OONIKYNNOCTUMYIOIOYNA TOPMOH (Cr),
TECT- HABIP (IMYHO®JTYOPECLIEHLIA)

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N%:52026072 Hara sunycky iHcTpykyli: 2025-07-29

Bepcia:A/7

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 Hasea:  Qonikynoctumyniotounii  FTopmoH  (OCI),  TecT-Habip

(ImyHodnyopecueHLis).
ToproBa Ha3Ba: FSH.

2.CKNAA HABOPY
Cneumndikauin 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumnoikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kart. N2: 52026072
Kart. N2: 52027075

PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 Kart. N2: 52105066
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kart. N2: 52105067
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105068

3.MPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

Ona in vitro KinbKicHoro Bu3sHaueHHa pisHA OCT y cuposaTui, nnasmi abo UinbHin
KPOBi NtoAVHN. B OCHOBHOMY BUKOPUCTOBYETHCA ANA [iarHOCTUKN €HAOKPUHHUX
po3napais i aHomanin GyHKUiTi A€YHUKIB.

Tinbkn ansa npodeciiHoro BUKOPUCTAHHS.

4. NPUHUMN TECTY

Llen Habip BUMKOpUCTOBYE ceHABiu-meToh aHTWTIN. Micna Toro, AK 3pasky, Wo
mictaTe OCI, NOBHICTIO 3MilwaHi 3 PO3YMHHMKOM ANA 3paskiB, Bigbupaetbca
BiANOBiAHa KiNbKiCTb PO34MHY Ta JOAAETbCA Yy NYHKY Ana 3paskis. OCI y 3pasky
3B'A3YETbCA 3 MOHOKMIOHaNbHUM  aHTuTinom po OCI  3'‘egHaHum i3
dnyopecLeHTHUMI YaCTUHKaMV | yTBOPIOE KOMNNEKC @/1yopect|eHTHa YacTuHKa-
aHTuTifo-aHTured.  TloTim  Uel  IMyHHWA  KOMMnekc  xpomatorpadiuHo
nepeMmillyeTbCA Y3[0BXK HITPOLENON03HOI MeMOpaHu A0 30HM Bu3HaueHHs (T),
NOEAHYETLCA i3 MONepeaHbO HAaHECEHVM MOHOK/IOHaIbHUM aHTuTinom go OCT i
NPOJOBXKYE MNepeMmillyBaTUCA A0 30HWM KoHTponto Akocti (C). MiveHun
$nyopecLeHTHUMI YacTVHKaMK KO3A4YWMn aHTU-Kponaumin IgG 3B'A3yeTbca 3
nonepeAHbO HaHeceHUM KponAuum IgG i yTBOPIOE NiHilO KOHTPOMIO AKOCTI.
IHTeHCMBHICTL pnyopecueHuii fOCNiAXYBaHOI 30HU NPAMO NPONopLiiHa PiBHIO
OCT y 3pasky.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQDHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAJAETbCA 3 TECTOBOI KapTUW, MarHiTHOT KapTW, PO3YMHHKKA Ans
3pa3kKiB, KOHTPONIO AKOCTI (ONUiNHO) Ta IHCTPYKLi.

1)  TecT-KapTa CKMafa€ETbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMyXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTUTb NNOWAAKY ANA 3pa3ka/MapKyBasibHy MIOLWAAKY, HITPOLENONO3HY
MeMbpaHy, abcopbytounii nanip i nnactuny 3 MNBX.

2)  MarnitHa KapTa: MictuTtb iHpopmaLito KpUBOT KanibpyBaHHA Ana Uiei napTii
peareHTiB.

