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TECTOBUW HABIP (IMYHO®NTYOPECLIEHL}IA)

Cystatin C (Cys-C) (Immunofluorescence)
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Bepcisa:A/0

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: Luctatui C, TectoBuin Habip (ImyHodnyopecueHuis).
Toprosa Ha3Ba: Cys-C.

2.CKJIAA4 HABOPY

Cneyudikauisa 1: 25 TecTiB/Habip

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

Kat. N2: 52026215
Kart. N2: 52027132

Cneumndikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaTt. N2: 52081010
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaT. N2: 52081011
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52081012

3.MPU3HAYEHHA

[na KinbkicHOTO /n Vitro BU3HaueHHs BMicTy LinctatuHy C B cupoBatui, nnasmi abo
cevi NoAVHU. BUKOPUCTOBYETLCA ANA BUABNEHHA Ta NliKyBaHHA GYHKLiOHaNbHMX
nopyLeHb HAPOK. TinbKn Ansa npodecioHanbHOro 3acToCyBaHHA.

4. NPUHUMN TECTYBAHHA

Y ubomy aHani3i BUKOPUCTOBYETbCA ceHABIY meTof. [licna Toro, AK 3pasku, LWo
mictaTb Cys-C, MOBHICTIO 3MillaHi 3 PO3UYMHHWKOM 3pa3KiB, BinbMpaeTbca
BifINOBifiHa KiNbKICTb PO3UMHY Ta BHOCUTBLCA B NTYHKY AnA 3paskis. LiuctatnH Cy
3pa3Ky 3B'A3YETbCA 3 MOHOKNOHanbHUM aHTuTinom Ao Cys-C, 3'egHaHum 3
$nyopecLeHTHMI YacTUHKaMK, 3 YTBOPEHHAM KOMMnekcy ¢nyopecueHTHa
YaCTUHKA-aHTUTINO-aHTUreH. ToTiM Uel iMyHHWUIA KoMMnekc xpomatorpadiyHo
nepeMmillyeTbCA Y3[0BXK HITPOLENoN03HOI MeMOpaHu A0 30HM Bu3HaueHHs (T),
3B'A3Y€ETbCA 3 NOMNEPeAHbO HaHECEHUM MOHOKIOHaNbHMM aHTuTinom o Cys-C i
NPOAOBXyE xpomaTorpadiyHo nepemillyBaTnca B 30Hy KoHTpono akocTi (C).
MiueHunii  GnyopecueHTHUMM  YacTVHKaMK  KO3AuYuiA  aHTU-Kponaumi  IgG
3B'A3Y€ETbCA 3 NONepefHbO HaHeCeHNM Kponauum IgG i yTBOPIOE NiHilo KOHTPOo
AKOCTI.  |HTEHCMBHICTL  dnyopecueHuii  JOCNigKyBaHOI  [iNAHKM  NpAMO
nponopuinHa pisHio Cys-C B 3pasky.

5. 0CHOBHI KOMMNMOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAQHAHHA
TecToBWIN Habip CKNAAA€ETbCA 3 TECTOBOI KAapTW, MarHiTHOI KapTy, PO3UYMHHMKA
3pa3Ka, KOHTPOJIIO AKOCTI (ONUiOHaNbHO) Ta IHCTPYKLT.

1)  TecToBa KapTa CKNafa€TbCA 3 KOPMYCYy KapTh Ta TeCT-CMYXKK. TeCT-CMy»KKa
MICTUTb MAOWAAKY ANA 3pa3ka / MapKyBanbHY NOLWAAKY, HITPOLENIONO3HY
MembpaHy, abcopbytoumin nanip Ta nnactuHy 3 MBX.

2)  MarHiTHa KapTa: 3 3aBaHTa)KeHolo iHpopMaLli€lo Npo KanibpyBanbHy KpuBy
AnA uiei napTii peareHTis.

