+ TecT Ha oBynsuilo, KaceTa
(uinbHa kpoB/cupoBaTka/nnasma)

FIATEST

IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTaAHHA
| REF: FI-LH-402 | Vkpaitceka |
HiaeHocmuy4Huli mecm Ons 8uUSIGNEHHS /HIOMEIHI3y8anbHO20 20PMOHY
(fil) e uinbHil Kposi, cuposamyi abo nna3mi 3 UKOPUCMAaHHSIM
®ryopecyeHmHozo aHanizamopa 055l iMyHoaHanisy FIATEST™.

Tinbku dns npogheciliHoi diaeHocmuku in Vvitro.
NMPU3HAYEHHA
Tect Ha oBynguilo, kaceTa (uUinbHa  KpoB/cupoBaTka/nnasma)
NpU3Ha4YeHNn Ons KinbKiCHOTO BW3HAYEeHHs in Vitro NoTeiHi3yBanbHOro
ropmoHy (fl7) B UinbHiA KpoBi, cupoBaTui abo nmnasmi sK AOMOMIKHUIA
3acib y BUSBNEHHI oBYnsLii.
3ATrAnbHI BIAOMOCTI
OBynsAuis — ue BuXig AWLEKNITUHWM 3 seyHuka. [loTiM anuekniTuHa
nepexoauTb y mMaTkoBy TpyOy, Ae BOHa rotoBa A0 3annigHeHHs. LLlob
HacTana BariTHICTb, AWLEKNITUHA NOBMHHA ByTW 3annigHeHa cnepMoro
npotarom 24 roguH nicns ii Buxogy. besnocepeaHbo nepep oBynsLieto
opraHiaMm BUpob6risie BENWKY KinbKiCTb NtoTEiHI3yBanbHoro ropmony (1),
KM 3anyckae BWXig O03pinoi SAWUEKNiTUHM 3 sedHuka. Llen «cnneck
NM» 3a3BKYail BIAOYBAETHCA B CEPe/aNHI MEHCTPYaIbHOrO Lnkry.'
Tect Ha oBynsuilo, kaceta (UinbHa Kpos/cupoBaTka/mnasma) — uUe
uinicHa cuctema, sika gornomarae nepeadayntu 4ac oBynsuii Ta nik
depTunbHocTi. Came B Lent epTunbHUIA Nepio HakiMoBIpHiLLe HacTae
BariTHICTb.
TecT Ha oBynsUilO, kaceTa (UinbHa KpoB/cupoBaTka/mnasma) BUSBISE
crneck 1IN y uinbHi kposi/cMpoBaTLi/nna3mi, curHanisytoum npo Te, Wwo
OBYMsiList MOXe BiAOYTUCS NPOTAroM HacTyrnHUx 24-36 roguwH. Y TecTi
BMKOPUCTOBYETLCS KOMOIHALS aHTWTIN, BKMIOYAKOYM MOHOKMOHAnbHI
aHTuTina po JII, anst BUGipKOBOro BUSIBNEHHS NigBuLLeHoro piBHs JT.
Baxnuso: Cnneck JIIM Ta oBynsuis MoXyTb BigbyBaTucsi He B Yycix
MEHCTpYyanbHUX LyKnax.
TecT Ha oBynsuito, KaceTa — Ue LWBUAKANA TECT, SKUWA KifbKiCHO
Bu3Hayvae piBeHb JIIM y 3pasky UinbHOI KpoBi, cMpoBaTku abo nnasmu.
TecT BMKOPUCTOBYE KOMOGiHALiO aHTUTIN, BKIOYaOYM MOHOKMOHAmbHI
aHTuTina go JII, Ans cCeneKkTMBHOrO BUSABIEHHS NigBuLieHoro piBHs JII.
MiHimanbHui piBeHb BusiBneHHs — 20 MMO/mn.
nPUHUMN Ol
TecT Ha oBynsiLito, KaceTa (LinbHa kpoe/cyposaTtka/nnasma) FIATEST™
3a [OOMNoMOro (onyopecueHTHOro iMyHoaHanisy Bu3Havae NOACHKUN
nioteinizyBansHuiA ropmoH (J11) y uinbHIn kpoBi, cupoBaTui abo nnasmi,
o6 nepeabaumTyh OBYNSL|HO B XXIHOK. 3pa3oK pyXaeTbCs B3AOBX CMYXKM
BiJ 30HM Ans 3pa3ka Ao abcopbytodoi 30HM. Ao 3pa3ok micTuTb JIT,
BiH 3'egHyeTbca 3 aHTuTinamm pgo  JII,  koH'loroBaHumun 3
dryopecLeHTHUMHU Mikpocdepamu. MoTim uen KOMIMIeKC
3axONETbCA  aHTWUTINaMW, LWO HaHeceHi Ha  HITPOLEenonosHy
MembpaHy (TectoBa niHis). KoHueHTpauis JT y 3pasKy niHinHO kopentoe
3 IHTEHCUBHICTIO bnyopecueHTHOro curHany, 3axonrneHoro Ha T-niHii.
Ha ocHoBi gaHux iHTEHCMBHOCTI onyopecueHuii TecTy i ctaHgapTHOI
KpuBOi npoaykTy ®rnyopecueHTHUA aHamisatop pANns iMyHoaHanisy
FIATEST™ moxe po3paxyBaTy i noka3aTu koHueHTpauito JIT y 3pasky.
PEATEHTU
Tect mictutb aHtuTina go JII, HaHeceHi Ha dpnyopodopu, i peareHTn
3axOnsIeHHsi, HaHeceHi Ha MeMbpaHy.
3ACTEPEXEHHA
1.Tinbkn ANs npodeciviHoi AiarHOCTUKK in Vitro.
2.He BUWKOPWCTOBYWTE MiCAA 3aKiHYEHHA TepMiHy nNpuMAaTHOCTI,
3a3HayeHoro Ha ynakosLi. He BUKOpPUCTOBYITE TeCT, AKLWO donbroa
ynakoBKa MOLKOAXeHa. He BUKOpUCTOBYINTE NOBTOPHO.

