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OcHOB0I0 _Npu__NposedeHHi _aHanizy € opueiHan _iHCmpykuii
aHenilicekotlo Mosolo, 8kadeHol 8 Habip. Homep i dama eepcii
opue2iHamy ma nepekaady iHcmpykuil NnoguHHi cnisnadamu.

1. HA3BA NMPOAYKTY

3aranbHa Ha3Ba: onikynoctumyniotounin FopmoH (OCT), TecT-Habip
(ImyHodnyopecueHuin).

Toprosa Ha3Ba: FSH.

2. NMAKYBAHHA

Cneuudikauia 1: 25 TecTiB/Habip KaT. N2: 52026072
Cneuudikauia 2: 50 TecTiB/Habip KaT. N2: 52027075
KoHTponb akocTi (onuinHo):

Cneundikauis: PiBeHb 1: 0.5mn(mL)x 1 Kat. N2: 52105066
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105067
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 Kat. N2: 52105068

3. MPN3HAYEHHA TA NOKA3AHHA

[na in vitro kinbkicHoro Bu3HaueHHa pisHA OCI y cupoBartui, nnasmi abo uinbHin
KPOBi NIIOAUHN. B OCHOBHOMY BMKOPWCTOBYETHCA ANA AiarHOCTUKN €HAOKPUHHUX
po3nagis i aHoMani GyHKLT AEUHNKIB.

Tinbkn ana npodeciitHoro BUKOPUCTaHHA.

4. NIPUHUUN TECTY

Llenn Habip BMKOpUCTOBYE ceHAaBiu-meTon aHTwTin. licns Toro, sAK 3pasku, Lo
mictate  OCI, nOBHiCTIO 3MillaHi 3 PO3YMHHMKOM 3pasKiB, BiAbUpaeTbca
BiANOBIAHA KiNbKiCTb PO3UMHY Ta AOHAAETLCA Y NIYHKY AnA 3paskis. OCI y 3pasky
3B'A3Yy€ETbCA 3 MOHOKJIOHANbHUM aHtutinom  OCT, 3'€IHaHMM i3
bNyopecUeHTHMN  YacTVHKaMK, YTBOPIOOUM  KOMMEKC  ¢iyopecyeHmHa
4acmuHKa-aHmumino-aimueeH. MoTiM uei iIMyHHUI KoMMnekc xpomatorpadye
Y3[0BX HITpOLeNtono3Hoi MembpaHu [0 30HW Bu3HauveHHA (T), NOEAHYETLCA i3
nonepeAgHbO HaHECEHUM MOHOKJIOHaNbHUM aHTuTinom fo OCI i npopoBxye
XpomaTorpadysaTtyt O 30HU KoHTponio AKocTi (C). MiueHuin dnyopecueHTHUMU
YaCTUHKaMM KO3A4nIA aHTU-Kponauni |gG 38'A3yeTbcA 3 nonepefHbo HaHeCeHUM
Kponaumm IgG i yTBOPIOE NiHil0 KOHTPONIO AKOCTI. IHTEHCUBHICTb pnyopecueHLii
nocnigKyBaHoi obnacti npamo nponopuiiHa pisHio OCT y 3pa3ky.

5. 0CHOBHI KOMMOHEHTU TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAAHAHHA
TecToBuiA Habip CKNafaETbCA 3 TECTOBOI KapTW, MArHiTHOI KapTyh, PO3YMHHMKa
3pasKa, KOHTPOJIO AKOCTI (OMUiHO) Ta IHCTPYKLUiT.

1)  TecT-KapTa CKMafaeTbCcA 3 KOPMycy KapTu Ta TeCT-CMYXKW. TecT-CMy»Ka
MiCTUTb NNOLWAAKY ANA 3pa3ka/MapKyBasbHY MIOLWAAKY, HITPOLIENONO3HY
mMembpaHy, abcopbytounii nanip i nnactuHy 3 MBX.

2) MarHiTHa kapTta: MictuTb iHdopMmaLiito KprBOi KanibpyBaHHA AnA Li€i napTii
peareHTiB.

3)  Po3umHHUK 3pa3ka: OCHOBHUM iHrpepieHTOM € pocpaTHO-conboBmin bydep
(OCB). Moro posnoginatotb no 1.0 ma (ML) Ha NPO6IpKy ANA KOXKHOIO TecTy.

