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Bepcisa:A/6

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: JlioTeiHisytounii FopmoH (JT), TecT-Habip (IMyHodnyopecLeHLis).
ToproBa Ha3Ba: LH.

2.MAKYBAHHA
Cneumoikauia 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumndikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kart. N2: 52026073
Kart. N2: 52027076

Cneumndikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105069
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105070
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105071

3.MPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

[Ona in vitro KinbKicHOro BusHaueHHs pisHa JII y cupoBaTyi, nnasmi abo uinbHin
KPOBi NtoAVHN. B OCHOBHOMY BUKOPUCTOBYETHCA ANA [iarHOCTUKN €HAOKPUHHUX
po3nagis i aHomanin GyHKUiT AEYHUKIB.

TinbKn ana npodecinHoro BUKOPUCTaHHS.

4. NPUHUNN TECTY

Llen Habip BMKOpPUCTOBYE ceHABiY-meToh aHTWTIN. Micna Toro, AK 3pasky, Wo
micTaTb JII, MOBHICTIO 3MillaHi 3 PO3YMHHUKOM ANA 3paskiB, BigdvpaeTbca
BiANOBIAHA KiNbKiCTb PO3UMHY Ta JOAAETbCA Y NYHKY ANA 3paskis. JIT y 3pasky
3B'A3Y€ETbCA 3 MOHOK/IOHaNbHUM aHTuTinom JIT, 3'egHaHnMm i3 pnyopecueHTHUMM
YacTUHKaMW, yTBOPIOKOYN KOMMNNEKC @/1yopecteHTHA YaCTUHKA-aHTUTISIO-AHTUIEH.
MoTiMm uUen iMyHHWMI Komnnekc Xxpomatorpadye y3[OBK HITPOLENONO3HOI
MeMbpaHu [0 30HM Bu3HaueHHA (T), MOEAHYETbCA i3 MonepefHbO HaHeCEHUM
MOHOKNOHanbHUM aHTuTiIOoM Ao JII i npofosKye xpomaTorpadysaT A0 30HU
KoHTponto AkocTi (C). MiueHuit GnyopecLeHTHUMMN YacTUHKaMK KO3AUYMN aHTU-
Kponaunii 1gG 38'A3yeTbcA 3 nonepeaHbO HaHeceHUM Kponauum IgG i yTBoploe
NiHII0 KOHTPONIO AKOCTI. IHTEHCUBHICTb pnyopecueHLii focnifKyBaHOT AiNAHKN
npamo nponopuinHa pisHio JII'y 3pasky.

5.0CHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA

TecToBWIN Habip CKNAJAETLCA 3 TECTOBOT KAPTW, MarHiTHOI KapTu, PO3YMHHUKA AN1s

3pas3KiB, KOHTPOMIO AKOCTi (OMLiNHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecT-KapTa CKNafa€TbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMyXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTUTb MNOWAAKY ANA 3pa3ka/MapKyBasbHy MOLWAAKY, HITPOLENONO3HY
MeMbpaHy, abcopbytounii nanip i nnactuny 3 MNBX.

2)  MarHiTHa KapTa: MicTutb iHpopmaLiito KpuBOi KanibpyBaHHA An1A Uiel napTii
peareHTiB.

3)  Po3uMHHMK Ana 3pa3skiB: OCHOBHMM iHrpegieHTOM € $pochaTHO-CONbOBUIN
6ydep (OCB) [mB. ETUKETKY W00 06'EMY PO3UMHHMKA ANA 3pa3KiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuiiiHo): JliodinizoBaHi NOPOLWKK, NPUrOTOBNEHI
CaMOCTiliHO, B OCHOBHOMY CKJ1aialoTbCA 3 peKOMbiHaHTHOro aHTureHa JIl Ta
OCB. Yci BOHM He MICTATb PEYOBUMH JIIOACBKOTO MOXOMXKEHHs, i €
cneyndiyHIMN Ana KoXKHOT naprii. LlinboBi 3HaYeHHA MOXHa 3HaWTN B
CNUCKY LiNbOBUX 3HaYeHb.

