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ТИББИЙ БУЮМНИ ЦУЛЛАШ БШ &чЙйЙ*ИКНОМ А  
ХОМИЛАДОРЛИКНИ ЭРТА ТАШХИС КИЛИШ УЧУН СИЙЛИКЛА ХПРИПИ 

ОНАДОТРОПИННИ (ОХГ) ИММУНОХРОМАТОГРАФИК АНИКЛАШ УЧУН 
ТАСМА “БИ-ШУР-С” ТУ 21.20.23-123-69721380-2020 Б ^ Й И ч!

ДИКТАТ: “БИ-ШУР-С” тест тасмасини куллашдан аввал ушбу йурщномани эътибоо 
билан укинг! Агар истеъмолчи “ Б И -TTTVP Г ”  ^  урищюмани эътибор
йурикноманинг к^сатмларини бта™  SL ,  ТаСМаСИ“  бУЙИЧа
кафолатланмайди. Р У буЛСа’ нет™ Ч > н и н г  шпончлилига

, . v  1. БУЮРИЛИШИ
; 1 ^ 0МИЛаДОРЛ™  ЭрТа ТаШХИС ™ Ш учун сийдикда хорион гонадотропинни ЮХП 

ммунохроматографик аниклаш учун тасма “БИ-ШУР Г ” in vit™
хомиладорликни эрта ташхис к и л и Г ^ н  сийдикда" р и о и

^ C a Z l t C r ™  “ — 'Рафик „ Р учун ̂ Г а н Т "  ̂
Кулланилиш сохаси -  клиник лаборатор ташхис, мустакил текширишни утказиш
1.3 Потенциал^истеъмолчи: Профессионал малакали гурухлар “Тажриба дашжаси 2 лай
“ШиЛпЛМаГаН УРТа ТИббИет Ва фармацевтик персонал”, Профессионал малакали гурухлар Шифокор ва провизорлар , маълумоти тиббий булмаган шахслар.

. Ку-таанилиши, куллаш мумкин булмаган холатлар, ножуя таъсирлари
1.4.1 Кулланилиши: хомиладорликни эрта ташхис килиш учун сий™/™ 
гонадотропинни (ОХГ) иммунохроматографик усул билан бир боскичли in vitro 
шароитларда сифатли аниклаш учун ДПМ, лабораториялар ва маълумоти тиббий 
булмаган шахслар томонидан мустакил текшириш учун мулжалланган 

.4.2 Ишлаб чикарувчи томонидан куллаш мумкин булмаган холатларнинг чегараси йук
1.4.3 Транспортировка килиш, саклаш ва фойдаланишнинг шартлари ва к о Г Х и г а  амал 
килганда ножуя таъсирлари аникланмаган. коидаларига амал
1.4.4 Функционал буюрилиши. Тест-тасма ахолининг барча гурухида хомиладорликни 
рта ташхис ВДлиш учун сиидикда хорион гонадотропинни (ОХГ) иммунохроматографик

усул билан бир боскичли in vi.ro шароитларда сифатли ^иклаш  Г „  в7 „™

си ф аш Х — ади ”aP Т°М°НИДгШ “yC™  ’™ Ш * Ш  УЧУН ёрДаМ™ СК<5ИНИНГ
9  1 «таг T T T V D  2 '  Т и б б и й  буюмнинг характеристикаси

'ттт тест тасмасининг таркибига куйидагилар киради-
- Шахсии урамида куритувчиси билан бирга тасма -  1 дона.
2.1 БИ-ШУР-С” тест-тасманинг хар бир экземпляр келишидан катъий назар аналитик 
паспорта епиштирилиши керак. к<иьии назар аналитик

2'тттс БИ:ШУР' С” тест~тасма тупламининг таркибига куйидагилар киради:
Шахсии урамида куритувчиси билан бирга тасма -  1 дона

сайтида™ ТаШУВЧИДа бУЙ™  (™ лаб чикарувчииннг

му3л ж а ^ л ™ УР' С” Тес™ смаси би™  материалнииг тахлили учун

Апйпятт БИ' ШУР' С” тест-тасмасини ишлаб чикаришда хайвонлар материалидан 
ф даланилган, асосан: одам хорион гонадотропин гормонининг 6-суббирлигига 
сичконларнинг моноклонал антителаси, коллоид тилла билан богланган^ одам Г рион