3.YHukaiTe nepexpecHOi KOHTaMmiHaujii 3paskiB, BUKOPUCTOBYHOUM
3aBXaM HOBUWI KOHTENHep ANsi 3ab60py KOXHOro 3paska.

4.He cnig ictn, nutn abo kypuTu B npumilleHHi, e BigbyBaeTbcs
ob6pobka 3paskiB i Habopy. [MoBoabTecH 3i 3pa3kamu Tak, HioU BOHM
MICTATb iH(EKUiNHI areHTn. [JoTpuMynTecsi BCTAHOBMEHUX 3axoAiB
Be3nekn LWoAo0 MIKPOBIONoriYHMX 3arpo3 MPOTAroM TeCTyBaHHS Ta
OOTPUMYWTECS CTaHAapTHWX Mnpouedyp ANA HanexHoi yTtunisauii
3paskiB. Ofsrante 3axMCHUIA OAsr, Takuii sik nabopaTopHi xanaTtu,
O[HOPa30Bi PYKaBWYKU W OKyNApU AONs 3axXUCTy O4vel mig 4yac
TECTyBaHHS 3paskiB.

5.He 3amiHionTe Ta He 3MilLyiTe peareHTu 3 pisHUX Habopis.

6.Bonorictb i TemnepaTypa MOXyTb HeraTMBHO BMMMHYTU Ha
pesynbTaTy.

7.BukopuctaHi MaTtepianu TecTyBaHHsi MawTb OyTu yTunizoBaHi
BiANOBIgHO 4O MiCLEBMX NpaBu.

8.Mepepn Oyab-9KMM TECTyBaHHSAM yBaXKHO NpoYMTanTe BCIO METOAMKY
NpoBeAEHHS NpoLeaypy.

9.TecT Ha oByrsiito, kaceta FIATEST™ moxe BUKOPUCTOBYBAaTUCH
nuwe 3 awHanisatopom FIATEST™ 3aTBepmKeHUM MeauqHUM
nepcoHarnom.

3BEPIFAHHA | CTABIBHICTb

1.TecT-Habip cnig 36epiratn 3a TemnepaTypu 4-30°C pgo KiHueBoOi
[aTtu NpuaaTHoOCTI, HAHECEeHOI Ha repMEeTUYHY YNaKOBKY.

