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1. Введение
Б л а го д а р и м  В ас за вы б о р  к о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  для вы явл ен и я Д Н К  

ви р уса  п а п и л л о м ы  ч е л о в е к а  п р о и зв о д ств а  ко м п ан и и  Q IA G EN  G m b H . М ы ув е р е н ы , что  к о м п л е кт  
о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  с та н е т  н е о тъ е м л е м о й  ча сть ю  ваш ей  л а б о р а то р и и .

1.1 Об ЭТОМ р уко во д стве
Д а н н о е  р у к о в о д ств о  по п о л ь зо в а н и ю  со д е р ж и т и н ф о р м ац и ю  о к о м п л е кте  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в сл е д у ю щ и х  р азд елах:

■  В ве д е н и е

■  И н ф о р м а ц и я  по те хн и к е  б е з о п а сн о сти

■  О б щ е е  о п и са н и е

■  П р о ц е д у р ы  уста н о в к и

■  П о р яд о к р аб о ты

■  П р о ф и л а к ти ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е

■  У стр а н е н и е  н е и сп р а в н о сте й

■  С п и со к  те р м и н о в

■  П р и л о ж е н и я

1.2 Общая информация
1.2.1 Техническая поддержка
К о м п ан и я  Q IA G EN  G m b H  го р д и тся  кач е ств о м  и д о сту п н о с ть ю  н аш ей  те хн и ч е ск о й  п о д д е р ж ки . Н аш и  

о тд е л ы  по те х н и ч е с к о м у  о б сл у ж и в а н и ю  у к о м п л е к то в а н ы  о п ы тн ы м и  сп е ц и а л и ста м и  с о б ш и р н ы м  
п р а к ти ч е ск и м  и те о р е ти ч е ск и м  о п ы то м  р аб о ты  с о б р а зц а м и  и а н а л и ти ч е ск и м и  те хн о л о ги я м и  и в о б л а сти  

и сп о л ь зо в а н и я  п р о д у кц и и  Q IA G E N  G m b H . Если у вас е сть  к а к и е -л и б о  в о п р о сы  или во зн и кл и  тр у д н о сти , 

к а са ю щ и е ся  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  или к аки х-л и б о  п р о д у кто в  

ко м п ан и и  Q IA G E N  G m b H  в ц е ло м , п о ж ал уй ста , не сте сн я й те сь  за д а в а ть  нам  во пр осы .

К л и е н ты  Q IA G E N  G m b H  я в л я ю тся  о сн о в н ы м  и сто ч н и к о м  и н ф о р м ац и и  о п е р е д о в ы х или  
с п е ц и а л и з и р о в а н н ы х  сп о с о б а х  п р и м е н е н и я  н аш и х п р о д укто в . Э та  и н ф о р м ац и я  п о л езн а  для д р у ги х  
с п е ц и а л и сто в , а та к ж е  и ссл е д о в а те л е й , р аб о та ю щ и х в ко м п ан и и  Q IA G EN  G m b H . П о это м у мы п р и зы ваем  

В ас св я за ть ся  с  нам и , есл и  у вас е сть  к а к и е -л и б о  пр е д л о ж е н и я  о п р о и зв о д и те л ь н о сти  пр о д укта  или н овы х  
п р и л о ж е н и я х  и м е то д а х  е го  и сп о л ь зо в а н и я .

Д л я  п о л учен и я  те хн и ч е ск о й  по м о щ и  и по л учен и я  б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и , п о ж ал у й ста , п о се ти те  
н аш  ц е н тр  те х н и ч е ск о й  п о д д е р ж ки  по а д р е су  w w w .q ia g e n .co m / T e c h S u p p o rtC e n te r  или п о зв о н и те  по 
о д н о м у  из те л е ф о н о в  те х н и ч е ск о й  по д д е р ж ки  ко м пан и и  Q IA G EN  G m b H , или св я ж и те сь  с м естн ы м и  
д и стр и б ь ю то р а м и  н аш ей  п р о д укц и и .

