|-—|ATEST+ Tect Ha H-FABP (cB3XK), kaceTa
(uinbHa kpoB/cupoBaTKa/nnasma)
IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTaHHA
| REF: FI-HFA-402 | Ykpaincbka |
Llsudkuti mecm Ons Gia2HOCMUKU 3anarneHHs WIsSXOM 8UMIpo8aHHS
cepuyesoeo binka, wo 38’a3ye xupHi kucriomu, (c63)KK) & uinbHit kposi,
cuposamuyi abo nna3mi 3 eukopucmaHHsiM  @ryopecyeHmMHo2o
aHanizamopa ons imyHoaHanizy FIATEST™.
Tinbku 0ns1 npogbecitiHoi diaeHocmuKuU in Vvitro.
NMPU3HAYEHHA
Tect Ha H-FABP (cBb3XK), kaceta (uinbHa kpos/cupoBaTka/mnasma)
3aCHOBaHUMA Ha (PnyopecueHTHOMY iMyHOaHanisi Ans  KinbkicHOro
Bu3HayeHHs H-FABP y wuinbHii kpoBi, cupoBaTui abo nnasmi sk
gonomora B AiarHocTuLji rocTporo iHdapkTy miokapaa (FM).
3ArAJIbHI BIAOMOCTI
CepueBuii GINOK, WO 3B’'A3y€E XUPHI KNCNOTW, € HELLOAaBHO BBEAEHUM
nnasmMoBMM MapkepoM roctporo iHdapkty miokapga (FIM). KiHeTuka
B3XK (15 k[la) y nna3mi gyxxe Haragye KiHETUKY MiOrnobiHy, OCKinbku
nigBWLLEHI KOHLEHTpaUii B nrna3mi BUSIBNSAOTLCA Yepe3 2 roavHu nicns
M i noBepTalTbcs A0 HOPMM 3a3Buyan npotarom 18-24 roguH. Ane
KoHUeHTpauia B3XKK y ckenetHux m'asax B 20 pasiB HWXYa, HiX Y
cepueBifi TKaHWHI (ANA miormobiHy — oAHaKoBUI BMICT y CepueBin Ta
CKeneTHIM TkaHuHax), wo pobute B3XKK 6Ginbw cneundiyHum ans
3acTocyBaHHs B Kapgionorii, Hix MiornobiH. LUe pobute B3XKK
BaXnMBMM GioXiMiYHMM MapKepom Ans paHHbOI  AiarHocTukn abo
BukntoyeHHs MM, B3XKK Takox € KopUCHUM NNasMoBMM MapKkepoM Ansi
OUiHKM po3Mipy iHdpapkTy Miokapaa. B3XKK BukopuctoByeTbca sk
CcTaHAapT npu iMyHOaHanisi Ans paHHbOro BUSIBMIEHHA [OCTPOro
iHbapkTy Miokapzaa, iMyHOreH B aHTUCUPOBaTKOBOMY BUPOBHMUTBI, Mac-
craHgapTt B3XK, y GioximiuHmx i imyHOXiMiuHUX gocnigkeHHax B3XKK,
iHOMKaTOp ANsA NoAyBaHHS.
nPHUMN Ail
Tect Ha H-FABP (cBb3XK), kaceta (uinbHa kpoB/cvpoBaTka/nnasma)
FIATEST™ 3a gonomoroto hryopecLieHTHOro iMyHoaHani3y BuU3Hauae
cepLeBuii BINoK, WO 3B’A3YE XUPHI KUCMOTU. 3pa3ok pyxaeTbCs B3AOBX
CMYXXKM Bif 30HM Onsa 3paska A0 abcopOyroyoi 30HM. AKWO 3pasok
Mictute H-FABP, BiH 3'egHyeTbca 3 aHTuTinamu po H-FABP,
KOH'IOroBaHnMu 3  cbryopecueHTHUMmn  Mikpocdpepamu. [loTim  uen
KOMIeKc 3axoneTLCA aHTUTINamu, Lo HaHeceHi Ha
HiTpOLlentono3Hy MembpaHy (TectoBa niHis). KoHueHTpauia H-FABP y
3pas3ky Kopemntoe 3 IHTEHCUBHICTIO brlyopecueHTHOro curHany,
3axonneHoro Ha T-niHii. Ha ocHOBi gaHUX  iHTEHCMBHOCTI
drnyopecuLeHUii TecTy i cTaHAapTHOI KpMBOI NpodykTy dryopecueHTHUN
aHanizatop Ans  iMyHoaHanisy FIATEST™ Moxe pospaxysaTyt i
nokasaTu koHueHTpauito H-FABP y 3pa3sky.
PEATEHTU
Tect mictutb aHTUTIna Ao H-FABP, HaHeceHi Ha dnyopodopu, 1
aHTuTtina go H-FABP, HaHeceHi Ha MembpaHy.
3ACTEPEXEHHA
1. Tinbkv Ana npodecinHoi giarHOCTUKK in Vvitro.
2.He BuKopucCTOBYWTE MNiCMA 3aKiHYEHHS TepMiHy nNpuaaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakoBLj. He BukopucToByWTe TecT, SKwo donbrosa
yrnakoBKa MoLIKoxeHa. He BUKOPUCTOBYIATE MOBTOPHO.
3. YHUKaWiTe nepexpecHoi KOHTamiHauii 3paskiB, BUKOPUCTOBYHOUU
3aBXAW HOBUIN KOHTENHEp ANns 3abopy KOXHOro 3paska.
4.He cnig ictu, nutn abo Kyputu B MpuMilLEHHi, Ae BiabyBaeTbcA
obpobka 3paskiB i Habopy. MoBoabTecs 3i 3pa3kamu Tak, HibV BOHM
MIiCTATb IHOEKUinHIi areHTn. [JoTpuMynTecs BCTaHOBMEHUX 3axoAiB
6e3nekn LWOA0 MIKPOGIONOriYHNX 3arpo3 NPOTSroM TeCTyBaHHS Ta
OOTPUMYMTECS CTaHOapTHWX npouedyp ANs HanexHol ytunisauii
3paskiB. Ogsrante 3axvucHUN ofsr, Takui sik nabopaTopHi xanaTtu,
OQHOPa30Bi pyKaBUYKM W OKynsipU Ansi 3axXucTty ouven nig 4vac
TeCcTyBaHHS 3paskiB.
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He 3amiHonTe Ta He 3MilLyWTe peareHTu 3 pisHNX Habopi..
.BomoricTb i Temnepatypa MOXyTb HeraTMBHO BMAVHYTU Ha
pesynbTaTy.