2.TecT-kaceTa MNOBMHHA 3anuLIaTUCH B TepMeTWYHIN ynakoBui A0
MOMEHTY 3aCTOCYBaHHS.

3.He 3amopoxywnTe.

4.HeobxigHO 3axuiaty KOMMOHEHTU Habopy BiO 3abpyaHeHHsi. He
BVIKOPVCTOBYWTE, SKLO € O3Haku MikpobionoriyHoro 3abpyaHeHHs
abo HasBHWA ocap. bionorivHe 3abpyaoHeHHs1 [03yBanbHOrO
obnaaHaHHs, KOHTelHepiB Ans 3abopy 3pas3kiB abo peareHTIB Moxe
Npu3BECTN A0 XMOHUX pe3ynbTariB.

3ABIP | NIATOTOBKA 3PA3KIB

MigroToBka

1.Mepen BuKOHaHHAM TecTy, Byab nacka, nepekoHawWTecsl, WO BCi
KOMMOHEHTU [oBeAeHi [0 kiMHaTHOI Temnepatypu (15-30°C).
XonogHuin 6ydepHnii po3uMH abo koHOeHcoBaHa Ha MeMOpaHi
BOIiora MoXe Nnpu3BecTW A0 HEAINCHUX pe3yrnbTaTiB TECTY.

2.Bi3bMiTb Npobipky 3 6ydepHMM po3ynHOM 3 Habopy. MNosHauTe Ha
Hil npi3BuLLe abo ineHTUdIKaLiH1iA HoMep nauieHTa.

O6po6ka 3pa3ka

1.3abupaiiTe 3pa3ku BigNOBIAHO OO CTaHAAPTHUX NpoLeayp.

2.He 3anuwante 3pa3km 3a KiMHaTHOI TemnepaTypy NpOTArom
TpuBanoro 4acy. 3paskum cupoBaTkm abo nnasMu  MOXYTb
36epiratucs 3a Temnepatypu 2-8°C pgo 1 pgHe, ans  Ginb
TpuBarnoro 36epiraHHsi 3pasku cnig TpumaTu 3a TemrepaTypu
Hmwk4e —20°C. LinbHa kpoB, 3abpaHa LUMAXOM BeHenyHKLUii, Moxe
36epiratucst 3a Temneparypu 2-8°C, akwo Tect 6yae nposedeHun
npotarom 1 aHs nicnsi 3abopy. He 3amopoxyiTe 3pasku UinbHOI
KpoBi. LlinbHy KpoB, 3abpaHy 3 nanbus, cnig TecTyBaTvi HEramHo.

3.0oBeaiTb 3pa3kum A0 KiIMHATHOI TemnepaTtypu nepea TecTyBaHHSM.
3amopoxkeHi 3pa3ku MatoTb OyTW MOBHICTIO PO3MOPOXKEHi Ta fAobpe
nepemiwaHi  nepes  TeCTyBaHHAM.  YHUKaWTe  MOBTOPHOrO
3aMOpPOXyBaHHA Ta PO3MOPOXYBaHHS 3paskiB.

4 .EDTA K2, renapuH HaTpilo, LMTpaT HaTpito  okcanaT Kanilo MOXyTb
OyTV BUKOPUCTaHI SK aHTUKOArynsiHT1 npu 3abopi 3paskiB KpoBi.

Po3BeneHHs 3pa3ka

1.3pasok (75 mkn cupoBaTku/nnasMu/UinbHOI KpOBi) MOXHa
popatn 6esnocepedHb0 Yy Mpobipky 3 Gydepom 3a gonomororo
MikponineTku.

2.3akpuinTe npobipky Ta CTpyLIynTe 3pasok Yy pyui eHepriiHo
npubnusHo 10 cekyHA, o6 3pa3ok i bydep nobpe nepemiwanucs.

3.Po3BegeHuii 3pa3ok 3anuiute Ans romoreHisauii npubnusHo Ha 1
XBUIUHY.

