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ВІЛ є ет�олог�чним збудником синдрому набутого �мунодеф�циту (СНІД). В�р�он оточений л�п�дною оболонкою,
яка походить в�д мембрани кл�тини-хазяїна. На оболонц� м�ститься к�лька в�русних гл�копротеїн�в. Кожен в�рус
м�стить дв� коп�ї позитивної геномної РНК. ВІЛ-1 вид�лено в�д пац�єнт�в з� СНІДом та комплексом, пов’язаним з�
СНІДом, а також у здорових людей з високим потенц�йним ризиком розвитку СНІДу. ВІЛ-2 було вид�лено в�д
хворих на СНІД в Зах�дн�й Африц� та в�д серопозитивних безсимптомних ос�б. І ВІЛ-1, � ВІЛ-2 викликають �мунну
в�дпов�дь. Виявлення антит�л до ВІЛ у сироватц� або плазм� є найефективн�шим та найпоширен�шим способом
визначення того, чи була особа п�ддана ВІЛ, � скрин�нгу кров� та продукт�в кров� на ВІЛ. Незважаючи на
в�дм�нност� в їх б�олог�чних характеристиках, серолог�чн�й активност� та посл�довностях геному, ВІЛ-1 � ВІЛ-2
демонструють сильну антигенну перехресну реактивн�сть. Б�льш�сть ВІЛ-2-позитивних сироваток можна
�дентиф�кувати за допомогою серолог�чних тест�в на основ� ВІЛ-1. В�русний гепатит – це системне захворювання,
яке в основному вражає печ�нку. Б�льш�сть випадк�в гострого в�русного гепатиту викликається в�русом гепатиту
A, в�русу гепатиту B (HBV) або в�русу гепатиту C. Комплексний антиген, що знаходиться на поверхн� HBV,
називається HBsAg. Наявн�сть HBsAg в сироватц� або плазм� кров� є ознакою активної �нфекц�ї гепатиту В,
гострого або хрон�чного. При типов�й �нфекц�ї гепатиту B HBsAg буде виявлено за 2-4 тижн� до того, як р�вень АЛТ
стане аномальним, � за 3-5 тижн�в до розвитку симптом�в або жовтяниц�. HBsAg має чотири основних п�дтипи:
adw, ayw, adr � ayr. Через антигенну неоднор�дн�сть детерм�нанту �снує 10 основних серотип�в в�русу гепатиту B.
В�рус гепатиту C (HCV) — це невеликий одноланцюговий РНК-в�рус �з оболонкою з позитивним сенсом. Антит�ла
до HCV можна виявити в культур� кл�тин або в�зуал�зувати за допомогою електронного м�кроскопа. Клонування
в�русного геному дало можлив�сть розвиватися серолог�чним анал�зам з використанням рекомб�нантних
антиген�в. У пор�внянн� з ІФА HCV першого покол�ння з використанням одного рекомб�нантного антигену, в
нових серолог�чних тестах було додано к�лька антиген�в �з використанням рекомб�нантного б�лка та/або
синтетичних пептид�в щоб уникнути неспециф�чної перехресної реактивност� та п�двищити чутлив�сть тест�в на
антит�ла до HCV. 
Treponema pallidum (TP) є бактер�єю сп�рохети � збудником венеричного сиф�л�су.1 Його природний переб�г має три
стад�ї: первинний, вторинний � третинний або п�зн�й сиф�л�с з тривалими латентними або неактивними
пер�одами захворювання.2 Первинна �нфекц�я сиф�л�су визначається наявн�стю симптому шанкра на м�сц�
щеплення. Реакц�я антит�л до бактер�ї T.pallidum можна виявити протягом 4-7 дн�в п�сля появи симптому шанкра �
залишається виявленим до тих п�р, поки пац�єнт не отримає адекватне л�кування.

Комб�нований швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення гепатиту В,
гепатиту С, ВІЛ 1/2, сиф�л�су (ц�льна кров/сироватка/плазма)

Швидкий тест касета для виявлення гепатиту В, гепатиту С, ВІЛ 1/2, сиф�л�су  (ц�льна кров/сироватка/плазма) це
швидкий �мунохроматограф�чний анал�з для як�сного виявлення антит�л до HCV, антит�л до в�русу ВІЛ1/2, HBsAg
та/або антит�л до Treponema Pallidum у зразках ц�льної кров�, сироватки або плазми людини. В�н призначений для
профес�йного використання як допом�жний зас�б у д�агностиц� �нфекц�й HCV, ВІЛ, HBV та/або сиф�л�су. Цей анал�з
дає лише попередн�й результат, � вс� позитивн� зразки повинн� бути п�дтверджен� �ншими квал�ф�кованими
анал�зами.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ІНФОРМАЦІЙНА ДОВІДКА

Швидкий-тест на ВІЛ – це хроматограф�чний �муноанал�з з боковою проточною хроматограф�єю, заснований на
багатошаров�й подв�йн�й антиген - сендв�ч технолог�ї. Мембрана покрита рекомб�нантними антигенами ВІЛ на
област� тестової л�н�ї смужки. Коли зразок наноситься на один к�нець мембрани, в�н реагує з кон’югатом золота,
покритим рекомб�нантним антигеном ВІЛ, у тест�. Пот�м сум�ш м�грує хроматограф�чним шляхом кап�лярної д�ї
та реагує з рекомб�нантними антигенами ВІЛ на мембран� в област� тестової л�н�ї. Якщо сироватка або плазма
м�стять антит�ла до ВІЛ-1 або ВІЛ-2, в област� тестової л�н�ї з’явиться кольорова л�н�я, що показує позитивний
результат. В�дсутн�сть кольорової тестової л�н�ї вказує на те, що сироватка або плазма не м�стять антит�л проти
ВІЛ, що показує негативний результат. Кольорова л�н�я завжди буде з'являтися в област� контрольної л�н�ї, що
служить процедурним контролем. Це вказує на належний обсяг доданого зразку, � що в�дбулося всмоктування
мембрани. 
Швидкий тест на HBsAg – це �муноанал�з, посилений колоїдним золотом, для визначення поверхневого антигену
HBV (HBsAg) у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� людини. Мишач� антит�ла до HBsAg �ммоб�л�зован� в
досл�джуван�й област� на н�троцелюлозн�й мембран�. П�д час анал�зу зразку дають реагувати з забарвленим
кон'югатом (кон'югат антит�ло-колоїдне золото); сум�ш пот�м хроматограф�чно м�грує на мембран� шляхом
кап�лярної д�ї. HBsAg-позитивний зразок дає ч�тку кольорову смугу в тестов�й област�, утворена специф�чним 
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кон'югатним комплексом антит�лом-HBsAg. В�дсутн�сть ц�єї кольорової смуги в тестов�й област� св�дчить про
негативний результат. У контрольн�й област� завжди з’являється кольорова смуга, яка слугує процедурним
контролем незалежно в�д результату тесту.
Швидкий тест на HCV – це �муноанал�з б�чної проточної хроматограф�ї, заснований на принцип� подв�йної
антиген - сендв�ч технолог�ї. Тест-смужка складається з: 1) кон'югату бордового кольору, що м�стить антигени
HCV, кон'югован� з колоїдним золотом (кон'югати HCV Ag) � кон'югати IgG-золота кролика, 2) смужка
н�троцелюлозної мембрани, що м�стить тестову смугу (смуга Т) � контрольну смугу (C смуга). Смуга Т попередньо
покрита не кон’югованими антигенами HCV, а смуга С попередньо покрита козячим антикролячим IgG. Коли
достатн�й об’єм досл�джуваного зразка подається в прокладку смужки, зразок м�грує за рахунок кап�лярної д�ї
поперек досл�джуваного зразка видається в прокладку для зразка смужки, зразок м�грує шляхом кап�лярної д�ї
через смужку. Антит�ла: IgG, IgM або IgA до HCV, якщо вони присутн� у зразку, зв’язуються з кон’югатами HCV Ag.
Імунокомплекс пот�м захоплюється на мембран� попередньо покритими антигенами HCV, утворюючи T-смугу
бордового кольору, що вказує на позитивний результат тесту на HCV Ab. В�дсутн�сть смуги Т св�дчить про
негативний результат. Тест м�стить внутр�шн�й контроль (смуга С), який має демонструвати бордову смугу
�мунокомплексу козячого антикролячого IgG/кролячого IgG-золота кон’югату, незалежно в�д наявност� будь-
якого антит�ла до HCV. В �ншому випадку результат тесту є нед�йсним, � зразок необх�дно повторно перев�рити
за допомогою �ншого пристрою. 
Швидкий тест касета на виявлення Сиф�л�су (ц�льна кров/сироватка/плазма) — це �муноанал�з б�чного потоку,
заснований на принцип� подв�йного багатошарового антигену. У цьому тест� рекомб�нантний антиген сиф�л�су
�ммоб�л�зується в област� тестової л�н�ї смужки в тест-пристрої. П�сля того, як зразок додається в лунку для зразка
пристрою, в�н реагує з частинками, покритими рекомб�нантним антигеном сиф�л�су в тест�. Ця сум�ш м�грує
хроматограф�чно вздовж довжини тест-смужки � взаємод�є з �ммоб�л�зованими антигенами сиф�л�су. Якщо зразок
м�стить антит�ла до сиф�л�су, в област� тестової л�н�ї з’явиться кольорова л�н�я, яка вказує на позитивний
результат. Якщо зразок не м�стить антит�л до сиф�л�су, кольорова л�н�я в ц�й област� не з’явиться, що вказує на
негативний результат. Щоб служити процедурним контролем, кольорова л�н�я завжди буде з’являтися в област�
контрольної л�н�ї, що вказує на те, що було додано належний об’єм зразка та в�дбулося всмоктування мембрани.

1. Тест касета  2. П�петка-крапельниця  3. Осушувач  4. Загальний буфер  5. Пакет – вкладення
МАТЕРІАЛИ, ЯКІ ПОСТАЧАЮТЬСЯ З НАБОРОМ

1. Ланцет 2. П�петка 3. Гепарин�зован� кап�лярн� трубки та гумова груша
МАТЕРІАЛИ, ЯКІ НЕОБХІДНІ АЛЕ НЕ НАДАЮТЬСЯ

Наб�р можна збер�гати при к�мнатн�й температур� або в холодильнику (2-30°C). Тестовий пристр�й стаб�льний до
зак�нчення терм�ну придатност�, який надрукований герметичн�й упаковц�. Випробувальний пристр�й повинен
залишатися в герметичному пакет� до використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не використовуйте п�сля зак�нчення
терм�ну придатност�.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ

1. Т�льки для профес�йної д�агностики In Vitro. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
2. Попередження: реагенти в цьому набор� м�стять азид натр�ю, який може реагувати з� свинцевими або
м�дними трубами, утворюючи потенц�йно вибухонебезпечн� металазиди. При введенн� таких реагент�в завжди
промивайте великою к�льк�стю води, щоб запоб�гти накопиченню азиду.
3. Не використовуйте його, якщо тюбик/м�шечок пошкоджений або зламаний.
4. Тест призначений лише для одноразового використання. Н� за яких обставин не використовуйте повторно.
5. Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених запоб�жних
заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки шляхом аутестестування та дотримуйтесь стандартних процедур для
належної утил�зац�ї зразк�в.
6. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторн� халати, одноразов� рукавички та засоби захисту очей п�д час
анал�зу зразк�в.
7. Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ

ЗБІР ЗРАЗКІВ
1. З�брати зразки ц�льної кров� дотримуючись регулярних кл�н�чних лабораторних процедур.



Перед тестуванням дайте випробувальному приладу, зразку, буферу та/або контролю зр�внятися до
к�мнатної температури (15-30°C).

