MPOJIAKTUH,
TECT-HABIP (IMYHO®NTYOPECLIEHLIA)

Prolactin (PRL) Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N2:52026076 Hara Bunycky iHcTpykyii:2025-02-03

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: NponakTuH, TecT-Habip (IMyHodnyopecueHuis).
ToproBa Ha3Ba: PRL.

2.CKJIAA4 HABOPY
Cneumoikauia 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumndikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kart. N2: 52026076
Kar. N2: 52027108

Cneumndikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105072
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105073
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105074

3.MPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

[Ona in vitro KinbKicHOro BU3Ha4YeHHs piBHA MponakTuHy y crpoBartui, niasmi abo
LinbHIN KpoOBi NioAnHW. B OCHOBHOMY BMKOPWCTOBYETbCA ANA AiarHOCTUKMN
E€HAOKPUHHMX 3aXBOPIOBAHb i rinepnponakTuHeMii.

TinbKn ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHS.

4. NPUHUMN TECTY

Llen Habip BMKOPUCTOBYE ceHABiY-meToh aHTWTIN. Micna Toro, AK 3pasky, Wo
MiICTATb [PONAKTVH, MOBHICTIO 3MiLLAHI 3 PO3UMHHWKOM A 3pa3kKiB, BinbvpaeTbca
BiANOBIfHA KiNbKIiCTb PO34MHY Ta AOAAETbCA Y NYHKY AnA 3pa3kKis. [ponaktuH y
3pasKy 3B'A3Y€ETbCA 3 MOHOKJIOHANIbHUM aHTUTINIOM [0 [ponakTuHy, 3'€4HaHUM i3
dnyopecLeHTHUMI  YacCTUHKaMK, YTBOPIOIOUM  KOMNNEKC  @ryopecyeHTHa
YaCTUHKa-aHTUTINIO-aHTvreH. ToTiM Lel iIMyHHWIA KoMmnnekc XxpomaTtorpadye
Y300BX HIiTpOLentono3Hoi membpaHn Ao 30HM Bu3HauyeHHA (T), NOEAHYeTbCA i3
nonepefHbO HaHECeHVM MOHOK/IOHAIbHUM aHTUTINOM A0 [ponakTuHy i
NPOJOBXYE XpomaTorpadyBaTm A0 30HM KoHTpono aAkocti (C). MiyeHnin
dnyopecLeHTHUMI YacTUHKaMU KO3AYMA aHTU-Kponaumin IgG 3B'A3yeTbea 3
nonepeAHbO HaHeceHUM KponAumm IgG i yTBOPIOE NiHilO KOHTPOMO AKOCTI.
IHTEeHCMBHICTb dnyopecueHUii AINAHKM aHanisy npAMO nponopuiiHa piBHIO
MponakTuHy y 3pasKy.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAJAETLCA 3 TECTOBOT KApPTK, MarHiTHOI KapTu, PO3YMHHUKA AN1s
3pasKiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONLNHO) Ta IHCTPYKLUii.

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

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

3)  Po3umHHUMK fna 3paskiB: OCHOBHUM iHrpefieHTOM € docpaTHO-coNbOBUN
6ydep (OCB). Ins. eTUKeTKy AnA 06'eMy PO3UMHHUKA AN 3pa3KiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuiiiHo): JliodinizoBaHi NOPOLWKK, NPUrOTOBNEHI
CaMOCTIliHO, B OCHOBHOMY CKNlafaloTbCA 3 PEeKOMOIHAHTHOro aHTuUreHa
MponakTuHy Ta OCB. YCi BOHN He MICTATb PeUYOBUH NIOLACHKOrO NMOXOAXKEHHSA
i € cneundiuHMMM gna KoxHOI napTii. LlinboBi 3HaYeHHA MOXHa 3HalTK B
CNUCKY LiNbOBUX 3HaYeHb.

5)  O6napHaHHA: 3aCTOCOBYETLCA Ha aHani3aTopax KinbKiCHOro iMyHONOriYHOro
aHanisy FA20/FA30/FA50/FA120 Bnpo6HuuTea Genrui Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTN HaboPIB i3 Pi3HUX NapTili He € B3aEMO3aMiHHUMWU.

