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Cortisol Test Kit (Immunofluorescence)

Kar. N2:52026208 Hara Bunycky iHcTpykyii: 30-09-2024

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 Ha3Ba: KopTuson, TectoBuin Habip (IMyHodnyopecueHuis).
ToproBa Ha3Ba: KopTtuson.

2.CKJIAA4 HABOPY

Cneyudikauisa 1: 25 TecTiB/Habip

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

Kart. N2: 52026208
Kart. Ne: 52027127

Cneumndikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaTt. N2: 52105128
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105129
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52105130

3.MPU3HAYEHHA

[na KinbKiCHOTO /n Vitro BU3HaYeHHA BMICTy KOPTU30Jy B CMPOBaTL, Mna3mi abo
UinbHIN KpoOBi NIOAVHW. BUKOPWUCTOBYETbCA [ANA BUABNEHHA Ta JNiKyBaHHA
dyHKUiOHaNbHMX  MOpPYLUeHb  HAJHWPKOBOI  3a103MW. Tinbkn  anAa
npo¢ecioHanbHOro 3acTOCyBaHHA.

4. NPUHUMN TECTYBAHHA

Y LbOoMy aHani3i BUKOPUCTOBYETbCA KOHKYPEHTHUI MeToa. lNicna Toro, AK 3pasku,
WO MiCTATb KopTr30s, MOBHICTIO 3MilaHi 3 PO3YMHHMKOM 3pa3kKiB, BinOMpaeTbca
BiANOBiHa KiNbKiCTb PO34MHY Ta BHOCUTLCA B NYHKY AnA 3pas3kis. KopTtuson y
3pa3Ky 3B'A3YETbCA 3 MOHOK/IOHAJIbHUM MULWAYMM aHTWTIIOM o Koptusony,
3'elHaHOrO 3  GNYOPeCcUEHTHNMN YacTUHKamy, 3 YTBOPEHHAM KOMMiekcy
¢dnyopecLeHTHa YaCTUHKa-aHTUTINO-aHTUreH. [oTiM Len iMyHHUI Komnnekc
XpomaTorpadiyHo Nepemilly€eTbCA y3[0BXK HITPOLIEN0NO3HOT MemMbpaH A0 30HK
Bu3HaueHHA (T). He3s'A3aHuii KoH'toraT dnyopecueHTHa YacTUHKa-aHTUTINO
3B'A3Y€ETbCA 3 NOMNepeAHbO HaHECEHNM KOH'IOroBaHUM 3 aHTUreHom Koptusony i
NPOJOBXYE XpomaTorpadiuHo nepemillyBaTnca B 30Hy KoHTpomnto akocTi (C).
MiyeHnii  dnyopecueHTHUMM  YacTUHKaMK  KO3AYMI  aHTU-Kponauuin  I1gG
3B'A3Y€ETbCA 3 NONepefHbO HaHeCeHNM Kponauum IgG i yTBOPIOE NiHilo KOHTPOo
AKOCTI.  IHTEHCUBHICTL  dnyopecueHUil  JOCNiAKYBaHOI  AiNAHKM  obepHeHo
nponopuinHa pisHio Koptusony 8 3pasky.

5. OCHOBHI KOMMNOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBUIN Habip CKNafaeTbcA 3 TECTOBOI KapTh, MarHiTHOI KapTu, PO3UMHHMKA
3paskKa, KOHTPOSIO AKOCTI (ONUioHanbHO) Ta IHCTPYKLT.

1)  TecToBa KapTa CKNafa€TbCA 3 KOPMyCy KapTu Ta TECT-CMYXKK. TeCT-CMy»KKa
MICTUTb MAOLWAAKY ANA 3pa3ka / MapKyBanbHY NOLWAAKY, HITPOLENoNo3HY
MembpaHy, abcopbytoumin nanip Ta nnactuHy 3 MBX.

2)  MarHiTHa KapTa: 3 3aBaHTaxeHot iHhopmaLlielo Npo KanibpysanbHy KpUBy
AnA uiei napTii peareHTis.

3)  PO3UYMHHUK 3pa3Ka: OCHOBHUM KOMMOHEHTOM € pocdaTHO-conbosuin bydep
(OCB). AnB. eTUKeTKy WoAo 06'eMy PO3UMHHMKA 3pa3Ka.