1. Вийм�ть тестовий пристр�й �з пакета з фольги та використайте його якомога швидше. Найкращ� результати
будуть отриман�, якщо анал�з проводити протягом одн�єї години.
2. Поставте тестовий пристр�й на чисту � р�вну поверхню.
Для ВІЛ та Гепатиту С
Тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 1 краплю сироватки або плазми (приблизно 30 мкл), пот�м
додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
Зразок ц�льної кров�:
Тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 2 крапл� ц�льної кров� (приблизно 50 мкл), пот�м додайте 1
краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
Для HBsAg та сиф�л�су:
Зразок сироватки або плазми:
Тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 2-3 крапл� сироватки або плазми (приблизно 60-90 мкл) у
лунку(и) для зразка тестового пристрою та запуст�ть таймер.
Зразок ц�льної кров�:
Тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 2 крапл� ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) в лунку для зразка
(S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
4. Зачекайте, поки з’являться червон� л�н�ї. Зачекайте 15 хвилин � оц�н�ть результати. Не �нтерпретувати
результати тесту п�зн�ше н�ж через 15 хвилин.

Комб�нований швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення гепатиту В,
гепатиту С, ВІЛ 1/2, сиф�л�су (ц�льна кров/сироватка/плазма)

2. Для забору зразк�в ц�льної кров� необх�дно використовувати гепарин�зован� кап�лярн� проб�рки. Не
використовуйте зразки гемол�зованої кров�.
3. Зразки ц�льної кров� сл�д використовувати в�дразу п�сля забору.

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ

ПОЗИТИВНИЙ: з’являються дв� ч�тк� червон� л�н�ї. Одна л�н�я повинна бути в контрольн�й област� (C), а �нша
л�н�я повинна бути в тестов�й област� (T).
НЕГАТИВНИЙ: У контрольн�й област� (C) з’являється одна червона л�н�я. У досл�джуван�й област� (T) не
з’являється жодної видимої червоної або рожевої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не в�дображається. Недостатн�й обсяг зразка або неправильн� методи процедури
є найб�льш в�рог�дними причинами несправност� контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру та повтор�ть тест з
новою тест-касетою. Якщо проблема не зникає, негайно припин�ть використання тестового набору та
зверн�ться до м�сцевого дистриб’ютора.

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

1. У цьому тест� можна використовувати лише зразки, як� не гемол�зуються та мають хорошу плинн�сть.
2. Не перем�шуйте зразок. Вставте п�петку трохи нижче поверхн� зразка, щоб з�брати зразок.
3. Анал�з сл�д проводити при нормальн�й к�мнатн�й температур�.
4. Тестов� картки сл�д використовувати в�дразу п�сля вилучення з упаковки. Уникайте занадто довгого впливу
тест-смужок на пов�тр� перед використанням.
5. Тестов� картки можна збер�гати при к�мнатн�й температур� та сухих умовах. Якщо смужки збер�гаються в
холодильнику, перед тестуванням їх сл�д нагр�ти до к�мнатної температури.
6. Деяк� зразки, що м�стять надзвичайно високий титр гетероф�льних антит�л або ревматоїдного фактора,

ОБМЕЖЕННЯ

1. HBsAg
Швидкий тест на виявлення гепатиту В(HBsAg) може виявити гепатит В (HBsAg) у концентрац�ї всього 1 нг/мл
(включаючи п�дтипи ad � ay). Для визначення кореляц�ї швидкого тесту гепатиту В (HBsAg) з тестами ELISA були
проведен� кл�н�чн� досл�дження.

ХАРАКТЕРИСТИКИ

Каталожний номер: GCHBCISY-445a
можуть вплинути на оч�куван� результати.
7. Як � в ус�х д�агностичних тестах, ус� результати необх�дно враховувати з �ншою кл�н�чною �нформац�єю,
доступною для л�каря.

У тест включено процедурний контроль. Червона л�н�я, що з’являється в област� контролю (C), є внутр�шн�м
процедурним контролем. Це п�дтверджує достатн�й обсяг зразка та правильну техн�ку процедури.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим комплектом; однак рекомендується, щоб позитивн� та негативн�
контрол� були перев�рен� як хороша лабораторна практика, щоб п�дтвердити процедуру тестування та
перев�рити належну ефективн�сть тест�в.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

В�дносна чутлив�сть: 99,4%
В�дносна специф�чн�сть: 99,5%
Точн�сть: 99,5%

Метод EIA Загальн�
результатиШвидкий тест

на виявлення
Гепатиту В

(HBsAg)

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
345

2

5

980

347 985

350

982

1332Загальний результат

Швидкий тест касета для виявлення Гепатиту В (HBsAg) проти методу EIA

2. Гепатит С (HCV)
Чутлив�сть: Швидкий тест на виявлення Гепатиту С (HCV) пройшов панель сероконверс�ї та був пор�вняний �з
пров�дним комерц�йним тестом ELISA на HCV з використанням кл�н�чних зразк�в.
Специф�чн�сть: рекомб�нантн� антигени, що використовуються для швидкого тесту на виявлення Гепатит С
(HCV), кодуються генами як структурних (нуклеокапсид), так � неструктурних б�лк�в. Швидкий тест на виявлення
Гепатит С (HCV) є високоспециф�чним щодо антит�л до в�русу гепатиту C пор�вняно з пров�дним комерц�йним
тестом ELISA на HCV.

В�дносна чутлив�сть: 98,1%
В�дносна специф�чн�сть: 98,9%
Точн�сть: 98,9%

Метод EIA Загальн�
результатиШвидкий тест

на виявлення
Гепатиту С

(HCV)

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
105

2

19

1760

107 1779

124

1762

1886Загальний результат

Швидкий тест касета для виявлення Гепатиту С (HCV) проти методу EIA

3. ВІЛ
Чутлив�сть: тест було пор�вняно з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ за допомогою кл�н�чних зразк�в.
Результати показали, що швидка тест-смужка на ВІЛ 1/2 Ab дуже чутлива до антит�л до ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2.
Специф�чн�сть: специф�чн�сть пор�внянна з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ. Тест є
високоспециф�чним щодо анти-ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 пор�вняно з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ.



БІБЛІОГРАФІЯ

Метод EIA Загальн�
результатиШвидкий тест

на виявлення
ВІЛ 1/2

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
210

1

2

1050

211 1052

212

1051

1263Загальний результат

Метод  Treponema pallidum (Syphilis TPPA) Загальн�
результати

Швидкий тест
на виявлення

Сиф�л�су

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
217

1

0

349

218 349

217

350

567Загальний результат

Виробник:
ЧЖЕЦЗЯН  ОРІЄНТ ДЖІН БАЙОТЕК КО., ЛТД,
3787, Іст Янгуан Авеню, Діпу Таун, Анжі, 313300  
Чжецзян, Китай
Тел.: +86 572 5303756   Факс: +86 572 5226222
Email:  sales@orientgene.com  
http://www.orientgene.com

Комб�нований швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення гепатиту В,
гепатиту С, ВІЛ 1/2, сиф�л�су (ц�льна кров/сироватка/плазма)

Каталожний номер: GCHBCISY-445a

В�дносна чутлив�сть: 99,5%
В�дносна специф�чн�сть: 99,8%
Точн�сть: 99,8%

Швидка тест ВІЛ 1/2 Ab проти методу EIA

4.Сиф�л�с
Результати показують пор�вняння касети для швидкого тесту на сиф�л�с Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) �з
збудником сиф�л�су аглютинац�ї частинок Treponema pallidum (Syphilis TPPA)

В�дносна чутлив�сть: 99,4%
В�дносна специф�чн�сть: 100%
Точн�сть: 99,8%

Швидкий тест касета для виявлення Сиф�л�су проти Treponema pallidum (Syphilis TPPA)

УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ

Уповноважений представник:
ТОВ «МЕДРИНОК»
43020, Україна, Волинська обл.,
м. Луцьк, вул. Зв'язківців, буд. 6
Тел.: +380 (50) 157 42 07
Email: medrynok.corp@gmail.com
https://medrynok.com.ua/

Верс�я �нструкц�ї: 03/03/2025
Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 03/03/2025

ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ

ВИКОРИСТАТИ ДО

ОЗНАЙОМЛЕННЯ З
ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ
ЗАСТОСУВАННЯ
ПОВТОРНО
ВИКОРИСТОВУВАТИ
ЗАБОРОНЕНО

30℃

2℃

ВИРОБНИК

НОМЕР ЗА
КАТАЛОГОМ

КОД ПАРТІЇ

МЕДИЧНИЙ ВИРІБ
ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ  
IN VITRO

ТЕМПЕРАТУРНЕ
ОБМЕЖЕННЯ 2 - 30℃

МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО
ДЛЯ (n -) ВИПРОБУВАНЬ



2-3 крапл� сироватки
або плазми

2 крапл� ц�льної кров�
з венепункц�ї  

50 мкл ц�льної кров� 
з пальця  

2 крапл� ц�льної кров� 
з пальця  

1 крапля Буфера1 крапля Буфера1 крапля Буфера

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

Простат-специф�чний антиген (ПСА) продукується залозами та ендотел�альними кл�тинами передм�хурової
залози. Це гл�копротеїн, який складається з одного ланцюга з молекулярною масою приблизно 34 кДа. У
сироватц� кров� ПСА м�ститься у трьох формах. Це в�льний ПСА, ПСА, зв'язаний з α1-антих�мотрипсином (ПСА-
ACT) та ПСА, комплексований з α2-макроглобул�ном (ПСА-МГ). ПСА виявлено в р�зних тканинах чолов�чої
сечостатевої системи, але секретують його лише залозист� кл�тини передм�хурової залози та ендотел�альн�
кл�тини.
Р�вень ПСА в сироватц� кров� здорових чолов�к�в становить в�д 0,1 нг/мл до 2,6 нг/мл. В�н може бути п�двищений
при таких станах, як рак передм�хурової залози, доброяк�сна г�перплаз�я простати та при простатит�.  Р�вень ПСА
в�д 3 до 10 нг/мл вважається «с�рою зоною», а р�вн� ПСА вищ� 10 нг/мл вважаються �ндикаторами раку
передм�хурової залози. Пац�єнтам з показниками ПСА в межах 4-10 нг/мл сл�д пройти додаткове досл�дження
простати за допомогою б�опс�ї. 
Тест для нап�вк�льк�сного виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА), (ц�льна кров/сироватка/плазма) – це
найб�льш прийнятий метод д�агностики ранньої стад�ї раку передм�хурової залози. Чимало досл�джень
показали, що визначення ПСА є найб�льш корисним та значущим маркером пухлини, в�домої як рак простати,
та доброяк�сної г�перплаз�ї передм�хурової залози.
Швидкий тест для визначення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)
використовує комб�нац�ю колоїдного кон'югату золота та антит�л до ПСА для селективного виявлення вс�х трьох
форм ПСА в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� людини. Тест визначає р�вень ПСА вище 4 нг/мл. 