гонадотропин гормонининг а-суббирлигига сичконларнинг моноклонал антителаси, 
сичкоплар иммуноглобулинига поликлонал антитела. Материаллар токсик эмас, захарли 
эмас ва одам организми билан мулокатга кирмайди. Фармакологик субстанция ва дори 
препарата хисобланмайди. К,айта ишлаш, тест утказиш ва тукималар, хужайра ва 
хайвонлар моддаларини тозалаш жараёнлари истеъмолчилар, пациентлар ва бошка 
шахсларнинг биологик хавфсизлигини максимал даражасини таъминлаш учун ишлаб 
чикилган. “БИ-ШУР-С” тест-тасмасини ишлаб чикаришда кулланиладиган тукималар, 
хужайралар ва хайвонлардан олинган биологик моддалар ветеринар назоратдан утган ва 
ушбу тукималарни куллашни хисобга олиб, кузатув остида булган хайвонлардан олинган. 
Фаол ингредиентларнинг микдори 10-1000 (нг/тест) ни ташкил килади.

3. “БИ-ШУР-С” тест тасмасининг аналитик характеристикаси
3.1 Аниклаш чегараси 20 мМЕ/мл ни ташкил килади.
3.2 Клиник текшириш. Нормал курсаткичлар.
Одамнинг хорион гонадотропин концентрацияси (ОХГ) хомиладорликнинг 2 -  
хафтасидан бошлаб купайиб боради, ва хомиладорликнинг 12 хафтасига келиб 100 000 
дан 200 000 мХБ/млга ошади. Нормада эркаклар ва хомиладор булмаган аёлларда ОХГ 
концентрацияси 0-5 мХБ/млни ташкил килади.
3.3 Ишлаши, спецификлиги, потенциал кросс-реакция килувчи ва интерферацияловчи 

моддаларнинг таъсири, хук-самара.
Ишлаши. Назорат эритмаларида 100% булиши керак.
Тест тасма ОХГ сакламаган назорат материалида ОХГ ни аникламаслиги керак.
Сийдикда лютеинловчи гормон (300 мХБ/мл), фолликулостимулловчи гормон (300 
мХБ/мл), тиреотроп гормонининг (10 мкХБ/мл) мавжудлиги сохтамусбат натижаларга 
олиб келмайди.
Сийдикда 1000 мкг/дл концентрацияда гемоглобин, 1000 мкг/дл концентрацияда 
билирубин, 2000 мг/дл концентрацияда оксил (корамол зардобли альбумини), 2000 мг/дл 
концентрацияда глюкоза, 20 мг/дл концентрацияда аскорбин кислотасининг мавжудлиги, 
хамда 5,0-9,0 интервалдаги pH тахлилнинг натижасига таъсир курсатмайди.
Сийдикда ОХГ 5000 мХБ/мл гача концентрацияда хук-самара йук.
3.4 Ташхис сезгирлиги -  100 % (20/20; СЮ,05: 83,89-100,0); ташхис спецификлиги -  
100 % (20/20; СЮ,05: 83,89-100,0).

4. Натижага таъсир этувчи омиллар
4.1 Сохта мусбат натижа. Сабаблари:

- ташхисни утказиш вактида ёки хомиладорликка карши ОХГ сакловчи 
препаратларни кабул килиш (прегнил, профази) ёки агар даволаниш тугаганига 10 кундан 
ошмаган булса;

- усмаларни мавжудлиги (бачадоннинг хорионэпителиомаси ёки пуфакли тушки,i);
- аввалги абортдан кейин эмбрионал тукимани бутунлай олиб ташламаслик.

4.2 Сохта манфий натижа. Сабаблари:
- буйрак ва юрак-кон томир тизимининг патологиялари, улар сийдик билан ОХГ ни 
нормал концентрацияларда чикишига тускинлик килади.
- ташхисни утказишдан олдин суюкликни куп микдорда ёки сийдик хайдовчи 
препаратларни кабул килиш.

5. “БИ-ШУР-С» тест-тасмаси билан ишлашда э^тиёткорлик чоралари
5.1 ДИКТАТ! Фойдаланишдан аввал куллаш буйича йурикнома билан эътибор 
билан танишиб чикинг!