4)  KoHTponb siKocTi (onuiiiHo): JliodinisoBaHi MNoOpOLWKKY, NPUrOTOBNEHI
CaMOCTi1HO, B OCHOBHOMY CKJafjaloTbCA 3 peKombiHaHTHoro aHTureHa OCI
Ta ®CB. YCi BOHM He MICTATb PEUYOBUH JIIOACHKOTO MOXOAXEHHS, i €
cneundiyHUMK ans KoxkHo! napTil. LlinboBi 3HaueHHA MOXHa 3HalTW B
CMNUCKY UiIbOBUX 3HAYeHb.

5) O6nagHaHHsA: 3acTocoByeTbCA Ha aHanisaropax KinbkicHoro
imyHonoriuHoro aHanisy FA50 i FA120 Bupo6HuuTtaa Genrui Biotech Inc.

MpumiTKa: KOMNOHEHTW HAbOPIB i3 Pi3HKX NAPTIl He € B3aEMO3aMiHHUMWU.

6. 060B’A3KOBI AKCECYAPU, LLIO HE NMOCTAYAIOTbCA 3 HABOPOM

1)  [o3aTopu Ta HaKOHEYHUKYM Ans H1X: 100 mkn (ul).
2) Tawnmep.
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7. 0COBJIUBOCTI 36EPIFAHHA TA TPAHCMNOPTYBAHHA

1)  TectoBuin Habip cnig 36epiratn npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepMmiH
NPUAATHOCTI TECTOBUX KapTOK i PO3UMHHMKA 3pasKiB y 3aneyaTaHOMY
BurnAagdi craHosutb 18 wmicAuiB. [licna BigkpuUTTA TectoBOi KapTh Ta
pO3YMHHMKa 3pa3Ka TepMiH 36epiraHHa ctaHoBUTbL 1 roguHy npu 18-30 °C
(°C) i Bomorocti 40%-65%. flkwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BMKOPUWCTOBYBATV Bigpa3sy Nicna BigKpUTTA.

2)  Heposkputuin KA cTabinbHnin npotarom 18 micAuiB (AVB. €TUKETKY WOAO
KOHKpeTHOI Aatn) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) go 8 °C (°C), BigHOBNEHNI
KA cTabinbHuit npotarom 6 aHis npu -20 °C (°C) abo 1 aeHb npun 2-8 °C (°C) y
TempsBi , i MOXe 6yTU OANH Pa3 3aMOPOXKEHMIN/PO3MOPOKEHWIA.

3)  TpaHcnopTtyBaHHA: TecToBoro Habopy - npw Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTPOSIIO AKOCTI - Npn -25~8 °C (°C).

8. BMMOTIU 0O 3PA3KA

1)  OnTuManbHi 3pa3ku - Le CBiXKa HeremosizoBaHa CMpPOBaTKa, Mna3ma abo
LinbHa KpoB. PeKoMeHIYy€eTbCA BMKOPMUCTOBYBATK 3Pa3oK BEHO3HOI KPOBI,
OCKiNbKM pe3ynbTaTyv 3 iHWWMW PianHaMM OpraHiamy Ta iHW1MK 3pa3kammn
MOXYTb OyTW HETOUHVMWU.

2) Cuposatka/nnasma: MNicna 3abopy 3pas3ka cMpoBaTKy Cif AKOMOra LIBKALLE
BiJOKPeMUTH, W06 YHUKHYTU remonidy. 3 CMpOBaTKOK Ta MIasMoio
TeCTyBaHHA HeOOXiAHO BWKOHATW MPOTArOM 6 TOAMH MNpPW  KiMHATHIN
Temnepatypi nicnAa 3abopy 3paska. 36epiraiTe cMpoBaTKy Ta nnasmy B
xonoaunbHuky npm 2-8 °C (°C) He 6inblue 7 fHIB i B 3aMOpPOXKEHOMY CTaHi
npwv Temnepatypi HUxYe -18 °C (°C) He 6inbLue 1 micauA.

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LinbHOI KpOoBi HeoOXifHO NpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3a6bopy. AKLWO NOro HeMOXNMBO MpPOaHasi3yBaT NPOTAroM 4 roaviH,
noro cnip 36epiratv B xonoaunbHuKy npu 2-8 °C (°C) He 6Ginblue HiX 3 AHi.
3pa3Kky He MOXHa 3aMOPOXKyBaTHU.

4) Tlepep BU3HAYEHHAM 3pa3KkM MOBWHHI OyTM [oBedeHi A0 KiMHATHOI
Temnepatypu. 3aMOpPOXeHi 3pa3ku Cflifi NMOBHICTIO PO3MOPO3UTH, 3HOBY
HarpiTu Ta pobpe nepemiwatn nepes  BUKOPUCTaHHAM.  He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOXKYBATN NOBTOPHO.

