOBHUM iHrpegieHToM € 6ydep Tris-HCl. Ous.
eTUKeTKY ANnA 06’eMy PO3UMHHUKA AN 3pa3KiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuiiiHo): JliodinizoBaHi NOPOLWKK, NPUroTOBNEHI
CaMOCTIlHO, B OCHOBHOMY CKJlafialoTbCA 3 PeKOMOIHAHTHOro aHTuUreHa
TpuiiogTpoHivy Ta OCB. YcCi BOHWM He MICTATb PEYOBWH JIOACLKOro
NOXOMPKEHHS i € cneundiuHNMmM Ans KoXKHOT napTil. LlinboBi 3HaYeHHA MOXHa
3HaNTW B CMWCKY LiNbOBKX 3HAaY€eHb.

5)  O6napHaHHA: 3aCTOCOBYETLCA Ha aHasi3aTopax KinbKiCHOro iMyHOOriYHOro
aHanizy FA20/FA30/FA50/FA120 Bnpo6HuuTsa Genrui Biotech Inc.

MpumiTka: KOMNOHeHTV HabOoPIB i3 Pi3HKX NAPTI He € B3AEMO3aMiIHHVMN.

6. 060B’A3KOBI AKCECYAPU, LLIO HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

1) [o3aTopu Ta HaKOHEUYHUKK Ana Hux: 100 mkn (pl).
2) Taimep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1)  TectoBuin Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMmiH
NpWAATHOCTI TECTOBUX KapTOK i PO3YMHHUKA ANA 3pa3KiB y repmeTuyHii
ynakoBUi CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licna BigKpuTTA TecToBOi KapTu Ta
PO3UMHHUKa AN 3pa3kiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTL 1 roguHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTi 40%-65%. fKwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BMKOPUCTOBYBATW Bifipa3y Nicna BigKpuUTTA.

2)  Hesigkputuin KA ctabinbHuii npotarom 24 micAui (GUB. €TUKETKY LLOAO
KOHKpeTHOI AaTuh) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHM
KA cTabinbHuin npotarom 6 gHis npu -20 °C (°C) abo 6 aHis 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),
KOHTpONIo AKOCTi - Npu -25~8 °C (°C).

8. BUMOT'U 10 3PA3KA

1) OnTMManbHi 3paskun - Le CBiXka HeremosisoBaHa cuMpoBaTka, mnasma abo
LinbHa KpoB. PeKoMeHAyeTbCA BUKOPUCTOBYBATN 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiNbKWN pe3ynbTaTyt 3 iHWMMK PiiMHaMM OpraHismy Ta iHWUMKU 3pa3kamu
MOXYTb 6YTN HEOCTOBIPHUMM.

2)  Cuposatka/nnasma: lNicna 3abopy 3paska CMPOBaTKy C/lig AKOMOra LuBuaLWe
BifOKpeMUTH, WOO YHWMKHYTM remonisy. 3 CUpPOBATKOKW Ta Miasmolo
TeCTyBaHHA HEOOXiAHO BMKOHATVW MPOTAromM 24 rofuH nNpw KiMHaTHIN
TemnepaTypi. 3pa3oK CTabinbHUIN NPOTAroM 7 AHiB, AKWO 36epiraT npu
Temnepatypi 2-8 °C (°C), i cTabinbHuii npoTarom 1 MicAudA, AKWO
3aMOPOXeHUI NpK TemnepaTypi HUXYe -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LinbHOI KpoBi HeobXiAHO MpoaHanisyBaTh Bigpasy
nicna 3abopy. AKLO MOro HEMOXXNMBO NPOaHanisyBaT NPOTArOM 24 roauH,
noro cnig 36epirati B xonoamnbHuky npu 2-8 °C (°C) He 6inbLue HixX 3 fHi.
3paskn He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTH.

4) Tlepep BW3HaYeHHAM 3pa3kM MOBWUHHI OyTW pAoBefeHi [0 KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3amopoXeHi 3pas3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwaty nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPO>KYBaTUN MOBTOPHO.