20 Куллаш буйича йурикноманинг киска мазмуни. Йурикноманинг тулик матнини олишнинг зарурати булса ишлаб чикарувчи^ 
мурожаат килинг: «Фактор-М ед Продакшн» М ЧЖ  куйидаги манзил: Россия, 108841 М осква ш., Троицк ш. Промышленная куч., 2 уй,
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5.2 Россия Федерациясининг 06 июн 2012 йилдаги № 4н сонли Согликни саклаш буйруги 
билан тасдикланган тиббий буюмларнинг номенклатура таснифига мувофик тиббий 
максадларда куллашда потенциал хавфнинг богликлик синфи - 2а.

5.3 “БИ-ШУР-С” тест-тасмаси билан ишлашда «СССР Согликни саклаш Вазирлиги 
тизимининг санитар-эпидемиологик лабораторияларида ишлашда ускуна, техника 
хавфсизлиги, ишлаб чикариш санитарияси, эпидемияга карши тартиб ва шахсий 
гигиена коидалари» (Москва, 1981 й.) ва ГОСТ Р 52905 (ИСО 15190:2003) “Тиббий 
лабораториялар. Хавфсизликка талаблар” га амал килиши лозим.

5.4 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасини профессионал куллашда шахсий химоя воситаларини 
куллаш лозим, чунки сийдикнинг текширилаётган намунасига хар кандай 
инфекциянинг кузгатувчиларини саклайдиган, потенциал инфекцияланган махсулот 
сифатида караш керак. «БИ-ШУР-С» тест-тасмасини мустакил тарзда 
текширрилганида шахсий химоя воситалари регламентлаштирилмаган.

5.5 “БИ-ШУР-С” тест-тасмаси факат in vitro шароитларда тахлил килиш учун 
мулжалланган.

5.6 “БИ-ШУР-С” тест-тасмаси техник хизмат курсатиш ва ремонтга мухтож эмас.
5.7 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг барча компонентлари ишлатиладиган 

концентрацияларда токсик эмас.
5.8 Ичга кулланмасин!
5.9 Бир мартадан ортик куллаш мумкин эмас.
5.10 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасини яроклилик муддати утганидан сунг фойдаланманг.
5.11 Агар урами шикастланган ёки зич мухрланмаган булса “БИ-ШУР-С” тест- 

тасмасини ишлатманг.
5.12 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасини куллаш буйича йурикномага мувофик ишлатилганда 

хавфсиз хисобланмайди!

6. Тахлил килииадигаи синамалар
6.1 Тахлил учун консервантларни сакламайдиган янги йигилган сийдикдан 
фойдаланилади.
6.2 Тахлилни утказишдан аввал камида 4 соат олдин сийдик ажратишдан сакланиш 
лозим, шунингдек аниклашни бошлашдан аввал куп микдордаги суюклик истеъмол 
килишдан сакланиш керак, чунки бу сийдикда ОХГ мивдорини камайишига ва олинган 
натижаларнинг ишончлилигини камайтиришга олиб келиши мумкин.
6.3 Эрталабки биринчи сийдик оптимал хисобланади.
6.4 Тахлилни утказиш учун сийдик солинадиган хажм тоза ва курук булиши керак.
6.5 Янги сийдикни музлатгичда 2 дан 8°С гача хароратда тест утказишгача 2 кунгача 
саклаш мумкин. Намуналарни узок мудцат саклаш учун янги сийдикни музлатиш ва 
минус 20 дан минус 25°С гача 3 ойгача саклаш мумкин. Уч марта муздан 
тушуриш/музлатиш циклларидан фойдаланишга йул куйилади.
6.6 Тахлилни утказишдан 2 дан 8°С гача хароратда музлатгичда сакданган 
текшириладиган сийдик намунасини аввал 18 дан 25°С гача булган хона хароратида 
камида 30 минут саклаш лозим.
6.7 Музлатилган сийдик намуналарини 18 дан 25°С гача булган хона хароратида 
камида 60 минут саклаш керак.

7. Тахлилни утказиш
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1-кават, 30-бино.
e-mail: fmprod@ inbox.ru, www.faktormedprod.ru, тел. +7 (499) 322-46-49