3)  PO3UYMHHWK 3pa3Ka: OCHOBHUM KOMMOHEHTOM € pocdaTHO-conbosuin bydep
(OCB). AnB. eTUKeTKy WoAo 06'eMy PO3UMHHMKA 3pa3Ka.

4)  KoHTponb sKocTi (onuioHanbHo): JliodinizoBaHi MOPOLWKM CamMOCTIHOrO
NPUroTyBaHHA, B OCHOBHOMY CKNafalTbCA 3 PEKOMOIHAHTHOIO aHTUreHy
Lincratuny Ci ®CB. Yci BOHW He MICTATb PEUYOBUH NOACHKOrO NOXOKEHHS i
€ cneymndiuHmy ana napTii. LLinboBi 3HaueHHA 3HaxoAATbCA Y BifnoBigHoMy
nepeniky LinboBMX 3HaYeHb.

5)  O6napHaHHA: 3aCTOCOBYETHCA 3 GIIyOPeCLEHTHUM iMyHOXpoMaTorpadiuHm
aHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120 Bupo6HMUTBa KoMMaHii Genrui
Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTM HabopiIB i3 Pi3HUX NapTili He € B3aEMO3aMiHHUMN.

6. HEOBXIAHI AKCECYAPU, AKI HE MOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM
1) [o3aTopu Ta HaKOHEeYHUKM Ana Hux: 100 mkn ().

2) Taimep.

7. CNEUIAJIbHI YMOBW 36EPIFAHHA TA TPAHCMOPTYBAHHA

lTepexnagayq Argpivi Tpukiwa

1) TectoBuin Habip cnig 36epiratv npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMiH
NPUAATHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3UMHHMKA ANA 3pa3KiB Y 3anevyataHOMy
BUMMAQI CTaHOBUTb 24 wmicAui. [licnA BigKpMTTA TecToBOI KapTnm Ta
PO3UMHHUKa ANA 3pa3ka TepMiH 36epiraHHA cTaHOBUTb 1 roanHy npu 18-
30 °C (°C) i BonorocTti 40%-65%. AKWO Bonorictb > 65%, Habip cnig
BMKOPUCTOBYBATW Bifpasy nicna BiAKpUTTA.

2)  Heposkputuit KA ctabinbHuii npotarom 24 micAuis (anB. €TUKETKY LOAO
KOHKpeTHOI faTtn) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) go 8 °C (°C), BinHOBNEHWN
KA cTabinbHuin npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 geHb npmn 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'U 10 3PA3KA

1) OnTMManbHWI 3pa3oK - CBiXa HeremosisoBaHa CpPoBaTKa, nnasma abo ceva.
PekomeHAOBaHO BMKOPWCTOBYBATY BEHO3HY KPOB abo paHAOMHO 3ibpaHy
cepefHio nopuito cedi (MSU).

2) CuposaTka/nnasma: [licna 3abopy 3paska cupoBaTKy g BigAinuTh
AKHaNWBMAWe, Wob YHUKHYTM remonisy. CvpoBaTKy Ta nnasmy cnig
BMKOPUCTaTU [ANA TeCTyBaHHA MNpoOTAroM 6 TrOAMH Npu  KiMHaTHIi
TemnepaTypi. 36epiraiiTe HEBMKOPWCTaHi 3paskm B XOMOAUIbHUKY MNpu
Temnepatypi 2-8 °C (°C) He 6Ginble 7 [HiB; B 3aMOPOXEHOMY CTaHi npu
TemnepaTtypi HUXYe -18 °C (°C) He 6inblue 1 micaua.

3)  Ceva: MMicna 3abopy 3pa3ok ceyi HeobxigHO LeHTprdyrysaTy, YncTa ceva
nepenaeTbcsl Ha aHanis abo 36epiraHHA. 3pa3oK uYMCTOi cedi HeobXiaHO
npoaHanisysatm npOTAroM 24 TroAuH nNpu  KiMHaTHIN  TemnepaTypi.
HeBukopucTaHi 3pa3ku cnig 36epirat B xonoaunbHuky npu 2-8 °C (°C) He
6inblue HiX 7 gHiB abo B 3aMOPOXKEHOMY CTaHi NMpu TemnepaTtypi HuxKue -
20 °C (°C) He GinbLwe 6 mMicAUiB.