5)  CupoBaTKa NogMHM € HaWbINbLL NiAXOAALO ANA BM3HaueHHsA, a EATA-K;
pPeKOMEeHAYETbCA AK AaHTUKOAryNAHT ANA aHani3y Naasmu Ta LinbHOI KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXHO MpounTaniTe iHCTPYKUil0O nepen TUM, AK KOPWUCTYBaTUCA TeCTOBUM

Habopom i cyBOpO [HOTpUMyiTeCb IHCTPYKUii. [epen BUKOPUCTaHHAM BCi

peareHTu cnig goBecTn Ao KimHaTHoi Temnepatypwm (18-30 °C (°C)).

1) 3anyck: KnikHitb «STD Mode/Pexum STD» B ronoBHOMY MeHIo, o6 yBiliTn B
iHTepbenc BuMMIpIOBaHHA, KnauHiTb «ltem/EnemeHT», W06 BMOpaTH
TeCTOBUIA eleMeHT, | KnauHiTb «Type/Tun, o6 B1nbpaTh TUM 3pasKa.

2)  KnikHite «Homep naprTii/Lot No.», WwWo6 yBiiiTM B iHTepdenc 3unTyBaHHA
KapToOK, MOMICTITb MarHiTHy KapTy BiAMOBIAHOrO efneMeHTa B 30HY
3UMTYBaHHSA MarHiTHVX KapToK; KONM MarHiTHy KapTy 6yfe ycnilHO 3uMTaHo,
nepesipTe, UM € MarHiTHa KapTa i TeCToBa KapTa 3 oaHiei napTil. (MpumiTtka:
PeareHT nonepeaHbo  BigKanibpoBaHi, | KOHKPETHi MmapameTpwu
KanibpyBanbHOI KpuBOi ANA KOXHOI MapTii peareHTiB 36epiraloTbca Ha
MarHiTHin KapTi).

3) [pouepypa KOHTPOMIO  AKOCTi: PeKkoMeHAYeTbCA  3BEPHYTUCA A0
KepiBHMLTBa 3 eKcnlyaTawii npunagy Ta BUKOPUCTOBYBATN KOHTPOMb AKOCTI
Genrui, Wo6 nepekoHaTUCA, WO LifboBe 3HAaYeHHS KOHTPOJIIO AKOCTi TecTy
3HaXoOAMTbCA Nif, KOHTpoOfeM nifg 4ac npouesypu TecTyBaHHA mnicna
KanibpysaHHs. KOHTPOni AKOCTI cifi BUKOPUCTOBYBATU HACTYNMHMUM YUMHOM.
a) [epen BMKOPUCTaHHAM AOBeAiTb KOHTPOAb AKOCTI A0 KiMHaTHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

b) O6epexHo  BigKpUITE  KPUWKY  MAAWKKW, W06  YHUKHYTW
PO36PM3KyBaHHA BMICTY.

c¢) [Hopgawte 0.5 mn (ML) oumwieHoi Bogw.

d) 3akpuite nNAWKY KPWILKOI Ta 3anuMwTe i Npu  KiMHaTHIN

Temnepatypi Ha 15 XBWUAWH, OGEPEXHO CTPYCiTb NAALWKY, Wob
MOBHICTIO PO3YMHUTLN CYXMIA MOPOLLIOK.
e) [licnA NOBHOro PO3YMHEHHA CYXOro MOPOLLKY MOBTOPITb onepawito
AnA Bigbopy 3paska.
AKWO BUMIPAHI 3HAYEHHA KOHTPOSMIO AKOCTI 3HAXOAATbCA B 3afaHOMy
nianasoHi UiNnboBMX 3HauYeHb, aHani3 KNiHIYHWX 3pas3KiB i aHanis JaHux
MO>Ha NPOAOBXNTY; B iHWOMY BUMAaZAKy NPUUYMHUN MOBUHHI ByTW BUABNEHI
nepep TeCTyBaHHsAM.
4)  Bigbip 3pa3kis:
Hopaite 0.1 mn (ML) nna3mu, cupoBaTKiM abo LinbHOI KPOBi B KOHTEHEpP 3
PO3UMHHMKOM 3pa3ka, peTenbHO nepemiwariTe. Bisbmite 0.1 mn (mL)
po3BeAeHOro 3paska, BHeCiTb MOro BepTMKanbHO B JIYHKY Ans 3pa3ka
6e3nocepeaHbO Ha TECTOBIN KapTi Ta 3anycTiTb Taimep.