3)  Po3umHHUMK fna 3paskiB: OCHOBHUM iHrpefieHTOM € docpaTHO-CcoNboBUI
6ydep (OCB). nB. eTUKeTKy LWoAo 06'eMy pO3UMHHMKA A1S 3pasKiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuinHo): JliodinisoBaHi nopowkn, NpUroToBneHi
CaMOCTiliHO, B OCHOBHOMY CK/aAaloTbcA 3 peKoMbiHaHTHoro aHtureHa ®CI
Ta OCB. Yci BOHM He MICTATb PEYOBMH JIOACBKOrO MOXOAXKEHHA i €
cneundiyHuMmn ansa KoxHoi napTii. LlinboBi 3HaueHHA MOXHa 3HaWTW B
CNUCKY LiNbOBUX 3HaYeHb.

5)  O6napgHaHHA: 3aCTOCOBYETLCA Ha aHasni3aTopax KinbKiCHOro iMyHOMOriYHOro
aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120 Bupo6HumuTtea Genrui Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTM HaboPIB i3 pi3HMX NapTili He € B3aEMO3aMiHHMU.

6. ObOB’A3KOBI AKCECYAPM, WO HE NOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

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

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPMAATHOCTI TeCTOBMX KapTOK i PO3UYMHHUKA ANA 3paskiB y repMeTnyHin
ynakoBUi CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licna BigKpuTTA TecToBOi KapTu Ta
PO3UMHHUKa ANA 3pa3KiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTL 1 roguHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTi 40%-65%. fKwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BMKOPUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpUTTA.

2)  Hesigkputuin KA ctabinbHuii npotarom 24 micAui (AUB. €TUKETKY LLOAO
KOHKpeTHOI AaT) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHM
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npun 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MICTi i MOXe ByTI OAMH pa3 3aMOPOXKEHNI/PO3MOPOKEHNIA.

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

8. BMMOr/ A0 3PA3KA

1) OnTMManbHi 3paskuM - Lie CBiXka HeremosnisoBaHa cuMpoBaTka, mnasma abo
LifbHa KpOB. PeKOMeHAYyETbCA BUKOPUCTOBYBATN 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiJIbKW pe3ynbTaTyh 3 iHWMMKW PiANHAMIN OPraHi3my Ta iHWKMK 3pa3kamu
MOXYTb 6YTN HELOCTOBIPHUMM.

2) Cuposatka/nnasma: licna 3abopy 3paska CMPOBaTKy Clig AKOMOra LuBuaLwe
BifoKpeMuUTM, WO6 YHWKHYTW remonisy. 3 CMpOBaTKOW Ta Mnasmolo
TecTyBaHHA HEOOXiJHO BUKOHAaTW MPOTArOM 6 TFOAWMH NpW  KiMHATHIN
TemnepaTtypi nicna 3abopy 3paska. 3pa3oKk CTabinbHU NpoTArom 7 AHiB,
Akwo 36epirat npu Temnepatypi 2-8 °C (°C), i cTabinbHUii npotarom 1
MicALA, AKLLO 3aMOPOXeHUI Npu TemnepaTypi Huxye -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LinbHOI KpoBi HeobXiAgHO MpoaHanisyBaTh Bigpasy
nicna 3a6opy. AKLWO NOro HEMOXNMBO NpoaHanisyBaTyi NPOTArOM 4 roauH,
noro cnig 36epirat B xonoannbHuky npm 2-8 °C (°C) He 6inblue HixX 3 gHi.
3paskuy He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTU.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3amMOpoXeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTK, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe  nepemiwaty nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NIOAMHN € HaWbinblW NpuaaTHOKW ANA BU3HayeHHA, a EATA-K:
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOArynAHT ANA aHani3y nNnas3Mm Ta LifIbHOI KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO nNpounTanTe HCTPYKUilO nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TECTOBUM

HabopoMm i CyBOpO JOTPUMYITECH IHCTPYKLT. [lepea BUKOPUCTaHHAM BCi peareHTn

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

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHy KapTy BignosigHoro
enemeHTa B 30HYy 3UMTYBaHHA MarHiTHUX KapTOK; KON MarHiTHy KapTy byae
YCRiLIHO 34MTaHO, NepeBipTe, YN MarHiTHa KapTa i TeCToBa KapTa HanexaTb
fo opHiei napTii. (MpumiTka: PeareHT nonepeAHbo BifKanibpoBaHi, i
KOHKpPEeTHi napameTpu KanibpyBanbHOI KpMBOT ANA KOXHOI NapTii peareHTis
36epiraloTbCca Ha MarHiTHIN KapTi).

2) Mpouepypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKoMeHAYy€eTbCA 3BEPHYTUCA A0 MNOCIOHMKa 3
ekcnnyatauii npunagy Ta BUKOPUCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, Wwob
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBE 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTY 3HaXOANTbCA
nig KOHTpONeM Mif yac npoueaypw TecTyBaHHA Micna KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi Cnif BUKOPUCTOBYBATW HACTYMHUM YNHOM.

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

b) O6epexHo BigKpuITe  KOBMAuYoK
PO3NuUOBaHHA BMICTY.

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

d) 3akpuiiTe nNAAWKY KOBMAykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUINH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, OO NOBHICTIO
PO34MHWTK niodinisart.

e) MicnAa noBHOro posuvHeHHA niodinisaTy NOBTOPITL onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.

AKWO BUMIPAHI 3HaUeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXOAATbCA B 3afaHOMY

fiana3oHi LiNboBMX 3HaYeHb, aHaNi3 KNiHiYHMX 3pa3KiB i aHani3 faHUX MOXKHa

NPOAOBXUTY; B iHWIOMY BUMNAAKY NMPUYMHM MNOBUHHI BYTW BMABMEHI nepep

TeCTyBaHHAM.

3)  3abip 3paskis:

HopainTe 0.1 mn (ML) nnasmu, cMpoBaTKM abo LinbHOI KPOBi B KOHTEMHEp 3
PO3UMHHUKOM fN14 3pa3KiB, peTesibHO nepemilariTe (ninetyinte 10 pasis abo
nepemiwanTte BpyyHy 15 pasis). BisbmiTb 0.1 mn (mL) po3BegeHoro 3paska,
BHeCiTb 1Oro BepTUKanbHO B IYHKY AJ1A 3pa3ka 6e3nocepeHbo Ha TeCTOBI
KapTi Ta 3anycTiTb Tavimep.

4)  TectyBaHHA:

[na cuctemn Genrui FIA HaaBHI ABa peXnMmn TeCTyBaHHA: CTaHAAPTHUI TeCTOBUIA

PEXUM i LUBUAKMIA TECTOBUN PEXKUM.

MAWKY,  Wob  YHUKHYTW



a)lna cTaHpApTHOrO TeCTOBOro pexumy: BctaBTe ii B THi3go TecT-KapTku
aHani3aTopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOIO ANA 3pa3ka BCepefuHy) NicnAa AoAaBaHHA
Cymiwi 3pa3KiB B NyHKy Ans 3paskiB. HatucHitb «STD Mode», wo6 nouatn
TeCcTyBaHHSA.

6)[nA WBMAKOTO TECTOBOrO pexumy: BCTaHOBITL Tamep i NOYHITL 3BOPOTHMI
BiANiK Bifpasy nicnAa AoAaBaHHA CyMilli 3pa3kiB B SIYHKY ANA 3paskKis i 3anuwre ii
npy KiMHaTHin TemnepaTypi Ha 10 xBunuH. BcTasTe ii B rHi3go TecT-KapTku
aHanizaTopa (CTOPOHOIO 3 IYHKOIO ANA 3pa3ka BcepeanHy). HatucHiTb «Fast Modey,
o6 NovaTy TeCTyBaHHsA).

5) Micna yuboro npunag MAUTTEBO BU3HAUUTD | PO3APYKYE pe3ynbTaTu.

Mpumitka: LWo6 oTpumaTn poKnafHi iHCTPYKUii Wwoao poboTu 3 npunagom,
3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa aHanisaTopa KinbKiCHOro iMyHONOriYHOro aHanisy.