1.2.2 Программное заявление
П о л и ти к о й  ко м п ан и и  Q IA G E N  G m b H  я в л я е тся  у л у ч ш е н и е  су щ е ств у ю щ и х  п р о д у к то в  наш ей  ко м п ан и и , а 
та к ж е  в н е д р е н и е  н о вы х м е то д о в  и к о м п о н е н то в , когда он и  ста н о в я тся  д о сту п н ы м и . К о м пан и я Q IA G EN
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G m b H  о ста в л я е т  за со б о й  п р аво  и зм е н я ть  те х н и ч е с к и е  х а р а к те р и сти к и  в л ю б о е  вр ем я. В ц е ля х п о л учен и я  

п о л е зн о й  и со о тв е тств у ю щ е й  д о к у м е н та ц и и , мы вы со ко  ц е н и м  ваш и ко м м е н тар и и  по д а н н о м у  

р у к о в о д ств у. П о ж а л у й ста , св я ж и те сь  с п р е д ста в и те л я м и  те х н и ч е с к о го  се р в и са  ко м п ан и и  Q IA G E N  G m b H .

1.3 Предполагаемое использование комплекта оборудования системы 
диагностической careHPV
К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р е д н а зн а ч е н  для у си л е н и я  си гн ал а  и 

п о л уч е н и я  б ы стр ы х и то ч н ы х  р е зу л ь та то в  те ста  на н ал и чи е  ви р уса пап и л л о м ы  че л о в е к а  (В П Ч ) вы соко го  
о н к о ге н н о го  ри ска, и сп о л ь зу е м ы х  м е д и ц и н ск и м и  р аб о тн и кам и .

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р е д н а зн а ч е н  то л ь к о  д ля со в м е стн о го  
и сп о л ь зо в а н и я  с « Н а б о р о м  р е а ге н то в  и р асхо д н ы х м а те р и а л о в  для си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля  

в ы я вл ен и я  Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  ч е л о в е к а  ca re H P V  T e st Kit» с  ц елью  к а ч е ств е н н о го  вы явл ен и я Д Н К  14  

ге н о ти п о в  (1 6 ,1 8 ,  31, 33, 3 5 , 3 9 ,4 5 ,  51, 52, 56, 5 8 , 59, 66 и 68) ви р уса  пап и л л о м ы  че л о в е к а  (В П Ч ) из группы  
в ы со к о го  ри ска р азви ти я  рака ш ейки м атки в п р е п ар а та х  н у к л е и н о в ы х т к и сл о т (Н К ), п о л уче н н ы х их 

о б р а з ц о в  со ск о б а  с ш ейки м атки , м е то д о м  ги б р и д и за ц и и  Д Н К , в м и к р о п л а н ш е те , с  у си л е н и е м  си гн ал а  и 
хе м и л ю м и н е сц е н тн о й  д е те к ц и е й .

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р и м е н я е тся  в у сл о в и я х  л е ч е б н ы х  или  
л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е с к и х  м е д и ц и н ск и х  у ч р е ж д е н и й , а та к ж е  в п е р е д в и ж н ы х м е д и ц и н ск и х  ко м пл е ксах.

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р е д н а зн а ч е н  д ля и сп о л ь зо в а н и я  

п р о ф е сси о н а л ь н ы м и  п о л ь зо в а те л я м и , та к и м и  как л а б о р а н ты  и вр ачи , о б у ч е н н ы е  м о л е к у л я р н о ­

б и о л о ги ч е ск и м  м е то д и кам  и р аб о те  с л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

1.3.1 Требования к пользователям
В н и ж е сл е д ую щ е й  та б л и ц е  п о казан  у р о в е н ь  п о д го то в к и  и п р а к ти че ск и й  о п ы т, н е о б хо д и м ы й  для  
тр а н сп о р ти р о в к и , у ста н о в к и , р е гу л я р н о го  и сп о л ь зо в а н и я , п р о ф и л а к ти ч е ск о го  о б сл у ж и в а н и я  и 
те х н и ч е с к о го  о б сл у ж и в а н и я  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

З а д а ч а П е р со н а л О б у ч е н и е  и о п ы т  р аб о ты

Т р а н сп о р ти р о в к а Н е т сп е ц и а л ь н ы х  
тр е б о в а н и й

Н е т сп е ц и а л ь н ы х  тр е б о в а н и й

У ста н о в к а Л а б о р а н ты  или  
эк в и в а л е н тн ы й  

п е р со н ал

Н ад л е ж а щ и м  о б р а зо м  о б уч е н н ы й  и о пы тн ы й  

п е р со н ал

Р е гу л я р н о е

и сп о л ь зо в а н и е

Л а б о р а н ты  или  
эк в и в а л е н тн ы й  

п е р со н ал

Н ад л е ж а щ и м  о б р а зо м  о б у ч е н н ы й  и о пы тн ы й  

п е р со н ал

П р о ф и л а к ти ч е ск о е

о б сл у ж и в а н и е

Л а б о р а н ты  или  
э к в и в а л е н тн ы й  

п е р со н ал

Н ад л е ж а щ и м  о б р а зо м  о б уч е н н ы й  и о пы тн ы й  

п е р со н ал

Т е хн и ч е ск о е
о б сл у ж и в а н и е

Т о л ь к о  сп е ц и а л и сты  
сл уж б ы  те хн и ч е ск о го  
о б сл у ж и в а н и я  
ко м п ан и и  Q IA G EN  
G m b H

