ECTPAJION,
TECT- HABIP (IMYHO®IYOPECLIEHLIIA)

Estradiol (E2) Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N2:52026207 Hara Bunycky iHcTpykyii: 2025-07-09

Bepcisa:A/2

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 HasBa: Ectpagion, TecT- Habip (IMyHodnyopecueHuis).
ToproBa Ha3Ba: E2.

2.CKJIAA4 HABOPY

Cneyudikauisa 1: 25 TecTiB/Habip

Cneundikauia 2: 50 TecTis/Habip
KoHTponb AKocTi (onuinHo):

Kart. N2: 52026207
Kart. N2: 52027126

Cneumndikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaTt. N2: 52105125
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105126
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105127

3.MPU3HAYEHHA

[ina KiNbKiCHOrO /n vitro BU3HauYeHHA BMICTy ecTpagiony B cMpoBaTtyi, nias3mi abo
LinbHil KpOBI NtoANHN. BUKOPUCTOBYETLCA NepeBakHO AK AOMOMIXHMIA 3acib ana
[iarHOCTMKM  3axBOpIoBaHb  AEYHMKIB. Tinbkym  Ana  npodecioHanbHOro
3aCTOCyBaHHA.

4. NPUHUMN TECTYBAHHA

Y LbOoMy aHani3i BUKOPUCTOBYETbCA KOHKYPEHTHUI MeToa. lNicna Toro, AK 3pasku,
wo Mmictatb EcTpapgion, NOBHICTIO 3MilWaHi 3 PO3YMHHMKOM [ANA 3pasKiB,
BifOUPAETbCA BiAMOBIAHA KiNbKICTb PO3UMHY Ta BHOCUTBCA B NYHKY ANA 3pasKiB.
E2 y 3pa3Ky 3B'A3y€TbCA 3 MOHOKJIOHaNIbHUM MULIAYMM aHTUTINIOM fio EcTpagiony,
3'¢flHaHOr0 3 GNyopecueHTHUMM  YacTUHKaMU | YTBOPIOE  KOMIIEKC
¢dnyopecLeHTHa YaCTUHKa-aHTUTINO-aHTUreH. [oTiM Len iMyHHUI Komnniekc
XpomaTorpadiyHo Nepemilly€eTbCA y3[0BXK HITPOLIEN0NO3HOT MeMbpaHy A0 30HK
Bu3HaueHHA (T). He3s'A3aHuii KoH'toraT dnyopecueHTHa YacTUHKa-aHTUTINO
3B'A3Y€ETbCA 3 NonepefHbO HaHECEHUM KOH'IOroBaHnM 3 aHTureHom Ectpagiony i
NPOJOBXYE XpomaTorpadiuHo nepemillyBatnca B 30Hy KoHTponto akocTi (C).
MiyeHnii  dnyopecueHTHUMM  YacTUHKaMK  KO3AYMI  aHTU-Kponauun  I1gG
3B'A3Y€ETbCA 3 NONepefHbO HaHeCeHNM Kponaunm IgG i yTBOPIOE NiHilo KOHTPOO
AKOCTI.  IHTEHCUBHICTL  dnyopecueHUil  JOCNiAKYBaHOI  AiNAHKM  obepHeHo
nponopuinHa pisHio Ectpagiony B 3pasky.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBuin Habip CKNagaeTbCA 3 TECTOBOI KAPTW, MarHiTHOI KapTu, PO3UYMHHUKA ANA
3pasKiB, KOHTPONIO AKOCTI (ONLiOHaNbHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecToBa KapTa CKNafa€TbCA 3 KOPMyCy KapTh Ta TECT-CMY>XKK. TeCT-CMy»KKa
MICTUTb NAOWAAKY ANA 3pa3ka / MapKyBanbHY NOLWAAKY, HITPOLENONO3HY
MembpaHy, abcopbytoumnii nanip Ta nnactuHy 3 MBX.

2)  MarHiTHa KapTa: 3 3aBaHTaxeHot iHbopmaLlielo Npo KanibpysanbHy KpUBY
AnA uiei napTii peareHTis.

3)  PO3YMHHUK AnA 3paskiB: OCHOBHMM KOMMOHEHTOM € $pochaTHO-CONbOBMI
6ydep (OCB). Ins. eTUKeTKy WoAo 06'eMy po3UMHHMKa ANA 3pasKiB.

4)  KoHTponb sKocTi (onuioHanbHo): JliodinizoBaHi MOPOWKM CamMOCTINHOrO
NPUroTyBaHHA, B OCHOBHOMY CKNafalTbCA 3 PEKOMOIHAHTHOIO aHTUreHy
Ectpapiony i OCB. Yci BOHU He MiCTATb PEUYOBUH NIOACHKOTO MOXOAXKEHHS i €
cneumdiyHummn gna naprii. LlinboBi 3HaueHHA 3HaxoAATbCA Y BifNOBifHOMY
nepeniky LinboBMX 3HaYeHb.