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення простат-специф�чного
антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)

Каталожний номер (REF):  GEPSA-402a

Верс�я �нструкц�ї: 03/03/2025

Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 03/03/2025

ІНСТРУКЦІЯ

Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
швидкий �мунохроматограф�чний анал�з для як�сного виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) у ц�льн�й
кров�, сироватц� або плазм� людини. Призначений для використання в закладах охорони здоров'я для
вим�рювання загального простат-специф�чного антигену в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм� людини. Лише
для профес�йної д�агностики in vitro.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ОБМЕЖЕННЯ

ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

                                                                      (Будь ласка, подив�ться зображення вище)
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Швидкий тест-касета для визначення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) - це
�мунохроматограф�чний анал�з для виявлення ПСА в ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�. Мембрана попередньо
покрита антит�лами до ПСА в тестов�й област�. Коли достатн�й об'єм досл�джуваного зразка вноситься в лунку
тест-касети, зразок м�грує п�д д�єю кап�лярних сил. Якщо вм�ст tPSA в зразку перевищує 4 нг/мл, в�н вступає в
реакц�ю з часткою, покритою антит�лами проти tPSA. Сум�ш м�грує вгору по мембран� п�д д�єю кап�лярних сил,
вступаючи в реакц�ю з антит�лами до ПСА на мембран� � утворюючи кольорову л�н�ю, що вказує на позитивний
результат тесту на ПСА. В�дсутн�сть л�н�ї в тестов�й зон� (Т) св�дчить про негативний результат. В якост� контролю
процедури в д�лянц� контрольної л�н�ї (С) завжди буде з’являтися забарвлена л�н�я, що св�дчить про достатн�й
об’єм зразка та достатнє поглинання мембрани.

КОРОТКИЙ ОПИС 

ПРИНЦИП

До тесту включено процедурний контроль. Кольорова л�н�я, що з'являється в област� контрольної л�н�ї (C),
вважається внутр�шн�м процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка, адекватне
просочення мембрани � правильну техн�ку проведення тесту.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим набором, однак рекомендується тестувати позитивн� � негативн�
контрол� як належну лабораторну практику для п�дтвердження процедури тестування � перев�рки правильност�
виконання тесту.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
Т�льки для профес�йної in vitro д�агностики. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
Перед виконанням тесту необх�дно повн�стю прочитати �нструкц�ю. Недотримання �нструкц�ї може
призвести до неточних результат�в тестування.
Не використовуйте тест-касету, якщо упаковка пошкоджена.
Тест призначений лише для одноразового використання. Не використовуйте повторно за жодних обставин.
Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених
запоб�жних заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки протягом вс�єї процедури � дотримуйтесь стандартних
процедур для належної утил�зац�ї зразк�в.
П�д час тестування зразк�в одягайте захисний одяг (лабораторний халат, одноразов� рукавички та захисн�
окуляри).
Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
Не проводьте тест у прим�щенн� з сильним потоком пов�тря, тобто з електричним вентилятором або
потужним кондиц�онером.

ПОЗИТИВНИЙ: З'являються дв� л�н�ї. Одна кольорова л�н� в област� контрольної л�н�ї (C), а �нша - в област�
тестової л�н�ї (T). Позитивний результат вказує на те, що р�вень tPSA у зразку вище 4 нг/мл.
НЕГАТИВНИЙ: Одна кольорова л�н�я з'являється в област� контрольної л�н�ї (C), а в област� тестової л�н�ї (T) не
з'являється жодної л�н�ї Негативний результат вказує на те, що концентрац�я tPSA в зразку нижче 4 нг/мл. 
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не з'являється. Результати будь-якого тесту, в якому контрольна л�н�я не
з'явилася в зазначений для зчитування час, повинн� бути �гнорован�. Будь ласка, перегляньте процедуру �
повтор�ть з новим тестом. Якщо проблема не зникає, припин�ть використання набору � зверн�ться до м�сцевого
дистриб'ютора.

Чутлив�сть � специф�чн�сть:
Було проведено кл�н�чне досл�дження кл�н�чних тест�в на ПСА для визначення чутливост� та специф�чност� в
пор�внянн� з Abbott Axysm. Всього було з�брано 476 зразк�в, 343 зразки плазми/сироватки, 83 зразки венозної
ц�льної кров� та 50 зразк�в ц�льної кров� з пальця. Зразки були з�бран� у кл�н�чних пац�єнт�в, пот�м проведен� за
допомогою Abbott Axysm, а пот�м тестування за допомогою швидкого тесту для виявлення простат-специф�чного
антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма) в умовах стац�онару, яке проводилося л�карем або медичною
сестрою.

МАТЕРІАЛИ
Матер�али, як� надаються:

20 герметичних пакетик�в, кожен з яких м�стить тест-касету, п�петку та вологопоглинач
1 Буфер, 4.0 мл
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Таймер
Контейнери для збору зразк�в
Ланцети (т�льки для ц�льної кров� з пальця)
Центрифуга (лише для плазми) 
Гепарин�зован� кап�лярн� трубки � дозатор (для зразк�в ц�льної кров� з пальця)

Збер�гати упакованим у герметичному пакет� при температур� в�д 2 до 30 °С. Тест стаб�льний весь час протягом
терм�ну придатност�, що вказаний на герметичн�й упаковц�. Тест-касета повинна залишатися у герметичному
пакет� до моменту використання. НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну
придатност�.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Помасажуйте руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи руку в напрямку до к�нчика середнього або
без�менного пальця. 
Прокол�ть шк�ру стерильним ланцетом. Витр�ть перш� ознаки кров�.
Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до пальц�в, щоб утворилася крапля кров� над м�сцем проколу.
За допомогою кап�лярної проб�рки додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою:

ЗБІР ТА ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ

1. Вийм�ть тест-касету з герметичного пакета � використайте її якомога швидше. Найкращ� результати будуть
отриман�, якщо анал�з виконати протягом одн�єї години.
2. Поклад�ть тестовий пристр�й на чисту та р�вну поверхню.

Для зразк�в сироватки або плазми: Тримайте п�петку вертикально � перенес�ть 2-3 крапл� сироватки або
плазми (приблизно 60-90 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою � запуст�ть таймер. Див�ться
�люстрац�ю нижче.
Для венепункц�ї зразк�в ц�льної кров�: Тримаючи п�петку вертикально, перенес�ть 2 крапл� венепункц�йної
ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) у лунку для зразк�в (S) тест-пристрою, пот�м додайте 1 краплю буферу
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальця: Дозвольте 2 висячим краплям ц�льної кров� з палички (приблизно 50 мкл)
впасти в центр лунки для зразка (S), пот�м додайте 1 краплю буферу (приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер.
Див�ться �люстрац�ю нижче.

3. Зачекайте, поки з'явиться червона л�н�я (л�н�ї). Результат сл�д прочитати через 10 хвилин. 
НЕ ІНТЕРПРЕТУЙТЕ РЕЗУЛЬТАТ ПІЗНІШЕ, НІЖ ЧЕРЕЗ 15 ХВИЛИН.

Довед�ть тест-касету, зразок, буфер та/або контрол� до к�мнатної температури (15-30ºC) перед
тестуванням.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

 Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ц�льна кров/сироватка/плазма) може
використовувати зразки ц�льної кров� (з�браної з пальця або з�браної шляхом венепункц�ї), сироватки або
плазми.

1.

  Для венепункц�ї ц�льної кров� та плазми: В якост� антикоагулянта можна використовувати К2 ЕДТА,
гепарин натр�ю та цитрат натр�ю. Інш� антикоагулянти не були протестован� � можуть дати неправильн�
результати.

2.

  Зб�р ц�льної кров� шляхом венепункц�ї: Збер�ть зразок кров� з антикоагулянтами (К2 ЕДТА, гепарин натр�ю
та цитрат натр�ю), дотримуючись стандартних лабораторних процедур.

3.

  Для збору зразк�в ц�льної кров� з пальц�в:4.
Вимити руку пац�єнта теплою водою з милом або протерти спиртовим тампоном. Дати висохнути.

Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)
призначений лише для д�агностики in vitro. Цей тест використовують для виявлення загального простат-
специф�чного антигену (ПСА) у зразках ц�льної кров�, сироватки або плазми.

1.

Швидкий тест для виявлення простат-специф�чного антигену (ПСА) (ц�льна кров/сироватка/плазма)   вказує
лише на наявн�сть ПСА в зразку � не повинен використовуватися як єдиний критер�й для д�агностики раку
простатиту.

2.

Значна к�льк�сть пац�єнт�в з ДГПЗ (понад 15%) � менше 1% здорових ос�б мають п�двищений р�вень ПСА.
Нав�ть якщо результати тесту позитивн�, подальша кл�н�чна оц�нка повинна розглядатися з урахуванням
�ншої кл�н�чної �нформац�ї, доступної л�карю.

3.

Р�вень ПСА може бути недостов�рним у пац�єнт�в, як� отримують гормональну терап�ю або ман�пуляц�ї на
передм�хуров�й залоз�.

4.

Використання лише експрес-тесту не є достатн�м для д�агностики раку простати, нав�ть якщо антиген
присутн�й, також негативний результат у будь-який час не виключає можливост� захворювання на рак
простати.

5.

Існує невелика ймов�рн�сть того, що деяк� зразки ц�льної кров� з дуже високою в'язк�стю або т�, що
збер�галися б�льше 2 дн�в, можуть не cпрацювати належним чином. Повтор�ть тест з� зразком сироватки або
плазми того самого пац�єнта, використовуючи новий тестовий пристр�й.

6.

Як � у випадку з ус�ма д�агностичними тестами, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на
результатах одного тесту, а має бути поставлений л�карем т�льки п�сля оц�нки вс�х кл�н�чних � лабораторних
даних.

7.

1) Доторкн�ться к�нцем кап�лярної трубки кров�, поки вона не наповниться приблизно до 50 мкл. Уникайте
бульбашок пов�тря.
2) Витиснути краплю кров� на самий к�нець кап�лярної трубки, щоб додати ц�льну кров в отв�р (S) для
зразка в тест-касет�.

Додайте зразок ц�льної кров� з  пальця до тестового пристрою за допомогою висячої крапл�:

1) Розташуйте палець пац�єнта так, щоб крапля кров� була трохи вище лунки для зразка (S) тестового
пристрою.
2) Дозвольте 2 висячим краплям ц�льної кров� з пальця впасти в центр лунки для зразк�в (S) або перем�ст�ть
палець пац�єнта так, щоб висяча крапля торкнулася центру лунки для зразк�в (S). Уникайте торкання
пальцем безпосередньо до лунки для зразка (S).

  5.  В�докремте сироватку або плазму в�д кров� якомога швидше, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
чист�, негемол�зован� зразки.
  6.  Тестування сл�д проводити одразу п�сля в�дбору зразк�в. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при температур� 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого
збер�гання зразки сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, взяту шляхом венепункц�ї, сл�д
збер�гати при температур� 2-8°C, якщо анал�з має бути проведений протягом 2 дн�в п�сля забору. Не
заморожуйте зразки ц�льної кров�. Ц�льну кров, з пальця сл�д негайно протестувати.
  7.  Перед випробуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки повинн� бути повн�стю
розморожен� � добре перем�шан� перед випробуванням. Зразки не можна заморожувати � розморожувати
багаторазово.
 8. Якщо зразки необх�дно транспортувати, вони повинн� бути упакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил
транспортування ет�олог�чних агент�в.