10. PEOEPEHCHUW AIANA30H
PedepeHcHun gianazon: MMO/mn (mIU/mL).

KiHKK QonikynapHa pasa 3.5-12.5
OsynatopHuii nepiog  4.7-21.5
JlioteiHoBa dasa 1.7-7.7
MeHonaysa 25.8-100.0

Yonosikn 1.5-124

Mpumitka: 3 ornagy Ha reorpadiuHi, eTHiYHi, reHaepHi Ta BiKOBI BiAMIHHOCTI,
pekomeHayeTbca, Wob KoxHa nabopaTopia BCTaHOBMOBana CBili BAACHMUIA
pedepeHcHMin fianasoH.

11. IHTEPMNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konn Ha KoHTponbHin ginanui (C) 3'aBnawTbca dnyopecueHTHi cmyry,
aHani3aTop aBTOMaTUYHO BUABUTb GpyopecLeHLilo Ta NpoaHanisye TecToBy
KapTy, @ NOTiM HaAaCTb KifbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. AKwo Ha KoHTponbHin ginaHui (C) He 3'ABnAOTbCA dnyopecueHTHI cmyry,
aHani3aTop He MOXKe aBTOMATUYHO BUABUTW ¢nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepemKeHHs, BKasyloumn Ha Te, WO onepauia HeBipHa abo TecToBa KapTa
nowKoaXKeHa. Y LboMy BMNaAKy YBaXKHO MpounTanTe iHCTPYKLito LWe pas i
BMKOHalTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOIO KapTolo; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeranHO NPUMUHITL BUKOPWUCTOBYBATU MPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA O CBOrO NOCTavanbHUKa.

3. Konu pe3ynbtaTi TecTyBaHHA 3pa3ka nepesuilyotb 100 MMO/mn (mIU/mL),
npunag nokasye > 100 mMMO/mn (mIU/mL). Konn pesynbtatit TecTyBaHHA
meHwe 0.8 MMO/mn (mlU/mL), npunap nokasye < 0.8 MMO/mn (mIU/mL).

4.  Uewn TectoBuiA Habip He cTBOplOE Xyk-edpeKTy B mexax 1000 mMO/mn
(mIU/mL).

12. MEXXKA BUABJIEHHA

1) Lew TecToBWin Habip NpU3HauYeHWI TiNbKU ANA BiarHOCTUKN /n vitro.

2) [JiarHocTuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBaTWCA NiMLe Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BPaxoBYMTe iCTOPil0 XBOPOOWU Ta iHWi pe3ynbtatu
nabopatopHux TecTiB. KoXHill nabopaTtopii pekomeHLOBaHO BCTaHOBUTU
BNAaCHWN pepepeHCHU [iana3oH Ha OCHOBI MONyNALi NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1) T'emornob6in, 6inipy6iH, xonectepuH, Tpurniuepuan, 3aranbHuin 6inok, HAMA
Ta peBMaToifHWiA GaKTOp Y 3pa3kax MOXyTb BMN/VMBATU Ha pe3ysbTaTu TeCTy;
MaKCMMarnbHO AOMYCTUMa KOHLUEeHTpauis remornobiHy ctaHoBuTb 1 r/an
(g/dL), 6inipy6iHy - 64 mr/an (mg/dL), xonectepuHy - 1000 mr/an (mg/dL),
Tpurniyepwais - 1900 mr/an (mg/dL), 3aranbHoro 6inka - 500 r/n (g/L), HAMA
- 1000 Hr/mn (ng/mL), peBmaToigHoro ¢aktopa - 2250 MO/mn (IU/mL).