4. Hankpalle nOMICTUTU pO3BeAEHUN 3pas3oK Ha mig i 3anuwutn 3a
KiMHaTHOI TemnepaTypu He BinbLue HiX Ha 8 roguH.

MATEPIAINN

Martepianu, wo HagaTbLCA

e TecT-kacetu

o [1pobipkn Ans 3paska 3 ekcTpakuinHum bydepom

o |D-kapTka

o |HCTPYKLiS 3 BUKOPUCTaHHSA

HeobxigHi maTepianu, Wwo He BXoAATb A0 Habopy

o Tanvep

o LleHTpudyra

o drIyopecLieHTHUI aHanisaTop 4ns imyHoaHanisy FIATEST™

e [linetka

CnocCib BUKOPUCTAHHA

3BepHiTbCs [0 MoOcCiOHWMKA kopucTyBada Ha  dryopecueHTHUI

aHanizatop Ana iMyHoaHanisy FIATEST™ ans OTPVMMaHHSI MOBHMX

iHCTPYKUIiN LLOAO BUKOPUCTaHHA TecTy. TecTyBaHHA Mae nNpoxoaunTy 3a

KiMHaTHOI TemnepaTtypu.

HoBepiTb TecT-kaceTy, 3pa3ok, 6ydep i/abo KOHTpoONbHi 3pa3ku

no KimHaTHoi Temnepatypu (15-30°C) nepen TecTyBaHHAM.

1.YBiMKHITb aHanisatop. MoTim, B 3anexHoCTi Big Toro, Lo noTpi6Ho,
BMbepiTb pexum cTaHgapTHoro TectyBaHHsa («Standard test») abo
LWBKAKOro TectyBaHHsA («Quick testy»).

2.Bunmitk ID-kapTKy Ta BcTaBTe ii B MOpT aHanizaTopa Ans ID-kapTku.

3.MepeHeciTb 75 Mkn UinbHOI KpoBi/cupoBaTku/nnasmm B nNpobipky 3
OydepHMM  po34YMHOM 32  [ONOMOro0  MiNeTKW,  peTenbHO
nepemilanTe 3pa3ok i 6ydep.

4.0opanTte po3BedeHUM 3pa3oK 3a Aonomororw ninetku: Nopante
75 MKn po3BefeHOro 3paska 3a [OMOMOrot MineTki B OTBIp Ans
3paska TecT-kaceTu. 3anycTiTb Taimep ofpasy.

5.IcHye OBa pexvuMmn TecTyBaHHS Ans drnyopecLeHTHOro aHanisatopa
ans iMmyHoaHanisy FIATEST™ - cTaHAapTHe Ta LWBMAKE TECTYBaHHS.
Byob nacka, 3BepHiTbCA [0 MocibHMKa KopucTyBaya Ha
®nyopecUeHTHUI aHanisaTop Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ pns
OTpUMaHHs GinbLU AeTanbHoT iHdopMalLlii.
Pexum wBupgkoro TectyBaHHA: Yepe3 15 xBunuH nicns
[ofaBaHHs 3pa3ka BCTaBTe TeCT-kaceTy B aHanisaTtop Ta HaTUCHITb
«QUICK TEST», 3anoBHiTb iHdopMmaLiito Npo TecT i oapa3y HaTUCHITb
«NEW TEST». AHanizaTtop aBTOMaTW4HO HagacTb pesynbTaT TecTy
Yyepes Aekinbka cekyHA.
Pexum cTaHpapTHOro TecTyBaHHA: BcrtaBTe TecT-kaceTy B
aHanisaTop ogpa3y nicna  [OAABaHHSA  3pa3ka,  HATWUCHITb
«STANDARD TEST», 3anoBHiTb iHdopmauito npo TecT i ogpasy
HatucHiTe «NEW TEST». Awnanizatop aBTOMaTW4HO 3anyckae
3BOPOTHIV Bianik 15 xBunuH. lMicns 3akiH4eHHsA Bigniky aHanisatop
oppasy HagacTb pesynbTar.

IHTEPNPETALIA PE3YJIbTATIB

Pe3synbTatu iHTepnpeTyloTbcsl PnyopecueHTHUM aHanizaTopom

ans imyHoananisy FIATEST™.