Частина 1: кл�н�чн� зразки плазми/сироватки:

В�дносна чутлив�сть: (85+30)/(87+30) = 98.2% 
В�дносна специф�чн�сть: (175+47)/(177+49) = 98.2%
Точн�сть: (175+47+85+30)/(177+49+87+30) = 98.2 %

Частина 2: результат на зразках венозної кров�:

В�дносна чутлив�сть: (38/39) х 100% = 97.4% 
В�дносна специф�чн�сть: (43/44) х 100% = 97.7%
Точн�сть: (81/83) х 100% = 97.6%

Частина 3: результати з� зразками ц�льної кров� з пальця:

В�дносна чутлив�сть: (22/22) х 100% = 100% 
В�дносна специф�чн�сть: (43/44) х 100% = 96.4%
Точн�сть: (81/83) х 100% = 97.6%

Перехресн� реакц�ї:
Наступн� речовини не впливають на результати тесту в зазначених концентрац�ях: 

сечова кислота при 20 мг/дл 
гентистова кислота при 20 мг/дл 
ацетоам�нофен при 20 мг/дл
ацетосал�цилова кислота (асп�рин) при 20 мг/дл

аскорб�нова кислота при 20 мг/дл 
гемоглоб�н при 1000 мг/дл
тригл�цериди при 3 г/дл
б�л�руб�н при 1000 мг/дл
кофеїн при 20 мг/дл
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1. Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) може бути виконана за
допомогою ц�льної кров� (з венепункц�ї або пальця), сироватки або плазми.
2. Щоб з�брати зразки ц�льної кров� з пальця:
° Вимийте руки пац�єнта теплою водою з милом або протр�ть їх тампоном з� спиртом. Дайте висохнути.
° Помасажуйте руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи руку до к�нчика середнього або без�менного
пальця.
°Прокол�ть шк�ру новим стерильним ланцетом для кожної людини. Витр�ть перш� ознаки кров�.
°Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до долон� до пальця, щоб утворити круглу краплю кров� на м�сц� проколу. За
допомогою кап�лярної трубки додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою:
°Доторкн�ться к�нцем кап�лярної трубки до кров� до заповнення приблизно до 50 мкл. Уникайте бульбашок
пов�тря.
°Пом�ст�ть колбу на верхн�й к�нець кап�лярної трубки, пот�м стисн�ть колбу, щоб випустити ц�льну кров у лунку
для зразка (S) тестового пристрою.
°Додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою за допомогою накапування крапель:
°Розташуйте палець пац�єнта так, щоб крапля кров� була трохи вище лунки для зразка (S) тестового пристрою.
°Дозвольте двом висячим краплям ц�льної кров� впасти в центр лунки для зразка (S) на тест-пристр�й, або
перем�ст�ть палець пац�єнта так, щоб висяча крапля торкалася центру лунки для зразка (S). Уникайте торкання
пальцем безпосередньо лунки для зразка (S).
3. Якомога швидше в�докремте сироватку або плазму в�д кров�, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
прозор�, негемол�зован� зразки.
4. Тестування сл�д проводити в�дразу п�сля взяття зразка. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого збер�гання зразки
сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, з�брану шляхом венепункц�ї, сл�д збер�гати при
температур� 2-8°C, якщо анал�з потр�бно провести протягом 2 дн�в п�сля забору. Не заморожуйте зразки ц�льної
кров�. Ц�льну кров, з�брану з пальця, сл�д негайно перев�рити.
5. Перед тестуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки необх�дно повн�стю
розморозити та добре перем�шати перед випробуванням. Зразки не сл�д багаторазово заморожувати та
розморожувати.
6. Якщо зразки повинн� бути в�дправлен�, вони повинн� бути запакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил щодо
транспортування ет�олог�чних агент�в.

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення гепатиту С (HCV)
(ц�льна кров/сироватка/плазма)

Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С (ц�льна кров/сироватка/плазма) являє собою багатошаровий
хроматограф�чний �муноанал�з з боковим потоком для як�сного виявлення антит�л (IgG, IgM � IgA) до в�русу
гепатиту C (HCV) в ц�льної кров�, сироватц� або плазм� людини В�н призначений для використання в якост�
скрин�нгового тесту � в якост� допом�жного засобу при д�агностиц� �нфекц�ї HCV. Будь-який реактивний зразок з
швидкою касетою HCV Ab повинен бути п�дтверджений альтернативними методами тестування та кл�н�чними
результатами.

ПРИЗНАЧЕННЯ

В�рус гепатиту С (HCV) являє собою невеликий, покритий оболонкою, позитивно чутливий одноланцюговий
РНК-в�рус. Антит�ла до HCV виявляються б�льш н�ж у 80% пац�єнт�в з добре документованим гепатитом не-A, не-
B. звичайн� методи не дозволяють �золювати в�рус в культур� кл�тин або в�зуал�зувати його за допомогою
електронного м�кроскопа. Клонування в�русного геному дозволило розробити серолог�чн� анал�зи, в яких
використовуються рекомб�нантн� антигени. У пор�внянн� з ELISA першого покол�ння на HCV з використанням
одного рекомб�нантного антигену, в нов� серолог�чн� тести були додан� множинн� антигени з використанням
рекомб�нантного б�лка � / або синтетичних пептид�в, щоб уникнути неспециф�чної перехресної реактивност� �
п�двищити чутлив�сть тест�в на антит�ла до HCV
Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab (ц�льна кров / сироватка / плазма) - це експрес-тест для
як�сного визначення наявност� антит�л до HCV у зразку ц�льної кров�, сироватки або плазми. У тест�
використовується комб�нац�я рекомб�нантних антиген�в для селективного визначення п�двищених р�вн�в
антит�л до HCV в ц�льної кров�, сироватц� або плазм�.

ІНФОРМАЦІЙНА ДОВІДКА

Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab являє собою хроматограф�чний �муноанал�з з б�чним
потоком, заснований на принцип� подв�йної антиген - сендв�ч технолог�ї. Тест-касета складається з: 1)
кон'югатної прокладки бордового кольору, що м�стить антигени HCV, кон'югован� з колоїдним золотом
(кон'югати HCV Ag) � кон'югати lgG-gold кролика, 2) смужка н�троцелюлозної мембрани, що м�стить тестову смугу
(T-смугу) � контрольну смугу (C-смугу). Смуга T попередньо покрита некон'югованими антигенами HCV, а смуга C
попередньо покрита козячим анти-кролячим lgG. Коли в пробов�дб�рний отв�р касети подається достатн�й обсяг
досл�джуваного зразка, зразок перем�щається п�д д�єю кап�ляр�в через касету. Антит�ла: lgG, lgM або IgA до HCV,
якщо вони присутн� у зразку, зв’язуються з кон’югатами HCV Ag. Імунокомплекс пот�м захоплюється на
мембран� попередньо покритими антигенами HCV, утворюючи T-смугу бордового кольору, що вказує на
позитивний результат тесту на HCV Ab.
В�дсутн�сть смуги Т св�дчить про негативний результат. Тест м�стить внутр�шн�й контроль (смуга C), на якому має
бути смужка бордового кольору �мунокомплексу козячого антикролячого IgG/кролячого lgG-золота кон’югату
незалежно в�д наявност� будь-яких антит�л до HCV. В �ншому випадку результат тесту є нед�йсним, � зразок
необх�дно повторно перев�рити за допомогою �ншого пристрою.

ПРИНЦИП ДІЇ

Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) м�стить вкрит� антигеном
HCV частинки та антиген HCV, вкрит� мембраною.

ВМІСТ КАСЕТИ

1. Тест касета  2. П�петка-крапельниця  3. Осушувач  4. Загальний буфер  5. Пакет – вкладення
МАТЕРІАЛИ, ЯКІ ПОСТАЧАЮТЬСЯ З НАБОРОМ

1. Т�льки для профес�йної д�агностики In Vitro. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
2. Попередження: реагенти в цьому набор� м�стять азид натр�ю, який може реагувати з� свинцевими або
м�дними трубами, утворюючи потенц�йно вибухонебезпечн� металазиди. При введенн� таких реагент�в завжди
промивайте великою к�льк�стю води, щоб запоб�гти накопиченню азиду.
3. Не використовуйте його, якщо тюбик/м�шечок пошкоджений або зламаний.
4. Тест призначений лише для одноразового використання. Н� за яких обставин не використовуйте повторно.
5. Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених запоб�жних
заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки шляхом аутестестування та дотримуйтесь стандартних процедур для
належної утил�зац�ї зразк�в.
6. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторн� халати, одноразов� рукавички та засоби захисту очей п�д час
анал�зу зразк�в.
7. Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ

ЗБІР ЗРАЗКІВ

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ

Каталожний номер: GCHCV-402а

1. Контейнери для збору зразк�в 2. Ланцети (т�льки для пальц�в) 3. Центрифуга (лише для плазми) 4.Таймер
5. Гепарин�зован� кап�лярн� трубки та дозувальна колба (лише для ц�льної кров� з пальц�в)

МАТЕРІАЛИ ЯКІ ПОТРІБНІ, АЛЕ НЕ НАДАЮТЬСЯ

Наб�р можна збер�гати при к�мнатн�й температур� або в холодильнику (2-30°C). Тестовий пристр�й стаб�льний до
зак�нчення терм�ну придатност�, який надрукований на герметичн�й упаковц�. Тестовий пристр�й повинен
залишатися в герметичному пакет� до використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ!. Не використовуйте п�сля зак�нчення
терм�ну придатност�.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ 1. Вийм�ть тестовий пристр�й �з пакета з фольги та використайте його якомога швидше. Найкращ� результати
будуть отриман�, якщо анал�з проводити протягом одн�єї години.
2. Поставте тестовий пристр�й на чисту � р�вну поверхню.
Для зразк�в сироватки або плазми: тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 1 краплю сироватки або
плазми (приблизно 30 мкл) в лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. . Див�ться �люстрац�ю нижче.
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В�дносна чутлив�сть: 98,1%
В�дносна специф�чн�сть: 98,9%
Точн�сть: 98,9%

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення гепатиту С (HCV)
(ц�льна кров/сироватка/плазма)

ХАРАКТЕРИСТИКИ

Для зразк�в ц�льної кров� для венепункц�ї: тримайте краплю вертикально � перенес�ть 2 крапл� ц�льної кров� для
венепункц�ї (приблизно 50 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальц�в: дайте 2 висячим краплям ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) впасти в центр
лунки для зразка (S) на тестовому пристрої, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть
таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
3. Зачекайте 15 хвилин � оц�н�ть результати. Не �нтерпретувати результати тесту п�зн�ше н�ж через 15 хвилин.

(Будь ласка, зверн�ть увагу на �люстрац�ї вище)
ПОЗИТИВНИЙ: з’являються дв� ч�тк� червон� л�н�ї. Одна л�н�я повинна бути в контрольн�й област� (C), а �нша
л�н�я повинна бути в тестов�й област� (T).
НЕГАТИВНИЙ: У контрольн�й област� (C) з’являється одна червона л�н�я. У досл�джуван�й област� (T) не
з’являється жодної видимої червоної або рожевої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не в�дображається. Недостатн�й обсяг зразка або неправильн� методи процедури
є найб�льш в�рог�дними причинами несправност� контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру та повтор�ть тест з
новою тест-касетою. Якщо проблема не зникає, негайно припин�ть використання тестового набору та
зверн�ться до м�сцевого дистриб’ютора.

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

Каталожний номер: GCHCV-402а

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

1 Крапля буфера 1 Крапля буфера 1 Крапля буфера 1 Крапля буфера

1 Крапля 
сироватки/плазми

2 Краплі цільної крові 
для венепункції

50 мкл цільної крові 
з пальця

2 Краплі цільної крові 
з пальця

У тест включено процедурний контроль. Червона л�н�я, що з’являється в област� контролю (C), є внутр�шн�м
процедурним контролем. Це п�дтверджує достатн�й обсяг зразка та правильну техн�ку процедури.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим комплектом; однак рекомендується, щоб позитивн� та негативн�
контрол� були перев�рен� як хороша лабораторна практика, щоб п�дтвердити процедуру тестування та
перев�рити належну ефективн�сть тест�в.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

1. Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) призначена лише для
д�агностики in vitro. Цей тест сл�д використовувати для виявлення антит�л до HCV у ц�льн�й кров�, сироватц� або
плазм�.
2. Касета швидкого тесту на HCV (ц�льна кров/сироватка/плазма) вказує лише на наявн�сть антит�л до HCV у
зразку � не повинна використовуватися як єдиний критер�й для д�агностики в�русної �нфекц�ї гепатиту С.
3. Як � в ус�х д�агностичних тестах, ус� результати необх�дно враховувати з �ншою кл�н�чною �нформац�єю,
доступною для л�каря.
4. Якщо результат тесту негативний, а кл�н�чн� симптоми збер�гаються, рекомендується додаткове контрольне

ОБМЕЖЕННЯ

тестування з використанням �нших кл�н�чних метод�в. Негативний результат у будь-який момент не виключає
можливост� зараження в�русом гепатиту С.
5. Негативний результат може виникнути, якщо к�льк�сть антит�л до HCV, наявних у зразку, нижча за меж�
виявлення анал�зу, або антит�ла, як� виявлен�, в�дсутн� на стад�ї захворювання, на як�й в�дбирається зразок.
6. Деяк� зразки, що м�стять надзвичайно високий титр гетероф�льних антит�л або ревматоїдного фактора,
можуть вплинути на оч�куван� результати.

