CA 125,
TECTOBUI HABIP (IMYHO®JTYOPECLIEHLIIA)

CA125 Test Kit (Immunofluorescence)

Kam. N°: 52026129 Jama sunycky incmpykuyii: 12-12-2022

Bepcis: A/1

OCHOB0I0 _Npu__NposedeHHi _aHanizy € _opu2iHan _iHcmpykuii
aHenilicekolo _Mo8oto, 8kaadeHol 8 Habip. Homep i dama _eepcii
opue2iHamy ma nepekaady iHcmpykuil NnoguHHi cnisnadamu.

1. HA3BA MPOAYKTY
3aranbHa Ha3Ba: CA 125, TectoBuit Habip (IMyHopnyopecueHLis).
Toprosa Ha3ea: CA125.

2.MAKYBAHHA
Cneumndikauis 1: 25 TecTiB/Habip Kart. N2: 52026129
Cneumndikauis 2: 50 TecTiB/Habip Kat. N2: 52027120

KoHTponb AkocTi (0nuinHo):

Cneuudikauis: PiBeHb 1: 0.5mn (mL) x 1 KaTt.N2: 52105111
PiBeHb 2: 0.5mn (mL) x 1 KaTt.N2: 52105112
PiBeHb 3: 0.5mn (mL) x 1 KaTt.N2: 52105113

3. MPN3HAYEHHA TA NOKA3AHHA

Ona in vitro KinbkicHoro Bu3HaueHHs piBHA CA125 y cuposaTtyi, nnasmi abo
LiNbHIN KpoBi NOAUHW. KniHIYHO BiH B OCHOBHOMY BUKOPWCTOBYETbCA ANA
[OMNOMIPKHOI iarHOCTUKM Ta MOHITOPUHTY NiKyBaHHA paKy AEYHUKIB.

Tinbkn ansa npodecinHOro BUKOPUCTAHHS.

4. NPUHUMN TECTY

Llein Habip BMKOpWCTOBYE ceHABiY-meToA aHTuTIA. Micna Toro, AK 3pasku, Wo
mictaTb CA125, MOBHICTIO 3MilaHi 3 PO3YMHHWKOM 3pa3KiB, BigOVpaeTbcA
BiANOBIfAHA KiNbKICTb PO34MHY Ta AOAAETLCA Y YHKY ANA 3pa3kis. CA125 y 3pa3ky
3B'A3Y€TbCA 3 MOHOKNOHanbHuUM  aHtutinom  CA125, 3'egHanum i3
bnyopecueHTHUMM  YacTMHKaMK, YTBOPIOIOUM KOMMNNEKC  ¢yopecyeHmHa
4acmuHKa-aHmumino-aimueeH. MoTiMm Lei iIMyHHUIA KoMneKc xpomatorpadye
Y3[0BX HITPOLIeNtoNno3Hoi MembpaHn f0 30HW BU3HaueHHA (T), NOefHYyeTbCA i3
nonepeAHbO HaHECEHUM MOHOKJIOHaNbHUM aHTUTinom fo CA125 i npoaoBxye
xpomatorpadysati 1o 30HU KoHTponto akocTi (C). MiyeHunin dpnyopecueHTHUMM
YaCTUHKaMM KO3A4niA aHTU-Kponaunii IgG 3B'A3y€eTbcA 3 nonepefHbo HaHeCeHUM
Kponaumm IgG i yTBOPIOE NiHil0 KOHTPONIO AKOCTI. IHTEHCUBHICTb dryopecueHuil
JocnigKyBaHoi 06nacTi npsamo nponopuiiHa pisHio CA125 y 3pasky.

5. 0CHOBHI KOMMOHEHTW TA AOAATKOBE HEOBXIAHE OBJIAAHAHHA
TecToBUIA Habip CKNAafaAETbCA 3 TECTOBOI KApPTW, MArHiTHOI KapTyh, PO3YMHHMKA
3paska, KOHTPOJIO AKOCTi (ONUiNHO) Ta IHCTPYKLUii.

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

2) MarHiTHa kapTa: MictuTb iHbopMaLito KprBoi KanibpyBaHHsA AnA Liel napTil
peareHTiB.

3)  Po3umHHMK 3pa3ka: OCHOBHUM iHrpesieHToM € docdaTHO-conboBuii Bydep
(OCB).