5) BcraBTe Oro B rHi3n0 ANA TeCTOBOI KapTu aHanisatopa (CTOpoHoi 3
NYHKOIO ANA 3pa3ka BcepefunHy). HatucHitb «Measure/Bumipatu», npunag
ABTOMATMYHO BU3HAUUTb i PO3APYKYE pe3ynbTaty Yepes 15 XBUIUH (AKLLO
BuKopuctoByeTbca «Fast Mode/lLBuaknin  pexum», nicna 15 XBUAuH
30BHIiWHbOI  iHKy6aUii, WBMAKO BCTaBTe KapTy Ta  HaTUCHIiTb

«Measure/BumipaTi», nicna 4yoro npunag BUABUTb i PO3APYKYE pe3ynbTaTy).

Mpumitka: o6 oTpumaTv AoknagHi iHCTPYKUil womo pobotn 3 mnpunagom,
3BEPHITbCA 4O MNOCIOHMKa aHani3aTopa KiIbKiCHOro iMyHOOriYHOro aHanisy.

10. PEQEPEHCHWI QIANA30H
PedepeHcHuin gianasoH: MMO/mn (mIU/mL).

KiHkn DonikynsapHa dpasa 3.5-12.5
OsynAatopHun nepiog  4.7-21.5
JloteiHoBa da3za 1.7-7.7
MeHonay3a 25.8-100.0

Yonosikn 1.5-12.4

Yepes reorpadiuHi, eTHiuHi, reHaepHi Ta BiKOBi BiAMIHHOCTI, pEKOMEHAYETbCS,
o6 KoXHa NabopaTopia BCTaHOB/IOBAsA CBill BlAaCHUI pedepeHCHIiA fiana3oH.

11. IHTEPMPETAL|IA PE3VJIbTATIB

1. Konu Ha KoHTponbHin ginaHui (C) 3'aBnAoTbca dyopecueHTHi cmyru,
aHasni3aTop aBTOMaTUYHO BUABUTL driyopecLieHLilo Ta MpoaHanisye TecToBy
KapTy, a MOTiM HafacTb KiNbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. fKwo Ha KoHTponbHii ginaHui (C) He 3'ABRAOTbCA GnyopecUeHTHI cMyri,
aHasi3aTop He MOXe aBTOMAaTWYHO BUABMTM dryopecueHuilo Ta BUAAE
nonepemKeHHs, BKasyoun Ha Te, Lo onepalia HeBipHa abo TecToBa KapTta
nowKoaXKeHa. Y LboMy BUMaAKy YBaXHO MpoyunTanTe iHCTPYKLilo Wwe pas i
BMKOHAITE TeCTYBaHHA 3 HOBOIO TECTOBOIO KapTolo; AKLLO Npobrema Bce Le
iCHy€, HeramHo MPUNWHITL BMKOPWCTOBYBATW NPOAYKTW Li€l napTii Ta
3BEPHITbCA AO CBOrO MOCTayasibHMKa.

3. Konwu pe3synbTaTty TeCTyBaHHA 3pa3ka nepesuilytotb 100 MMO/mn (mIU/mL),
npunag nokasye > 100 MMO/mn (mIU/mL). Konn pesynbtati TecTyBaHHA
MeHwe 0.8 MMO/mn (mIU/mL), npunag nokasye < 0.8 MMO/mn (mIU/mL).

4.  LUen TectoBuii Habip He cTBOploE Xyk-epekTy B mexax 1000 mMO/mn
(mlU/mL).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Uen TectoBunii Habip NpU3HaYeHWi TiNbKKU ANA AiarHOCTWKM in vitro.

2)  [iarHocTuKa Ta NikyBaHHA He MOXYTb FPYHTYBaTUCA NMLe Ha pe3ynbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BpaxoByWTe icTopilo XBOpobu Ta iHWi pe3ynbTatn
nabopatopHux TecTiB. KoxHilt nabopatopii pekomMeHLOoBaHO BCTAHOBUTMK
BRacHWi pedpepeHCHMI AianasoH Ha OCHOBI NONYNALi MaLieHTIB.

13. IHTEP®EPYIO4I PEHOBUHU

1) Temorno6iH, 6inipy6iH, XonectepwH, Tpuriiuepwaw, 3aranbHUn 6iNoK,
HAMA Ta peBmatoigHuMin ¢akTop Yy 3pa3kax MOXYTb BMAMBaTh Ha
pe3ynbTaTi TeCTy; MaKCUManbHO [JOMYCTUMA KOHLEHTpauis remornobiHy
craHoBUTb 1 r/an (g/dL), 6inipy6iHy - 64 mr/an (mg/dL), xonectepuHy - 1000
mr/pn (mg/dL), Tpurnigepugis - 1900 mr/an (mg/dL), 3aranbHoro 6inka - 500
r/n (g/L), HAMA - 1000 Hr/mn (ng/mL), peBmatoigHoro daktopa - 2250
MO/mn (IU/mL).

