3ATAJIbHUA IMYHOTJIOBYJIIH E,
TECT- HABIP (IMYHO®JTYOPECLIEHLIA)

Total Immunoglobulin E (Total IgE) Test Kit
(Immunofluorescence)

Kar. N%: 52026210 Hara Burycky iHcTpykyli: 2025-07-09

Bepcia:A/5

OCHOBOW _1Ipy_IPOBEAEHHI _aHai3y € OpuriHan [HCTRYKUI
AHITIVICbKOO MOBOIK, BKI3EHOI B HA0Ip. Homep i gara Bepcii
N OPUIIHANTY Ta NEPEKNAAY IHCTPYKLII MTOBUHHI CIIBNAAATY.

1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa Ha3Ba: 3aranbHuii imyHornobyniH E, Tect- Habip (IMyHodnyopecueHuin).
Toprosa Ha3Ba: Total IgE.

2.CKNAQ HABOPY

Cneundikauis 1: 25 TecTis/Habip

Cneundikauia 2: 50 Tectis/Habip
KoHTponb AKocTi (onuiinHo):

Kart. N2: 52026210
Kart. Ne: 52027129

Cneundikadis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL)x 1 Kat. N2: 52105134
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105135
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105136

3.MPU3HAYEHHA

Ina KinbkicHoro /n vitro BW3HayeHHA BMICTy 3aranbHoro imyHorno6byniHy E B
cmpoBaTyi, nnasmi abo UiNbHIN  KpoBi nioavHW. BukopucToBYeTbcA AnAa
AiarHOCTVKM anepriyHmx peakuin. Tinbku ana npogpecioHanbHOro 3aCTOCYBaHHA.

4. NMPUHUNN TECTYBAHHA

Y uboMy aHani3i BAKOPUCTOBYETbCA CEHABIY MeTOA aHTUTIN. [icna Toro, AK 3pasku,
Wo MictaTb IgE, NOBHiCTIO 3MilaHi 3 PO3UMHHMKOM ANA 3pasKiB, BinbupaeTbca
BiiNOBifiHa KiNbKICTb PO3UMHY Ta BHOCUTBCA B NYHKY AN 3pa3KiB. IMyHornobyni
E y 3pa3ky 3B'A3yeTbCcA 3 MOHOK/IOHaNbHUM aHTWTINOM Ao IgE 3'egHaHum 3
$nyopecLeHTHUMI YaCTUHKaMW | yTBOPIOE KOMNNeKe $pnyopecLeHTHa YacTUHKa-
aHTUTINO-aHTUreH. [oTiMm  ueln  iIMyHHUII  KOMMeKC  xpomatorpadiyHo
nepemilly€eTbCA y3[0BX HITPOLENONO3HOI MeMbpaHn A0 30HU Bu3HaveHHA (T),
3B'A3Y€TbCA 3 NnonepefHbO HaHECEHUM MOHOK/IOHaNbHMM aHTuTinom go IgE i
NPOAOBXye xpomaTorpadiyHo nepemillyBaTnca B 30Hy KoHTponio akocTi (C).
MiyeHnii  dnyopecueHTHUMM  YacTUHKaMK  KO3AYMI  aHTU-Kponauuin  I1gG
3B'A3Y€ETbCA 3 NONepeAHbO HAHECEHNM Kponauum |gG i yTBOPIOE NiHilo KOHTPOO
AKOCTI.  IHTEHCMBHICTL  dnyopecueHuii  JOCNigKyBaHOI  [iNAHKM  NpAMO
nponopuiiHa pisHio IgE B 3pasky.

5. OCHOBHI KOMMOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAJAETLCA 3 TECTOBOT KApPTK, MarHiTHOI KapTu, PO3YMHHUKA AN1s
3pa3kKiB, KOHTPOMIO AKOCTi (ONUioHaNbHO) Ta IHCTPYKLUii.

1)  TecToBa KapTa CKNaAa€TbCA 3 KOPMNYCY KapTy Ta TEeCT-CMYXKKU. TeCT-CMy»Ka
MICTUTb MIOWAAKY ANA 3pa3ka / MapKyBanbHy NOLWaAKY, HITPOLENoNo3Hy
MeMbpaHy, abcopbytounii nanip Ta nnactuHy 3 NBX.