5) O6nagHaHHA: 3acTOCOBYETbCA 3  AHanisaTtopom  Ans
imyHodepmeHTHOro  aHanizy ~ FA20/FA30/FA50/FA120
KomnaHii Genrui Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTM HabopiIB i3 Pi3HUX NaPTili He € B3aEMO3aMiHHUMN.

KifibKicHOro
BMPOOHMLTBA

6. HEOBXIAHI AKCECYAPU, AKI HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM
1) [Jo3aTopu Ta HaKOHEUYHUKM Ana Hux: 100 mkn (uL).
2) Taihmep.

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7. CNEUIAJIbHI YMOBU 36EPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnip 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPMAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3UMHHUKA ANA 3paskiB y repmMeTnyHin
ynakoBUi CcTaHOBUTb 24 wmicAui. [licna BigKpuTTA TecToBOi KapTu Ta
PO3UMHHUKa N4 3pa3KiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTL 1 roaunHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTti 40%-65%. AKWO Bonorictb > 65%, Habip cnig
BMKOPWUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpUTTA.

2)  Hesigkputuin KA ctabinbHuii npotarom 24 micAui (AUB. €TUKETKY LLOAO
KOHKpeTHoI AaTtu) 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 6y TV OAMH pa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOXKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpPONI0 AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BMMOrM A0 3PA3KA

1) OnTvManbHWIA 3pa3oK - CBiXa HeremonizoBaHa cCMpoBaTKa, Nnasma abo
LifbHa KpoB. PekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBaTW BEHO3HY KPOB, pe3ynibTaTut
3 iHWYMK PigUHAMK Ta 3pa3KaMu OpraHiaMy MOXyTb OyTi HEAOCTOBIPHUMN.

2) CuposaTka/nnasma: [licna 3abopy 3paska cupoBaTKy cfiig BigAinuTn
AKHaWBMALLe, Wo6 YHUKHYTU remonisy. CupoBaTKy Ta nnasmy cig
BMKOPUCTAaTU [ANA TeCcTyBaHHA MNpPOTAroM 6 TrOAMH NpW  KiMHaTHI
TemnepaTypi. 3pa3oK CTabinbHUIN NPOTAroM 7 AHIB, AKWO 36epiraT npu
Temnepatypi 2-8 °C (°C), i cTabinbHuWii npoTarom 1 MmicAua, AKWO
3aMOPOXeHUI NpK TemnepaTypi HUXYe -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LiNbHOI KpoBi HEOOXiAHO MpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3abopy. AKLWO NOro HEMOXNMBO NpPoaHanisyBaTy NPOTAroM 4 roauH,
noro cnip 36epirati B xonoannbHUKy npu 2-8 °C (°C) He 6inbLue HixX 3 fHi.
3pa3sKkun He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTH.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3KM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi [0 KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3amopoXeHi 3pasky Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwaty nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NIOAMHN € HanbinbW NpuaaTHOKW ANA BU3HAyeHHA, a EATA-K:
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOArynAHT ANA aHani3y nna3Mm Ta LifibHOI KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO nNpounTanTe IHCTPYKUilO nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TeCTOBUM

HabopoM i CyBOpPO [HOTPUMYMTECH IHCTPYKLil, Wo6 3abe3neunty HaginHi

pe3synbtatn. [lepel BUKOPWCTAaHHAM BCi peareHTW [OBeAiTb A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHy KapTy BignosigHoro
enemeHTa B 30Hy MarHiTHOI iHAYKLIi, KON MarHiTHa KapTa 3uMTaHa ycnilHo,
nepeBsipTe, UM MarHiTHa KapTa Ta TeCcToBa KapTa HanexaTb A0 Ti€l X camoi
naptii (MpumiTka: PeareHTW nonepeaHbO KanibpyloTbCsA, a KOHKPETHi
napameTpu KpuBOi KanibpyBaHHA ANA  KOXHOI napTii  peareHTiB
36epiralTbca Ha MarHiTHIN KapTi).

2) Mpouepypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKoMeHAY€eTbCA 3BEPHYTUCA A0 MNOCIOHMKa 3
ekcnnyartauii npunagy Ta BUKOPUCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, Wwob
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBe 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTy 3HaXOANTbCA
nif, KOHTPOMEM Mif Yac mpouefypy BMMIPIOBAHHA MicnA KanibpyBaHHS.
KoHTponi AKOCTi cnif BUKOPUCTOBYBATH HACTYMHUM YNHOM.

a) [epep BUKOPWUCTaHHAM [OBefiTb KOHTPONb AKOCTI [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypm (18-30 °C (°C)).
b) O6epexHo BigKpUITEe  KOBMAuYoK

PO3NuUOBaHHA BMICTY.