Pesynbtatn TectyBaHHs ans JII obuucniowotbes PryopecueHTHUM

aHanisaTopom Ans iMyHoaHanisy FIATEST™ Tta nokasyloThcs Ha

ekpaHi. [ns popaTtkoBoi iHopmauii, 6yab nacka, 3BepHiTbCs [0

nocibHuka kopuctyBadya Ha ®ryopecueHTHUIA aHanisatop Aans

iMmyHoaHanisy FIATEST™.

[ianasoH niviiHocTi TecTy Ha JIT FIATEST™: 20-300 MMO/mn.

KOHTPOIIb AKOCTI

KoxeH TecT Ha oBynsuilo, kaceta FIATEST™ MicTUTb BHYTPiLLHii

KOHTPOrb, SIKUWA BiANOBIAAE BMMOraMm CTaHAAPTHOIO KOHTPOSO SAKOCTI.

Llen BHYTPILLHIN KOHTPONb BUKOHYETLCS KOXHOrO pasdy npu TecTyBaHHi




3pa3ka nauieHTa. Llel koHTponb O3Hayae, WO TecT-kaceTa Oyna

BCTaBMNeHa Ta IiHTeprnpeToBaHa HamnexHWM YMHOM 3a [O0MOMOrol0

dryopecLeHTHOTO ~ aHarizatopa Ans  iMyHoaHanisy FIATEST™.

Hegivichuii pesynbTaT nicns BHYTPILLUHBOrO KOHTPOMIO € MPUYMHON

MOBIZOMMEHHS! NPO MOMUNKY Ha aHanizatopi FIATEST™, Bkasyioun Ha

Te, WO TecT HeobxigHo noBTopuTU. HegivicHnn pesynbTaT nicns

BHYTPILUHBOrO KOHTPOMO € MpuYMHOIO nosigomneHHs «N/A»  Ha

ananisatopi FIATEST™. HepocrarHiit 06'em 3paska aGo HenpasunbHO

npoBedeHa npouedypa TeCTyBaHHA €  Hawbinbll  iMOBIPHUMM

npuYnHaMn HepjincHoro pesynbTaTy. [NoTpibHO mepeunTaTM MeETOAMKY

e pa3 i MOBTOPWUTU TECT 3 HOBOK TecT-kaceTow. FAkwo npobnema

3anMULIAETLCA HEBUPILLEHOK, MPUMWHITE BUKOPUCTaHHSA TecT-Habopy

HeramHo i 3BepHITbCA 40 MicLIeBOro amctpmb’ioTopa.

OBMEXEHHSA

1.Tect Ha oBynsujlo, kaceTa (uinbHa KpoB/cMpoBaTka/mnasma)
npu3HadeHuni Tinbkn [ns npodpeciviHoi  giarHocTukn in  vitro Ta
BMKOPUCTOBYETLCS NULIe ANA KinbKicHOro BuaHadveHnHs JII. Tect
npautoe nuiue Togi, Konu YiTko AOTPUMYTbLCS NpoLeayp TeCTyBaHHS.

2.TecT Ha oBynsuilo, KaceTa (uinbHa Kpos/cvpoBaTka/nnasma) oyae
nokasyBatu nuwe HasBHicTb JIT y 3pa3ky i He Moxe OyTu
BMKOPUCTaHUI sik oopMa KOHTpauenii.

3.4k i 3 ycima AiarHOCTUYHMMKM TecTamu, NiATBEPMKEHUNA AiarHo3
NoBuMHeH OyTW MOCTaBNEHUW nuvwe rikapeM Micns OuiHKM  BCiX
KMiHiYHUX | NnabopaTopHUX AaHUX.

4.Ha pesynbTaty TEeCTy He MOBWHHI BNnuBaTu 3HebomntoBanbHi 3acobwu,
aHTMOBIOTUKN Ta iHWI NpenapaTtn 3aranbHOro npuaHayveHHs. Jlikv, wo
mictate XIJ1 abo I, mMOXyTb BMAWHYTM Ha TecT, i ix He cnig
npunumaTtK nig Yac BUKOpUCTaHHS TecTy Ha OBYnsLito, kaceTa (UinbHa
kpoB/cupoBaTka/mnasma). Kpim TOro, TecT He npauioBaTume
HaneXHMM YMHOM [Ans NauieHToK, $Ki BariTHi, y MeHonaysi abo
npuimMaroTb NpoTU3annigHi TabneTku.