5) CupoBaTka NoAvHU € Hanbinbw NPUAATHOW AN BM3HaueHHs, a EATA-K;
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOAryNAHT ANA aHani3y nnas3mm Ta LifIbHOI KPOBI.

9. NMPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe iHCTPYKUilO nepen TUM, AK KOPUCTYBaTWUCA TeCTOBUM

Habopom i CyBOPO AOTPUMYMTECb IHCTPYKLI, Wo6 oTpuMaTh [OCTOBIPHI

pesynbTatu. lNepen BUKOPUCTaHHAM BCi peareHTW Cflif AOBeCTU A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHy KapTy BignosigHoro
enemeHTa B 30HYy 3UMTYBaHHA MarHiTHUX KapTOK; KON MarHiTHy KapTy byae
YCMiLlWHO 3UMTaHO, MepeBipTe, YN MarHiTHa KapTa i TeCTOBa KapTa HanexaTb
0o opHiei naprii. (MpumiTka: PeareHTn nonepeaHbo BigkanibposaHi, i
KOHKPETHiI MapameTpy KanibpyBanbHOI KpMBOI 418 KOXKHOI NapTii peareHTiB
36epiraloTbCca Ha MarHiTHIN KapTi).

2) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnnyaTalii npunagy Ta BUKOPKUCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTi Genrui, o6
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBE 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTY 3HaXOANTbCA
nif KOHTponem Mif vac mpouefypy BMMIPIOBaHHA NicnA KanibpyBaHHA.
KoHTponi AKOCTi cnip BUKOPUCTOBYBATM HACTYMHMM YUHOM.

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

b) O6epexHo BiAKpUITE  KOBMAYoK
PO3NUIOBAHHA BMICTY.

c)  [Hopgawite 0.5 mn (mL) ounweHoi soauw.

d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMAykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUSIMH, 06€peXXHO CTPYCiTb NAALLKY, 06 NOBHICTIO
po3unHUTY niodinisar.

e) MMicnAa noBHoOro posuvHeHHA niodinisaTy NOBTOPITL onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.

AKWO BUMIPAHI 3HauYeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXoAATbCA B 3afaHOMY

Ziana3oHi LinbOBUX 3HaYeHb, aHanNi3 KNiHIYHNX 3pa3KiB i aHani3 AaHNX MOXKHa

NPOAOBXUTY; B iHWOMY BUMNAAKY NPUYMHM MNOBUHHI BYTW BMABMEHI nepen

TeCTyBaHHAM.

3)  3abip 3paskis:

HopanTe 0.1 mn (mL) nnasmu, cpoBaTKM abo LinbHOI KPOBI B KOHTEMHEp 3
PO3UMHHMKOM [nA 3pa3KiB, peTeNbHO nepemiwante npotarom 40-60 cek
(nineTyiTe 20 pasiB abo nepemiwwarnTe BpyyHy 30 pasi). BisbmiTb 0.1 mn (mL)
po3BefeHOro 3paska, BHeCiTb /Oro BepTWKaNbHO B JIYHKY ANA 3paska
6e3nocepeaHbO Ha TECTOBIN KapTi Ta 3anycTiTb Tanmep.

4)TecTyBaHHA:

MAWKKY,  Wob  YHUKHYTW



Ona cuctemn Genrui FIA HasBHI ABa peXrMu TeCTyBaHHA: CTaHAAPTHUIA TECTOBUI

PEXUM i LUBUAKWIN TECTOBUIA PEXNM.

a)[lnAa cTaHpapTHOro TecToBOro pexumy: BctaBTe ii B THi3fo TecT-KapTku

aHanisatopa (CTOPOHOIO 3 NYHKOW ANA 3pa3ka BCepeauHy) nicna AofaBaHHA

cymiwwi 3paskiB B NyHKy AnA 3paskiB. HatucHitb «STD Mode», wo6 nouvatu

TeCTyBaHHA.