4) Tlepep BW3HAYeHHAM 3pa3kM MOBWUHHI OyTW pAoBedeHi [0 KiMHATHOI
TemnepaTypu. 3aMOpOXKeHi 3pa3ku Cnifi MOBHICTIO PO3MOPO3MTU, 3HOBY
HarpiTh Ta pobpe nepemiwaty nepef  BMKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPO>KYBaTUN MOBTOPHO.

5) CupoBaTka NoaviHU € Hanbinbw NPUAATHOW AN Bu3HaueHHs, a EATA-K:
peKOMeHYETbCA AK aHTUKOAryNAHT ANA aHanisy niasmu.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXXHO npounTanTe IHCTPYKUilo nepen TWUM, AK KOPUCTYBAaTWCA TeCTOBUM

Habopom i CyBOpO AOTPUMYWTECH HCTPYKLii, W06 3abe3neunTn HaginHi

pe3synbtatn. llepel BUKOPWCTAaHHAM BCi peareHTW [OBeAiTb A0 KiMHATHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

1) 3anyck: Knaunite STD Mode/Pexum STD 'y ronoBHOMY MEHIO AnsA BXOfy B
BUMIPIOBaNbHUI  iHTepdenc, HaTUCHITb /tem/EnemenHT, W06 BUbpaTH
NMOTPIOHNI TECTOBWI eNeMeHT, i HaTUCHITb Type/Tun, wob Bubpat TUN
3paska.

2)  KnauHite Ha Lot No./Homep naprii; wob yBinTn B iHTEepdenC 3UnTyBaHHSA
KapTwW, MOMICTiTb MarHiTHy KapTy BifNOBIAHOro eneMeHTa B 30Hy MarHiTHOI
iHAYKLUIT, KONM MarHiTHa KapTa 34nTaHa yCnilHO; NepeBipTe, YN MarHiTHa
KapTa Ta TeCcToBa KapTa HanexaTtb Ao Ti€i X camoi napTii (MpumiTka: PeareHTn
ronepefHbO KanibpyloTbca, a KOHKPETHI MapameTpy KpUBOI KanibpyBaHHA
[N19 KOXKHOT MapTii peareHTiB 36epiraloTbCa Ha MarHiTHIN KapTi).

3) MNpoueaypa KOHTPONIO AKOCTi: PeKOMeHAY€ETbCA 3BEPHYTUCA A0 NOCIOHMKa 3
eKcnnyaTalii npunagy Ta BUKOPKUCTOBYBATW KOHTPOMb AKoCTi Genrui, o6
nepeKoHaTUCH, WO LifboBe 3HAYEHHA KOHTPONIO AKOCTI TeCTY 3HAXOANUTLCA
nif KOHTponem Mif vac mpouefypy BMMIPIOBaHHA NicnA KanibpyBaHHA.
KoHTponi AKOCTi cnip BUKOPUCTOBYBATM HACTYMHUM YUHOM.

a) [epea BUKOPWUCTAHHAM [OBefiTb KOHTPOSb AKOCTI [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypu (18-30 °C (°C)).

b) Ob6epexHo BigKpUNTE  KOBMAYOK
po36pU3KyBaHHA BMICTY.

c) [Hopawite 0.2 mn (ML) ounweHoi soauw.

d) 3akpuiiTe nnAWKY KOBMaykoM Ta 3anuwTe 1i Npu  KiMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 15 XBUIMH, 06€peXXHO CTPYCiTb NAALLKY, 06 NOBHICTIO
po3unHUTK niodinisar.

e) Micna noBHOro posuvHeHHA niodinizaTy NoBTOPITb onepauilo AnA
3abopy 3paskKa.
AKLLO BMMIipAHI 3HaYeHHA KOHTPOJIO AKOCTI 3HaXOAATbCA B 3aAaHOMy
ZianasoHi LinboBUX 3HAaYeHb, aHani3 KNiHiYHUX 3pa3KiB i aHani3 JaHnx
MOXHa MPOAOBXUTY; B iHWOMY BWMAAKY MPUYMHW MOBUHHI 6yTn
BUABJMIEHI Nepef TeCTyBaHHAM.