14. NOKA3HUNKN EQEKTUBHOCTI HABOPY

1)  Mexa BuaBneHHs: 0.8 MMO/mn (mIU/mL)

2) [iana3oH niHiHoCcTi: 1-100 MMO/mn
Kopenauii: r = 0.9900)

3)  TouyHicTb: TOYHICTb B aHani3i: CV < 10%, TOUHicTb Mix aHanizamu CV < 15%

4)  [ocToBipHicTb: -10% < BigxuneHHa % < +10%

5) CneuwndiuHicTb: Pe3ynbtaTv TecTy Ha BU3HaueHHs JII y KoHUeHTpauii 200
MO/n (IU/L), TTT y KoHueHTpauii 100 MMO/n (mIU/L), XM y KoHueHTpauii
1000 MO/n (IU/L) 3 umMm HabopoM He MOBWHHI MEPEBULLYBaTU MEXY
BUABNEHHA Habopy.

6) TouHictb KA: CV < 15%

7) OuikyBaHi pe3synbtatv KA: Pe3ynbTaTi TecTy MOBUHHI OGyTM B Mexax
LinbOBOrO fianasoHy

8)  Bmict Bonoru: BmicT Bonoru KAl (nioginisoaHnin nopoluok) ctaHoBuTb < 10%

(mIU/mL) (KoediuieHT niHinHOT

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

15.3AXOAU BE3MNEKN

1. MMicna BigKpWUTTA BUKOPWCTOBYTE TECTOBI KapTW AKOMOra WBuALLe, Wob He
[OMYCTUTU MOTPanAAHHA Bonorn. He BUKOPWUCTOBYWTE TeCTOBI KapTu
NOBTOPHO.

2. KoMnoHeHT TecT-Habopy pi3HMX NapTill He MOXyTb 6yTV B3aEMO3aMiHHUMMU.

3. [Ins peyoBuH, WO MICTATb gxepena iHpeKuii abo Mifo3pETbCs, WO BOHU
MIiCTATb  [pKepena iHOeKuii, NOBWHHI OyTM HanexHi npoueaypu
3abe3neyeHHn 6iobe3neKkn. 3BepHiTb yBary Ha Taki MMTaHHA:
-Bparaiite pykaBnyukm nig yac po6oTu 3i 3pa3kom abo peareHToM.
-[e3iHikyiTe nponuTi 3pasku aesiHdikyounm 3acobom.
-fesiHdikyinTe abo noBoabTeCH i3 MOTEHLiNHUMK AKepenamu 3a6pyAHEeHHs
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiAMNOBIAHO 4O MiCLIEBMX HOPM.

16. NTOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJIIB

EE 3BepHiTbCA A0 IHCTPYKLii no J/ TemnepaTypHUmn
3aCTOCYBaHHIO pexum
N2 naprii g TepmiH NpuaaTHOCTI
[iarHOCTNYHWI peareHT
[IvD] . CE-mapKyBaHHA
In Vitro c € pry
] [aTa BUpobHMLTBa ﬁ O6’em
Ay He nigpasatv BNAnB
wd Bupo6HMK Z5 AR By
COHAYHMX MPOMEHIB
W Mictutb goctaTHbO AnA g 36epiratii B cyxomy
< n> TecTiB j micui
YnoBHOBaXeHMM
NpeAcTaBHUK B .
o Katanorosuin N2
€BponencbKomy

CniBTOBapUCTBI
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18. METPOJIOINYHA NMPOCTEXKYBAHICTb
Habip npoctexyetbca 3a cepTudikoBaHum pedepeHcHum maTepianom NIBSC
78/549.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWwo Bam noTpibHa [OMOMOra, 3BEpHITbCA [0 BipAiNy nicNANPoOAaxHoOro
06cnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpoayktn  Genrui  (IMyHodnyopecueHuida) npusHayeHi pana pobotn B
aBTOMaTM30BaHUX nabopaTopiAx, fAKi CyMmiCHi 3 aHani3aTopom KinbkicHOro
imyHonoriyHoro aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120.

[na BaWoOro KOHKPETHOro npunagy Moxe O6yTun po3pobneHa nporpama;
3BEpPHITbCA 40 PO3AiNy NPO NPWNaAN Ha HalwoMmy Beb-caiTi.
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