OEPUTUH, TECT-HABIP (IMYHO®JTYOPECLIEHLIA)

Ferritin (FER) Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N%:52026113 Hara sunycky iHcTpykyii: 2025-06-12

Bepcisa:A/3

OCHOBOW 11y 1POBEAEHHI aHa/li3y € OpUriHaa [HCTRYKUIT
AHIJIIVICbKOK MOBOIO, BK/IaAEHOI B HabIp. Homep i aara Bepcii
OPUriHA/TY Ta NEPEKIa[Y IHCTPYKLII TOBUHHI C1IBAaAATH.

1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa Ha3sa: OepuTuH, TecT-Habip (IMyHodnyopecueHLis).
Toprosa Ha3Ba: FER

2. CKJNIAQ HABOPY
Cneundikauis 1: 25 TecTiB/Habip
Cneumnodikauin 2: 50 TecTiB/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kat. N2: 52026113
Kart. N2: 52027107

Cneundikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N: 52108047
PieHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52108048
PiBeHb 3: 0.5 mn (mL) x 1 KaT. N2: 52108049

3. IPU3HAYEHHA TA MOKA3AHHA

[na KinbKicHOro BM3HauYeHHA /in Vvitro piBHA GepuTUHY B cmpoBaTLi, nniasmi,
LiNbHil KpOBi NIOANHN. B OCHOBHOMY BMKOPUCTOBYETHCA B KIiHIYHI [JOMOMIXKHIl
piarHocTuui pediunTy 3anisa.

Tinbku ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHA.

4. NPUHUNN TECTY

Y LboMy Habopi BUKOPUCTOBYETHCA «CEHABIU»-MeTOA 3 aHTUTiNamu. Micna Toro, AK
3pasKkK, WO MICTATb GEPUTMH, NOBHICTIO 3MillaHi 3 PO3UYMHHUKOM [NnA 3paskKis,
BiAbUpaloTb BIAMNOBIAHY KiNbKICTb PO3UMHY Ta AOAAOTb Y JIYHKY ASA 3PasKiB.
DQepuTUH y 3pa3Ky 3B'A3YETbCA 3 MOHOKIOHANIbHUM aHTUTINOM A0 GepuThHy,
3'eAHaHMM i3 GNIyopecLeHTHUMM  YacTUHKaMK,  YTBOPIOIOUM  KOMMIeKC
PryopecyeHTHa YacTUHKa-aHTUTINIO-aHTUreH. TloTiM Lel iMyHHWUI KoMnnekc
XpomaTorpadiyHo nepemilly€eTbcA B3ROBXK HITPOLIENI0N03HOT MeMbpaHu A0 30HK
Bu3HayeHHA (T), NOEAHYETbCA 3 MOMepeAHbO HaHECeHUM MOHOKJIOHANbHUM
AHTUTINOM O PpepUTUHY Ta NPOJOBXKYE PyXaTnNCA [0 30HW KOHTposto AKocTi (C).
MiueHuin dnyopecLeHTHUMY YacTVHKaMM aHTU-Kponaumii IgG Ko3m 3B'A3yeTbCA 3
nonepeAHbO HaHeCceHUM KponAuum IgG i yTBOPIOE NiHil0 KOHTPOMO AKOCTI.
IHTEHCKBHICTL dnyopecueHUii 30HW BM3HAYEHHA NPAMO NPONOpPLiiHa PiBHIO
depuTuHy B 3pasky.

5. 0CHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecT-Habip CKNafa€eTbCa 3 TECT-KAPTU, MarHiTHOT KapTu, PO3YMHHIKKA AN 3pa3kKiB,
KOHTPONI0 AKOCTI (ONLiAHO) Ta iIHCTPYKLiT.