О б у ч е н н ы е , се р ти ф и ц и р о в а н н ы е  и у п о л н о м о ч е н н ы е  
ко м п ан и ей  Q IA G EN  G m b H
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1.3.2 Используемое программное обеспечение
К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  по д  у п р а в л е н и е м  бло ка  

у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . П о л ь зо в а те л и  д о л ж н ы  б ы ть  зн ако м ы  с и сп о л ь зо в а н и е м  
се н со р н ы х  э к р а н о в  д ля и н и ц и и р о в ан и я  о п р е д е л е н н ы х  ф ун кц и й , н ап р и м е р , д ля  вкл ю чен и я или о ста н о в к и  

а в то м а ти з и р о в а н н ы х  ф ун кц и й  и п о л учен и я  со х р а н е н н ы х  д ан н ы х.

2. Информация по технике безопасности
П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  важ н о у б е д и ть ся , что  

вы тщ а те л ь н о  и зучи л и  д а н н о е  р ук о в о д ств о  по и сп о л ь зо в а н и ю  и о б р а ти л и  о со б о е  вн и м ан и е  на 

и н ф о р м а ц и ю , касаю щ ую ся  те хн и к и  б е зо п а сн о сти . Д л я то го , что б ы  о б е с п е ч и ть  б е зо п а сн у ю  эк сп л у а та ц и ю  

к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и п о д д е р ж и в ать  е го  р аб о ту  в б е зо п а сн ы х  

усл о в и я х , н е о б хо д и м о  со б л ю д а ть  и н стр у к ц и и  по п р и м е н е н и ю , а та к ж е  те х н и к у  б е зо п а сн о сти  при р аб о те  

с ним .

В д а н н о м  р у к о в о д ств е  по и сп о л ь зо в а н и ю  указан ы  сл е д у ю щ и е  ти п ы  и н ф о р м ац и и  по те хн и к е  

б е з о п а сн о сти .

В Н И М А Н И Е Т е р м и н  В Н И М А Н И Е  и сп о л ь зу е тся  д ля и н ф о р м и р о в а н и я  вас о си туа ц и я х, ко то ры е  

м о гу т п р и в е сти  к тр а в м и р о в а н и ю  вас или д р у ги х  лиц.

Б о л е е  п о д р о б н а я  и н ф о рм ац и я  у казан а  в ч е р н о й  р ам ке, та к о й  как эта.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

А
Т е р м и н  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е  и сп о л ь зу е тся  д ля и н ф о р м и р о в а н и я  вас о си туа ц и я х, 
ко то р ы е  м о гу т п р и в е сти  к п о в р е ж д е н и ю  п р и б о р а  или д р у го го  о б о р уд о в а н и я .

Б о л е е  п о д р о б н а я  и н ф о рм ац и я  ук а за н а  в че р н о й  рам ке, та к о й  как эта.

Р е к о м е н д а ц и и , к о то р ы е  п р и в о д я тся  в д а н н о м  р у к о в о д ств е , п р е д н а зн а ч е н ы  д ля д о п о л н е н и я , но не для  
за м е н ы  ста н д а р тн ы х  тр е б о в а н и й  б е з о п а сн о с ти , к о то р ы е  и сп о л ь зу ю тся  в стр а н е  п о л ь зо в а те л я .

2.1 Надлежащее использование

В Н И М А Н И Е / Р и ск  тр а в м и р о в а н и я  и л и  п о л у ч е н и я  м а те р и а л ь н о го  у щ е р б а  [W 1]

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

А \

Н е н а д л е ж а щ е е  и сп о л ь зо в а н и е  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  м о ж е т п р и в е сти  к тр а в м и р о в а н и ю  или п о в р е ж д е н и ю  

п р и б о р о в .