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

1) [o3aTopw Ta HAKOHEUYHMKM AnA Hux: 100 MKn (pl).
2) Taihmep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPWAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3YMHHMKA ANA 3pa3KiB y 3aneyaTtaHOMy
BUMMAQI CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licnA BigKpMTTA TecToBOI KapTnm Ta
PO3UMHHMKa 3pa3Ka TepMiH 36epiraHHA cTaHoBUTb 1 roguHy npu 18-30 °C
(°C) i Bonorocti 40%-65%. fAKwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BVMKOPUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpuTTA.

2) Heposkputuin KA cTtabinbHuii npotarom 24 micauis (AvB. €TUKETKY LWOA0
KOHKPEeTHOI AaTh) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHWI
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npun 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLji | MOXe 6y TV OAMH Pa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpPOI0 AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BMMOr A0 3PA3KA

1) OnTMManbHi 3paskuM - Lie CBiXKa HeremosisoBaHa cuMpoBaTka, mnasma abo
LiNbHa KpOB. PeKoMeHAyEeTbCA BUKOPUCTOBYBATM 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiJIbKW pe3ynbTaTyh 3 iHWMMKX PiANHAMIN OPraHiamy Ta iHWKMK 3paskamu
MOXYTb 6YTN HEOCTOBIPHUMM.

2) Cuposatka/nnasma: licna 3abopy 3paska CMPOBaTKy C/lig AKOMOra LuBuaLWe
BifoKpeMuUTyM, WO6 YHWKHYTW remonisy. 3 CMpOBaTKOW Ta Mnasmolo
TecTyBaHHA HeOOXiJHO BUKOHAaTW MPOTArOM 6 TFOAWMH NPV KiMHaTHIN
TemnepaTypi. 36epiraiiTe HeBMKOPUCTaHi 3pa3kn CMPOBaTKM Ta Nnasmu B
xonoamnbHuUKy npu 2-8 °C (°C) He 6inblue 7 [HIB | B 3aMOPOXKeHOMY CTaHi npw
TemnepaTypi HuxYe -18 °C (°C) He binblue 1 micaua.

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LiNbHOI KpoBi HeobXiAgHO MpoaHanisyBaTh Bigpasy
nicna 3abopy. 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 OyTM pAoBefeHi O KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3amMOpOXeHi 3pa3ku Cniff MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwatyn nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOpPOXKyBaTN/PO3MOPOKyBaTV MOBTOPHO.

5)  CupoBaTKa NoAVHU € HabinbL NigxoAALwoo ANsA BM3HAaYeHHA, a EATA-K;
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOArynAHT ANA aHani3y nNnas3Mm Ta LifIbHOI KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO nNpounTanTe HCTPYKUilO nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TECTOBUM

Habopom i CyBOPO AOTPUMYMTECb [HCTPYKLi, W06 oTpumMaTn [OCTOBIPHI

pesynbTatu. lNepen BMKOPUCTaHHAM BCi peareHTW Cflif [AOBECTU A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) 3anyck: KnauHitb «STD Mode/Pexxnm STD» B ronoBHOMY MeHIo, o6 yBinTu
B iHTepdenc BMMiplOBaHHA, KnauHitb «ltem/EnemeHT», wWwWo6 BmbpaTn
TeCTOBUI eNleMeHT, | KnauHitb «Type/Tuny, wo6b BnbpaTy TMN 3paska.

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

3) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnyaTalii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, o6
nepeKkoHaTnCA, WO LinboBe 3HaYeHHA KOHTPOSIO AKOCTI TECTY 3HaXOANUTbLCA
nif KOHTpPOMeM Mif Yac mpouefypy BMMIPIOBAHHA MicnA KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnip BUKOPUCTOBYBATM HACTYMHMM YUHOM.

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

b) O6epexHo BigKpuITe  KOBMAuYoK
PO3NUNIOBaHHA BMICTY.

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

d) 3akpuiiTe nNnAWKY KOBMAykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUINH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, W06 NOBHICTIO
po3unHUTK niodinisar.

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

AKWO BUMIPAHI 3HauYeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXoAATbCA B 3afaHOMY

Ziana3oHi LinboBUX 3HAaYeHb, aHani3 KNiHIYHMX 3pa3KiB i aHani3 gaHUX MOXKHa

NPOAOBXUTY; B iHWOMY BUMAAKY NMPUYMHW MNOBUHHI OyTW BUABNEHI nepen

TeCTyBaHHAM.