4)  KoHTponb sKocCTi (onuioHanbHo): JliodinizoBaHi MOPOWKM CamMOCTINHOrO
NPUroTyBaHHA, B OCHOBHOMY CKNafaloTbCA 3 PEKOMOIHAHTHOIO aHTUreHy
KopTtuzony i ®CB. Yci BOHM He MIiCTATb PeUOBWH NOACHKOrO NOXOKEHHS i €
cneumdiyHnummn gna naprii. LlinboBi 3HaueHHA 3HaxoAATbCA Y BifNoOBigHOMY
nepeniky LUinboBMX 3HaYeHb.

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

MpumiTKa: KOMNOHEHTM HabopiB i3 Pi3HUX NapTili He € B3aEMO3aMiHHUMN.

KifibKicHOro
BMPOOHMLTBA

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

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

7. CNEUIAJIbHI YMOBU 36EPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

1) TectoBuin Habip cnip 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPWAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3YMHHMKA ANA 3pa3KiB y 3aneyaTtaHOMy
BUMMAQI CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licnA BigKpWTTA TecToBOI KapTu Ta
PO3UMHHUKa ANA 3pa3ka TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTb 1 roguHy npw 18-
30 °C (°C) i BonorocTti 40%-65%. AKWO Bonorictb > 65%, Habip cnig
BMKOPWUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpUTTA.

2)  Heposkputuit KA ctabinbHuii npotarom 24 micauis (AWB. €TUKETKY LWOAO0
KOHKpeTHOI Aatu) 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
TeMHOMY MicLji i MOXe 6y TV OAMH pPa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTpONI0 AKOCTI - Npwu -25~8 °C (°C).

8. BMMOr A0 3PA3KA

1) OnTvManbHWIA 3pa3oK - CBiXa HeremonizoBaHa cCuMpoBaTKa, nnasma abo
LifibHa KpPoB. PeKoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBaTW BEHO3HY KPOB, pe3ynbTaTnt
3 iHWYMW PigMHAMK Ta 3pa3KaMu OpraHiaMy MOXyTb OyTy HEAOCTOBIPHUMN.

2) CuposaTka/nnasma: [licna 3abopy 3paska cupoBaTKy g BigainuTn
AKHaWBMALLe, Wo6 YHUKHYTU remonisy. CupoBaTKy Ta nnasmy cig
BMKOPUCTaTU [ANA TeCcTyBaHHA MNpPOTAroM 6 TrOAMH NpuU  KiMHaTHIA
TemnepaTypi. 36epiraite HEBUKOPUCTaHI 3pa3Ku B XONO[UNbHUKY npwu 2-8 °C
(°C) He 6inblue 7 AHIB; B 3aMOPOXEHOMY CTaHi Npun TemnepaTypi Huxye -18 °C
(°C) He GinbLe 1 micaus.

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LiNbHOI KpoBi HeObXiAHO MpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3abopy. AKLWO NOro HEMOXNMBO NpPOoaHanisyBaTy NPOTArOM 4 roauH,
noro cnip 36epirati B xonoamnbHuky npu 2-8 °C (°C) He 6inbLue HixX 3 fHi.
3pasKkun He MOXHa 3aMOpPO>KyBaTH.

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

5) CupoBaTKa NIOAMHN € Hanbinbw NpuaaTHOW ANA BU3HAyeHHsA, 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) 3anyck: Knaunite S7TD Mode/Pexwvm STD'y ronoBHOMY MeHI0 AndA BXxofy B
BUMIPIOBaNbHUIA  iHTepdenc, HaTUCHITb /tem/EnemenHT, W06 BUbpaTH
NoTpi6HWIN TECTOBWI enemeHT, i HaTUCHITb Type/Turm, wob BubpaTn TUN
3paska.

2) KnauHitb Ha Lot No./Homep naprii, wo6b yBiNTW B iHTepdenc 3unTyBaHHA
KapTwW, MOMICTiTb MarHiTHy KapTy BifNOBIAHOro eneMeHTa B 30Hy MarHiTHOI
iHAYKLUIT, KON MarHiTHa KapTa 34uTaHa YCMillHO; NepeBipTe, YN MarHiTHa
KapTa Ta TeCTOBA KapTa HanexaTb [0 Ti€l X camoi napTii (MpumiTka: PeareHTn
nonepefHbO KanibpyloTbCs, a KOHKPETHI MapaMeTpy KprBOi KanibpyBaHHsA
[N19 KOXKHOT NapTii peareHTiB 36epiraloTbCa Ha MarHiTHiN KapTi).

3) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnyaTauii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, WwWo6
nepeKoHaTUCA, WO LiIbOBE 3HAYEHHA KOHTPOIO AKOCTI TeCTy 3HaXOANTbCA
nif KOHTponem Mif vac mpouefypy BMMIPIOBaHHA NicnA KanibpyBaHHA.
KoHTponi AKOCTi Cnif BUKOPUCTOBYBATH HACTYMHUM YNHOM.

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

b) O6epexHo BigKpuTe  KOBMAYoK
pO36pUn3KyBaHHA BMICTY.

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

d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMAaykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUINH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, W06 NOBHICTIO
PO34MHWTK niodinisart.

e) Nicna noBHoOro posuvHeHHA niodinisaty noBTOPITL onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.
AKLLO BUMIipAHI 3HaYEHHA KOHTPOIO AKOCTi 3HaXoAATbCA B 3aAaHOMY
Ziana3oHi LinboBUX 3HAaYeHb, aHani3 KNiHiYHUX 3pa3KiB i aHani3 gaHux
MOXHa NPOLOBXWUTW; B iHWOMY BWMaAKy MPUYMHW MOBUHHI 6yTn
BUABJIEHI Nepef TeCTyBaHHAM.

4) 3abip 3paskis

Hopante 0.1 mn (mL) nnasmu, cupoBaTkM abo UiNbHOI KpoBi B
KOHTeWHep 3 PO3UMHHMKOM 3pa3Ka, peTesibHO nepeMillaiTe NpoTArom
40-60 cekyHa. Bisbmitb 0.1 mn (mL) po3BeaeHOro 3paska, BHeCiTb 1oro
BepTMKaNIbHO B IYHKY ANA 3pa3ka 6e3nocepefHbo Ha TeCTOBIN KapTi Ta
3anycTiTb Tanimep.

MAWKKY,  Wob  YHUKHYTW



5) BctaBTe 11oro B rHi3fo AnsA TecToBOi KapTu aHasni3aTopa (CTOPOHOIO 3 JIYHKOI
AnA 3paska BcepeaunHy). Hatuchite «Measure/BumipaTtv», npunag aBToMaTUYHO
BM3HAUUTb | PO3APYKye pe3ynbTaTtn yepes 10 XBUINH (AKLWO BUKOPUCTOBYETHCA
«Fast Mode/LLIBuaKkunin pexnm», yepes 10 XBUIMH 30BHILWHbOI iHKy6aLii, LWBWAKO
BCTaBTe KapTy Ta HaTUCHITb «Measure/Bumipatuy, nicna 4oro npwnag BUABUTD i
PO3APYKYE pe3ynbTaTy).

Mpumitka: LLo6 oTpumaTn AOKNafHi iHCTPYKLl Woao poboTu 3 Mpunagom,
3BEPHITbCA 1O NOCI6HNKa aHani3aTopa KiflbKiCHOro iMyHOMOriYHOro aHani3y.

10. PEQEPEHCHUI AIANA30H
PankoBi roguHu: 07-10: 171-536 Hmonb/n (nmol/L).
[leHHi roguHn: 16-20: 64-327 Hmosnb/n (nmol/L).

Mpumitka: Yepes reorpadiuHi, eTHiYHi, reHaepHi Ta BiKOBI BigMIHHOCTI,
peKOMeHAYETbCA, Wo6 KoxHa nabopaTopia BCTaHOBMOBaNa CBili BRaCHWNA
pedepeHCcHMI fiana3oH.

11. NOACHEHHA PE3YJIbTATIB TECTY

1) Konu Ha KoHTponbHin ginaHui (C) 3'aBnAoTbca GnyopecUeHTHi CMyXKK,
aHani3aTop aBTOMATWYHO BUABUTbL GNyopecLeHUilo Ta NpoaHanisye TecT-
KapTy, a NOTiM HafaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2)  AKWo Ha KOHTPOnbHIN AinaHui (C) He 3'ABNATLCA GYOPECLEHTHI CMYXKK,
aHani3aTop He MOXe aBTOMATMUYHO BUABUTU nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepefXXeHHs, BKasyloum Ha Te, WO onepalia HeBipHa abo TecT-KapTa
NOLKOAXKEHa; Y LibOMY BUMNAAKy yBaXHO NMpouymTanTe iHCTPYKLUito Wwe pas i
BMKOHaNTe TECTyBaHHA 3 HOBOK TECTOBOK KapTow, AKLWO npobnema Bce-
TaKW iCHY€, HeraHO NPUMNVHITL BUKOPWUCTOBYBATU NPOAYKTY L€l napTii Ta
3BEPHITbCA O CBOrO NMocTavasibHuKa.