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д о л ж ен  
э к сп л у а ти р о в а ть ся  то л ь к о  в ы со к о к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р со н ал о м , 

п р о ш е д ш и м  н ад л е ж ащ ую  по д го то вку.

С е р в и сн о е  о б сл у ж и в а н и е  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  
ca re H P V  д о л ж н о  вы п о л н я ться  то л ь к о  вы е зд н ы м и  сп е ц и а л и ста м и  ко м пан и и  

Q IA G E N  G m b H .

В ы п о л н и те  п р о ф и л а к ти ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  со гл а сн о  и н стр у к ц и я м , 
о п и са н н ы м  в р азд е л е  6. К о м п ан и я  Q IA G EN  G m b H  б е р е т  п л ату за р е м о н т в сл е д ств и е  п о л ом о к, 

в о зн и к а ю щ и х  и з-за  н е н а д л е ж а щ е го  о б сл уж и в а н и я .
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ВНИМАНИЕ/
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А
Риск травмирования или получения материального ущерба [W2]

Не п ы та й те сь  п е р е м е сти ть  п р и б о р ы  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  во врем я р аб о ты .

ВНИМАНИЕ

А
Горячая поверхность [W3]

В н у тр е н н и е  к о м п о н е н ты  ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  м о гут  

д о сти га ть  о ч е н ь  вы со ки х те м п е р а ту р . И зб е га й те  п р и к о сн о в е н и я  к в н утр е н н е й  

ч а сти  ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , пока она не о сты л а. П о зво л ьте  

ш е й к е р у  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  о сты ть  п е р е д  у д а л е н и е м  

м и к р о п л а н ш е та .

ВНИМАНИЕ

А 0
Магнитное поле [W4]

Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л асти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  со зд а е т  

си л ь н о е  м а гн и тн о е  поле, к о то р о е  м о ж е т б ы ть  о п а сн ы м  для л ю д е й  с 

у ста н о в л е н н ы м и  к а р д и о сти м у л я то р а м и .

Л ю д и  с у ста н о в л е н н ы м и  к а р д и о сти м у л я то р а м и  д о л ж н ы  все врем я со х р а н я ть  

д и ста н ц и ю  в 5 0  см  о т  д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  пл асти н ы .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А
Возможно повреждение прибора [С1]

И зб е га й те  п о п ад ан и я  воды  или х и м и че ск и х  ве щ е ств  в п р и б о р ы  ко м пл екта  
о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . У щ е р б , п р и чи н е н н ы й  водой  

или х и м и ч е ск и х  ве щ е ств а м и , а н н у л и р у е т гар ан ти ю .

В сл у ч а е  в о зн и к н о в е н и я  ч р е зв ы ч а й н о й  си ту а ц и и , вы кл ю чи те  п р и б о р ы  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и о тсо е д и н и те  каб ел и  э л е к тр о п и та н и я  из р озе тки .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А
Возможно повреждение прибора [С2]

Д л я  р аб о ты  с ко м п л е кто м  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

и сп о л ь зу й те  то л ь к о  р е а ге н ты , о д о б р е н н ы е  ко м п ан и е й  Q IA G EN  G m b H . 

П о в р е ж д е н и я , в ы зван н ы е  и сп о л ь зо в а н и е м  д р у ги х  ти п о в  р е а ге н то в , м о гут  

п р и в е сти  к а н н у л и р о в а н и ю  га р ан ти и .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А
Риск перегрева [СЗ]

Д л я о б е сп е ч е н и я  н ад ле ж ащ ей  ве н ти л я ц и и  п р и б о р о в , о ста в л я й те  св о б о д н ы м  
р а ссто я н и е  м и н и м ум  10 см  по б о кам  и сза д и  п р и б о р о в . Не сл е д у е т  за к р ы в а ть  
о тв е р сти я  п р и б о р о в , ко то ры е  о б е с п е ч и в а ю т их ве н ти л яц и ю .

П р и б о р ы  ко м п л е к та  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  сл е д у е т  и сп о л ь зо в а ть  то л ь к о  таки м  
о б р а зо м , как у к а за н о  в и н стр у к ц и и  по э к сп л у а та ц и и  н а сто я щ е го  р у к о в о д ств а , в п р о ти в н о м  сл у ч а е  защ и та  
вн у тр е н н е й  ср е д ы  м о ж е т б ы ть  н ар уш е н а. При у ста н о в к е  и эк сп л у а та ц и и  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ад л е ж ащ и м  о б р а зо м  сл е д у й те  те хн и к е  б е зо п а сн о сти .
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■  П о сл е  тр а н сп о р ти р о в к и  или хр а н е н и и  во вл аж н ы х усл о в и я х , д а й те  п р и б о р а м  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  вы со хн уть , пр еж д е чем  п о д к л ю ч а ть  их к л и н и и  эл е к тр о п и та н и я .