2)  MarHiTHa KapTa: 3 3aBaHTa)KeHolo iHpopMaLli€lo Npo KanibpyBanbHy Kpusy
ANA Li€l napTii peareHTiB.

3)  PO3YMHHWK AnA 3paskiB: OCHOBHUM KOMMOHEHTOM € ¢pochaTHO-CONbOBMIN
6ydep (OCB). lnB. eTUKeTKy Woao 06'eMy pO3UMHHMKA AN1A 3paskKiB.

4)  KoHTponb sKocTi (onuioHanbHo): JliodinizoBaHi MOPOLIKM CaMOCTIiHOTO
NPUroTyBaHHA, B OCHOBHOMY CKJ1aialoTbCA 3 PEKOMOIHAHTHOIO aHTUreHy
ImyHornobyniHy E i ®CB. Yci BOHM He MICTATb PEYOBUH fOACBKOrO
NOXOMPKEHHA | € cneumndiuHnMm ana napTii. Llinbosi 3HaueHHA 3HaxoAATbCA Y
BiANOBiAHOMY Nepeniky LiNboBMX 3HaYeHb.

5)  ObnapHaHHA: 3aCTOCOBYETLCA 3 GIyopecLeHTHUM iMyHOXpomMaTorpadiuyHum
aHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120 Bupo6HMUTBa KoMMaHii Genrui
Biotech Inc.

MpumiTtka: KoMNoHeHTN HabopiB i3 Pi3HWX NaPTill He € B3aEMO3aMiHHUMW.

6. HEOBXIAHI AKCECYAPWU, AKI HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM
1) [Jo3aTopu Ta HAKOHEeYHUKM Ana Hux: 100 mkn (uL).

2) Tainmep.

7. CNEWIANbHI YMOBU 3BEPIFTAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

1) TectoBuin Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMmiH
NpWAATHOCTI TECTOBUX KapTOK i PO3YMHHUKA ANA 3pa3KiB y repmeTuyHiii
ynakoBUi CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licna BigKpuTTA TecToBOi KapTu Ta
PO3UMHHUKa ANA 3paskiB TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTL 1 roguHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTti 40%-65%. AKWO Bonorictb > 65%, Habip cnig
BMKOPWUCTOBYBATW Bifpasy nicna BigKpuTTA.

2)  Hesigkputnii KA cTabinbHWin npoTarom 24 micAuis (OVB. eTUKETKY LWoAo
KOHKpeTHOI faTtn) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) go 8 °C (°C), BinHOBNEHWN
KA cTabinbHuii npotarom 6 aHis npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npun 2-8 °C (°C) y
TeMHOMY MicLji | MOXe 6y TV OAMH pPa3 3aMOPOXKEHMIA/PO3MOPOXKEHWIA.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TecToBoro Habopy - npu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTPOJ0 AKOCTI - Npu -25~8 °C (°C).

8. BUMOT'N 10 3PA3KA

1) OnTvManbHWIA 3pa3oK - CBiXa HeremonizoBaHa cCuMpoBaTKa, nnasma abo
LifbHa KpoB. PekomeHAOBaHO BUKOPWUCTOBYBATU BEHO3HY KPOB, OCKINbKM
pe3ynbTaTit 3 iHWMMKU piAMHaMK Ta 3pa3kamyl OPraHiaMy MOXyTb 6yTn
HeAOCTOBIPHUMM.

2) Cuposatka/nnasma: [licna 3abopy 3paska cupoBaTtKy cnig BigainuT
AKHaNWBMAWe, Wob YHUKHYTM remonisy. CupoBaTKy Ta mnnasmy cnig
BMKOPUCTAaTU [ANA TeCcTyBaHHA MNpPOTAroM 6 TrOAMH NpW  KiMHaTHIA
TemnepaTypi. 3pa3ok cTabifbHUI NPOTAroM 7 AHIB, AKWO 36epiratn npw
Temnepatypi 2-8 °C (°C), i cTabinbHuMii npoTarom 1 MmicAudA, AKWO
3aMOPOXeHUI NpK TemnepaTypi HUXYe -18 °C (°C).