3

mailto:fmprod@inbox.ru
http://www.faktormedprod.ru


7.1 Ишончли натижаларни олиш учли “БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг куллаш буйича 
йурикномасига кагьий риоя килиш лозим.
7.2 Фойдаланишдан аввал визуал текшириш йули билан “БИ-ШУР-С” тест- 
тасмасининг бутунлигига ишонч хосил килиш керак.
7.3 Агар урами шикастланган ёки зич мухрланмаган булса “БИ-ШУР-С” тест- 
тасмасини ишлатманг.
7.4 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг герметик индивидуал истеъмол урамини очгандан 
сунг тахлилни 1 соатдан ортик булмаган вактда ва хона хароратида (18 - 25 °С) ва намлиги 
75% дан юкори булмаган хонада утказилиши лозим.
7.5 Тахлилни утказишдан аввал «БИ-ШУР-С» тест-тасмасини ишлаб чикарувчининг 
оригинал урамида (мембранада намликни конденсациясидан сакланиш учун), хона 
хароратида (18 дан 25 °С гача) саклаш лозим.
7.6 Тахлилни айнан утказиш вактидан аввал “БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг 
индивидуал истеъмол урамини очинг, бунда кесиш чизиги мавжуд ва тасмани олинг.
7.7 Сийдик намунаси мавжуд булган хажмга тасмани стрелка чизигини пасга килиб 
20-30 секундга солинг.
7.8 Тасмани олинг, горизонтал текис, курук юзага, тест зонасини юкорига килиб 
жойлаштиринг.
7.9 1-5 минутдан сунг (10 минутдан кечиктирмасдан) визуал тарзда реакция 
натижаларини бахолаш лозим. Ушбу давр мобайнида тасмани харакатлантириш ва 
айлантириш мумкин эмас.
7.10 “БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг герметик индивидуал истеъмол урамини очгандан 
сунг тахлилни 1 соатдан ортик булмаган вактда ва хона хароратида (18 - 25°С) ва намлиги 
75% дан юкори булмаган хонада утказилиши лозим.

8. НАТИЖАЛАРНИНГ ИНТЕРПРЕТАЦИЯСИ
Тасманинг пастки учида жойлашган тест утказиладиган сохадаги чизик (стрелкага якин) 
натижа чизиги хисобланади, стрелкадан узокрокда жойлашган чизик эса Тйазорат чизиги 
хисобаланади. Тест сохасидаги иккита параллел буялган (тест ва назорат) чизиклар 
аникланса, ижобий натижадан гувохлик беради, бунда текширилаётган намунада ОХГ 
чегара микдорига тенг ёки ошганлигини билдиради, бу эса хомиладорлик мавжудлигидан 
далолат беради.
Натижаларнинг визуал интерпретацияси 1-раемда курсатилган.
Тасманинг тест сохасидаги хатто кам буялган чизик хам ижобий натижадан гувохлик 
беради.
Тасманинг юкори учига якин жойдаги битта буялган чизик (назорат чизиги) аникланса, 
манфий натижа хисобланади, бу текширилаётган намунада ОХГ йук ёки унинг микдори 
20 мХБ/мл дан камлигини изохлайди, бу эса хомиладорлик йуклигидан далолат беради. 
Натижаларнинг визуал интерпретацияси 1-расмда курсатилган.
Агар 1-5 минут давомида тасманинг тест сохасида буялган чизиклар аникланмаса ёки 
назорат чизиги йук булса тест чизигида булса хам) натижа ишончли хисобланмайди (1- 
расм).
Тахлил муолажаларини нотугри бажариш ёки тахлил учун тасмани ярокли эмаслиги 

бунга сабаб булиши мумкин. Бонща тасмадан фойдаланиб, такроран текшириш тавсия 
этилади.
Тиббиёт ходимининг тахминий маслахатисиз истеъмолчи томонидан тест натижаларига 
хулоса бериш мумкин эмас. Олинган натижаларни уч кундан сунг такрорий тахлил 
утказиб такрорлаш керак. Агар натижа ижобий булса, ёки шубха тугдирса, шифо^орга 
мурожаат килиш лозим. Факат ушбу тестнинг натижаларига асосланиб клиник хулоса 
килиш мумкин эмас.
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1 -раем. Натижаларнинг визуал интерпретацияси.

10. СИФАТ НАЗОРАТИ
БИ-ШУР-С” тест-тасмасининг тест сохасида ички назоратини савдгайди. Тест ойнасидаги 

назорат сохасида хосил булган, буялган чизик муолажанинг ички назорати хисобланади 
оу намунани етарли эканлигини, мембрана оркали яхши утиши ва ташхисни тугри 
утказиш техникасини тугри бажарилганлигини тасдикловчи назорат хисобланади Назорат 
чизиги йук булиши холатида тест натижалари хакикий хисобланмайди. Натижаларнинг 
визуал интерпретацияси 1 -раемда курсатилган.
Лаборатор шароитларда фойдаланганда (профессионал куллашда) суюлтирилган 
лиофилизация килинган хорион гонадотропинни (ФГУП «Московский эндокринный 
заводи») еки WHO International Standard Chorionic Gonadotrophin, NIBSC стандарта 
намунасидан фойдаланиб валидация утказиш тавсия этилади.