4)  3abip 3paskis:

HopawnTe 0.1 mn (mL) nnasmu, cpoBaTKM abo LinbHOI KPOBI B KOHTEMHEp 3
PO3UMHHUKOM 3pa3Ka, peTesibHO nepemiwanTe (ninetyiite 10 pasis abo
nepemiwanTte BpyyHy 15 pasis). Bisbmitb 0.1 mn (mL) po3BeaeHoro 3paska,

MAWKKY,  Wo6  YHUKHYTW



BHECiTb /Oro BepTHKanbHO B IYHKY N4 3pa3ka 6e3nocepeHbo Ha TeCTOBIN
KapTi Ta 3anycTiTb Talimep.

5)  BcTaBTe i10ro B rHi3fo AN1A TECTOBOI KapTy aHanizatopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOIO
anAa  3pas3ka BcepefuvHy). HatucHitb «Measure/Bumipatn», npunag
aBTOMAaTUYHO BM3HAYUTb | PO3APYKYE pe3ynbTaTn yepes 10 XBUANH (AKLO
BUKopucToBy€eTbCA «Fast Mode/llBngkuin  pexum», nicna 10 XBUIMH
30BHIilIHbOT  iHKybaLii, WBMAKO BCTaBTe KapTy Ta  HaTWCHITb
«Measure/Bumipatuy, nicna 4oro npunag BUABUTL | PO3APYKYE pe3ynbTaTh).

Mpumitka: LWo6 oTpumaTn JoKnafHi iHCTPYKUii WwWoao poboTn 3 npunagom,

3BEePHITbCA O NOCIGHMKA aHani3aTopa KibKiCHOro iMyHONOriYHOro aHanisy.

10. PEQEPEHCHUI AIANA30H

PedepeHcHun gianasor: Hr/mn (ng/mL).
KiHKKn 4.79-23.3
Yonosikn  4.04-15.2

Mpumitka: 1 Hr/mn (ng/mL) = 21.2 MMO/n (mIU/L)

3 ornAagy Ha reorpadiyHi, eTHiYHi, reHAepHi Ta BIKOBi BiAMIHHOCTI,
peKkomeHfyeTbca, W6 KoXHa nabopaTopid BCTaHOBIOBasa CBill BlacHWUMN
pedepeHcHMin fianasoH.

11. IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konu Ha koHTponbHiin finaHui (C) 3'ABnAlOTbCA dryopecueHTHI cmyru,
aHani3aTop aBTOMaTMYHO BUABUTb GpryopecLieHLilo Ta NpoaHanisye TectoBy
KapTy, a NOTIM HaAacTb KiNbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. AKwo Ha KoHTponbHin ginaHui (C) He 3'ABnAOTbCA dnyopecueHTHI cmyry,
aHani3aTop He MOXe aBTOMAaTUYHO BUABUTW nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepeKeHHs, BKasyloum Ha Te, WO onepadina HeBipHa abo TecToBa KapTa
nowKoaXKeHa. Y LboMy BMNaAKy YBaXKHO MpoumnTanTe iHCTPYKLito Lwe pas i
BMKOHaMTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOIO KapToH; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeranHO NPUMUHITL BUKOPWUCTOBYBATU MPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA 40 CBOrO NOCTaYanbHMKa.

3. Konu pesynbTaTy TecTyBaHHA 3paska nepesuilytoTb 200 Hr/mn (ng/mL),
npunag nokasye > 200 Hr/mn (ng/mL). Konn pe3ynbTaTn TeCTyBaHHA MeHLIe
0.94 Hr/mn (ng/mL), npunag nokasye < 0.94 Hr/mn (ng/mL).

4. Lei TecToBMI Habip He cTBOPIOE XyK-edeKTy B Mexkax 2000 Hr/mn (ng/mL).

12. MEXXKA BUABJIEHHA

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

2)  [JiarHocTuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBaTWCA NMLIE Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy BpaxoByWTe icTOpilo XBOpPOOM Ta iHWi pe3ynbTatu
nabopatopHux TecTiB. KoXHill nabopaTtopii pekomeHLOBaHO BCTaHOBUTU
BNAaCHWN pepepeHCHU iana3oH Ha OCHOBI MONyNALi NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIO4I PEHOBUHU