4) 3abip 3paskis:

Lopante 0.02 mn (mL) cnpoBatky, nna3mu, abo cedi B KOHTEWHep 3
PO3UYMHHMKOM 3pa3Ka, peTesibHO nepemiwanTe. Bisbmitb 0.1 mn (mL)
PO3BEAEHOro 3pa3ka, BHECITb IOrO BEPTUKaNbHO B JIYHKY ANA 3paska
6e3nocepeHbO Ha TECTOBIN KapTi Ta 3anyCTiTb Talimep.

NNAWKY,  WOo6  YHUKHYTK



5) BctaBTe 11oro B rHi3fo AnA 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. PEOEPEHCHUI AIANA3OH
Cuposatka/nnasma: 0.35-1.1 mr/n (mg/L).
Ceva: < 0.25 mr/n (mg/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 finaHui (C) 3'ABnA0TbcA $GnyopecLeHTHi CMYXKH,
aHani3aTop aBTOMaTUUYHO BUABWTbL GryopecLeHLilo Ta NpoaHanisye Tect-
KapTy, a NOTiM HafaCTb KinbKicHi pe3ynbtati.

2)  AKWo Ha KOHTPOnbHIN AinaHui (C) He 3'ABNATLCA GYOPECLEHTHI CMYXKK,
aHani3aTop He MOXe aBTOMATUUYHO BUABUTU nyopecueHUilo Ta BUAAE
nonepeXXeHHs, BKasyloum Ha Te, WO orepalia HeBipHa abo TecT-KapTa
NOLKOAXKEHa; Yy LibOMy BMMAAKy yBaXHO MpounTanTte iHCTPYKLUilo Wwe pa3 i
BMKOHaNTe TECTyBaHHA 3 HOBOK TECTOBOK KapTow, AKLWO npobnema Bce-
TaKW iCHY€, HeraHO NPUMNVHITL BUKOPWUCTOBYBATU NPOAYKTY L€l napTii Ta
3BEPHITbCA A0 CBOro NOCTayanbHuKa.

3)  Konwu pesynbTaTui TeCTyBaHHSA 3pa3ka nepesuilytoTb 10 mr/n (mg/L), npunag
nokasye > 10 mr/n (mg/L), Konn pe3synbTaTv TeCcTyBaHHA MeHwe 0,1 mr/n
(mg/L), npunaa nokasye < 0,1 mr/n (mg/L).

4)  Len TecToBuii Habip He fae Xyk-edpeKkTy B mexax 12 mr/n (mg/L).

12. MEXKA BUABNIEHHA

1) Llel TecToBmMin Habip Npu3HauyeHWin Nuwwe ana fiarHoCTUKK /n vitro.

2)  [JiarHoctuka Ta NikyBaHHA He MOXYTb IPYHTYBATMCA IULLIE Ha pe3ynbTaTax
LUbOro TecTy, TOMy BpaxoByWTe iCTOpil0 XBOpPOOM Ta iHWIi pe3ynbtatin
nabopatopHux Tectie. KoxHiln nabopatopii pekomMeHAYETbCA BCTAHOBUTMW
BNACHWIN KOHTPOJIbHUI Aiana3oH Ha OCHOBI BUABNEHOT MONYNALi NaLieHTIB.