BukopucTtaHi matepianu TecTyBaHHA MatoTb OyTu yTumisoBaHi

Bi4NOBIQHO 4O MiCLEBMX NpaBun.

Mepep ByAp-AKMM TECTYBaHHAM YBaXXHO NPOYNTANTE BCIO METOAUKY

npoBefeHHs npoueaypu.

9.Tect Ha H-FABP (cB3XK), kaceta FIATEST™ wmoxe
BUKOPUCTOBYBATUCSA nwe 3 aHanisatopom FIATEST™
3aTBEPKEHUM MEANYHUM NEPCOHANOM.

3BEPIFAHHA | CTABITBHICTb

1. Tect-Habip cnig 36epiratu 3a Temnepatypu 4-30°C po KiHUeBoil
AaTn NpuaaTHOCTI, HAHECEHOT HA repMETUYHY YNaKoBKY.

2. TecT-KaceTa MNOBMHHA 3anuwiatMcA B repMeTUYHIn ynakosui [0

MOMEHTY 3aCTOCYBaHHS.

He 3amopoxyuTe.

. HeobxigHo 3axuwatu komnoHeHTU Habopy Big 3abpyaoHeHHs. He

BVKOPVCTOBYWTE, SKLO € O3HaKku MikpobionoriyHoro 3abpyaHeHHs

abo HasBHiCTb ocagy. bionoriuHe 3abpyagHeHHs [O03yBanbHOro

obnagHaHHsA, KoHTelHepiB Ans 3abopy 3paskiB abo peareHTiB Moxe
Npu3BeCTN A0 XMOHUX pe3ynbTarTiB.