■  Когд а п р и б о р ы  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д я тся  в р аб о те , не 

о тк р ы в а й те  кры ш ки  п р и б о р о в , кром е сл учае в, когда си сте м а  сам а п р е д л а га е т в ы п о л н и ть  д а н н о е  

д е й ств и е .

■  Не б л о к и р у й те  и не м е ш ай те  р аб о те  в е н ти л я ц и о н н ы х р е ш е то к  п р и б о р о в .

■  Р а сп о л о ж и те  п р и б о р ы  та к и м  о б р а зо м , что б ы  м о ж н о  б ы л о  л е гк о  д о б р а ть ся  д о  к а б е л е й /а д а п те р о в  

эл е к тр о п и та н и я , что б ы  о тсо е д и н и ть  п р и б о р ы  о т  и сто ч н и к о в  пи тан и я.

■  В сл у ч а е  а в а р и й н о й  си ту а ц и и  п е р е в е д и те  п е р е к л ю ч а те л и  л ю м и н о м е тр а  и ш е й ке ра си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в п о л о ж е н и е  ВЫ КЛ  и о тсо е д и н и те  каб ел и  эл е к тр о п и та н и я  о т  п р и б о р о в.

■  Если  ж и д к о сть  п р о л и л а сь  вн утр ь  п р и б о р о в , о тсо е д и н и те  их о т  всех и сто ч н и к о в  п и тан и я и о б р а ти те сь  в 

сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  G m b H .

П о д д е р ж и в а й те  п р и б о р ы  в х о р о ш е м  р аб о ч е м  со сто я н и и .

Есл и  п р и б о р ы  п о д в е р га ю тся  в о зд е й ств и ю  н е б л а го п р и я тн ы х  у сл о в и й  (н ап р и м е р , по ж ар а, н аво д н е н и я, 

з е м л е тр я с е н и я  и т.п .), н е о б хо д и м о  вы п о л н и ть  их те хн и ч е ск и й  о см о тр  для о б е сп е ч е н и я  последую гц ей  

б е з о п а сн о й  эк сп л у а та ц и и .

При у те ч к е  о п а сн ы х  м а те р и а л о в  в н утр и , на п о в е р хн о сти  или о к о л о  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в ы п о л н е н и е  со о тв е тств у ю щ и х  п р о ц е д ур  д е к о н та м и н а ц и и  я в л я е тся  

о тв е тств е н н о сть ю  п о л ь зо в а те л я .

П е р е д  в ы п о л н е н и е м  л ю б о го  м е то д а д е к о н та м и н а ц и и , о тл и ч а ю щ е го ся  о т  м е то д а , р е к о м е н д о в а н н о го  
п р о и зв о д и те л е м , у б е д и те с ь  со в м е стн о  с п р о и зв о д и те л е м , что  п р ед л агае м ы й  с п о с о б  д е к о н та м и н а ц и и  не  

п о в р е д и т пр и б о р ы .

2.2 Электрическая безопасность
П е р е д  о б сл у ж и в а н и е м  о тк л ю ч и те  все каб ел и  э л е к тр о п и та н и я  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  о т  эл е к тр и ч е ск о й  р озе тки .

В Н И М А Н И Е

А
О п а с н о с ть  п о р а ж е н и я  э л е к тр и ч е с к и м  т о к о м  [W 5]

Л ю б о й  р азр ы в за щ и тн о го  п р о во д а (зе м л я /за зе м л е н и е ) вн утри  или сн ар уж и  

п р и б о р о в  ко м пл екта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  или  

о тк л ю ч е н и е  за щ и тн ы х клем м  п р о в о д н и к а  те р м и н а л а  м о ж е т сд е л а ть  п р и б о р ы  
о п асн ы м и .

У м ы ш л е н н о е  п р е р ы ван и е  э л е к тр о ц е п и  за п р е щ е н о .

В н у тр и  п р и б о р о в  к о м п л е к та  о б о р у д о в а н и я  с и сте м ы  д и а гн о с ти ч е с к о й  c a re H P V  

с у щ е с т в у е т  см е р те л ь н о  о п а сн о е  н а п р я ж е н и е .