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LifbHOI KpoBi HeobXiAHO MpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3a6opy. AKLWO NOro HEMOXMBO NpoaHanisyBaTy NPOTArOM 4 roauH,
noro cnip 36epirati B xonoannbHUKy npu 2-8 °C (°C) He GinbLue HiX 3 AHi.
3paskun He MOXHa 3aMOpPOXKyBaTU.

4) Tlepep BW3HAaYeHHAM 3pa3kM MOBUHHI OyTW pAoBefeHi [0  KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3aMOpOXKeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwatyn nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOKYBaTU MOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NIOAMHN € HaWbinbW NpuaaTHOKW ANA BU3HayeHHA, a EATA-K:
peKoMeHAYETbCA AK aHTUKOAryAHT ANA aHani3y nnasmu i LisibHOT KPOBi.

9. NMPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe IHCTPYKUilo nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TeCTOBUM

Habopom i CyBOpO [OTPUMYMTECH IHCTPYKLi, Wo6 3abe3neunty HaginHi

pe3synbtatu. llepef BUKOPWUCTAHHAM BCi peareHTW [OBeAiTb A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) Mpouepypa KanibpyBaHHA: MOMICTITb MarHiTHYy KapTy BignoBigHOro
enemeHTa B 30Hy MarHiTHOI iHAYKLIi, KON MarHiTHa KapTa 34ntaHa ycnilHo;
nepeBipTe, UM MarHiTHa KapTa Ta TeCToBa KapTa HanexaTb A0 Ti€l X camoi
naptii (MpumiTka: PeareHT nonepeaHbO KanibpyloTbCs, a KOHKPETHi
napameTpu KpuBOI KanibpyBaHHA AN KOXHOI NapTii  peareHTiB
36epiraloTbCca Ha MarHiTHIN KapTi).

2) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 MOCIOHMKA 3
eKcnyaTauii npunagy Ta BUKOPVCTOBYBATW KOHTPOMb AKOCTI Genrui, o6
nepeKkoHaTnCA, WO LinboBe 3HaYeHHA KOHTPOSIO AKOCTI TECTY 3HaXOANUTLCA
nif KOHTponem Mif vac mpouefypy BMMIPIOBaHHA NicnA KanibpyBaHHA.
KoHTponi AKOCTi cnif BUKOPUCTOBYBATH HACTYMHUM YNHOM.

a) [epep BUKOPWUCTaHHAM [OBefiTb KOHTPONb AKOCTI [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypm (18-30 °C (°C)).
b) Ob6epexHo BigKpUNTE  KOBMAYOK
PO3NUNIOBAHHA BMICTY.
Hopgawite 0.5 ma (mL) ounweHoi Boaw.
d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMaykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUINH, 06ePeXHO CTPYCiTb NAALLKY, LO6 NOBHICTIO
po3unHUTK niodinisar.

e) Micna noBHoro posuvHeHHA niodinisaty NoBTOPITL onepauilo AnA
3abopy 3paska.
AKLLO BMMIipAHI 3HaYEHHA KOHTPOJIO AKOCTI 3HaX0AATbCA B 3aAaHOMY
Ziana3oHi LinboBUX 3HAaYeHb, aHani3 KNiHiYHUX 3pa3kKiB i aHani3 gaHux
MOXHa MPOAOBXUTY; B iHWOMY BWMNaAKy MPUYMHW MOBUHHI GyTu
BUABJIEHI Nepef TeCTyBaHHAM.

3)  3abip 3paskis:

Hopante 0.1 mn (mL) nnasmu, cupoBatkm abo UiNbHOI KpoBi B
KOHTENHep 3 PO3YMHHMKOM [ANA 3pa3KiB, peTenbHO nepemiwante
npotarom 1 xBunuHu (ninetyinte 10 pasis abo nepemiwanTe BpyyHy 15
pasiB). Bisbmitb 0.1 mn (mL) po3BegeHoro 3paska, BHeCiTb 1Oro
BepTMKaNIbHO B IYHKY ANA 3pa3ka 6e3nocepefHbo Ha TeCTOBIN KapTi Ta
3anycTiTb Tanmep.