3ABIP | NIAFOTOBKA 3PA3KIB

MiarotoBkKa

Mepen BMKOHaHHAM TecTy, Oyab nacka, nepekoHamTecs, WO BCi

KOMMOHEHTU [JoBefeHi [0 kiMHaTHOi Temnepatypu (15-30°C).

XonogHuin BydepHuii po3unmH abo KOoHOEHCOBaHa Ha MeMOpaHi

BOJIOra MOXe NPU3BeCTU A0 HeAiiCHNX pe3ynbTaTiB TecTy.

O6pobka 3pas3ka

1. 3abupawiTe 3pa3ku BiANOBIAHO A0 CTaHAAPTHUX Npoueayp.

2.He 3anuwawnTte 3pas3kum 3a KiMHATHOi Temnepatypu MpOTAroMm
TpuBanoro 4acy. 3pas3kum cupoBaTkm abo nnasmMum  MOXYTb
3bepiratucss 3a Temnepatypu 2-8°C pgo 3 pgHiB, ans 6Ginbu
TpuBanoro 36epiraHHa 3pasku cnig TpuMaTtu 3a TemnepaTtypu
Hmwk4e —20°C. LinbHa kpoB, 3abpaHa LUMAXOM BeHenyHKLUii, Moxe
3bepiratucst 3a Temnepatypu 2-8°C, sikwio Tect 6yae npoBeneHuin
npotarom 1 gHA nicna 3abopy. He 3aMopoxyiTe 3pasku UinbHOI
KpoBi. LlinbHy KpoB, 3abpaHy 3 nanbus, cnig TectyBaTu HEramHo.

3. [loBeaiTb 3pa3ku A0 KiMHaTHOI TemnepaTypu nepen TeCTyBaHHSM.
3amopoxeHi 3pa3ku MatoTb ByTu NOBHICTIO PO3MOPOXEHi Ta Jobpe
nepemiwaHi  nepeg  TeCTyBaHHAM.  YHMKamWTe  MOBTOPHOrO
3aMOpPOXyBaHHSA Ta PO3MOPOXXYBaHHS 3paskiB.

4. EDTA K2, renapuH HaTpilo, UMTpaT HaTpilo 1 okcanart Kanito MOXyTb
6yTn BUKOPUCTaHI Ik aHTUKOArynsaHT B Npobipui Ans 3abopy 3paska
KPOBI.

Po3BepneHHsA 3pa3kal/cTabinbHicTb 3pa3ka

1. 3pasok (50 mkn cupoBaTkM abo nnasmw/75 Mk UinbHOI KPOBI)
MOXHa popatun 6GesnocepegHbO B Mpobipky 3 Oydepom 3a
[0MOMOro MiKpomnineTKu.

2. 3akpuiiTe npobipKy Ta €HeprinHo CTpylwyiTe 3pa3ok Yy pyui
npubnusHo 10 cekyHA, o6 3pa3ok i 6ydep nobpe nepemiwanucs.

3. Po3BegeHnii 3pasok 3anuute ANs romoreHisadii npubnusHo Ha 1
XBUIIUHY.

4. Hailkpalle nomicTUTK po3BefeHui 3pa3oK Ha nig i 3anvwuTi 3a
KiMHaTHOI TeMnepaTypu NpoTArom He Ginblue 8 roguH.
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Marepianu, wo HagawTbLCA

TecTt-kacetn
Mpobipkn Ans 3paska 3 ekcTpakuinHnum 6ycdepom
ID-kapTKa
IHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTaHHS

HeoGxigHi maTepianu, wo He BxoasaTb A0 Habopy
Tanmep
LleHTpndyra
®ryopecLieHTHUI aHani3aTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™
MineTka
KoHTelHepu ans 3abopy 3paska

CNnocCib BUKOPUCTAHHA

3BepHiTbcA A0 mnocibHuka kopucTyBada Ha  PnyopecueHTHUN
aHanisatop Ans iMyHoananidy FIATEST™ pnsi oTpUMaHHsS MOBHWX
IHCTPYKLIM OO0 BUKOPUCTAHHA TeCTy. TeCTyBaHHA Mae NpoxoauTu 3a
KiMHaTHOI TemnepaTypu.

[oBeaiTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, 6ydep i/abo KOHTpoOnbHi 3pa3ku
Ao KiMHaTHOI TeMnepaTtypu (15-30°C) nepep, TeCTyBaHHAM.

1. YBIMKHiTb aHanisatop. MoTiM, B 3anexHocCTi BiA TOro, Lo noTpibHo,
BMOEpiTb pexuMm ctaHgapTHoro TectyBaHHs («Standard test») abo
LUBMAKOTO TecTyBaHHs («Quick test»).

BuiimiTe ID-kapTKy Ta BCTaBTe ii B NOpT aHanidatopa Ans ID-kapTku.
.CupoBatka/nnasma: [opante 50 mkn cupoBaTtku/mnasmu B
npobipky 3 BydepHUM po34YMHOM 3a AOMOMOroK NINETKU, peTenbHO
nepemiwarTe 3pa3ok i bydep.

4. linbHa kpoB: [lepeHeciTb 75 MKN WinbHOI KpoBi B npobipky 3
OydepHuM  po34YMHOM 32  JOMOMOroK  MiMeTKW,  peTefibHo
nepemiwanTe 3pa3ok i bydep.

. JopanTte po3BeAeHUI 3pa3oK 3a OONOMOror ninetku: [opante
85 MKn po3BeAeHOro 3paska 3a AOMOMOrow MineTkn B OTBIp Anst
3paska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Tanmep ogpasy.

. IcHye aBa pexumun TecTyBaHHA Ana PnyopecLeHTHOro aHanisatopa
ans iMyHoaHaniay FIATEST™ - CTaHAapTHe Ta LWBUAKE TeCTyBaHHS.
Byab nacka, 3BepHiTbCA A0 nocibHMka KopucTyBaya Ha
®ryopecLeHTHUIT aHanizatop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ ans
OTpMMaHHS GinbL aeTanbHOI iHpopmaLii.

Pexum wBuAaKoro TecTtyBaHHA: Yepes 15 XxBunMH nicns
[OfaBaHHs 3paska BCTaBTe TeCT-KaceTy B aHarni3atop Ta HaTUCHITb
«QUICK TEST», 3anoBHiTb iHdopmaLiito Npo TecT i oapasy HaTUCHITb
«NEW TEST». AHanizatop aBTOMaTU4HO HafacTb pe3ynbTaT TecTy
Yepes Aekinbka cekyHa.

Pexxum cTaHpapTHOro TecTyBaHHA: BcraBTe TecT-kaceTy B
aHanizatop oApasdy nicns  OofdaBaHHA  3paska,  HATUCHITb
«STANDARD TEST», 3anoBHiTb iHOpMaLilo npo TecT i ogpasy
HatTucHiTe «NEW TEST». AwHanisatop aBTOMaTM4HO 3anyckae
3BOPOTHIM Bianik 15 xBunuH. lMicna 3akiH4eHHsA Bigniky aHanisaTop
ofpasy HagacTb pesynbTar.

IHTEPNPETAUIA PE3YNbTATIB

Pe3ynbTath iHTepnpeTyloTbcsl ®PrniyopecueHTHUM aHanizatopom
ans iMmyHoaHanisy FIATEST™.

PesynbTtatn TEeCTyBaHHsI ans H-FABP obuncnioTbCA
®ryopecLeHTHUM  aHanisaTopoM Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ i
nokasylTbCcs Ha ekpaHi. [Ina popatkoBoi iHdopmauii, 6yap nacka,
3BEpHITLCA A0 MoCibHMKa kopucTyBaya Ha  PryopecueHTHWN
aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST ™.