1)  TecT-KapTa CKNafa€TbCcA 3 KOPMyCy KapTu Ta TeCT-CMYXXKW. TecT-CMy»KKa
MICTUTb MAOWAAKY ANA 3pa3ka/MapKyBasibHy MOLWAAKY, HITPOLENONo3HY
MembpaHy, abcopbytoumin nanip i nnactuHy 3 MNBX.

2)  MarnitHa KapTa: Mictutb iHpopmaLito Kp1BOT KanibpyBaHHA AnA i€l napTii
peareHTiB.

3)  Po3umHHMK Ana 3pa3kiB: OCHOBHMM iHrpefieHTOM € $pochaTHO-CONbOBUIN
6ydep (OCB). InB eTnKeTKy LWOAO 06'EMY PO3UMHHIMKa ANA 3pa3KiB.

4)  KoHTponb AKocTi (onuiiiHo): JliodinizoBaHi NOPOLKK, NPUroTOBNEHI
CaMOCTIlHO, B OCHOBHOMY CKJlafialoTbCA 3 PEeKOMOIHAHTHOro aHTuUreHa
deputuHy Ta OCB. Yci BOHU He MiCTATb PeYOBYH JIIOACBKOIO MOXOAMEHHS i €
cneyndiyHumn ans KoxHoi naprii. LlinboBi 3HayeHHA MOXHa 3HaWTV B
CNUCKY LiNbOBUX 3HaYeHb.

5)  O6napHaHHA: 3aCTOCOBYETbCA Ha aHasi3aTopax KinbKiCHOro iMyHOOriYHOro
aHanizy FA20 / FA30/FA50/ FA120 Bupo6HuuTtea Genrui Biotech Inc.

MpumiTka: KOMNOHeHTV HabOoPIB i3 Pi3HKX NAPTI He € B3AaEMO3aMIHHVMN.

6. ObOB’A3KOBI AKCECYAPM, LLO HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

1) [Jo3aTopu Ta HaKOHeUYHUKK Ana Hux: 20 mkn (ul), 100 mkn (ul), 200 mkn (pl).
2) Taimep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7.0COBJINBOCTI 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) Tect-Habip cnip 36epiratn npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPWAATHOCTI TeCT-KapTOK i PO3UMHHMKA AN1A 3pasKiB Yy 3anevyaTaHOMy
BUMMAQI CTaHOBUTb 24 micAuliB. licna BigKpWTTA TeCT-KapTh Ta PO3UMHHUKA
ONA 3pasKiB TepMmiH 36epiraHHA ctaHoBUTL 1 roguHy npm 18-30 °C (°C) i
BosiorocTi 40%-65%. AKwo Bonoricte > 65%, Habip CNig BUKOPUCTOBYBATH
BiApa3sy nicna BigKpuTTA.

2)  Heposkputuit KA cTtabinbHuii npotarom 24 micauis (AVB. ETUKETKY LWOAO0
KOHKpeTHoI AaTtn) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BinHOBNEHMIA
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npun 2-8 °C (°C) y
TEeMHOMY MicLji | MOXe 6yTV OAMH pa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOKEHWIA.

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

8.BMMOr A0 3PA3KA

1) HainbinbLw npyNHATHI 3pa3KkK - Lie CBixKa HereMosi3oBaHa CpoBaTKa, Nnasma,
LifbHa KpOB. PeKoMeHAyEeTbCA BUKOPUCTOBYBATM 3Pa30K BEHO3HOI KPOBI,
OCKiJIbKW pe3ynbTaTh 3 iHWMMW PiANHAMIN OPraHi3mMy Ta iHWKMK 3paskamu
MOXYTb 6YTN HEOCTOBIPHUMM.