Когд а п р и б о р ы  ко м пл е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

п о д к л ю ч а ю тся  к эл е к тр о се ти , о тк р ы ти е  кр ы ш е к или у д а л е н и е  часте й  п р и б о р о в  
м о ж е т о б н а ж и ть  д е та л и , н а хо д я щ и е ся  по д  н ап р яж е н и е м .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е К о л е б а н и я  н а п р я ж е н и я  э л е к тр о с е т и  [С4]

А К о л е б а н и я  н ап р яж е н и я  э л е к тр о се ти  не д о л ж н ы  вы хо д и ть  за пр ед е лы  

м и н и м а л ь н о го  и м а к си м а л ь н о го  д и а п а зо н а , ко то ры е  п р и в о д я тся  в 
сп е ц и ф и к а ц и и . В п р о ти в н о м  сл уч а е  м о ж е т в о зн и к н у ть  п о в р е ж д е н и е  п р и б о р о в .
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Д ля о б е с п е ч е н и я  к а ч е ств е н н о й  и б е зо п а сн о й  р аб о ты  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  сл е д у й те  н и ж е ук а зан н ы м  со ве там :

■  П е р и о д и ч е ск и  п р о в е р я й те  эл е к тр и ч е ск и е  каб ел и  вн утри  и сн ар уж и  п р и б о р а  для о п р е д е л е н и я  

п р и зн а к о в  и зн о са  и во зм о ж н ы х п о вр е ж д е н и й .

■  Не о тсо е д и н я й те  э л е к тр о п и та н и е  л ю м и н о м е тр а  и ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , когда  

п р и б о р ы  вкл ю че н ы .

■  Э л е к тр и ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е  д о л ж е н  в ы п о л н я ть  то л ь к о  кв а л и ф и ц и р о в а н н ы й  п е р со н ал .

■  Ч то б ы  за щ и ти ть ся  о т  п о р аж е н и я  эл е к тр и ч е ск и м  то к о м , и сп о л ь зу й те  то л ь к о  р е к о м е н д о в а н н ы е  

п р о и зв о д и те л е м  каб ел и  э л е к тр о п и та н и я  и эл е к тр и ч е ск и е  а к се ссу а р ы , н а п р и м е р , те , ко то ры е  

п о ста в л я ю тся  со в м е стн о  с п р и б о р а м и .

■  К аб ели  э л е к тр о п и та н и я  д о л ж н ы  п о д кл ю чаться  к р о зе тке , ко то рая и м е е т за зе м л е н и е  

(зе м л я /за зе м л е н и е ).

■  Не н а стр а и в а й те  и не за м е н я й те  са м о сто я те л ь н о  в н у тр е н н и е  д е тал и  п р и б о р о в.

■  Не р а б о та й те  с п р и б о р а м и  при л ю б ы х  о ткр ы ты х кр ы ш ках или сн я ты х  д е тал я х.

■  З а к р о й те  все кры ш ки п е р е д  н а ч а л о м  р аб о ты  с п р и б о р а м и  ко м пл е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

■  Не п р и к а са й те сь  к п е р е к л ю ч а те л я м  п р и б о р о в  или и сто ч н и к а м  пи тан и я п р и б о р о в  м о кр ы м и  рукам и.

■  У ста н о в и те  п е р е к л ю ч а те л ь  л ю м и н о м е тр а  и ш ей кера си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в п о л о ж е н и е  

ВЫ КЛ  п е р е д  о тк л ю ч е н и е м  к а к и х-л и б о  каб ел е й  эл е к тр о п и та н и я .

■  О тк л ю ч и те  п р и б о р ы  д о  то го , как н а ч н е те  в ы п о л н я ть  о ч и стк у  к а ки х-л и б о  се р ь е зн ы х  у те ч е к  ж и д кости .

■  П е р е д  те х н и ч е с к и м  о б сл у ж и в а н и е м  о тк л ю ч и те  п р и б о р ы  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  о т все х  и сто ч н и к о в  пи тан и я.

■  П е р е д  п е р е ста н о в к о й  или п е р е м е щ е н и е м  п р и б о р о в  о тк л ю ч и те  их о т  всех и сто ч н и к о в  п и тан и я.