Чутлив�сть:
Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С HCV Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) пройшла панель
сероконверс�ї та була пор�вняна з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на HCV за допомогою кл�н�чних зразк�в.

Специф�чн�сть:
Рекомб�нантн� антигени, як� використовуються для швидк�сної тестової касети HCV Ab (ц�льна кров/сироватка/
плазма), кодуються генами як структурних (нуклеокапсид), так � неструктурних б�лк�в. Касета для швидкого тесту
на HCV (ц�льна кров/сироватка/плазма) має високу специф�чн�сть щодо антит�л до в�русу гепатиту C пор�вняно з
пров�дним комерц�йним тестом ELISA на HCV.

Метод EIA Загальн�
результати

Швидкий тест
для виявлення
гепатиту С (HCV)

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
105

2

19

1760

107 1779

124

1762

1886Загальний результат

Швидкий тест касета для виявлення гепатиту С (HCV) проти методу EIA
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Швидкий тест «MEDRYNOK» для самоконтролю для виявлення ваг�тност� (HCG) (сеча)

Швидкий тест «MEDRYNOK» для як�сного визначення у сеч� хор�он�чного гонадотроп�ну людини (ХГЛ).
Для самоконтролю та профес�йної in-vitro д�агностики.

ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест «MEDRYNOK» це хроматограф�чний �мунолог�чний анал�з для як�сного виявлення хор�он�чного гонадотроп�ну в сеч� для
раннього виявлення ваг�тност�.

КОРОТКИЙ ОПИС
Хор�он�чний гонадотроп�н людини (ХГЛ) є гл�копротеїновим гормоном, що виробляється плацентою, яка розвивається, незабаром п�сля
запл�днення. 
При нормальному переб�гу ваг�тност� ХГЛ може бути виявлений як у сеч�, так � в сироватц� кров� вже через 7-10 дн�в п�сля зачаття. 
Р�вень ХГЛ продовжує зростати дуже швидко, часто перевищуючи 100 мМО/мл до першої пропущеної менструац�ї � досягаючи п�ку в д�апазон�
100,000 200,000-10 12 млU/мл приблизно на 10-12 тижн� ваг�тност�. Поява ХГЛ як в сеч�, так � в сироватц� невдовз� п�сля зачаття, а також його
подальше швидке п�двищення концентрац�ї п�д час раннього гестац�йного росту роблять його в�дм�нним маркером для раннього виявлення
ваг�тност�.
Швидкий тест «MEDRYNOK» для самоконтролю для виявлення ваг�тност� – це швидкий тест, який як�сно визначає наявн�сть hCG у зразку сеч�
при чутливост� 10 млU/мл. Тест використовує комб�нац�ю двох моноклональних антит�л для селективного виявлення п�двищеного р�вня ХГЛ в
сеч�. На р�вн� заявленої чутливост� тест не показує перехресної реактивност� в�д структурно спор�днених гл�копротеїнових гормон�в hFSH, hLH �
hTSH на високих ф�з�олог�чних р�внях. 

ПРИНЦИП ДІЇ
Швидкий тест «MEDRYNOK» – це хроматограф�чний �мунолог�чний анал�з для як�сного виявлення хор�он�чного гонадотроп�ну в сеч� для
раннього виявлення ваг�тност�. Тест використовує дв� смужки для в�дображення результату. Tест-смужка попередньо покрита
моноклональними антит�лами до ХГЛ для селективного виявлення п�двищених р�вн�в ХГЛ. Контрольна л�н�я попередньо покрита козячими
антимишачими антит�лами IgG. Тест також м�стить бордовий кон’югату, що м�стить �нш� моноклональн� антит�ла до хор�он�чного
гонадотроп�ну, кон'югованого з колоїдним золотом.  Досл�дження проводиться шляхом занурення тесту в зразок сеч� з подальшим
спостереженням за утворенням кольорових л�н�й.  П�д д�єю кап�лярної сили зразок м�грує вздовж мембрани для реакц�ї з забарвленим
кон'югатом. Позитивний зразок реагує з� специф�чним кон'югатом, забарвленим антит�лом до ХГЛ, утворюючи кольорову л�н�ю на тестов�й
д�лянц� мембрани. В�дсутн�сть ц�єї кольорової л�н�ї св�дчить про негативний результат. У якост� процедурного контролю в област� контрольної
л�н�ї завжди з'явиться кольорова л�н�я, що вказує на те, що додано належний об'єм зразка � мембрана працює.

РЕАГЕНТИ
Тест м�стить анти-ХГЛ частинки та анти-ХГЛ нанесений на мембрану.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
·Лише для профес�йної in-vitro д�агностики. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
·Тест повинен залишатися в закритому пакет� до використання.
·Вс� вз�рц� повинн� розглядатися як потенц�йно небезпечн� � з ними сл�д поводитися так само, як з �нфекц�йними речовинами.
·Використаний тест сл�д утил�зувати зг�дно з м�сцевими нормами.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ
Збер�гати в в герметично закрит�й упаковц� при к�мнатн�й температур� або в холодильнику (2-30 ℃). Тест є придатний протягом терм�ну
придатност�, надрукованого на герметичн�й упаковц�. Тест-смужка повинна залишатися в  закритому пакет� до використання. НЕ
ЗАМОРОЖУВАТИ!  Не використовуйте п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.

ЗБІР ЗРАЗКІВ ТА ПІДГОТОВКА
Анал�з сеч�
Зразок сеч� повинен бути з�браний у чистий та сухий контейнер.  Перевага надається зразку першої ранкової сеч�, адже зазвичай вона м�стить
вищу концентрац�ю ХГЛ; проте, може бути використаний зразок сеч� в будь-який час дня. Зразки сеч�, що м�стять видимий осад, сл�д
центрифугувати, в�дф�льтрувати або дозволити ос�сти, щоб отримати прозорий зразок для тестування.
Збер�гання зразк�в 
Зразки сеч� можуть збер�гатись при температур� 2-8 °С протягом 48 годин перед тестуванням. Для тривалого збер�гання зразки можуть бути
заморожен� та збер�гатися нижче -20 °С. Заморожен� зразки сл�д розморозити � добре перем�шати перед тестуванням.

МАТЕРІАЛИ
Надан� матер�али 

100 герметично запакованих пакетик�в, кожен з яких м�стить тест-смужку та осушувач 
Інструкц�я

Необх�дн� матер�али, як� не надаються:
Контейнер для забору сеч� 
Таймер

СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ 
Довед�ть тест-смужки, зразок сеч�, �/або контрольн� зразки до к�мнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. 
1. Вийм�ть тест-смужку з герметичної упаковки � використайте протягом одн�єї години. 
2. В напрямку стр�лки, що вказує на зразок сеч�, занурте тест-смужку вертикально в зразок сеч� щонайменше на 10 секунд. Не перетинайте
л�н�ю максимуму (МАХ) на тест-смужц�, коли зануюєте смужку. 
3. Поклад�ть тест-смужку на непоглинаючу р�вну поверхню, Включ�ть таймер � зачекайте поки не з’являться кольорова(�) смужка(и). Результат
�нтерпретуйте через 5 хвилин. Не �нтерпретуйте результати п�сля 5 хвилин.

Верс�я �нструкц�ї: 03/03/2025
Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 03/03/2025

Каталожний номер: GAHCG-101b

НЕ занурюйте за
лінію МАХ

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
(Будь-ласка, див. �люстрац�ю вище)
ПОЗИТИВНИЙ:* З’явилося дв� ч�тк� кольоров� смужки. У контрольн�й зон� (C) та в тестов�й зон� (T) з'явилися кольорова л�н�я. 
*ПРИМІТКА: концентрац�я ХГЛ у зразку нижче р�вня граничного р�вня цього тесту може призвести до появи слабкої л�н�ї в тестов�й зон� (Т)
через тривалий пром�жок часу. Л�н�я в тестов�й зон� (Т) що з'являється п�сля зак�нчення часу �нтерпретац�ї , може вказувати на те, що в зразку
низький р�вень ХГЛ. при отриманн� таких результат�в рекомендується повторити тест з новим зразком через 48-72 години або використати
альтернативний метод визначення. 
НЕГАТИВНИЙ: З’явилася одна кольорова смужка в контрольн�й зон� (С). В тестов�й зон� (Т) не з’явилася кольорова смужка.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не з’являється. Недостатн�й об'єм зразка або неправильна методика проведення процедури є найб�льш
в�рог�дними причинами виходу з ладу контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру та повтор�ть перев�рку з новим тестом. Якщо проблема не
зникає, припин�ть використання тест-системи та зверн�ться до м�сцевого дистриб'ютора.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
До складу тесту включено процедурний контроль. Кольорова л�н�я, що з'являється в област� контрольної л�н�ї (С), вважається внутр�шн�м
процедурним контролем. Вона п�дтверджує достатн�й об'єм зразка � правильну методику проведення процедури. Прозорий фон є внутр�шн�м
негативним процедурним контролем. Якщо кол�р фону з'являється у пол� результату � заважає зчитуванню результату тесту, результат може
бути нед�йсним.
Рекомендується оц�нювати позитивний контроль ХГЛ (з вм�стом 25-250 мМО/мл ХГЛ) та негативний контроль ХГЛ (з вм�стом ''0'' мМО/мл ХГЛ)
для перев�рки правильност� виконання тесту при отриманн� нової парт�ї тест�в.
ОБМЕЖЕННЯ
Швидкий тест «MEDRYNOK» для самоконтролю для виявлення ваг�тност� є попередн�м як�сним тестом, тому н� к�льк�сне значення, н�
швидк�сть зростання ХГЛ не можуть бути стримуючими факторами. 
2. Дуже розбавлен� зразки сеч�, на що вказує низька питома вага, можуть не м�стити репрезентативних р�вн�в ХГЛ.
3. Дуже низьк� р�вн� ХГЛ (менше 50 мМО/мл) присутн� в зразках сеч� незабаром п�сля �мплантац�ї. Однак, оск�льки значна к�льк�сть ваг�тностей у
першому триместр� переривається з природних причин, слабко позитивний результат тесту повинен бути п�дтверджений повторним
тестуванням першого ранкового зразка сеч�, з�браного через 48 годин п�сля �мплантац�ї.
4. Цей тест над�йно виявляє �нтактний ХГЛ до 500 000 мМО/мл. В�н не дозволяє над�йно виявити продукти розпаду ХГЛ, включаючи в�льний
бета-ХГЛ та фрагменти бета-ядра. К�льк�сн� анал�зи, що використовуються для виявлення ХГЛ, можуть виявляти продукти розпаду ХГЛ � тому
можуть не зб�гатися з результатами цього експрес-тесту.
5. Цей тест може давати хибнопозитивн� результати. Ряд стан�в, окр�м ваг�тност�, включаючи трофобластичн� захворювання та деяк�
нетрофобластичн� новоутворення, включаючи пухлини яєчок, рак простати, рак молочної залози та рак леген�в, спричиняють знижений
р�вень ХГЛ. Тому наявн�сть ХГЛ у сеч� не повинна використовуватися для д�агностики ваг�тност�, якщо ц� стани не були виключен�.
6. Цей тест може давати хибнонегативн� результати. Хибнонегативн� результати можуть виникати, коли р�вень ХГЛ нижче р�вня чутливост�
тесту. Якщо ваг�тн�сть все ще п�дозрюється, перший ранковий зразок сеч� сл�д з�брати через 48 годин � досл�дити. У раз� п�дозри на ваг�тн�сть, а
тест продовжує давати негативн� результати, зверн�ться до л�каря для подальшої д�агностики.
7. Цей тест показує попередн�й д�агноз ваг�тност�. П�дтверджений д�агноз ваг�тност� може бути поставлений т�льки л�карем п�сля оц�нки вс�х
кл�н�чних та лабораторних даних.

ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ
Негативн� результати оч�куються у здорових неваг�тних ж�нок та здорових чолов�к�в. У здорових ваг�тних ж�нок ХГЛ присутн� в зразках сеч� та
сироватки кров�. К�льк�сть ХГЛ буде сильно в�др�знятися залежно в�д терм�ну ваг�тност� та у р�зних людей. Тест має чутлив�сть 10 мМО/мл �
здатний виявити ваг�тн�сть вже через 1 день п�сля першої пропущеної менструац�ї. 

ЕКСПЛУАТАЦІЙНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Точн�сть 
Було проведено багатоцентрове кл�н�чне досл�дження, в якому пор�внювалися результати, отриман� з використанням одного ТЕСТу з �ншим
комерц�йно доступним мембранним тестом на ХГЛ в сеч�. Досл�дження включало 159 зразк�в сеч�, � обидва тести визначили 88 негативних � 71
позитивний результат. Результати продемонстрували >99% загальну точн�сть одного тесту у пор�внянн� з �ншим мембранним тестом на ХГЛ.

Метод Інший ХГЛ швидкий тест Загальн�
результати

ХГЛ
тест-смужка

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
71

0

0

88

71 88

71

88

159Загальн� результати

Метод визначення ХГЛ

Чутлив�сть: 100% (95% - 100%)*
Специф�чн�сть: 100% (95% - 100%)*
Точн�сть: 100% (98% - 100%)*
* - Дов�рч� �нтервали



До негативного та позитивного зразка ХГЛ були додан� наступн� потенц�йно заважаюч� речовини.

Ацетам�нофен
Ацетилсал�цилова кислота
Кислота аскорб�нова 
Атроп�н
Б�л�руб�н 
Кофеїн
Гентистова кислота 
Глюкоза 
Гемоглоб�н 

Жодна з речовин у досл�джуван�й концентрац�ї не заважала проведенню анал�зу!
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МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО
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В�русний гепатит – це системне захворювання, яке в основному вражає печ�нку. Б�льш�сть випадк�в гострого
в�русного гепатиту викликається в�русом гепатиту, в�русом гепатиту В (HBV) або в�русом гепатиту С.
Комплексний антиген, що знаходиться на поверхн� HBV, називається HBsAg. Наявн�сть HBsAg в сироватц� або
плазм� кров� є ознакою активної �нфекц�ї гепатиту В, гострої або хрон�чної. При типов�й �нфекц�ї гепатиту В HBsAg
буде виявлено за 2-4 тижн� до того, як р�вень АЛТ стане аномальним, � за 3-5 тижн�в до розвитку симптом�в або
жовтяниц�.HBsAg має чотири основних п�дтипи: adw, ayw,adr and ayr. Через антигенну гетерогенн�сть детерм�нанти
�снує 10 основних серотип�в в�русу гепатиту В. Тест-касета HBsAg (ц�льна кров / сироватка / плазма) – це швидкий
тест для як�сного визначення наявност� HBsAg у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазмою Тест використовує
комб�нац�ю подв�йних моноклональних антит�л для селективного виявлення п�двищених р�вн�в HBsAg у ц�льн�й
кров�, сироватц� або плазм�.

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення поверхневого антигену
в�русу гепатиту В (НВsАg)(ц�льна кров/сироватка/плазма)

Швидкий тест касета в�русу гепатиту В (НВsАg) являє собою аллатеральний проточний хроматограф�чний
�муноанал�з для як�сного виявлення поверхневого антигену гепатиту В (HBsAg) в ц�льної кров�, сироватц� або
плазм� людини. В�н призначений для використання в якост� скрин�нгового тесту � в якост� допом�жного засобу
при д�агностиц� �нфекц�ї в�русом гепатиту В (HBV). Будь-який реактивний зразок з касетою для експрес-
тестування HBsAg повинен бути п�дтверджений альтернативними методами тестування � кл�н�чними
результатами.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ІНФОРМАЦІЙНА ДОВІДКА

Швидкий тест касета в�русу гепатиту В (НВsАg) – це �муноанал�з латеральної проточної хроматограф�ї,
заснований на принцип� подв�йної антиген - сендв�ч технолог�ї. Мембрана попередньо покрита антит�лами до
HBs Ag на д�лянц� тестової л�н�ї тесту. П�д час тестування гепатит є поверхневим антигеном В у зразку ц�льної
кров�, сироватки або плазми, яка реагує з частинкою покритою антит�лами до HBsAg. Сум�ш м�грує вгору по
мембран� хроматограф�чним шляхом кап�лярної д�ї, щоб реагувати з антит�лами до HBsAg на мембран� �
утворювати кольорову л�н�ю. Наявн�сть ц�єї кольорової л�н�ї в тестов�й област� св�дчить про позитивний
результат, а її в�дсутн�сть – про негативний результат. Щоб служити процедурним контролем, кольорова л�н�я
завжди буде з’являтися в област� контрольної л�н�ї, що вказує на те, що було додано належний об’єм зразка та
в�дбулося всмоктування мембрани.

ПРИНЦИП ДІЇ

ЗБІР ЗРАЗКІВ

Каталожний номер: GCHBsg-402а
4. Тест призначений лише для одноразового використання. Н� за яких обставин не використовуйте повторно.
5. Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених запоб�жних
заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки шляхом аутестестування та дотримуйтесь стандартних процедур для
належної утил�зац�ї зразк�в.
6. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторн� халати, одноразов� рукавички та засоби захисту очей п�д час
анал�зу зразк�в.
7. Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
8. Не проводьте тест у прим�щенн� з сильним потоком пов�тря, тобто. електричний вентилятор або потужний
кондиц�онер.

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ
Перед тестуванням дайте випробувальному приладу, зразку, буферу та/або контролю зр�внятися до к�мнатної
температури (15-30°C).
1. Вийм�ть тестовий пристр�й �з пакета з фольги та використайте його якомога швидше. Найкращ� результати
будуть отриман�, якщо анал�з проводити протягом одн�єї години.
2. Поставте тестовий пристр�й на чисту � р�вну поверхню.
Для зразк�в сироватки або плазми: тримайте краплю вертикально � перенес�ть 2-3 крапл� сироватки або плазми
(приблизно 60-90 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� для венепункц�ї: тримайте краплю вертикально � перенес�ть 2 крапл� ц�льної кров� для
венепункц�ї (приблизно 50 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальц�в: дайте 2 висячим краплям ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) впасти в центр
лунки для зразка (S) на тестовому пристрої, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть 

Швидкий тест касета в�русу гепатиту В НВsАg (ц�льна кров / сироватка / плазма), що м�стить частинки антит�л anti-
HBsAg � частинки антит�л anti-HBsAg, як� вкрит� мембраною.

ВМІСТ КАСЕТИ

1. Тест касета  2. П�петка-крапельниця  3. Осушувач  4. Загальний буфер  5. Пакет – вкладення
МАТЕРІАЛИ, ЯКІ ПОСТАЧАЮТЬСЯ З НАБОРОМ

1. Контейнери для збору зразк�в 2. Ланцети (т�льки для пальц�в) 3. Центрифуга (лише для плазми) 4.Таймер
5. Гепарин�зован� кап�лярн� трубки та дозувальна колба (лише для ц�льної кров� з пальц�в).

МАТЕРІАЛИ, ЯКІ НЕОБХІДНІ АЛЕ НЕ НАДАЮТЬСЯ

Наб�р можна збер�гати при к�мнатн�й температур� або в холодильнику (2-30°C). Тестовий пристр�й стаб�льний до
зак�нчення терм�ну придатност�, який надрукований герметичн�й упаковц�. Випробувальний пристр�й повинен
залишатися в герметичному пакет� до використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не використовуйте п�сля зак�нчення
терм�ну придатност�.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1. Т�льки для профес�йної д�агностики In Vitro. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
2. Попередження: реагенти в цьому набор� м�стять азид натр�ю, який може реагувати з� свинцевими або
м�дними трубами, утворюючи потенц�йно вибухонебезпечн� металазиди. При введенн� таких реагент�в завжди
промивайте великою к�льк�стю води, щоб запоб�гти накопиченню азиду.
3. Не використовуйте його, якщо тюбик/м�шечок пошкоджений або зламаний.

ЗБІР ЗРАЗКІВ
1. Касета швидкого тесту HBsAg (ц�льна кров/сироватка/плазма) може бути виконана за допомогою ц�льної кров�
(з венепункц�ї або пальця), сироватки або плазми.
2. Щоб з�брати зразки ц�льної кров� з пальця:
° Вимийте руки пац�єнта теплою водою з милом або протр�ть їх тампоном з� спиртом. Дайте висохнути.
° Помасажуйте руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи руку до к�нчика середнього або без�менного
пальця.
°Прокол�ть шк�ру новим стерильним ланцетом для кожної людини. Витр�ть перш� ознаки кров�.
°Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до долон� до пальця, щоб утворити круглу краплю кров� на м�сц� проколу. За
допомогою кап�лярної трубки додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою:
٠ Доторкн�ться к�нцем кап�лярної трубки до кров� до заповнення приблизно до 50 мкл. Уникайте бульбашок
пов�тря.
٠Пом�ст�ть колбу на верхн�й к�нець кап�лярної трубки, пот�м стисн�ть колбу, щоб випустити ц�льну кров у лунку
для зразка (S) тестового пристрою.
°Додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою за допомогою накапування крапель:
٠ Розташуйте палець пац�єнта так, щоб крапля кров� була трохи вище лунки для зразка (S) тестового пристрою.
٠ Дозвольте двом висячим краплям ц�льної кров� впасти в центр лунки для зразка (S) на тест-пристр�й, або
перем�ст�ть палець пац�єнта так, щоб висяча крапля торкалася центру лунки для зразка (S). Уникайте торкання
пальцем безпосередньо лунки для зразка (S).
3. Якомога швидше в�докремте сироватку або плазму в�д кров�, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
прозор�, негемол�зован� зразки.
4. Тестування сл�д проводити в�дразу п�сля взяття зразка. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого збер�гання зразки
сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, з�брану шляхом венепункц�ї, сл�д збер�гати при
температур� 2-8°C, якщо анал�з потр�бно провести протягом 2 дн�в п�сля забору. Не заморожуйте зразки ц�льної
кров�. Ц�льну кров, з�брану з пальця, сл�д негайно перев�рити.
5. Перед тестуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки необх�дно повн�стю
розморозити та добре перем�шати перед випробуванням. Зразки не сл�д багаторазово заморожувати та
розморожувати.
6. Якщо зразки повинн� бути в�дправлен�, вони повинн� бути запакован� в�дпов�дно до м�сцевих правил щодо
транспортування ет�олог�чних агент�в.