5)  O6napHaHHA: 3aCTOCOBYETbCA Ha aHasi3aTopax KinbKiCHOro iMyHOOriYHOro
aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120 Bupo6HuuTBa Genrui Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTM HaboPpiB i3 pi3HUX NapTili He € B3aEMO3aMiHHMU.

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

1) [Jo3aTopu Ta HaKOHEUYHUKK Ana H1x: 100 mxn (ul).
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 repMeTuyHin
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%. fAKwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BVMKOPWUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpUTTA.

2)  Hesigkputuin KA ctabinbHuii npotarom 24 micAui (AUB. €TUKETKY LLOAO
KOHKPEeTHOI AaT) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHM
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npmn 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLji | MOXe 6y TV OAMH pPa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpOI0 AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BMMOrM A0 3PA3KA

1)  OnTMManbHi 3paskuM - Lie CBiXka HeremosnisoBaHa cuMpoBaTka, mnasma abo
LiNbHa KpoB. PeKoMeHAyEeTbCA BUKOPUCTOBYBATM 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiJIbKW pe3ynbTaTh 3 iHWMMW PiANHAMIN OPraHiamMy Ta iHWKMK 3paskamu
MOXYTb 6YTN HELOCTOBIPHUMM.

2) Cuposatka/nnasma: licna 3abopy 3paska CMPOBaTKy C/lig AKOMOra LuBuaLWe
BifoKpeMuUTY, 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 3aMOPOXeHWI Npy TemnepaTypi Huxye -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LinbHOI KpoBi HeobOXiAHO 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.
3paskun He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTU.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3aMOPOXeHi 3pasku Cnif MOBHICTIO PO3MOPO3UTK, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe  nepemiwatyn  nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NoAVHU € Habinbl NigxoAsALlo AnsA BM3HaYeHHsA, 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
YCRiLUHO 34MTaHO, NepeBipTe, YN MarHiTHa KapTa i TeCToBa KapTa HanexaTtb
fo opgHiei napTii. (MpumiTka: PeareHTU 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
nif, KOHTpPOMeM Mif Yac mpouefypyi BMMIPIOBAHHA MicnA KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnif BUKOPUCTOBYBATU HACTYMHUM YMHOM.

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

b)  Ob6epexHo BiAKPUINTE KPULLKY MIALIKY, W06 YHUKHYTW PO3NMIIOBAHHA
BMICTY.

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

d)  3akpwuiiTe NAALWKY KPULLKOIO Ta 3anumwTe i Npu KiMHaTHI Temnepatypi
Ha 15 XBUNMH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALKY, W06 NOBHICTIO PO3UYNHUTH
nioginizar.

e) MicnAa noBHOro posuvHeHHA niodinisaTy NOBTOPITL onepauito 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.



a)lna cTaHpApTHOrO TeCTOBOro pexumy: BctaBTe ii B THi3go TecT-KapTku
aHanizaTtopa (NyHKol ANA 3pasKkiB A0 BHYTPIWHbOI CTOPOHU) MicnA AoAaBaHH:A
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 (NyHKOW AnA 3paskis [0 BHYTPILIHbOI CTOPOHM). HaTucHiTb «Fast
Mode», W06 noyatu TecTyBaHHs).

5) Micna yuboro npunag MAUTTEBO BU3HAUUTD | PO3APYKYE pe3ynbTaTu.

Mpumitka: LWo6 oTpumaTn poKnafHi iHCTPYKUii Woao po6oTu 3 npunagom,
3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa aHanisaTopa KinbKiCHOro iMyHONOriYHOro aHanisy.

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

KiHKn DonikynapHa ¢asa 24-12.6
OsynatopHuii nepion  14-95.6
JioTeiHoBa dasa 1-11.4
MeHonaysa 7.7-58.5
Yonosikun 1.7-8.6
3 ornapgy Ha reorpadiyHi, eTHiYHi, reHaepHi Ta BiKOBi BiAMIHHOCTI,

pekomeHayeTbca, Wob KoxHa nabopaTopia BCTaHOBMOBana CBili BAACHMUIA
pedepeHcHMin fianasoH.

11. IHTEPMNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konn Ha KoHTponbHin ginauui (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 BUABUTU ¢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 1 MMO/mn (mIU/mL), npunag nokasye < 1 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'emorno6iH, 6inipy6iH, xonectepuH, Tpurniuepuaw, 3aranbHuin 6inok, HAMA
Ta peBMaToifHWiA GaKTOp Y 3pa3kax MOXyTb BMN/MBATU Ha pe3ysbTaTy TecTy;
MaKCMMarnbHO AOMYCTUMa KOHLUEeHTpauis remornobiHy ctaHoBuTb 1 r/an
(g/dL), 6inipy6iHy - 66 mr/an (mg/dL), xonectepuHy - 1000 mr/an (mg/dL),
Tpurniyepwais - 1000 mr/an (mg/dL), 3aranbHoro 6inka - 500 r/n (g/L), HAMA
- 1000 Hr/mn (ng/mL), peBmatoigHoro ¢aktopa - 1500 MO/mn (IU/mL).

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1)  Mexa BuasneHHs:: 1 MMO/mn (mIU/mL)

2) [iana3oH niHiHocTi: 1-100 MMO/mn  (mIU/mL) (KoediuieHT niHinHOT
Kopenauii: r = 0.9900)

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

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

5)  CneumdiyHicTb: Pesynbtatyt TecTy Ha BU3HaveHHA OCT y KoHueHTpauii 200
MO/n (IU/L), TTT y KoHueHTpauii 200 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 O6yTM B Mexax
LinbOBOrO fianasoHy

8)  Bwmict Bonoru: Bmict Bonoru KA (niodinizoBaHnii NopoLLok) ctaHoBWTb < 10%

15.3AXOAN BE3MNEKU

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

1. MMicna BigKpUTTA BUKOPWCTOBYWTE TECTOBI KapTW AKOMOra WBuaLLe, Wob He
[OMYCTUT MOTPAMAAHHA BONOrn. He BMKOPWCTOBYWTe TeCTOBI KapTu
NOBTOPHO.

2. KomnoHeHTV TecT-Habopy pi3HMX NapTill He MOXyTb Oy T B3aEMO3aMiHHUMM.

3. [ns pevyoBuH, WO MICTATb Axepena iHpekuii abo Nifo3pIOETbCS, WO BOHU
MIiCTATb  [pKepena iHOeKuii, NOBWHHI OyTM HanexHi npoueaypu
3abe3rneyeHHs 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-BpsaraiiTe pykaBnuKm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHTom.
-fe3iHdikyiTe NponuTi 3paskm fesiHeikyounm 3acobom.

-[e3iHikyiiTe abo noBoAbTECA i3 NOTEHUIHUMMN AXepenammn 3abpyaHeHHA
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiANOBIAHO 4O MiCLIEBMX HOPM.

16. NTOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJI1IB

EEJ 3BepHiTbcA Ao IHCTPYKLiT no /“/ TemnepaTypHUi
3aCTOCYBaHHIO pexmm
N2 noTy 2 TepMmiH npuaaTHoCT
LiarHOCTNYHUI peareHT
In Vitro C€ CE-MapKyBaHHsl
ol [Hata Bupo6bHMLUTBA ﬁ O6’em
AWe He nippaBatu Bnnvs
ad Bupo6HMK %7& AR By
COHAYHMX NPOMEHIB
W MicTnTtb focTaTHLO ANA L 36epirat B cyxomy
< n> TecTiB j Mmicui
YnoBHOBaXKeHWM
npefCcTaBHUK B .
€BponencbKkomy Katanorosuii Ne
CniBTOBApUCTBI
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18. METPOJIOTI4YHA MPOCTEXKYBAHICTb
Habip nmpoctexyetbcs 3a cepTudikoBaHM pedepeHcHUM maTepianom NIBSC
81/535.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWo Bam MOTPiGHA [OMOMOra, 3BEPHITbCA [0 BigAiNy NiCNANPOAAXKHOro
06cnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn Genrui  (IMyHOdnyopecueHuUis) npusHadeHi pAna pobotn B
aBTOMaTM30BaHUX nabopaTopiAx, AKi CymiCHi 3 aHani3aTopom KinbkicHOro
imyHonoriyHoro aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120.

[ina BawWoro KOHKPETHOro npuniagy Moxe OyTn po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA JO PO3AiNy NPO NPUNAAN Ha HaLWOMy Be6-caiTi.
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