6)0nA WBNAKOrO TECTOBOro pexumy: BCTaHOBITH TaliMep i MOYHITL 3BOPOTHMIA

BiANiK Bifpa3sy nicna gogasaHHA CyMilli 3paskiB B NyHKY AnA 3paskis i 3anuwre i

npy KiMHaTHin TemnepaTypi Ha 10 xBunuH. BcTasTe ii B rHi3go TecT-KapTku

aHanizaTopa (CTOPOHOI 3 NYHKOW ANA 3pa3ka BcepeawHy). HaTucHitb «Fast

Mode», w06 noyatu TecTyBaHHs).

5) Micna uboro Npunag MUTTEBO BU3HAUUTD i PO3APYKYE pe3ynbTaTu.

Mpumitka: Wo6 oTpumatn foknafHi iHCTPYKUii wopao pobotn 3 npunagom,

3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa aHanizatopa KinbKiCHOro iMyHONOrYHOro aHanisy.

10. PEQEPEHCHUI OIANA3O0H

PedepeHcHuin gianasoH: 1.3-3.1 Hmonb/n (nmol/L).

3 ornAapy Ha reorpadiyHi, €THiYHi, reHagepHi Ta BiKOBi BiAMIHHOCTI,

peKkomeHAyeTbcA, Wob KoxHa nabopaTopid BCTaHOBMOBaNa CBili BRaCHWIA

pedepeHcHMin gianasoH.

11.IHTEPMPETALIA PE3VJIbTATIB

1. Konn Ha koHTponbHiin ginaHui (C) 3'ABnAlOTbCA PnyopecueHTHi cmyru,
aHanisaTop aBTOMaTMYHO BUABUTb GpnyopecLieHLiio Ta NpoaHanisye TectoBy
KapTy, a NOTiM HaaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2. fAkwo Ha KoHTponbHin ainaHui (C) He 3'ABNATLCA GryopecUeHTHi cMyry,
aHani3aTop He MoOXe aBTOMATUYHO BUABUTK ¢nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepeaKeHHs, BKasyloun Ha Te, WO onepaLlia HeBipHa abo TecToBa KapTa
noLKoaKeHa. Y LiboMy BUNaAKy yBaXHO npoumnTanTe iHCTPYKLUito LWe pas i
BMKOHalTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOIO KapTolo; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeranHO NPUMWHITL BUKOPWUCTOBYBATM MPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA A0 CBOrO NoCTayanbHMKa.

3. Konu pe3ynbtaTi TecTyBaHHA 3pa3ka nepesuilyoTb 10 HMonb/n (nmol/L),
npunag nokasye > 10 Hmonb/n (nmol/L). Konn pesynbTaTyi TecTyBaHHA
MeHLwe 0.6 Hmonb/n (nmol/L), npunag nokasye < 0.6 Hmonb/n (hmol/L).

4. Lleit TecToBmi1 Habip He cTBOpPIOE XyK-epeKTy B Mexax 10 Hmonb/n (nmol/L).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Llei TecToBmMin Habip Npu3HayeHni TiNbKK Ana [iarHoCTUKK /in vitro.

2)  [iarHoctuka Ta NlikyBaHHA He MOXYTb IPYHTYBATMCA NIULLE Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BpaxoByWTe iCTOpil0 XBOpPOOW Ta iHWi pe3ynbTati
nabopatopHux TecTiB. KoXHili nabopatopii peKoMeHLOBaHO BCTAHOBUTU
BNACHWIN pedepeHCHI fiana3oH Ha OCHOBI MonynALii NauieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1) Bucoki koHueHTpaUii remornobiny, 6inipybiHy, xonectepuHy, Tpurniuepuais,
HAMA Ta peBmaTtoigHOro ¢aktopa B 3pa3Ky BMiMBalOTb Ha pe3ynbTaTtu
aHanisy.