В�дносна чутлив�сть: 99,4%
В�дносна специф�чн�сть: 99,5%
Точн�сть: 99,5%

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення поверхневого антигену
в�русу гепатиту В (НВsАg)(ц�льна кров/сироватка/плазма)

ХАРАКТЕРИСТИКИ

Каталожний номер: GCHBsg-402а

(Будь ласка, зверн�ть увагу на �люстрац�ї вище)
ПОЗИТИВНИЙ: з’являються дв� ч�тк� червон� л�н�ї. Одна л�н�я повинна бути в контрольн�й област� (C), а �нша
л�н�я повинна бути в тестов�й област� (T).
НЕГАТИВНИЙ: У контрольн�й област� (C) з’являється одна червона л�н�я. У досл�джуван�й област� (T) не
з’являється жодної видимої червоної або рожевої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не в�дображається. Недостатн�й обсяг зразка або неправильн� методи процедури
є найб�льш в�рог�дними причинами несправност� контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру та повтор�ть тест з
новою тест-касетою. Якщо проблема не зникає, негайно припин�ть використання тестового набору та
зверн�ться до м�сцевого дистриб’ютора.

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

1. Хоча HBsAg Rapid Test Cassette є над�йним скрин�нговим анал�зом, його не сл�д використовувати як самост�йний
критер�й для д�агностики HBV-�нфекц�ї.
2. Касета швидкого тесту HBsAg обмежується як�сним виявленням HBsAg у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�
людини. Інтенсивн�сть тестової смуги не має л�н�йної кореляц�ї з титром HBsAg у зразку.
3. Негативний результат тесту не виключає можливост� зараження або зараження HBV. Інф�кування внасл�док
нещодавнього контакту (сероконверс�я) до HBV може не виявлятися.
4. Негативний результат може виникнути, якщо к�льк�сть HBsAg в зразку нижче меж� виявлення анал�зу (нижче 1
нг/мл), або HBsAg, який виявляється, в�дсутн�й на стад�ї захворювання в з якого збирається проба.
5. У р�зних досл�дженнях пов�домлялося про перешкоди, викликан� гетероф�льними антит�лами, ревматоїдними
факторами та �ншими неанал�тними речовинами сироватки стац�онарного хворого, здатними багатовалентно
зв’язувати антит�ла та забезпечувати помилкове визначення анал�ту в �муноанал�зах. І профес�онали
лаборатор�ї, � кл�н�цисти повинн� бути пильними щодо такої можливост� впливу антит�л. Результати, як� здаються 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

внутр�шньо нев�дпов�дними або несум�сними з кл�н�чною картиною, повинн� викликати п�дозру на наявн�сть
ендогенного артефакту та призвести до в�дпов�дних сл�дчих д�й in vitro.
6. Цей наб�р призначений ТІЛЬКИ для тестування окремих зразк�в. Не використовуйте його для тестування
зразк�в труп�в, слини, сеч� або �нших р�дин орган�зму, або зм�шаної кров�.
7. Як � для вс�х д�агностичних тест�в, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на результатах
окремого тесту, а повинен ставитися л�карем лише п�сля того, як ус� кл�н�чн� та лабораторн� результати були
оц�нен�.

Чутлив�сть:
Швидкий тест касета HBsAg (ц�льна кров/сироватка/плазма) була протестована за допомогою панел� чутливост�
в�д 0 до 300 нг/мл. Ус� 10 п�дтип�в HBsAg дали позитивн� результати на касет� швидкого тесту HBsAg (ц�льна кров/
сироватка/плазма). Тест може виявити 5 нг/мл HBsAg за 10 хвилин � 1 нг/мл HBsAg за 15 хвилин.
Специф�чн�сть:
Антит�ла, використан� для швидк�сної тест-касети HBsAg (ц�льна кров/сироватка/плазма), були розроблен� проти
ц�л�сного антигену гепатиту B, вид�леного з в�русу гепатиту B. Специф�чн�сть касети швидкого тесту HBsAg
(ц�льна кров/сироватка/плазма) також була перев�рена з лабораторними штамами гепатиту А та гепатиту С. Ус�
вони дали негативн� результати.

Метод EIA Загальн�
результатиШвидкий тест для

виявлення
поверхневого антигену

в�русу гепатиту В
(НВsАg)

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
345

2

5

980

347 985

350

982

1332Загальний результат

Швидкий тест касета HBsAg проти методу EIA

ОБМЕЖЕННЯ

У тест включено процедурний контроль. Червона л�н�я, що з’являється в област� контролю (C), є внутр�шн�м
процедурним контролем. Це п�дтверджує достатн�й обсяг зразка та правильну техн�ку процедури.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим комплектом; однак рекомендується, щоб позитивн� та негативн�
контрол� були перев�рен� як хороша лабораторна практика, щоб п�дтвердити процедуру тестування та
перев�рити належну ефективн�сть тест�в.

Виробник:
ЧЖЕЦЗЯН  ОРІЄНТ ДЖІН БАЙОТЕК КО., ЛТД,
3787, Іст Янгуан Авеню, Діпу Таун, Анжі, 313300
Чжецзян, Китай
Тел.: +86 572 5303756      Факс: +86 572 5226222
Email: sales@orientgene.com
http://www.orientgene.com

таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
3. Зачекайте, поки з’являться червон� л�н�ї. Зачекайте 15 хвилин � оц�н�ть результати. Не �нтерпретувати
результати тесту п�зн�ше н�ж через 15 хвилин.

УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ

Верс�я �нструкц�ї: 03/03/2025

Дата останнього перегляду �нструкц�ї: 03/03/2025

Уповноважений представник:
ТОВ «МЕДРИНОК»
43020, Україна, Волинська обл.,
м. Луцьк, вул. Зв'язківців, буд. 6
+380 (50) 157 42 07
medrynok.corp@gmail.com
https://medrynok.com.ua/

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ
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ВІЛ є ет�олог�чним збудником синдромом набутого �мунодеф�циту (СНІД). В�р�он оточений л�п�дною оболонкою,
яка походить в�д мембрани кл�тини-хазяїна. На оболонц� м�ститься к�лька в�русних гл�копротеїн�в. Кожен в�рус
м�стить дв� коп�ї позитивної геномної РНК. ВІЛ-1 було вид�лено в�д пац�єнт�в з� СНІДом та комплексом,
пов'язаним з� СНІДом, а також в�д здорових людей з високим потенц�йним ризиком розвитку СНІДу.1 ВІЛ-2 було
вид�лено в�д хворих на СНІД у Зах�дн�й Африц� та в�д серопозитивних безсимптомних ос�б». Обидва ВІЛ-1, � ВІЛ-2
викликають �мунну реакц�ю. Виявлення антит�л до ВІЛ у сироватц� або плазм� є найефективн�шим �
найпоширен�шим способом визначити, чи була людина п�ддана ВІЛ-�нфекц�ї, а також перев�рити кров �
продукти кров� на ВІЛ.°. І ВІЛ-1, � ВІЛ-2 викликають �мунну реакц�ю. Виявлення антит�л до ВІЛ у сироватц� або
плазм� є найефективн�шим � найпоширен�шим способом визначити, чи була людина п�ддана ВІЛ-�нфекц�ї, а
також перев�рити кров � продукти кров� на ВІЛ.°. Незважаючи на в�дм�нност� в їхн�х б�олог�чних характеристиках,
серолог�чн�й активност� та посл�довностях геному, ВІЛ-1 � ВІЛ-2 демонструють сильну антигенну перехресну
реактивн�сть». Б�льш�сть ВІЛ-2 позитивних сироваток можна �дентиф�кувати за допомогою серолог�чних тест�в
на основ� ВІЛ-1.
Касета швидкого тесту на ВІЛ 1/2 Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) – це швидкий тест для як�сного визначення
наявност� антит�л до ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 у зразках ц�льної кров�, сироватки або плазми. Тест використовує
кон’югат золота та дек�лька рекомб�нантних б�лк�в ВІЛ для селективного виявлення антит�л до ВІЛ 1/2 у ц�льн�й
кров�, сироватц� або плазм�.

1. Швидкий тест для виявлення антит�л до ВІЛ 1/2 (HIV1/2) (ц�льна кров/сироватка/плазма) може бути виконаний
за допомогою ц�льної кров� (з венепункц�ї або пальця), сироватки або плазми.
2. Щоб з�брати зразки ц�льної кров� з пальця:
° Вимийте руки пац�єнта теплою водою з милом або протр�ть їх тампоном з� спиртом. Дайте висохнути.
° Помасажуйте руку, не торкаючись м�сця проколу, розтираючи руку до к�нчика середнього або без�менного
пальця.
°Прокол�ть шк�ру новим стерильним ланцетом для кожної людини. Витр�ть перш� ознаки кров�.
°Обережно потр�ть руку в�д зап'ястя до долон� до пальця, щоб утворити круглу краплю кров� на м�сц� проколу. За
допомогою кап�лярної трубки додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою:
٠ Доторкн�ться к�нцем кап�лярної трубки до кров� до заповнення приблизно до 50 мкл. Уникайте бульбашок
пов�тря.
٠Пом�ст�ть колбу на верхн�й к�нець кап�лярної трубки, пот�м стисн�ть колбу, щоб випустити ц�льну кров у лунку
для зразка (S) тестового пристрою.
°Додайте зразок ц�льної кров� з пальця до тестового пристрою за допомогою накапування крапель:
٠ Розташуйте палець пац�єнта так, щоб крапля кров� була трохи вище лунки для зразка (S) тестового пристрою.
٠ Дозвольте двом висячим краплям ц�льної кров� впасти в центр лунки для зразка (S) на тест-пристр�й, або
перем�ст�ть палець пац�єнта так, щоб висяча крапля торкалася центру лунки для зразка (S). Уникайте торкання
пальцем безпосередньо лунки для зразка (S).
3. Якомога швидше в�докремте сироватку або плазму в�д кров�, щоб уникнути гемол�зу. Використовуйте т�льки
прозор�, негемол�зован� зразки.
4. Тестування сл�д проводити в�дразу п�сля взяття зразка. Не залишайте зразки при к�мнатн�й температур� на
тривалий час. Зразки сироватки та плазми можна збер�гати при 2-8°C до 3 дн�в. Для тривалого збер�гання зразки
сл�д збер�гати при температур� нижче -20°C. Ц�льну кров, з�брану шляхом венепункц�ї, сл�д збер�гати при
температур� 2-8°C, якщо анал�з потр�бно провести протягом 2 дн�в п�сля забору. Не заморожуйте зразки ц�льної
кров�. Ц�льну кров, з�брану з пальця, сл�д негайно перев�рити.
5. Перед тестуванням довед�ть зразки до к�мнатної температури. Заморожен� зразки необх�дно повн�стю
розморозити та добре перем�шати перед випробуванням. Зразки не сл�д багаторазово заморожувати та
розморожувати.

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антит�л до ВІЛ 1/2 (HIV1/2)
(ц�льна кров/сироватка/плазма)

Швидкий тест касета для виявлення антит�л до ВІЛ1/2 (HIV1/2) (ц�льна кров/сироватка/плазма) являє собою
швидкий хроматограф�чний �муноанал�з �з системою подв�йного антигену для як�сного виявлення антит�л до
ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 у ц�льн�й кров�, сироватц� чи плазм�. В�н призначений для використання як скрин�нговий тест �
як допом�жний зас�б у д�агностиц� ВІЛ-�нфекц�ї. Будь-який реактивний зразок з ВІЛ 1/2 швидкий тест касета має
бути п�дтверджений альтернативним методом(ами) тестування.