13. IHTEPOEPYIOUI PEHOBUHU

1) AKwo BmicT remornobivy < 2.0 r/gn (g/dL), Tpurniuepugis < 5000 mr/an
(mg/dL), xonectepuHy < 1000 mr/gn (mg/dL), 6inipy6iHy < 66 mr/gn (mg/dL),
peBmatoigHoro daktopa (P®) < 1000 MO/mn (IU/mL), 3aranbHoro 6inka <
500r/n (g/L) i HAMA < 1000 Hr/mn (ng/mL), KpeaTuHiHy < 50 mr/mn (mg/mL),
ceyoBuHY < 120 mr/mn (mg/mL) y 3pasKy, Lji 3HaUeHHA He NOBWHHI BNIMBaTK
Ha pe3ynbTaTu Tecty).

14. MOKA3HUKN EOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuaBneHHs: < 0,1 mr/n (mg/L).

2) [liana3oH niHinHocTi: 0,1-10 mr/n (mg/L) (KoediuieHT niHinHoi KopenAuii: r >
0.9900)

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

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

5) TouHictb KA: CV < 15%

6) OuikyBaHi pe3ynbTaTyi KOHTPOJIO AKOCTi: pe3ynbTaTyi TecTy MOBWHHI 6yTn B
Me»Kax LiflbOBOro AiianasoHy

15. 3AXOAU BE3MNEKU

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

2) KomnoHeHTW  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMMU.

3) [Ins peyoBVH, WO MICTATb gxKepena iHpeKUii abo Mifgo3pETbCS, WO BOHU
MICTATb Axkepena iHdeKLUii, MOBUHHI 6yT 3aCTOCOBaHI HanexHi npouenypu
3abe3neueHHsn 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki NMTaHHA:

-Baaraiite pykaBnykm nig yac po6oTu 3i 3paskom abo peareHToM.
-MpogaesiHdikynTe po3nnTni 3pa3ok abo peareHT AesiHdiKytoumm 3acobom.
-fesiHdikyinTe abo NnoBoAbTeCA i3 NOTEHUINHUMY [Kepenamn 3abpyaHeHHA
BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BigNoBi4HO A0 MiCLIEBMX HOPM.

pi3HMX  nNapTin  He  MOXyTb  OyTn

16. NTOACHEHHA TPA®IYHUX CUMBOJI1IB

[epernagay AHApivi Tpukiwa
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18. METPOJIOIIYHA NPOCTEXYBAHICTb

Habip npocTtexxeHo fo pedepeHcHoro matepiany sumiptosaHHa ERM-DA471/IFCC.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA

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

06cnyroByBaHHs.
20. IHCTPYMEHTUN TA 3ACTOCYBAHHA
ImyHOdnyopecleHTHI  npoaykty  Genrui, npu3HauveHi pAna  pobotn B

aBTOMaTU30BaHOMY JlTabOpaTOPHOMY CEepPeAOBULLi, CYMICHI 3 GryOopecLeHTHUM
imyHoxpomaTorpadiuHum aHanizatopom FA20/FA30/FA50/FA120. Moxnunso
icHye po3pobneHa nporpama AnA KOHKPETHOro iHCTPYMEHTY, BiABifaiiTe po3ain
iHCTPYMEHTIB Ha HalloMy Be6-calTi.
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Genrui Biotech Inc. TEHPYV BIOTEK IHK.
4-10F, Building 3 4-10@, bynisna 3
Geya Technology Park, TexHonoriynmii Mapk les
Guangming District, 518106 PavioH yarmiH, 518106

Shenzhen, China
Phone: + 86-755-26835560
Fax: + 86-755-26678789
e-mail-info@genrui-bio.com
Web: www.genrui-bio.com

olAMEs

Trade

LleHbyxeHb, Kuravi
Ten.: + 86-755-26835560
Qakc: + 86-755-26678789
e-nowrta. info@genrui-bio.com
Be6: www.genrui-bio.com

YIOBHOBAMEHW NMPELCTABHUK B YKPAIHI
TOB [JIAMEB TPEVS]»
Bys1. CumoHa lNetmopu, 6yg. 25
M. IBaHO-@paHKiBcbk, 76014, Yrpaita
Ten.: +380(342) 775 122
e-rowra: info@diameb.ua
www.diameb.ua

& C€ [vb

30 °C
2 °C/Y