3)  Konu pe3ynbTaTi TecTyBaHHA 3pa3ka nepesuiyyioTb 1000 HMonb/n (nmol/L),
npunag nokasye > 1000 HmMonb/n (nmol/L), Konn pe3ynbTaTyt TeCTyBaHHA
MeHLwe 45 Hvonb/n (nmol/L), npunag nokasye < 45 Hmonb/n (hmol/L).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Llel TecToBmMin Habip Npu3HaueHWi Nuwwe gna fiarHoCTUKK /n vitro.

2) 2) [JiarHocTMkKa Ta JNiKyBaHHA He MOXYTb FPYHTYBaTUCA fulle Ha
pesynbTaTax LbOro TecTy, TOMy BpaxoByiTe iCTOpil0 XBOPOOGW Ta iHLWi
pe3ynbTatn nabopaTtopHux TecTiB. KoxHilt nabopatopii pekomeHayeTbCA
BCTAHOBWTW BNACHUA KOHTPOMbHUI Aiana3oH Ha OCHOBi BUABMEHOI
nonynAuii nauieHTIB.

13. IHTEPOEPYIOUI PEHOBUHU

1) AKwo BmicT remornobivy < 2.0 r/gn (g/dL), Tpurniuepugis < 5000 mr/gn
(mg/dL), xonectepuHy < 1000 mr/gn (mg/dL), 6inipy6iHy < 66 mr/gn (mg/dL),
peBmatoigHoro daktopa (P®) < 1000 MO/mn (IU/mL), 3aranbHoro 6inka <
500 r/n (g/L) i HAMA < 1000 Hr/mn (ng/mL) y 3paskKy, Lji 3HaU€HHA He MOBUHHI
BM/IMBATU Ha Pe3ynbTaTu TeCTy).

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BusBneHHs: < 45 Hmonb/n (nmol/L).

2) [iana3oH niHiHoCcTi: 50-1000 HMonb/n (nmol/L) (KoediuieHT niHinHOT
Kopensuii: r > 0.9900)

3) TouHicTb: TOUHICTb B aHanisi: CV < 15%, TOYHICTb MiX aHanizamn Habopy CV <
15%

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

5) TouHictb KA: CV < 15%

6) OuikyBaHi pe3ynbTaTyi KOHTPOJMIO AKOCTi: pe3ynbTaTyi TecTy MOBWHHI 6yTu B
MeXax LinboBOro AianasoHy

15.3AXOA4U BE3MEKAU

1) MMicna BipKPWTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTW AKOMOTa WBmnaLle, Wwob He
[ONYCTUTU NOTPaniAHHA Bonorn. He BMKOPUCTOBYITE MOBTOPHO TECTOBI
KapTu.

2) KomnoHeHTW  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMMU.

3) [Ins peyoBVH, WO MICTATb gxepena iHpeKUii abo Mifgo3pETbCs, WO BOHU
MIiCTATb  [pKepena  iHekuii, nNOBWHHI 6yTM HanexHi npouenypu
3abe3neueHHs 6iobesnekn. 3BepHiTb yBary Ha Taki NUTaHHA:

-Bparaiite pykaBnyukm nig yac po6oTm 3i 3paskom abo peareHToM.
-MpopgesiHdikyinTe po3nnuTni 3pa3ok abo peareHT Ae3iHPiKytouMm 3acobom.
-[e3iHdikyinTe abo NoBoAbTeCA i3 NOTEHUINHUMI IXKepenamn 3abpyaHEHHs
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BigNoBi4HO A0 MiCLIEBMX HOPM.

pi3HMX  napTin  He  MOXyTb  OyTn

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJ1IB

[epernagay AHApivi Tpukiwa
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18. METPOJIOINYHA NMPOCTEXYBAHICTb

Habip npocTexeHo fo pedepeHcHOT npoueaypw BumiptoBaHHs ID-GC/MS.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALLIA

AKWo Bam noTpibHa [onomora, 3B'AXITbCA 3 BiAAINOM NiCNANPOAAXHOrO

06cnyroByBaHHs.

20. IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

ImyHOdnyopecUeHTHI  mpoAykT  Genrui, npu3HauveHi pAnAa  pobotn B
aBTOMaTU30BaHOMY NlaboOPaTOPHOMY CEPEAOBULLi, CYMICHI 3  KiNbKiCHUM

imyHoaHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120. MoxnuBo icHye po3pobneHa
nporpama AnA KOHKPETHOro iHCTPYMeHTY, BiaBiganTe po3Ain iHCTPYMEeHTIB Ha
Hallomy Be6-caTi.
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