2)  Cuposatky / nnasma. licna 3abopy 3paska BiJOKPEMTE CMPOBATKY AKOMOra
wemaLle, Wwob YHUKHYT reMosisy. 3 cMpoBaTKOIo Ta NNasmol TecTyBaHHA
HeobXiAHO BUKOHATW MPOTAroM 6 rofnH Npu KiMHaTHIN TemnepaTypi nicna
3abopy 3pa3ka. 36epiraiiTe CMPOBaTKY Ta Niasmy B XONOAUNbHUKY Npu 2-8 °C
(°C) He Binblue 7 AHIB | B 3aMOPOXEHOMY CTaHi Npu TemnepaTypi HuxKue -18 °C
(°C) He Ginblwe 1 micaysa.

3) LUinbHa KpoB: HeobXigHO MpoaHanisyBaTW Bigpasy nicna 3abopy. AKWo
HEeMOXXNIMBO NpoaHanisyBaTy NPOTArom 4 roauH, 36epiratv npu 2-8 °C (°C) He
6inblue 3 gHiB. 3pa3ky He MOXKHa 3aMOPOXKyBaTU.

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

5) CupoBaTka NIOAUHW € HaWbINbll NPUAATHOW ANA BU3HAYEHHA, a uuUTpat
HaTpito a6o E[TA-K; pekomeHAyeTbcA AK aHTUKOArynaHT ANA aHanisy
nnasmMm Ta LiibHOI KPOBI.

9. NMPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO nNpounTanTe HCTPYKUilO nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TECTOBUM

Habopom i CyBOPO AOTPUMYMNTECb IHCTPYKLi, W06 oTpuMaTh [OCTOBIPHI

pesynbTatu. lNepen BUKOPUCTaHHAM BCi peareHTW Cnif AOBECTU A0 KiMHaTHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) 3anyck: KnauHitb «<STD Mode/Pexxnum STD» B ronoBHOMY MeHIo, o6 yBinTu
B iHTepdenc BMMipOBaHHA, KnauHiTb «ltem/EnemeHT», wWwWo6 BmbpaTn
TeCTOBWI eNleMeHT, | KnauHiTb «Type/Tuny, wo6 Bnbpat TN 3paska.

2) KnauHitb «Homep naprii/Lot No.», Wo6 yBiNTK B iHTepdenc 3unTyBaHHA
KapTOK, MOMICTiTb MarHiTHy KapTy BIiANOBIAHOrO efemeHTa B 30HY
3UMTYBaHHA MarHiTHUX KapTOK; KON MarHiTHY KapTy 6yae ycniluHo 34nTaHo,
nepeBipTe, UM MarHiTHa KapTa i TeCT-KapTa HaneaTb O OfHi€i maprii.
(MpwmiTKa: PeareHTy nonepeaHbo BiaKanibpoBaHi, i KOHKPETHI MapameTpu
KanibpyBanbHOI KPUBOI 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
nif, KOHTPONeM Mifg 4ac npoueaypu TeCTyBaHHA Micis KanibpyBaHHA.
KoHTponi AKOCTi cnip BUKOPUCTOBYBATM HACTYMHMM YUHOM.

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

e) Nicna noBHoOro posuvHeHHA niodinisaty NoBTOPITL onepauilo AnA
Bin6opy 3paska.

AKWO BUMIPAHI 3HaUYeHHA KOHTPOMIO AKOCTI 3HaXoAATbCA B 3afaHOMY

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

NPOAOBXUTY; B iHWOMY BUMAAKY NMPUYMHW MOBUHHI OyTW BUABNEHI nepen

TeCTyBaHHAM.

4)  3abip 3pa3skis:

Hopante 0.1 mn (mL) nnasmu, cupoBaTkM abo UiNbHOI KpoBi B
KOHTEMHep pPO3UMHHMKA [OnA 3paskiB, peTeNlbHO Mepemiwante
(nineTtyiTe 10 pasiB abo nepemiwaiTe BpyyHy 15 pasis). BisbmiTb 0.1

MAWKKY,  Wob  YHUKHYTW



mn (ML) po3BefeHoro 3paska, BHECiTb IOro BEPTUKaNIbHO B NYHKY A/1A
3paska 6e3nocepe/jHbO Ha TeCT-KapTi Ta 3anycTiTb Taimep.