14. MOKA3HUKU EQOEKTUBHOCTI HABOPY

1) Mexa BuaneHHs: 0.8 MMO/mn (mIU/mL)

2) [HianasoH niHinHocTi: 1-100 MMO/mn  (mIU/mL) (KoediuieHT niHiHOT
kopenaujii: r = 0.9900)

3)  TouHicTb: TOUHicTb B aHanisi: CV < 10%, TouHicTb MiX aHanizamu CV < 15%

4)  DocToBipHicTb: -10% < BigxuneHHa % < +10%

5) CneuudiuHictb: Pe3ynbTatn Tecty Ha Bu3HaueHHs JII y KoHueHTpauii 200
MO/n (IU/L), TTT y KoHueHTpauii 100 MMO/n (mIU/L), X1 y KoHueHTpauii
1000 MO/n (IU/L) 3 uum Habopom He MOBWHHI MEpPeBHULLYBaTV MeXy
BUWAABIIEHHS Habopy.

6) TouHictb KA: CV < 15%

7)  OuikyBaHi pe3synbTat KA: Pe3ynbTaTu TecTy MOBWMHHI OyTU B Mexax
LinboBOro AianasoHy

8)  Bmict Bonoru: Bmict Bonorn KA (niodinizoBaHnin NOPOLIOK) CTaHOBUTb <
10%

15.3AXOAN BE3NEKN

1. Micna BigKPUTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTy AIKOMOra LuBuaLLe, Wwob He
[ONyCTUTWM NOTpanfiAHHA Bonorn. He BMKOPUCTOBYWMTE TeCTOBi KapTu
MOBTOPHO.

2. KomnoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMM.

pi3HMX  napTin  He  MOXyTb  6yTun
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3. [InA pevyoBUH, WO MICTATb AxKepena iHdeKuii abo Nigo3proeTbes, Wo BOHN
MIiCTATb  [Kepena iHdeKUil, MNOBMHHI OyTM HanexHi npouegypwu
3abe3neyeHHs 6iobe3nekun. 3BepHiTb yBary Ha Taki MUTaHHA:

. BparanTte pykaBuuku nig yac poboTu 3i 3pa3kom abo peareHToM.

. [esiHikyiiTe nponuTi 3pa3ku fe3iHdikytounm 3acobom.

. [lesiHdikyiiTe abo noBogbTecA i3 MOTEHUINHUMKM  AXepenamu
3abpyHeHHA BCiX 3pa3KiB Uy peareHTiB BIAMNOBIAHO O MicLeBUX
HOpM.

16. MOACHEHHA PA®IYHUX CUMBOJ1IB

(T 3BepHiTbcA Ao IHCTpyKUii no /ﬂ/ TemnepaTypHuit
3aCTOCYBaHHIO pexum
Ne noty g TepmiH NpraaTHOCTI
[liarHoCcTnyHMI peareHT
IVD . CE-mapKyBaHHA
In Vitro c € Py
& | sononn
ol [Hata BupobHuLTBa VY] BionoriuHi pnsnku
ud Bupo6HMK ﬁ O6'em
W MicTnTb foCTaTHBLO ANA _-.u:.\:: He nigpasaTtv Bnnusy
< n>TecriB COHAYHMX NPOMEHIB
® He BuKopucrosysatu 36epirat B cyxomy
NOBTOPHO j Mmicui
YNOBHOBaXeHWIN NpeCcTaBHUK
[Ec [rer] B EBPONENCHKOMY KaTanorosuit N

CNiBTOBApUCTBI

17. MOCUNAHHA
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18. METPOJIOTI4YHA MPOCTEXKYBAHICTb
Habip npocrexxyeTbca 3a cepTudikoBaHUM pedepeHcHUM matepianom NIBSC
78/549.

19. AOBIAKOBA IHOOPMALIA
flkwo Bam noTpibHa ponomora, 3BepHITbCA [0 Bigginy nicnAnNpogaKHOro
06CNyroByBaHHs.

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn  Genrui  (IMyHodnyopecueHLia) npu3HaueHi Aana  poboTn B
aBTOMaTM30BaHuX nabopatopifax, AKi CyMiCHi 3 aHanizaTopoM KinbKiCHOro
imyHonoriuHoro aHanisy FA50/FA120.

[ns Baworo KOHKpPeTHOro npwunagy Moxe 6yTu po3pobneHa nporpama;
3BEPHITbCA O PO3AiNY NPO NpWNaAn Ha HalwoMmy Beb-caiTi.
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