4)  TectyBaHHA:

[Ina cuctemu Genrui FIA HasiBHI ABa peXnMmM TeCTYBaHHA: CTaHAAPTHUI TeCTOBUIA

PEXMM i LUBUAKMIA TECTOBUI PEXUM.

NAAWKY,  WO6  YHUKHYTK

o



a)lna cTaHpaApTHOro TeCcTOBOro pexumy: BctaBTe ii B rHi3go TecT-KapTku
aHanizatopa (nyHKo AnA 3pa3kiB 4O BHYTPIWHbOI CTOPOHW) NicNA AOAABaHHA
Cymiwi 3paskiB B NyHKy Ans 3paskiB. HatucHitb «STD Mode», wob novatu
TeCTyBaHHA.

6)[nA WBNAKOrO TECTOBOIO pexrmy: BCTaHOBITH TaliMep i MOYHITL 3BOPOTHMIA
BiANiK BiApasy nicnAa AoAaBaHHA CyMilli 3paskiB B IHKY ANA 3paskKis i 3anuwre ii
npy KiMHaTHIn TemnepaTypi Ha 10 xBunuH. BcTasTe ii B rHi3go TecT-KapTKu
aHanizatopa (NyHKOI ANA 3pasKiB [0 BHYTPIlWHbOI CTOPOHM). HaTucHiTb «Fast
Mode», 106 noyatu TeCTyBaHHs).

3)  [ns peyoBuH, WO MICTATb gxepena iHdeKLuii abo Nifo3pETbCs, WO BOHU
MICTATb ApKepena iHdeKuii, MOBUHHI ByTV 3aCTOCOBaHi HanexHi Nnpoueaypu
3abe3neyeHHs 6iobe3neKkun. 3BEPHITb yBary Ha TaKi MMTaHHS:

-BpAaraiite pykaBrnuKkm nig yac poboTu 3i 3paskom abo peareHTom.
-MpopesiHiKyiiTe Po3NUTKI 3pa3oK abo peareHT Ae3iHiKyoUM 3acO60M.
-fle3iHdikyinTe abo noBoabTeCA i3 MOTEHLINHUMI JyKepenamu 3a6pyAHEHHs
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BiANOBIAHO A0 MiCLLeBMX HOPM.

16. NOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJIIB

5) Micna uboro npunaj MUTTEBO BU3HAUNTb | PO3APYKYE pe3ynbTaTu. 3BepHiTbcA A0 IHCTPYKLii 3
Mpumitka: LLo6 oTpumaTn AOKNafHi iHCTPYKLl Woao poboTn 3 Mpunagom, HE 10 3aCTOCYBaHHIO J/ TemnepaTypHWii pexnm
3BEPHITbCA A0 NOCIGHMKa aHanizatopa KinbKiCHOro iMyHONOrYHOro aHanisy.
: Ne naprii 2 TepMmiH nprpaTHOCTI
10- PEGEPEHCHIN AIANASOH LiarHocTnyHnn CONFORMITE
NG peareHT
BikoBa rpyna MO/mn (IU/mL) In Vitro ce EUROPEENNE
HosoHapopxeHi 1.5
HemoBnsTa B 1-1 piK XUTTA 15 al Nata Bupo6HnyTBa ﬁ O6'em
[itn Big 1 po 5 pokis 60
[iTn Big 6 po 9 pokis 90 ud BUpOGHYK %{é He nippaBatun BI'IJ1I/If3y
fitv Big 10 go 15 pokis 200 COHAYHUX MPOMEHIB
Hopochi 100 W Mictutb goctaTHbO ANA T 36epiratv y TeMHOMy
Mpumitka: 3 ornAagy Ha reorpadiuHi, €THiIYHI, reHAepHi Ta BiKOBI BiAMIHHOCTI, <n>Tectis cyxomy Mich!
peKkomeHAyeTbcA, Wob KoxHa nabopaTopid BCTaHOBMOBanNa CBili BRaCHWIA YnoBHOBa)keHW
pedepeHCcHMI aianasoH. [ Ec [Rep] npeacTaBHUK Y Kat. Ne
€BponericbKoMy COt3i