Есл и  к а к о й -л и б о  из п р и б о р о в  ста н о в и тся  эл е к тр и ч е ск и  н е б е зо п а сн ы м  в и сп о л ь зо в а н и и , не д о п у ск а й те  

р а б о ту  с ним  и о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  п о д д е р ж ки  Q IA G EN  G m b H ; п р и б о р  м о ж е т б ы ть  

эл е к тр и ч е ск и  н е б е зо п а се н  в сл у ч а е , есл и :

■  С а м  п р и б о р  или ка б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  по вр еж д ен ы .

■  П р и б о р  хр ан и л ся  в н е б л а го п р и я тн ы х  у сл о в и я х  в те ч е н и е  д л и те л ь н о го  п е ри од а.

■  П р и б о р  бы л п о д в е р гн у т  тя ж е л ы м  тр а н сп о р тн ы м  н агрузкам .

2.3 Окружающая среда
В е н ти л я ц и я  га зо в  и у ти л и за ц и я  о тх о д о в  д о л ж н ы  вы п о л н я ться  в со о тв е тств и и  со  всем и  пр и м е н и м ы м и  
н а ц и о н а л ь н ы м и , го су д а р ств е н н ы м и  и м е стн ы м и  н о р м ам и  б е з о п а сн о с ти , касаю щ и м и ся  о хр ан ы  зд о р о вья.

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р е д н а зн а ч е н  д ля и сп о л ь зо в а н и я  то л ь к о  
вн утри  п о м е щ е н и й  и м о гж е т у ста н а в л и в а ть ся  то л ь к о  на р о вн о й , усто й ч и в о й  н е го р ю ч е й  р аб о чей  

п о в е р х н о сти .

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д о л ж е н  р асп о л а га ть ся  вдали о т  прям ы х  

со л н е ч н ы х  л уче й .

Не ста в ь те  н и каки х в и б р а ц и о н н ы х  п р и б о р о в  на ту  ж е р аб о ч ую  п о в е р хн о сть , где р асп о л о ж е н  к о м п л е кт  

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .
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С о тр я с е н и е  или в стр я хи в а н и е  п р и б о р о в  ко м пл е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

и/или р аб о че й  п о в е р х н о сти , на ко то р о й  он и  у ста н о в л е н ы , м о гут вы зв а ть  со о б щ е н и е  о б  о ш и б ке .

2.4 Утилизация отходов
И сп о л ь зо в а н н ы е  л а б о р а то р н ы е  р асхо д н ы е  м а те р и а л ы , н ап р и м е р , п р о б и р к и  д ля взяти я о б р а зц о в , м о гу т  
со д е р ж а ть  о п а сн ы е  х и м и че ск и е  в е щ е ства  или и н ф е к ц и о н н ы е  аге н ты , о ста в ш и е ся  п о сл е  вы п о л н е н и я  
а н а л и за. Т а к и е  о тхо д ы  д о л ж н ы  б ы ть  со б р а н ы  и у ти л и зи р о в а н ы  в со о тв е тств и и  с м е стн ы м и  п р а в и л а м и  

те хн и к и  б е зо п а сн о сти .

2.5 Биологическая безопасность

о б р а з ц ы , со д е р ж а щ и е  и н ф е к ц и о н н ы е  а ге н ты  [W 6]

Н е к о то р ы е  о б р а зц ы , и сп о л ь зуе м ы е  в к о м п л е к те  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , м о гу т  со д е р ж а ть  и н ф е к ц и о н н ы е  аген ты . О б р а щ а й те сь  
с д ан н ы м и  о б р а зц а м и  с б о л ьш о й  о сто р о ж н о сть ю  и в со о тв е тств и и  с тр е б уе м ы м и  

н о р м а м и  б е зо п а сн о сти .

В се гд а  н а д е в а й те  за щ и тн ы е  о чки , пе р чатки  и халат.

О тв е тств е н н о е  л и ц о  (н а п р и м е р , р у к о в о д и те л ь  л а б о р а то р и и ) д о л ж н о  п р и н я ть  

н е о б хо д и м ы е  м еры  п р е д о сто р о ж н о сти , что б ы  га р а н ти р о в а ть , что  п р о стр ан ств о , 

о к р у ж а ю щ е е  р а б о ч е е  м е сто , я в л я е тся  б е зо п а сн ы м  и что  л и ц а , д о п у щ е н н ы е  к 

р аб о те  с п р и б о р а м и , п о д го то в л е н ы  со о тв е тств у ю щ и м  о б р а зо м  и не 

п о д в е р га ю тся  в о зд е й ств и ю  о п а сн ы х ко н ц е н тр а ц и й  и н ф е к ц и о н н ы х а ге н то в.