[JianasoH niniHocTi TecTy Ha H-FABP FIATEST™: 1-120 Hr/mn.
PedepeHTHui aianadoH: <8 Hr/mn.

KOHTPOI1b AKOCTI

Koxen Tect Ha H-FABP (cB3XK), kaceta FIATEST™ wmictuts
BHYTPILLHI  KOHTPONb, SKWA BiOMOBiae BMMOram CTaHAapTHOro
KOHTPOMI0 sKOCTi. Llen BHYTPILLUHIA KOHTPOMb BWKOHYETBCS KOXHOMO
pasy npu TecTyBaHHi 3pas3ka nauieHTa. Ller KOHTponb O3Havae, Lo
TecT-kaceTa Oyna BCTaBrieHa Ta iHTepnpeToBaHa HanexHUM YMHOM 3a
gonomoroto  PnyopecueHTHOrO  aHamisatopa Ans  iMyHoaHanisy
FIATEST™. HegilicHuit pe3ynbTaT MiCns BHYTPILUHLOrO KOHTPOMIO €
MPUYMHOIO MOBIOMIIEHHA NMPO MOMWNKY Ha aHanisatopi FIATEST™,
BKasyloun Ha Te, WO TecT HeobxiaHo noBTopuTU. HeailicHnin pedynbtart
nicnst BHYTPILUHBOTO KOHTPOIMIO € MPUYMHOI noBigoMrneHHs «N/A» Ha
aHanisatopi FIATEST™. HepoctaTHiit 06’em 3paska abo HenpaBUibHO
npoBefeHa npouedypa TecTyBaHHs € Hanbinbw  iMOBipHUMU
npuynHaMun HegiicHoro pesynbTaty. [oTpibHO nepeynTaT METOAMKY
e pas i MOBTOPUTU TECT 3 HOBOK TecT-kaceTow. Akwo npobnema
3aNnUWAETbCA HEBUPILLEHOM, MPUMWHITE BUKOPUCTaHHS TecT-Habopy
HeramHo i 3BepHiTbCA A0 MiICLLEeBOro gucTpmb’toTopa.
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OBMEXEHHSA

1. Tect Ha H-FABP (cb3XK), kaceTa (uinbHa kpos/cupoBaTtka/nnasma)

npu3HadeHun Tinbkn Ansg npodpeciviHoi giarHoCTMkM in vitro Ta

BMKOPWUCTOBYETLCA NULIE AN KiMbKICHOrO BU3HAYEHHS CepLeBoro

6inka, Lo 3B’A3YE XMUPHI KNCMOTW.

Tect Ha H-FABP (cBb3XKK), kaceTta (uinbHa kpos/cupoBatka/mnasma)

Oyae nokasyBaTu nulle HasBHICTb cepueBoro 6Ginka, wWo 38’sidye

XUPHI KUCNOTW, y 3pa3ky | He Moxe ByTW BMKOPUCTaHWIA K €OVHWIA

KpuTepin ans ouiHku NM.

3.4k i 3 yciMa AiarHOCTUYHUMW TecTamu, MiATBEPOXEHUA AiarHo3
NMoBuMHeH OyTW MNOCTaBNEeHW nuwe nikapeM Micns OuiHKM  BCiX
KMiHIYHMX | nabopaTopHUX AaHuX.

. Bucoki koHueHTpauii H-FABP MoxyTb cnpoBOKyBaTu BUHUKHEHHS Tak

3BaHOro «edhekTy BUCOKOI [A03M», WO Npu3Bede A0 HENpaBUIbHOT

iHTepnpeTauii  piBHiB H-FABP. «Edekt Bucokoi [osm» He
crnocTepirascsi 3 uum Tectom npu pieHi H-FABP go 120 Hr/mn.

"eMaToKpUT LiNbHOT KPOBI NOBMHEH ByTn B Mexax 25%-65%.