5.PesynbTatn Tecty Ha NI FIATEST™ GasyioThcst Ha BUMIpIOBaHHI pBHIB
JIr y 3pasky. BoHn He MOXyTb OyTM €QMHUM KpUTEPIEM AnS pilleHb
wodo nikyBaHHs. [Mpy NO3WTMBHOMY pesynbTaTti Ans NpU3HaYeHHs
HanexHoro nikyBaHHS PEKOMEHAOBaHO MPOBECTU MNOAanblUi KMiHiYHi
[OCNiAXKEHHA Ta 3acToCyBaTh anbTepHaTUBHI METOAN aHanisy.

6.Tpumante B He4OCTYNHOMY ANS AiTen MiCLi.

OUIKYBAHI 3HAYEHHA

KoHueHTpauii KniHiyHe 3Ha4YeHHsA

> 40 MMO/Mn OBynsilis, VMOBIpHO, BIABYAETbCS MPOTSAroM
HacTynHux 24-36 roguvH.
Lle Bkasye Ha Te, wo cnnecky JIIN He BUsIBNEHO.

<40 MMO/mMn OBynsauis HaBpsa 4 BiAbOyAeTbCA NPOTArom
HacTynHux 24-36 roguH.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU

1.0ocToBipHicTb

Bigxunexns tecty <¥15%.

2.Yyrnusictb

TecT Ha oBynsujlo, KaceTa (UinbHa Kpos/cupoBaTka/mnasma) Moxe
BUABNATH piBeHb JIIT He Hwkye 20 MMO/Mn y UinbHIA KPOBI, cupoBaTLi
abo nnasmi.

3.[diana3oH BUAABNEHHSs

20~300 mMO/mn

4.[liana3oH niHinHocTi

20~300 mMO/mn, R20,990

5.MepexpecHa peaKTUBHICTb

TecTt Ha oBynsuito, kaceTa (uinbHa kpos/cupoBaTka/nnasma) 6yno
nepeBipeHo  3aranbHOBIAOMUMM  MpenapatamMu i ropmMoHamu,
Bkntoyatoun PCI (1000 mMO/mn), TTI (1000 mkMO/mn) i XN (100
MMO/mn). XoagHa 3 UMX PEYOBUH, MPOTECTOBaHMX Ha 3a3Ha4YeHWUxX
PiBHAX, He BrNvBana Ha ouvikyBaHi pe3ynbTaTn TecTy.
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	Овуляція – це вихід яйцеклітини з яєчника. Потім яйцеклітина переходить у маткову трубу, де вона готова до запліднення. Щоб настала вагітність, яйцеклітина повинна бути запліднена спермою протягом 24 годин після її виходу. Безпосередньо перед овуляціє...
	Тест на овуляцію, касета (цільна кров/сироватка/плазма) – це цілісна система, яка допомагає передбачити час овуляції та пік фертильності. Саме в цей фертильний період найімовірніше настає вагітність.
	Тест на овуляцію, касета (цільна кров/сироватка/плазма) виявляє сплеск ЛГ у цільній крові/сироватці/плазмі, сигналізуючи про те, що овуляція може відбутися протягом наступних 24-36 годин. У тесті використовується комбінація антитіл, включаючи моноклон...
	Важливо: Сплеск ЛГ та овуляція можуть відбуватися не в усіх менструальних циклах.
	Тест на овуляцію, касета – це швидкий тест, який кількісно визначає рівень ЛГ у зразку цільної крові, сироватки або плазми. Тест використовує комбінацію антитіл, включаючи моноклональні антитіла до ЛГ, для селективного виявлення підвищеного рівня ЛГ. ...
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	Підготовка
	1. Перед виконанням тесту, будь ласка, переконайтеся, що всі компоненти доведені до кімнатної температури (15-30 C). Холодний буферний розчин або конденсована на мембрані волога може призвести до недійсних результатів тесту.
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