4)  KoHTponb sKocTi (onuiiiHo): Jliodini3oBaHi MOPOLWKK, NPUTrOTOBMEHI
CaMOCTIiHO, B OCHOBHOMY CK/afialoTbCsl 3 PEKOMOIHAHTHOrO aHTUreHa
CA125 Ta OCB. Yci BOHV He MIiCTATb PeYOBUH NIOACHKOTO MOXOAXEHHS, | €
cneyndiyHIMN ana KoXKHOI mapTil. LlinboBi 3HaueHHA MOXHa 3HaWTV B
CMUCKY LiNbOBUX 3HaUYeHb.

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

MpvimMiTKa: KOMNOHEHTN HAbOPIB i3 Pi3HMX NAPTIN He € B3AEMO3aMiHHVMU.

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

1) [o3atopu Ta HaKOHEYHMKN AN Hux: 100 mkn (ul).
2) Tainmep.
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7. 0COBJINBOCTI 36EPIFAHHA TA TPAHCNOPTYBAHHA

1)  TectoBuin Habip cnig 36epiratn npu Temnepatypi 2-30 °C (°C), a TepmiH
NPMAaTHOCTI TECTOBMX KapTOK i PO3UMHHMKa 3pasKiB y 3aneyaTaHOMY
Burnagdi craHosutb 18 MmicAuiB. [licna BigKpUTTA TecToBOi KapTh Ta
pO3YMHHMKa 3pa3Ka TepMiH 36epiraHHA ctaHoBUTL 1 roguHy npu 18-30 °C
(°C) i Bomorocti 40%-65%. fKwo Bonorictb >65%, Habip cnig
BMKOPUCTOBYBATW Bigpa3y Nicna BigKpUTTA.

2)  Hepo3skputuii KA cTabinbHuin npotarom 18 micAuiB (4VB. €TUKETKY WoOAO
KOHKpeTHOI Aatn) npu Temnepatypi Big -25 °C (°C) po 8 °C (°C), BigHOBNEHNI
KA cTabinbHuit npotarom 6 aHie npu -20 °C (°C) abo 1 aeHb npm 2-8 °C (°C) y
TempsBi , i MOXe 6yTN OANH Pa3 3aMOPOXKEHMNIN/PO3MOPOXKEHWI.

3) TpaHcnopTyBaHHA: TectoBOro Habopy - mpu Temnepatypi 2-30 °C (°C),
KOHTPOSIIO AKOCTI - Npn -25~8 °C (°C).

8. BMMOTU 0O 3PA3KA

1)  OnTvManbHi 3pa3ku - Le CBiXKa HeremosizoBaHa CMpPOBaTKa, Mnasma abo
LinbHa KpoB. PeKOMeHIYy€eTbCA BMKOPMUCTOBYBaTK 3Pa3oK BEHO3HOI KPOBI,
OCKiNbKM pe3ynbTaTv 3 iHWWUMW PiaNHaMM OpraHiamy Ta iHWYMK 3pa3kammn
MOXYTb OyTW HETOUHVMWU.

2) Cuposatka/nnasma: MNicna 3abopy 3pa3ka cMpoBaTKy Cif AKOMOra LBKALLE
BiJOKPeMUTH, W06 YHUKHYTU remonidy. 3 CMpOBaTKOK Ta MIasMoio
TeCTyBaHHA HeOOXiAHO BWKOHATW MPOTArOM 6 TOAWMH MNpPW  KiMHATHIN
Temnepatypi nicnAa 3abopy 3paska. 36epiraiTe cMpoBaTKy Ta nnasmy B
xonoaunbHuky npm 2-8 °C (°C) He 6inblue 7 fHIB i B 3aMOPOXKEHOMY CTaHi
npwv Temnepatypi HUxYe -18 °C (°C) He 6inbLue 1 micauA.

3) LUinbHa KpoB: 3pa3oK LinbHOI KpOBi HeoOXifHO NpoaHanisyBaTu Bigpasy
nicna 3a6bopy. AKLWO NOro HeMOXNMBO MpOaHasi3yBaT NPOTArom 4 roavH,
noro cnip 36epirati B xonoaunbHuKy npu 2-8 °C (°C) He 6Ginblue HiX 3 AHi.
3pa3Kku He MOXHa 3aMOPOXKyBaTHU.

4) Tlepep BU3HAYEHHAM 3pa3KkM MOBWHHI OyTM [oBedeHi A0 KiMHATHOI
Temnepatypu. 3aMOpPOXeHi 3pa3Kku il MOBHICTIO PO3MOPO3UTH, 3HOBY
HarpiTm Ta pobpe nepemiwatn nepes  BUKOPUCTaHHAM. He
3aMOPOXKyBaTW/PO3MOPOXKYBATN NOBTOPHO.