Hopgawite 0.5 ma (ML) ounweHoi Boaw.
d) 3akpuiiTe nNnAWKY KOBMAykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN

TemnepaTypi Ha 15 XBUIMH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, LO6 NOBHICTIO
PO34MHUTK niodinisart.
e) Micna noBHoOro posuvHeHHA niodinisaTy NOBTOPITL onepauio AnA
3abopy 3paskKa.
AKLLO BUMIpPAHI 3HAYEHHA KOHTPOJIO AKOCTi 3HaXoAATbCA B 3aAaHOMY
Aiana3oHi LinboBMX 3HaYeHb, aHani3 KNiHiYHMX 3pa3kKiB i aHani3 AaHux
MOXHa MPOLOBXWUTW; B iHWOMY BWMAAKy MPUYMHW MOBUHHI 6yTn
BUABNEHI Nepef TeCTyBaHHAM.
3)3abip 3paskis
Hopante 0.1 mn (mL) nnasmu, cupoBaTkM abo UiNbHOI KpoBi B
KOHTENHEep 3 PO3YMHHMKOM [ANA 3pa3KiB, peTenbHO nepemiwante
npoTarom 40-60 cekyHp (nineTyiTe 10 pasiB abo nepemillaiite BpyUHy
15 pasiB). BisbmiTb 0.1 mn (mL) po3BegeHoro 3paska, BHecCiTb MOro
BepTMKaJIbHO B IYHKY ANA 3pa3ka 6e3nocepeaHbo Ha TeCTOBIN KapTi Ta
3anycTiTb Taimep.
4)TecTyBaHHA:
[na cuctemn Genrui FIA HaaBHI ABa peXnMmn TeCTyBaHHA: CTaHAAPTHUI TeCTOBUIA
PEXUM i LUBUAKMI TECTOBUN PEXKUM.

MAWKKY,  Wob  YHUKHYTW

o



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
TeCTyBaHHSA.

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 (CTOPOHOW 3 NlYHKOK [AnA 3paska BcepefuHy). HatucHitb «Fast
Mode», W06 noyatu TecTyBaHHs).

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. PEOEPEHCHUI AIANA30H

MauieHTn KinbKictb 2,5 % 97,5 %
300pOBi YONOBIKMN 168 6 85
Da3n MeHCTpyaNnbHOro LUMKAY Y 340POBUX XKiHOK
DonikynapHa dasza 157 12 262
Osynauin 161 40 396
JlloTeiHoBa ¢pa3a 159 21 381
MNocT-meHonaysa 160 7 190
300pPOBi BariTHi XiHKKN
1 TpumecTp 162 145 2988
2 TpUMecTp 166 1502 >3000

[l (*Cl) = OoBipuwii iHTepBan

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

11. NOACHEHHA PE3YJIbTATIB TECTY

1) Konu Ha koHTponbHin finaHui (C) 3'ABNAOTbCA GNyopecUeHTHI CMYXKHU,
aHani3aTop aBTOMAaTMYHO BUABUTb GnyopecueHLilo Ta npoaHanisye TecT-
KapTy, @ NOTiM HaAacCTb KiflbKiCHi pe3ynbTtaTu.

2)  AKWo Ha KOHTponbHin AinaHui (C) He 3'ABNAOTLCA GyOpPECLEHTHI CMYXKH,
aHani3aTop He MOXe aBTOMAaTUUYHO BUABUTU nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepekeHHs, BKasyloum Ha Te, WO onepauia HeBipHa abo TecT-KapTa
MOLIKOAXKEH; Y LibOMYy BMMAAKY yBaXHO MpoyunTanTe iHCTPYKLUilo Wwe pas i
BMKOHalTe TeCTyBaHHA 3 HOBOI TECTOBOI KapTow, AKLO npobnema Bce-
TaKu iCHY€, HeranHo NPUNUHITL BUKOPUCTOBYBATN NPOAYKTY Li€i napTii Ta
3BEPHITbCA 10 CBOrO NOCTavabHUKa.

3) Konu pesynbTaTu TecTyBaHHA 3pa3ka nepeswuulyioTb 3000 nr/mn (pg/mL),
npunag nokasye > 3000 nr/mn (pg/mL), Konu pe3ynbTaTi TECTyBaHHA MeHLLe
5 nr/mn (pg/mL), npunaa nokasye 5 < nr/mn (pg/mL).