11. MOACHEHHA PE3YJIbTATIB TECTY

1) Konu Ha koHTponbHin AinaHui (C) 3'ABnA0TbCA GNyopecueHTHI CMYXKK,
aHani3aTop aBTOMATWYHO BUABUTL GNyopecueHUilo Ta NpoaHanisye TecT-
KapTy, a NOTiM HafaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2)  AKwo Ha KOHTponbHiN AinaHui (C) He 3'ABNAIOTLCA GNYyOpPECUEHTHI CMYXKKN,
aHani3aTop He MOXe aBTOMATMYHO BUABUTU nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepefXXeHHs, BKasyloum Ha Te, WO onepalia HeBipHa abo TecT-kapTa
NOLWKOAXKEHa; Y LibOMY BMMNAAKy yBaXHO MpoynTanTe iHCTPYKUito e pas i
BMKOHaNTe TECTyBaHHA 3 HOBOK TECTOBOK KapTow, AKLWO npobnema Bce-
TaKW iCHY€, HeraHO NPUMNVHITL BUKOPUCTOBYBATU NPOAYKTY i€l napTii Ta
3BEPHITbCA O CBOro NocTavalibHuKa.

3) Konu pe3synbTaTv TecTyBaHHA 3pa3ka nepeswyyloTb 2000 MO/n (IU/mL),
npwnag nokasye > 2000 MO/n (IU/mL), konn pe3ynbTaTv TeCTyBaHHA MeHLUe
0.75 MO/n (IU/mL), npunaa nokasye <0.75 MO/n (IU/mL).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Lei TecToBmin Habip Npu3HayeHWi Nuwwe gna fiarHoCTuKK in vitro.

2)  JiarHoctuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBATMCA INLLIE Ha pe3ynbTaTax
LUbOro TecTy, TOMy BpaxoByiTe icTOpilo XBOpo6M Ta iHWi pe3ynbtatu
nabopatopHux TectiB. KoxHiln nabopaTopii pekomMeHAYETbCA BCTaHOBUTMW
BNACHWIN KOHTPOJIbHUI Aiana3oH Ha OCHOBI BUABNEHOT MONYNALii NaLieHTiB.

13. IHTEPOEPYIOUI PEHOBUHU

1) fAKwo BmicT remornobiny < 2.0 r/gn (g/dL), Tpurniuepugis < 5000 mr/pn
(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 3pa3sKy, Lii 3Ha4€HHA He NOBUHHI
BM/IVIBATU Ha pe3ynbTaTy TeCTy.

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BussneHHs: 0.75 MO/n (IU/mL).

2) [liana3zoH niHiHocTi: 1-2000 (IU/mL) (KoediuieHT niHinHoi Kopensuii: r > 0.9900)
3) TouHicTb: TOYHICTb 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

7) Bmict Bonoru: Bmict Bonoru KA (nioginisoBaHnin nopoLwok) ctaHoBuTb < 10%

15. 3AXOAN BE3MNEKN

1) MMicna BipKPWTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTU AKOMOTra WBmnaLLe, Wwob He
[ONYCTUTU NOTPaniAHHA Boforn. He BMKOPUCTOBYINTE MOBTOPHO TECTOBI
KapTw.

2) KomnoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMMU.

pi3HMX  nNapTin  He  MOXyTb  OyTn
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18. METPOJIOTIYHA MPOCTEXKYBAHICTb

Habip npoctexeHo go 2-ro pedepeHcHoro matepiany BOO3 nofcbKoi cupoBaTtku
IgE (kog NIBSC: 75/502).

19. AOBIAKOBA IHOOPMALLIA

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

06CyroByBaHHs.
20. IHCTPYMEHTUN TA 3ACTOCYBAHHA
ImyHOodnyopecleHTHI  npoaykty  Genrui, npu3HauveHi pAna  pobotn B

aBTOMaTU30BaHOMY NlabopPaTOPHOMY CepefoBULLi, CYyMiCHi 3 dnyopecueHTHUM
imyHoxpomaTorpadiyHum aHanisatopom FA20/FA30/FA50/FA120. Moxnuso
icHye po3pobneHa nporpama A/ KOHKPETHOTrO IHCTPYMEHTY, BifiBifalTe po3ain
iHCTPYMEHTIB Ha HalwoMy Be6-caiTi.
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