5)  BcTaBTe i10ro B rHi3fo AN1A TECTOBOI KapTy aHanizatopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOIO
anAa  3pas3ka BcepefuHy). HatucHitb «Measure/Bumipatn», npunag
aBTOMATUYHO BM3HAUYNTb | PO3APYKYE pesynbTatit Yepes 10 XBUANH (AKLO
BUKOpucToBY€eTbCA «Fast Mode/llBngkuin  pexum», nicna 10 XBUIUH
30BHIilIHbOT  iHKybaLii, lWBMAKO BCTaBTe KapTy Ta  HaTWCHITb
«Measure/Bumipatuy, nicna 4oro Npunag BUABUTL | PO3APYKYE pe3ynbTatn).

Mpumitka: o6 oTpvmaTn foKNapHi iHCTPYKUii Woao poboTu 3 mpunagom,

3BEePHITbCA 10 NOCIGHMKA aHani3aTopa KilbKiCHOro iMyHONOriYHOro aHanisy.

10. PEQEPEHCHUI AIANA30H

PedepeHcHWin giana3oH:

Yonosiku: 30.8-400.1 Hr/mn (ng/mL);

Kinkn: 13.3-150.1 Hr/mn (ng/mL).

Mpumitka: Yepes reorpadiuHi, eTHiYHi, reHaepHi Ta BiKOBi BiAMIHHOCTI,
peKoMeHIyeTbCA, Wo6 KoxHa nabopaTopia BCTaHOBAOBana CBili BRACHUN
pedepeHcHUin fianasoH.

11. IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

1. Konu Ha koHTponbHiin finaHui (C) 3'ABnAlOTbCA dyopecueHTHI cMyru,
aHani3aTop aBTOMaTUYHO BUABUTL GpyopecLieHLiilo Ta MpoaHanisye TectoBy
KapTy, @ NOTiM HaAaCTb KiNlbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. AKwo Ha KoHTponbHin ginaHui (C) He 3'ABnAOTbCA GNyopecueHTHI cmyru,
aHani3aTop He MOXe aBTOMAaTUYHO BUABUTW ¢nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepemKeHHs, BKasyloumn Ha Te, WO onepadia HeBipHa abo TecToBa KapTa
nowKoaKeHa. Y LboMy BMNaAKy yBaXKHO MpounTanTe iHCTPYKLito LWe pas i
BMKOHaMTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBO KapToLo; AKLLO Npobnema Bce e
iCHy€, HeranHO NPUMUHITL BUKOPWUCTOBYBATU MPOAYKTU Ui€i napTii Ta
3BEPHITbCA 40 CBOrO NOCTavanbHUKa.

3. Konwu pesynbTaTu TecTyBaHHA 3pa3ka nepesullytoTb 1500 Hr/mn (ng/mL),
npunag nokasye > 1500 Hr/mn (ng/mL). Konun pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA MeHLLe
5 Hr/mn (ng/mL), npunag nokasye < 5 Hr/mn (ng/mL).

4. 3 uum TecToBMM HaboPOM He crnocTepiraeTbcA Xyk-epekty B mexax 100000
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 NiMLe Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BpaxoByWTe iCTOpil0 XBOpPO6W Ta iHWi pe3ynbTati
nabopatopHux TecTiB. KoXHill nabopatopii pekomeHLOBaHO BCTaHOBUTU
BNAaCHWIN pepepeHCHU [iana3oH Ha OCHOBI MoNyNALi NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

lemorno6iH, 6inipy6iH, xonectepuH, Tpurniuepuan, 3aranbHuin 6inok, HAMA Ta
peBMaToifHMI GaKTOp Yy 3pa3kax MOXyTb BMIMBATA Ha pe3ynbTaTy TecTy.
MakcmmanbHO fonycTMa KoHUeHTpauia remornobiHy 1 r/an (g/dL), 6inipy6iHy 65
mr/pn (mg/dL), xonectepuHy 1000 mr/gn (mg/dL), Tpurniyepugis - 3000 mr/an
(mg/dL), 3aranbHoro 6inka - 500 r/n (g/L), HAMA - 1000 Hr/mn (ng/mL),
peBmatoigHoro ¢aktopa - 2500 MO/mn (IU/mL).