5) CupoBaTKa NogMHM € HalbINbLL NiAXOAALLO ANA BM3HaueHHsA, a EATA-K;
pPeKOMeHAYETbCA AK aHTUKOAryNAHT ANA aHani3y Naasmu Ta LinbHOI KPOBI.

9. MPOLIEAYPA TECTYBAHHA

YBaXHO MpounTaniTe iHCTPYKUil0O nepen TUM, AK KOPWUCTYBaTUCA TeCTOBUM

Habopom i cyBOpO [HOTpUMyMTECb IHCTPYKUil. [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 eNleMeHT, i KnauHiTb «Type/Tun, o6 B1bpaTh TUM 3pasKa.

2)  KnikHitb «Homep naprii/Lot No.», WwWo6 yBiiiTM B iHTepdenc 3unTyBaHHA
KapTOK, MOMICTITb MarHiTHy KapTy BIiAMOBIAHOrO efnemMeHTa B 30HY
3UMTYBaHHSA MarHiTHVX KapTOK; KOIM MarHiTHy KapTy 6yfae ycnilHo 3uMTaHo,
nepesipTe, UM € MarHiTHa KapTa i TeCToBa KapTa 3 oaHiei napTii. (MpumiTka:
PeareHT nonepeaHbo  BigKanibpoBaHi, | KOHKPETHi MmapameTpwu
KanibpyBanbHOI KpuBOi ANA KOXHOI MapTii peareHTiB 36epiraloTbca Ha
MarHiTHin KapTi).

3) [pouepypa KOHTPOMIO AKOCTi: PeKkomMeHAYeTbCA  3BEPHYTUCA A0
KepiBHMLTBA 3 eKcrlyaTawii npunagy Ta BUKOPUCTOBYBATN KOHTPOMb AKOCTI
Genrui, Wo6 nepekoHaTUCA, WO LifboBe 3HAYEHHS KOHTPOSIO AKOCTI TecTy
3HaXoAMTbCA Mif KOHTpoOfeM nifg 4ac npouefsypu TecTyBaHHA mnicna
KanibpyBaHHs. KOHTPOni AKOCTI cNifi BUKOPWUCTOBYBATU HACTYNMHWUM YUMHOM.
a) [epen BMKOPUCTaHHAM AOBEAiTb KOHTPOAb AKOCTI A0 KiMHAaTHOI

Temnepatypu (18-30 °C (°C)).

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

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

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

Temnepatypi Ha 15 XBWUAWH, OGEPEXHO CTPYCiTb NAALWKY, Wob
MOBHICTIO PO3YMHUTUN CYXMIA MOPOLLIOK.
e) [licnA NOBHOro PO3YMHEHHA CYXOro MOPOLUKY MOBTOPITb Onepawito
AnA Bigbopy 3paskKa.
AKWO BUMIPAHI 3HAYEHHA KOHTPOSMIO AKOCTI 3HAXOAATbCA B 3afaHOMy
nianasoHi UiNboBMX 3HaueHb, aHani3 KNiHIYHWX 3pas3KiB i aHani3 gaHux
MO>Ha NPOAOBXNTY; B iHWOMY BUMAaZAKy NPUUYMHUN NMOBUHHI ByTW BUABNEHI
nepep TeCTyBaHHAM.
4)  Bigbip 3pa3kis:
Jopaite 0.1 mn (ML) nna3mu, cupoBaTKiM abo LinbHOT KPOBi B KOHTEHEpP 3
PO3UMHHMKOM 3pa3Ka, PeTesibHO nepemillaite MNpoTAroM 1 XBUMHW.
Bisbmitb 0.1 mn (ML) po3BefeHOro 3paska, BHeCiTb Oro BepTMKanbHO B
NYHKy Ans 3pa3ka 6e3nocepefHbo Ha TeCTOBI KapTi Ta 3anycTiTb TanmMep.