.™ Тм ? ^ ЙД УЮМН" ыклаш’ транспортировка килиш ва эксплуатация шароитлари
ЬИ-ШУР-С тест-тасмаси ишлаб чикарувчининг истеъмол урамида 2 дан 30°С гача 

хароратда, бевосита куёш нури ва иссиклик манбаъларидан узовда, намлик 75% да 
яроклилик муддатининг барча даврида -  24 ой давомида сакланиши лозим. Иссиклик 
намлик, бевосита куёш нурининг узок таъсиридан сакланиш лозим.
25 дан плюс 30°С гача хароратда, умумий вакти 1 ойдан ошмаган давр мобайнида факат 
транспорт урамида транспортировка килишга рухеат берилади. Иссиклик, намлик 
бевосита куеш нурининг узок таъсиридан сакланиш лозим.
БИ-ШУР-С тест-тасмасини транспортировка килиш ва саклашда регламент тартиби 

бузилган холатда уни куллаш мумкин эмас.
11. БИ-ШУР-С ’ тест-тасмасини утилизация ва йук; килиш тартиби

Яроксиз холатга келган, жумладан яроклилик муддати утган “БИ-ШУР-С” тест- 
тасмасининг барчаси утилизация килиниши лозим.
‘БИ-ШУР-С тест-тасмаси билан мустакил тест утказилганда уларни каттик маиший 

чикинди холатида утилизация килиш лозим.
Профессионал тарзда кулланилганда барча ишлатилган бир маротабалик материаллар 
мосламалар ва жихозлар, хамда тахлил утказилган юзалар дезинфекцияловчи воситалар 
еки дезинфекциянинг физик усулларидан (МУ 287-113) фойдаланиб тозаланиши лозим 
Профессионал тарзда кулланилганда “БИ-ШУР-С” тест-тасмасини утилизация ёки йук 
килиниши, дезинфекцияси СанПиН 2.1.7.2790-10 ва МУ 287-113 га мувофик утказилиши 
керак. Утилизацияси тиббий чикиндиларни утилизация килиш лицензиясига эга булган 
махсус ташкилотлар томонидан утказилади.

2°  яр ЛЛаШ бУ™ ч а  йУ Р^номанинг киска мазмуни. Йурикноманинг тулнк матаини олишнинг зарурати булса ишлаб чикаоувчий 
мурожаат килинг. «Фактор-М ед Продакшн» М ЧЖ  куйидаги манзил: Россия, 108841 М осква ш„ Троицк ш. Промышленная куч 2 уй
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“БИ-ШУР-С” тест-тасмасини ишлаб чикарувчиси, етказиб берувчи, сотувчилар, импорт 
килувчилари узининг истеъмол хусусиятларини йукотган ёки яроклилик мудцати утган 
тасмаларни ахолининг санитар-эпидемиологик. махаллий органларининг усулларидан 
фойдаланиб йук килишлари мумкин. Профессионал тарзда кулланилганда барча 
ишлатилган "БИ-ШУР-С” тест-тасмалари йук килинишидан аввал Россия 
Федерациясининг амалдаги конунига мувофик зарарсизлантирилиши керак. Утилизацияга 
барча урамлар, жумладан транспорт урами хам киради.
2БИ-ШУР-С" тест-тасмаларини утилизация килувчи персонал йук килишни бажаришда 
хавфсизлик коидаларига риоя килиши лозим.

12.Кафолат вазифалари
«Фактор-Мед Продакшн» МЧЖ тасмаларнинг барча яроклилик мудцати давомида 

ташиш, саклаш ва куллаш шароитларга амал килишда тургунлигига кафолат беради. 
“БИ-ШУР-С” тест-тасмаларини сифатига саволлар буйича шикоят, таклифларни «Фактор- 
мед Продакшн» МЧЖ нинг куйидаги манзилига юборинг: Россия, 108841, Москва ш., 
Троицк ш., Промышленная куч., 2 уй, 1-кават, 30-бино. Тел: 7(499) 322-46-49, 
www.faktormedprod.ru, e-mail: fmprod@inbox.ru.
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