1) T'emorno6iH, 6inipy6iH, xonectepuH, Tpurniuepuaw, 3aranbHuin 6inok, HAMA
Ta peBMaToifHWIA GaKTOP Y 3pa3kax MOXyTb BMN/VBATU Ha pe3ysbTaTu TecTy;
MaKC/MManbHO AOMNYCTMMa KOHLEHTpauia remornobiHy ctaHoButb 1.5 r/an
(g/dL), 6inipy6iHy - 30 mr/an (mg/dL), xonectepuHy - 1000 mr/an (mg/dL),
Tpurniyepwais - 5000 mr/an (mg/dL), 3aranbHoro 6inka - 500 r/n (g/L), HAMA
- 1000 Hr/mn (ng/mL), peBmaToigHoro ¢aktopa - 1100 MO/mn (IU/mL).

14. NOKA3HUKN EQOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuasneHHa: 0.94 Hr/mn (ng/mL)

2)  [Jiana3soH niHiHoCTi: 1-200 Hr/mn (ng/mL) (KoediuieHT niHinHoi Kopenauii: r
> 0.9900)

3)  TouHicTb: TOUHICTb B aHanisi: CV < 10%, TOuYHicTb Mixk aHanizamn CV < 15%

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

5)  CneundiyHicTb: Pe3ynbTaTn TecTy Ha BM3HauyeHHA [P y KoHueHTpauii 200
Hr/mMn (ng/mL) 3 UMM HaboPOM He MOBUHHI NEPEBULLYBATV MEXY BUABEHHS
Habopy.

6) TouHictb KA: CV < 15%

7)  OuikyBaHi pe3ynbTatv KA: PesynbTaTi TecTy MOBUHHI OyTW B Mexax
LinbOBOro AianasoHy

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

15. 3AXOAN BE3MNEKU

1. MicnA BiKPUTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTy AAIKOMOTa LUBMALLE, o6 He
[ONYCTUTU NOTPanAHHA Bonorn. He BUKOpUCTOBYNMTE TecTOBi KapTu
NOBTOPHO.

2. KOMNOHeHTU TecT-Habopy pi3HUX NAPTIl HE MOXYTb OYTI B3aEMO3aMiHHUMM.

3. [inAa peyvyoBuH, WO MICTATb mKepena iHdeKLuii abo Nifo3PIOETLCS, WO BOHU
MiCTATb  pKepena  iHdekuil, MOBWMHHI  6yTM HanexHi npoueaypu
3abe3neyeHHs 6iobe3neku. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-BasaraiiTe pykaBnyKm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHTom.

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

-fe3indikyinTe nponuTi 3pa3ku aesiHdikylounm 3acobom.
-fesiHdikyinTe abo NnoBoabTeC i3 MOTEHUINHUMY JKepenamm 3abpyAHEHHs
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiAMNOBIAHO 4O MiCLIEBMX HOPM.

16. NOACHEHHA rPA®IYHUX CUMBOJIIB

3BepHiTbcA Ao IHCTPyKLUii no /H/
3aCTOCYBaHHI0

TemnepaTypHuin
pexmm

o N naprTii g TepmiH npuaaTHOCTI
[liarHoCTNYHMIA peareHT 3
In Vitro c € CE-mapKyBaHHsA

[llaTa BUpOGHMLITBA Bionoriuni pusunkn

<4k B[S

BnpobHMK ﬁ O6'em
MicTnTb fOCTaTHLO AN S"é He nigpaBaTn BNAnBy

< n> TecTiB & COHAYHUX NPOMEHIB

He BuKkopucToByBaTut 36epiratii B cyxomy
NOBTOPHO j Mmicui
YnoBHoOBaeHU
npeaCTaBHUK B .
o Katanorosuii N2
@ €BponencbKkomy
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18. METPOJIOIN4YHA NMPOCTEXKYBAHICTb
Habip npoctexyeTbca 3a cepTudikoBaHUM pedepeHcHUM MaTepianom BO3
84/500.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AIKwo Bam noTpibHa [OMOMOra, 3BEpHITbCA [0 BipAiNy NiCNANPOAaXXHOro
obcnyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTUN TA 3ACTOCYBAHHA

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

[Ina BaWoOro KOHKPETHOro npunagy Moxe O6yTn po3pobneHa nporpama;
3BEpPHITbCA 10 PO3AiNYy NPO NPWNAAN Ha HalwoMy Beb-caiTi.
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