5) BcTaBTe Oro B rHi3no ANA TeCTOBOI KapTu aHanisatopa (CTOpoHoi 3
NYHKOIO ANA 3pa3ka BcepefunHy). HatucHitb «Measure/BumipaTtu», npunag
ABTOMATMYHO BU3HAUUTb i PO3APYKYE pe3ynbTaty Yepes 15 XBUIUH (AKLO
BuKopuctoByeTbca «Fast Mode/lLBuaknin  pexum», nicna 15 XBUAuH
30BHIWHbOI  iHKy6aUii, WBMAKO BCTaBTe KapTy Ta  HaTUCHITb

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

Mpumitka: LLo6 oTpumaTv AoknagHi iHCTPYKUil womo pobotn 3 mpunagom,
3BEPHITbCA 4O MNOCIOHMKa aHani3aTopa KiIbKiCHOro iMyHOOriYHOro aHanisy.

10. PEOEPEHCHUW AIAMA30H

PedepeHcHui gianasoH: < 35 O/mn (U/mL).

Yepes reorpadiuHi, eTHiYHi, reHaepHi Ta BiKOBi BiAMIHHOCTI, peKOMeHAYETbCS,
o6 KoXHa NabopaTopia BCTaHOB/OBAsA CBill BACHWI pedepeHCHIIA fiana3oH.

11. IHTEPMPETAL|IA PE3YJIbTATIB

1. Konu Ha KoHTponbHiin ginaHui (C) 3'aBnsoTbcA dnyopecueHTHi cMyru,
aHasni3aTop aBTOMaTUUYHO BUABUTL driyopecLieHLilo Ta MpoaHanisye TectoBy
KapTy, a MOTiIM HafacTb KiNbKiCHi pe3ynbTaTu.

2. fKwo Ha KoHTponbHin AinaHui (C) He 3'ABRAOTLCA GryopecUeHTHI cMyru,
aHasni3aTop He MOXe aBTOMATWYHO BUABMTM driyopecueHuilo Ta BUAAE
nonepeaXeHHs, BKasyloun Ha Te, IO onepaLia HeBipHa abo TecToBa KapTa
NoLKoAKeHa. Y LibOMy BUMaAKy YBaXHO NpoyunTanTe iHCTPYKLito Wwe pas i
BMKOHANTe TeCTyBaHHA 3 HOBOIO TECTOBOIO KapToIo; AKLLO Npobnema Bce Le
iCHY€, HeramHo NPUNWHITL BMKOPWCTOBYBATW NPOAYKTW Li€l napTii Ta
3BEPHITbCA 4O CBOrO MOCTayasibHMKA.

3. Konu pesynbTaTy TecTyBaHHA 3pa3ka nepesulyoTb 5000 O/mn (U/mL),
npwnag nokasye > 5000 O/mn (U/mL). Konun pe3ynbTaTi TeCTyBaHHA MeHLLe
0.6 O/mn (U/mL), npunap nokasye < 0.6 O/mn (U/mL).

4. LUen tecToBuin Habip He cTBopioe Xyk-epekTy B Mexkax 50000 O/mn (U/mL).

12. MEXKA BUABJIEHHA

1) Uen TectoBuii Habip NpU3HaYeHni TiNbKKU ANA AiarHOCTWKM in vitro.

2)  JliarHocTrKa Ta nikyBaHHA He MOXYTb I'PYHTYBaTUCA NMLLE Ha pe3ysbTaTax
LbOro TecTy, TOMy, BpaXoOByWTe icTopilo XBOpobu Ta iHWi pe3ynbTaTnt
nabopatopHux TecTiB. KoxHilt nabopatopii pekoMeHLOBaHO BCTAHOBUTMK
BRacHWi pedpepeHCHWI Aiana3oH Ha OCHOBI NONYNALi MaLi€HTIB.

13. IHTEP®EPYIO4I PEHOBUHU

1)  AKwo remorno6iH ctaHoBuTb < 3.2 r/an (g/dL), iHTpaninig < 2000 mr/pn
(mg/dL), 6inipy6iH < 66 mr/an (mg/dL), peBmaToigHuin daktop (PO) < 1200
MO/mn (IU/mL) i HAMA < 1000 Hr/mn (ng/mL) y 3pa3sKy, He NOBMHHO 6yTun
OLHUX iHTepdEPeHLil AN1f TECTOBOrO 3HAUEHHS PeareHTy.