ПРИЗНАЧЕННЯ

ІНФОРМАЦІЙНА ДОВІДКА

Швидкий тест касета на ВІЛ 1/2 Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) – це �муноанал�з б�чного потоку, заснований
на принцип� подв�йної антиген - сендв�ч технолог�ї. Мембрана покрита рекомб�нантними антигенами ВІЛ на
д�лянц� тестової л�н�ї пристрою. Коли зразок наноситься на один к�нець мембрани, в�н реагує з кон’югатом
золота, покритого рекомб�нантним антигеном ВІЛ, у тест�. Пот�м сум�ш м�грує хроматограф�чно шляхом
кап�лярної д�ї та реагує з рекомб�нантними антигенами ВІЛ на мембран� в област� тестової л�н�ї.
Якщо зразок м�стить антит�ла до ВІЛ-1 або ВІЛ-2, в област� тестової л�н�ї з’явиться кольорова л�н�я, що показує
позитивний результат. В�дсутн�сть кольорової тестової л�н�ї вказує на те, що зразок не м�стить антит�л до ВІЛ, що
показує негативний результат. Кольорова л�н�я завжди буде з’являтися в област� контрольної л�н�ї, щоб служити
процедурним елементом керування. Це вказує, чи було додано потр�бний об’єм зразка � чи в�дбулося
всмоктування мембрани.

ПРИНЦИП ДІЇ

Швидкий тест касета на ВІЛ 1/2 Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) м�стить частинки, покрит� рекомб�нантним
антигеном ВІЛ, � рекомб�нантн� антигени ВІЛ, вкрит� мембраною.

ВМІСТ КАСЕТИ

1. Тест касета  2. П�петка-крапельниця  3. Осушувач  4. Загальний буфер  5. Пакет – вкладення
МАТЕРІАЛИ, ЯКІ ПОСТАЧАЮТЬСЯ З НАБОРОМ

1. Т�льки для профес�йної д�агностики In Vitro. Не використовувати п�сля зак�нчення терм�ну придатност�.
2. Попередження: реагенти в цьому набор� м�стять азид натр�ю, який може реагувати з� свинцевими або
м�дними трубами, утворюючи потенц�йно вибухонебезпечн� металазиди. При введенн� таких реагент�в завжди
промивайте великою к�льк�стю води, щоб запоб�гти накопиченню азиду.
3. Не використовуйте його, якщо тюбик/м�шечок пошкоджений або зламаний.
4. Тест призначений лише для одноразового використання. Н� за яких обставин не використовуйте повторно.
5. Поводьтеся з ус�ма зразками так, н�би вони м�стять �нфекц�йн� агенти. Дотримуйтесь встановлених запоб�жних
заход�в щодо м�кроб�олог�чної небезпеки шляхом аутестестування та дотримуйтесь стандартних процедур для
належної утил�зац�ї зразк�в.
6. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторн� халати, одноразов� рукавички та засоби захисту очей п�д час
анал�зу зразк�в.
7. Волог�сть � температура можуть негативно вплинути на результати.
8.Не проводьте тест у прим�щенн� з сильним потоком пов�тря, тобто. електричний вентилятор або потужний
кондиц�онер.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ТА ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ

ЗБІР ЗРАЗКІВ

Каталожний номер: GCHIV-402а

1. Контейнери для збору зразк�в 2. Ланцети (т�льки для пальц�в) 3. Центрифуга (лише для плазми) 4.Таймер
5. Гепарин�зован� кап�лярн� трубки та дозувальна колба (лише для ц�льної кров� з пальц�в)

МАТЕРІАЛИ, ЯКІ НЕОБХІДНІ АЛЕ НЕ НАДАЮТЬСЯ

Наб�р можна збер�гати при к�мнатн�й температур� або в холодильнику (2-30°C). Тестовий пристр�й стаб�льний до
зак�нчення терм�ну придатност�, який надрукований на герметичн�й упаковц�. Тестовий пристр�й повинен
залишатися в герметичному пакет� до використання. НЕ ЗАМОРОЖУЙТЕ. Не використовуйте п�сля зак�нчення
терм�ну придатност�.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ
Перед тестуванням дайте випробувальному приладу, зразку, буферу та/або контролю зр�внятися до к�мнатної
температури (15-30°C).
1. Вийм�ть тестовий пристр�й �з пакета з фольги та використайте його якомога швидше. Найкращ� результати
будуть отриман�, якщо анал�з проводити протягом одн�єї години.
2. Поставте тестовий пристр�й на чисту � р�вну поверхню.

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ
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В�дносна чутлив�сть: 99,5%
В�дносна специф�чн�сть: 99,8%
Точн�сть: 99,8%

Швидкий тест «MEDRYNOK» для виявлення антит�л до ВІЛ 1/2 (HIV1/2)
(ц�льна кров/сироватка/плазма)

ХАРАКТЕРИСТИКИ

Для зразк�в сироватки або плазми: тримайте крапельницю вертикально � перенес�ть 1 краплю сироватки або
плазми (приблизно 30 мкл) в лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. . Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� для венепункц�ї: тримайте краплю вертикально � перенес�ть 2 крапл� ц�льної кров� для
венепункц�ї (приблизно 50 мкл) у лунку для зразка (S) тестового пристрою, пот�м додайте 1 краплю буфера
(приблизно 40 мкл) � запуст�ть таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
Для зразк�в ц�льної кров� з пальц�в: дайте 2 висячим краплям ц�льної кров� (приблизно 50 мкл) впасти в центр
лунки для зразка (S) на тестовому пристрої, пот�м додайте 1 краплю буфера (приблизно 40 мкл) � запуст�ть
таймер. Див�ться �люстрац�ю нижче.
3. Зачекайте 15 хвилин � оц�н�ть результати. Не �нтерпретувати результати тесту п�зн�ше н�ж через 15 хвилин.

Каталожний номер: GCHIV-402а

(Будь ласка, зверн�ть увагу на �люстрац�ї вище)
ПОЗИТИВНИЙ: з’являються дв� ч�тк� червон� л�н�ї. Одна л�н�я повинна бути в контрольн�й област� (C), а �нша
л�н�я повинна бути в тестов�й област� (T).
НЕГАТИВНИЙ: У контрольн�й област� (C) з’являється одна червона л�н�я. У досл�джуван�й област� (T) не
з’являється жодної видимої червоної або рожевої л�н�ї.
НЕДІЙСНИЙ: Контрольна л�н�я не в�дображається. Недостатн�й обсяг зразка або неправильн� методи процедури
є найб�льш в�рог�дними причинами несправност� контрольної л�н�ї. Перегляньте процедуру та повтор�ть тест з
новою тест-касетою. Якщо проблема не зникає, негайно припин�ть використання тестового набору та
зверн�ться до м�сцевого дистриб’ютора.

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ

1. Швидкий тест касета на ВІЛ 1/2 Ab (ц�льна кров/сироватка/плазма) призначений лише для д�агностики in vitro.
Цей тест сл�д використовувати для виявлення антит�л до ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 у ц�льн�й кров�, сироватц� або плазм�.
2. Швидкий тест касета на ВІЛ 1/2 Ab обмежений як�сним виявленням антит�л до ВІЛ-1 або ВІЛ-2 у ц�льн�й кров�,
сироватц� або плазм� людини. Інтенсивн�сть тестової смуги не має л�н�йної кореляц�ї з титром антит�л у зразку.
3. Негативний результат для окремого суб'єкта вказує на в�дсутн�сть виявлених антит�л до ВІЛ-1 або ВІЛ-2. Однак
негативний результат тесту не виключає можливост� контакту або �нф�кування ВІЛ-1 або ВІЛ-2.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

4. Негативний результат може виникнути, якщо к�льк�сть антит�л до ВІЛ-1 або ВІЛ-2, наявних у зразку, нижча за
меж� виявлення анал�зу, або виявлен� антит�ла в�дсутн� на стад�ї захворювання, на як�й в�дбирається зразок.
5. Хоча позитивний результат може вказувати на �нф�кування в�русом ВІЛ-1 або ВІЛ-2, д�агноз СНІДу може бути
встановлений лише за кл�н�чними ознаками, якщо особа в�дпов�дає визначенню випадку СНІДу, встановленому
Центрами з контролю за захворюваннями. Для зразк�в, як� неодноразово тестувалися як позитивн�, необх�дно
провести б�льш конкретн� додатков� тести.
6. Імунохроматограф�чне тестування не можна використовувати для д�агностики СНІДу, нав�ть якщо антит�ла
проти ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 присутн� в зразку пац�єнта.
7. Як � для вс�х д�агностичних тест�в, остаточний кл�н�чний д�агноз не повинен ґрунтуватися на результатах
окремого тесту, а повинен ставитися л�карем лише п�сля того, як були оц�нен� вс� кл�н�чн� та лабораторн�
результати.
8. Деяк� зразки, що м�стять надзвичайно високий титр гетероф�льних антит�л або ревматоїдного фактора,
можуть вплинути на оч�куван� результати.

Чутлив�сть: 
Цей тест було пор�вняно з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ за допомогою кл�н�чних зразк�в.
Результати показали, що касета швидкого тесту на ВІЛ 1/2 Ab дуже чутлива до антит�л до ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2.
Специф�чн�сть:
Специф�чн�сть була пор�вняна з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ. Тест є високоспециф�чним щодо
анти-ВІЛ-1 та/або ВІЛ-2 у пор�внянн� з пров�дним комерц�йним тестом ELISA на ВІЛ.

Метод EIA Загальн�
результати

Швидкий
тест касета
ВІЛ1/2

Результат
Позитивний

Негативний

Позитивний Негативний
210

1

2

1050

211 1052

212

1051

1262Загальний результат

Швидкий тест касета для виявлення антит�л до ВІЛ1/2 (HIV1/2) проти методу EIA

ПОЗИТИВНИЙ НЕГАТИВНИЙ НЕДІЙСНИЙ

1 Крапля буфера 1 Крапля буфера 1 Крапля буфера 1 Крапля буфера

1 Крапля 
сироватки/плазми

2 Краплі цільної крові 
для венепункції

50 мкл цільної крові 
з пальця

2 Краплі цільної крові 
з пальця

HIV

H
IV

H
IV

H
IV

H
IV

ОБМЕЖЕННЯ

У тест включено процедурний контроль. Червона л�н�я, що з’являється в област� контролю (C), є внутр�шн�м
процедурним контролем. Це п�дтверджує достатн�й обсяг зразка та правильну техн�ку процедури.
Контрольн� стандарти не постачаються з цим комплектом; однак рекомендується, щоб позитивн� та негативн�
контрол� були перев�рен� як хороша лабораторна практика, щоб п�дтвердити процедуру тестування та
перев�рити належну ефективн�сть тест�в.

Виробник:
ЧЖЕЦЗЯН  ОРІЄНТ ДЖІН БАЙОТЕК КО., ЛТД,
3787, Іст Янгуан Авеню, Діпу Таун, Анжі, 313300
Чжецзян, Китай
Тел.: +86 572 5303756      Факс: +86 572 5226222
Email: sales@orientgene.com
http://www.orientgene.com

Уповноважений представник:
ТОВ «МЕДРИНОК»
43020, Україна, Волинська обл.,
м. Луцьк, вул. Зв'язківців, буд. 6
+380 (50) 157 42 07
medrynok.corp@gmail.com
https://medrynok.com.ua/

УМОВНІ ПОЗНАЧЕННЯ

ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ

ВИКОРИСТАТИ ДО

ОЗНАЙОМЛЕННЯ З
ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ
ЗАСТОСУВАННЯ
ПОВТОРНО
ВИКОРИСТОВУВАТИ
ЗАБОРОНЕНО

30℃

2℃

ВИРОБНИК

НОМЕР ЗА
КАТАЛОГОМ

КОД ПАРТІЇ

МЕДИЧНИЙ ВИРІБ
ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ  
IN VITRO

ТЕМПЕРАТУРНЕ
ОБМЕЖЕННЯ 2 - 30℃

МІСТИТЬ ДОСТАТНЬО
ДЛЯ (n -) ВИПРОБУВАНЬ
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