14. MOKA3HUKN EQEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuaBneHHa: < 5 Hr/mn (ng/mL)

2)  Jiana3soH niHiHoCcTi: 5-1500 Hr/mn (ng/mL) (KoediuieHT niHiiHOT Kopenauii:
r > 0.9900)

3)  TouHicCTb: TOYHICTb B Mexax aHanisy: CV < 15%, TouHicTb Mix aHanizamm CV <
15%

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

5)  TouHicTb KOHTpoOIo AKocTi: CV < 15%

6)  OuiKyBaHi pe3ynbTaT KOHTPOJIO AKOCTI: Pe3ynbTaTyi TECTY NOBUHHI 6yTH B
MeXax LifIboBOro AjianasoHy

7)  Bwmict Bonoru: Bmict Bonoru KA (niodinizosaHnin nopoluok) craHosuts < 10%

15. 3AXOAN BE3MNEKU

1. MicnA BiKPUTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTy AAIKOMOTa LUBMALLE, WO6 He
[ONYCTUTU NOTPaniAHHA Bonorn. He BUKOpUCTOBYNMTe TeCTOBi KapTu
NOBTOPHO.

2. KoMMOHeHTU TecT-Habopy pi3HUX NapTiil He MOXyYTb OyTN B3aEMO3aMiHHVMU.

3. [inA peyvyoBuH, WO MICTATb mKepena iHdeKLuii abo Nifo3PIOETLCS, WO BOHU
MICTATb AKepena iHdeKLii, MOBUHHI 6yTy 3acTOCOBaHi HaneXHi npoueaypu
3abe3neyeHHs 6iobe3neku. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

. Brsrainte pykaBUUKM Mig yac poboTy 3i 3pa3kom abo peareHToM.

. Le3iHdikyiTe nponuTi 3pasku aesiHdikytounm 3acobom.

. LesiHdikyiiTe abo noBoabTeCA i3 MOTEHUINHUMK  [Kepenamu
3abpyAHEHHSA BCiX 3pa3KiB Un peareHTiB BiANOBigHO [0 MiCLLIeBUX HOPM.

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

16. NTOACHEHHA rPA®IYHUX CUMBOJIIB

3BepHiTbCA Ao IHCTPYKLii no J/ TemnepaTypHUi
3aCTOCYBaHHIO pexum
N naprii g TepmiH npraaTHOCTI
LiarHOCTNYHUI peareHT
) C€ CE-MapKyBaHHs
In Vitro
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18. METPOJIOTIHYHA NMPOCTEXKYBAHICTb
Habip npocTexyeTbca 3a TectoBUM Habopom pAnisi Bu3HauyeHHA Deputuhy,
BMrOTOB/IEHMM KOMMaHi€to Roche Diagnostic GmbH.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
AKWwo Bam noTpibHa [oOMOMOra, 3BEpHITbCA [0 BipAiNy NiCNANPOAaXXHOro
06CNyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn  Genrui  (ImyHodnyopecueHuida) npusHayeHi pana pobotn B
aBTOMaTU30BaHUX nabopaTopiAx, fAKi CyMiCHi 3 aHani3aTopom KinbKiCHOro
imyHonoriuHoro aHanisy FA20 / FA30/FA50/ FA120.

[Ina BaWoro KOHKPETHOro npunagy Moxe O6yTn po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA A0 PO3AiNYy NPO NPWNAAN Ha HawoMy Beb-cauTi.
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