14. MOKA3HUKU EQOEKTUBHOCTI HABOPY

1)  Mexa BuaneHHs: < 0.6 O/mn (U/mL)

2)  [Jiana3oH niHinHocTi: 2-5000 O/mn (U/mL) (KoediuieHT niHiHOT kKopensuii: r
> 0.9900)

3)  TouHicTb: TOUHiCTb B aHanisi: CV < 15%, TouHicTb Mix aHanizamu CV < 15%

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

5) TouHictb KA: CV < 15%

6) OuikyBaHi pe3ynbtatn KfA: Pe3ynbTaTy TecTy MOBUHHI OyTM B MeXax
LinbOBOro AianasoHy

7)  Bmict Bonoru: Bmict Bonoru KA (nioginisoBaHnin Nopolok) cTaHOBUTb <
10%

15.3AXOAIN BE3NEKN

1. Micna BigKpUTTA BUKOPUCTOBYITE TECTOBI KapTy AIKOMOra LuBuAaLLe, 1Wob He
[ONyCTUTM NOTpanfiAHHA Bonorn. He BMKOPUCTOBYMTE TECTOBi KapTu
MOBTOPHO.

2. KomnoHeHTM  TecT-Habopy
B3aEMO3aMiHHUMM.

3. [nA peyoBuH, WO MICTATb AKepena iHdeKLUil abo Migo3pIoETbCS, WO BOHM
MicTATb  mxepena iHdeKUil, NOBMHHI 6yTM HanexHi npouenypu
3abe3neyeHHn biobe3neKu. 3BepHiTb yBary Ha Taki NTaHHA:

. BpsraiTe pykaBuuKm nig yac poboTu 3i 3pa3kom abo peareHToM.

o [lesiHdikyinTe nponuTi 3pa3ku aesiHodikytounm 3acobom.

o  [lesiHdikyiiTe abo noBoabTecsa i3 MOTEHUINHUMK  [pKepenamu
3abpyAHEHHA BCiX 3pa3KiB UM peareHTiB BigMoBigHO A0 MicLeBMX
HOpPM.

pi3HMX  napTil  He  MOXyTb  6yTun
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16. MOACHEHHA IrPA®IYHUX CUMBOJ1IB

3BepHiTbcA Ao IHCTpyKUii no /Hf TemnepaTypHui
3aCTOCYBaHHIO pexnm
Ne noty g TepmiH npupaTHoCTI
[liarHoCcTnYHWIA peareHT
In Vitro CE CE-MapKyBaHHs

DNata BupobHuLTBa (@3\ BionoriyHi pusukn

R|<dkL|B|]E

Brpo6HuK ﬁ O6'em
MicTuTb focTaTHBO ANA e He nigpasaTtv Bnnusy
< n>TecriB e COHAYHMX NPOMEHIB
He BrkopuctosyBsatu 36epirat B cyxomy
NOBTOPHO ? micui
YNOBHOBaXeHWIN NpeCcTaBHUK
[Ec [rer] B EBPONENCHKOMY KaTanorosuit N

CNiBTOBapUCTBI
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18. METPOJIOTYHA MPOCTEXKYBAHICTb
Habip npoctexyeTbca 3a Habopom AanA
BupobneHoro Roche Diagnostic GmbH.

Bu3sHaueHHs CA125 (EIXNA),

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

21.IHCTPYMEHTU TA 3ACTOCYBAHHA

Mpopyktn  Genrui  (IMyHodnyopecueHLia) npu3HaueHi Aana  poboTn B
aBTOMaTM30BaHWX nabopaTtopifAx, AKi CyMiCHi 3 aHanizaTopoM KinbKicHOro
imyHonoriuHoro aHanisy FA50/FA120.

[na Baworo KOHKpeTHoro npwunagy Moxe OyTy po3pobreHa nporpama;
3BEPHITbCA 4O PO3iny NPO Npuagn Ha HawoMmy Beb-calTi.




I BUPOBHUK
Genrui Biotech Inc. TEHPYW BIOTEK IHK.

4-10F, Building 3 4-100, bydiena 3
Geya Technology Park, TexHonoeziyHuti Napk les
Guangming District, 518106 PatioH lyaumin, 518106
Shenzhen, China LlleHbuxxeHb, Kumati
Phone: + 86-755-26835560 Ten.: + 86-755-26835560
Fax: + 86-755-26678789 @akc: + 86-755-26678789
e-mail:info@genrui-bio.com  e-nowma:info@genrui-bio.com
Web: www.genrui-bio.com Be6: www.genrui-bio.com
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Trade

YMOBHOBAXEHWUN NMPELCTABHUK B YKPAIHI

TOB «/JIAMEE TPEV/]»
sysn. CumoHa lMemntopu, 6y0. 25
M. lsaHo-@patkiscvk, 76014, YkpaiHa
men.: +38(0342) 775 122
e-nowma: info@diameb.ua
www.diameb.ua
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