14.MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Yytnusictb aHanisy: < 0.6 HMonb/n (nmol/L)

2) [fiana3oH niHiHOCTi: 0.6-10 Hmonb/n  (nmol/L) (KoediuieHT niHinHOT
Kopensuii: r > 0.9900)

3)  TouyHicTb: TOYHiCTb B aHani3i: CV < 12%, TOUHicTb Mix aHanizamu CV < 15%

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

5)  CneumndiyHicTb: Pe3ynbTaTv TeCTy Ha BU3Ha4YeHHA TUPOKCUHY 3araibHOro y
KOHUeHTpaUii 500 Hr/mn (ng/mL), rT3 y koHueHTpauii 50 Hr/mn (ng/mL) 3 uum
HabopoM He MOBWHHI NepeBulyBaTn 2 Hr/mn (ng/mL) (3.07 Hmonb/n
(nmol/L))

6)  TouHictb KA: CV < 15%

7)  OuikyBaHi pe3synbtaty KA: PesynbTaT TecTy MOBUHHI OyTW B Mexax
LinbOBOro AianasoHy

8)  Bmict Bonoru: BmicT Bontoru KA (nioginisoBaHmin nopoluok) craHoBuTb < 10%

15. 3AXOAU BE3MNEKN

1. Micns BiAKPWTTA BUKOPUCTOBYIATE TECTOBI KapTU AKOMOTa LIBKALLE, WOob He
[ONYCTUTU MOTPaNAAHHA Bonorn. He BUKOPUCTOBYINTE TeCTOBi KapTu
NOBTOPHO.

2.  KoMnoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMM.

3. [ns pevyoBuH, WO MICTATb Axepena iHpeKuii abo NiJO3PIOETbCS, WO BOHU
MICTATb Axepena iHdeKLil, NOBMHHI ByT [OTPUMaHI HanexHi npouenypu
3abe3neyeHHs 6iobesneku. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-Basaraiite pykaBnuKm nig yac po6oTm 3i 3paskom abo peareHToMm.
-AesiHdikyiTe nponuTi 3paskm gesiHdikytounm 3acobom.

pi3HMX  NapTin  He  MOXyTb  OyTn

[epernagay AHApivi Tpukiwa

-fle3iHdikyinTe abo noBoabTeCA i3 MOTEHLINHUMI JyKepenamu 3a6pyAHEHHs
BCiX 3pa3KiB Y peareHTiB BiANOBIAHO JO MiCLIeBMX HOPM.

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJIIB

EE 3BepHiTbcA Ao IHCTPYKLii no J/ TemnepaTypHun
3aCTOCYBaHHIO pexum
Ne naprii g TepMiH NpuAaTHOCTI
iarHOCTMYHWI peareHT
A . CE-mapKyBaHHA
In Vitro c € pry
o] [aTa BupobHMLTBa ﬁ O6'em
Ay He nignasatv Bnnus
wd Bupo6HMK 25 A BY
COHAYHUX MPOMEHIB
W Mictutb poctaTHbO ANA g 36epiratii B cyxomy
< n>TecTiB j Mmicui
YnoBHOBaxeHMM
npeacTaBHUK B N
N Katanorosuin N2
€Bponencbkomy
CNiBTOBapUCTBI
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18. METPOJIOTYHA NPOCTEXKYBAHICTb
Habip npoctexyetbca fo ceptudikoBaHoro pedepeHcHoro matepiany IRMM-469.

19. 4OBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWo Bam noTpibHa nonomora, 3BEPHITbCA [0 BigAiNy NiCAANPOAAXHOro
06cnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTUN TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn Genrui  (IMyHodnyopecueHLia) npusHayeHi pna pobotn B
aBTOMaTU30BaHMX JflabopaTopifax, fAKi CYMICHi 3 aHanizaTopom KinbKicHOro
imyHonoriyHoro aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120.

[inAa BaWoro KOHKpeTHOro npuniagy Moxe 6yTn po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA JO PO3Ainy NPOo NPUNaAN Ha HaloMy Beb-caiiTi.
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