12. MEXXKA BUABJIEHHA

1) Lew TecToBuMin Habip NpU3HauYeHWI NuLWe ANA KiarHOCTUKN /n Vitro.

2)  [JiarHocTuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBaTWCA NiMLLe Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy BpaxoByWTe iCTOpil0 XBOPOOM Ta iHWi pe3ynbtatu
nabopatopHux TecTiB. KoxHiln nabopaTopii pekoMeHAYETbCA BCTaHOBUTM
BNIAaCHWI KOHTPONbHWI Aiana3oH Ha OCHOBI BUABMIEHOI NONYNALT NaLi€HTIB.

13. IHTEPOEPYIOYI PEHOBUHU

1) Akwo BmicT remornobiHy < 2.0 r/gn (g/dL), Tpurniuepuais < 5000 mr/gn
(mg/dL), xonectepuHy < 1000 mr/an (mg/dL), 6inipy6iHy < 66 mr/gn (mg/dL),
peBmatoigHoro daktopa (P®) < 1000 MO/mn (IU/mL), 3aranbHoro 6inka <
500 r/n (g/L) iHAMA < 1000 Hr/mn (ng/mL) y 3pa3sKy, Lii 3Ha4Y€HHA He NOBUHHI
BM/IVIBATU Ha pe3ynbTaTy TeCTy.

14. MOKA3HUKN EQEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuasneHHa: < 5 nr/mn (pg/mL).

2) [liana3oH niHinHocTi: 9-3000 nr/mn (pg/mL) (KoediuieHT niHinHoi kopenauii: r >
0.9900)

3) TouHiCTb: TOYHICTb B aHanisi: CV < 15%, TOYHICTb MixK aHanizamu Habopy CV <
15%

4) DocToBipHicTb: -15% < BigxuneHHa % < +15%

5) Tounictb KA: CV < 15%

6) OuikyBaHi pe3ynbTaTil KOHTPOJIIO AKOCTI: pe3ynbTaTii TeCTy MOBWHHI 6yTn B
MeXax LifIboBOro AjianasoHy

15. 3AXOAN BE3MNEKU

[Mepernagay AHgpivi Tomkiwa

1) Micna BigKpUTTA BUKOPWCTOBYTE TECTOBI KapTW AKOMOra WBuALLe, Wob He
[OMYCTUT MOTPaNAAHHA BOsOr. He BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO TECTOBI
KapTu.

2) KommoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHVMMW.

3)  [ns pevyoBuH, WO MICTATb Axepena iHpekuii abo Nifo3pIOETbCS, WO BOHM
MicTATb  mkepena iHdekui, MOBWMHHI  6yTM HaneXxHi npoueaypwu
3abe3rneyeHHs 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-Bpsaraiite pykaBnyKkm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHTom.
-MpogaesiHikyiiTe po3nnTKi 3pa3ok abo peareHT AesiHdikytoumm 3acobom.
-fe3siHikyliTe abo noBoabTeCA i3 NOTEHUiIHUMMN AXepenammn 3abpyaHeHHA
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiANOBIAHO 4O MiCLLEBMX HOPM.

pi3HMX  MmapTin  He  MOXyTb  6yTu

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJIIB

[T 3BepHiTbcA A0 [HCTPYKL /ﬂ/ TemnepaTypHuii pexum
Mo 3aCTOCyBaHHIO
N2 naprii g TepmiH npugatHoCcTi
[iarHOCTNYHUI peareHT CONFORMITE
IVD
ol In Vitro c € EUROPEENNE
ol [ata BMpobHMLUTBA ﬁ O6'em
o S He nigaasatu vy
ul Bupo6rink %LV COHAYHUX MPOMEHIB
W Mictute RocTatHbO ANA g 36epiraTv y TeMHOMY
< n>TecTiB j Cyxomy micui
YnoBHOBaxeHN
npeacTaBHUK y KaT. N°
€BponericbkoMy Cot3i
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18. METPOJIOTI4YHA NMPOCTEXKYBAHICTb

Habip npoctexeHo go pedepeHcHoi npoueaypw BumiptoBaHHsA ID-GC/MS.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA

AKWwo BaM nOTpiGHa Aomnomora, 3B'AXITbCA 3 BigAinom nicnANpogaXkHoro

06cnyroByBaHHs.

20. IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

IMyHopnyopecueHTHi  npopyktv  Genrui, npu3HauyeHi ana pobotn B
aBTOMaTU30BaHOMY JNlabOPaTOPHOMY CEPEAOBULL, CYMICHI 3 KinbKiCHUM

imyHoaHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120. Moxnueo icHye po3pobneHa
nporpama AnA KOHKPETHOro iHCTPYMeHTY, BiABiganTe po3Ain iHCTPYMEHTIB Ha
Halomy Be6-calTi.
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