. Peaynbtatn Tecty Ha H-FABP FIATEST™ 6aayioTbCsl Ha BAMIPIOBAHHI
piBHiB H-FABP y 3pa3ky. BoHu He MoxyTb ByTv €QVMHUM KpUTEpiEM Ans
pileHb WoAo nikyBaHHA.  [Mpy  MosuTMBHOMY — pesynbTaTi  And
MPU3HAYEHHA  HaMeXHOoro  MiKyBaHHA  PEKOMEHAOBaHO  MPOBECTU
noganbLi KMiHIYHI  AOCNiAKEeHHA Ta 3acTocyBaTu anbTepHaTWBHI
MeToAu aHaniay.

OU4IKYBAHI 3HAYEHHSA
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KoHueHTpauii KniHiyHe 3Ha4YeHHs
<8 Hr/mn 3poposuii
> 8 Hr/mn Pu3uk roctporo iHgapkTy miokapaa

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

1. [locToBipHicTb

BigxuneHHs Tecty <+15%.

2. YytnusicTtb

Tect Ha H-FABP (cB3XK), kaceta (uinbHa kpos/cvpoBaTka/nnasma)
MOXe BUSABNATU piBeHb H-FABP He Hwkye 1 Hr/Mn B UiNbHI KpoBI,
cupoBaTui abo nnasmi.

3. [liana3oH BUsIBNEeHHA

1-120 Hr/mn

4. lliana3oH niHinHOCTI

1-120 Hr/mn, R20,990

5. TOYHiCcTb

BHyTpiluHbOCEpiiHa TOYHICTb

BHyTpiwHbOCepiiHa TouHiCTE Oyna Bu3HaveHa 3a poromoroto 10
noeTopiB 5 3paski, Wo mictunu 0 Hr/mn, 8 Hr/mn, 20 Hr/mn, 60 Hr/Mn i
120 Hr/mn H-FABP. C.V. £15%.

MixcepiiHa TO4HicTb

MixcepiriHa To4HicTb Byna Bu3HaueHa 3a gonomoroto 10 noBTopiB ANsi
KOXXHOT 3 TPbOX Cepiii 3 BUKOPUCTaHHAM 5 3paskiB, Wwo Mictunu 0 Hr/mn,
8 Hr/mn, 20 Hr/mn, 60 Hr/mn i 120 Hr/mn H-FABP. C.V. £15%.

6. MepexpecHa peakTUBHICTb

[LocnipxeHHs nepexpecHoi peakTUBHOCTI NPOBOAWUMMUCS 3 HACTYMHUMU
aHaniTamu.

10000 Hr/mn ckeneTHoro TponoHiHy |, 2000 Hr/mn TpornoHiHy T, 20000
Hr/mMn cepuesoro Mio3vHy, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAD,
cudpinic, aHtTn-BIJ1, aHTn-H.pylori, MOHOHYKNEO3, aHTUUMTOMEranoBsipyc,
aHTUKpacHyxa 1 aHTUToKconnasmo3s. Pe3ynbTati nokasanu BifcyTHICTb
nepexpecHoi peakTUBHOCTI.

7. IHTepchepyroyi pe4yoBUHM

HactynHi noTeHujnHo iHTepdpepytoyi pevoBuHuM 6yno pgopaHo [0
HeraTMBHUKX i NO3UTUBHKX Ha H-FABP 3pa3skiB BianoBigHo.

AueTtamiHodeH: 20 mr/an KodpeiH: 20 mr/gn
AueTtuncaniuunosa kucrnota: 20 mr/an [eHTM3nHoBa kucnota: 20 mr/an
Ackopb6iHoBa kucnota: 20 mr/an AnbbymiH: 10500 mr/on
Kpeatux: 200 mr/gn Femorno6in: 1000 mr/an
Binipy6iH: 1000 mr/an LLlaBneBa kucnota: 600 mr/an
XonectepwuH: 800 mr/gn Tpurniuepvan: 1600 mr/gn

XopaHa 3 UMX PeyoBUH y 3a3HAYEHUX KOHLEHTpaLisiX He BrnvBana Ha
pesynbTaTy aHaniay.
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