У д а л е н и е  п ар о в  и у ти л и за ц и я  о тхо д о в  д о л ж н ы  п р о и зв о д и ть ся  в со о тв е тств и и  со  
всем и  н ац и о н а л ь н ы м и , го су д а р ств е н н ы м и  и м е стн ы м и  н о р м ам и  и пр ави лам и  в 

о б л а сти  з д р а в о о хр а н е н и я  и о хр ан ы  тр уд а.

О б р а зц ы  и р е аге н ты , со д е р ж а щ и е  м а те р и ал ы  ч е л о в е ч е ск о го  п р о и сх о ж д е н и я , д о л ж н ы  р ассм атр и в а ть ся  

как п о те н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е . И сп о л ь зу й те  б е зо п а сн ы е  л а б о р а то р н ы е  п р о ц ед ур ы , как о п и са н о  в 
та к и х  п уб л и кац и я х, как П р ави л а  б и о б е з о п а сн о сти  в м и к р о б и о л о ги ч е ск и х  и б и о м е д и ц и н ск и х  

л а б о р а то р и я х .

В се гд а  н о си те  ср е д ств а  и н д и в и д у ал ь н о й  защ и ты  (С И З) в л а б о р а то р и и . О сн о в н о е  о б о р у д о в а н и е  д о л ж н о  

вкл ю чать:

■  н и тр и л о в ы е  х и м и ч е ск и е  сто й к и е  п ерчатки

■  х а л а т

■  за щ и тн ы е  очки

2.6 Химические вещества

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е О п а с н ы е  х и м и ч е с к и е  в е щ е с тв а  [W 7]

А Н е к о то р ы е  х и м и че ск и е  ве щ е ств а , и сп о л ь зуе м ы е  с п р и б о р а м и , м о гу т бы ть  
о п а сн ы м и  или м о гу т ста ть  о п а сн ы м и  п о сл е  за в е р ш е н и я  р аб о ты  си сте м ы .

В се гд а  н о си те  за щ и тн ы е  о чки , н и тр и л о в ы е  хи м и че ск и  сто й к и е  п е р чатки  и 

л а б о р а то р н ы й  халат.

О тв е тств е н н о е  л и ц о  (н а п р и м е р , р у к о в о д и те л ь  л а б о р а то р и и ) д о лж н о  п р и н я ть  
н е о б х о д и м ы е  м еры  п р е д о сто р о ж н о сти , что б ы  га р а н ти р о в а ть , что  п р о стр а н ств о , 
о к р у ж а ю щ е е  р аб о че е  м е сто , я в л я е тся  б е зо п а сн ы м , а о п е р а то р ы  п р и б о р о в  не 
п о д в е р га ю тся  в о зд е й ств и ю  о п а сн ы х ур о в н е й  то к си ч н ы х  в е щ е ств  (хи м и че ски х
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или б и о л о ги ч е ск и х ), как о п р е д е л е н о  в п а сп о р та х  б е з о п а сн о сти  со о тв е тств у ю щ и х  

хи м и че ск и х  м а те р и а л о в  (M SD S).

У д а л е н и е  пар о в  и у ти л и за ц и я  о тх о д о в  д о л ж н ы  п р о и зв о д и ть ся  в со о тв е тств и и  со  
всем и  н а ц и о н а л ь н ы м и , го су д а р ств е н н ы м и  и м е стн ы м и  н о р м ам и  и п р ави л ам и  в 

о б л а сти  з д р а в о о хр а н е н и я  и о хр ан ы  тр уд а .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Химические или термические ожоги [W8]

А Ж и д к о сть  вн утри  л у н о к  м и к р о п л а н ш е та  при в о зд е й ств и и  на кож у ч е л о в е к а

Ж м о ж е т вы зв а ть  х и м и че ск и е  или те р м и ч е ск и е  ож о ги .

В се гд а  н о си те  н и тр и л о в ы е  хи м и че ск и  сто й к и е  пе р чатки  при р аб о те  с
м и к р о п л а н ш е то м  на всех эта п а х  р аб о ты  с ко м п л е кто м  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А
Риск пожара [W9]

О ч и стк у  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
с л е д у е т  п р о в о д и ть  то л ь к о  в то  вр ем я, когда п р и б о р ы  о сты н у т. П о сл е  о чи стк и  
п р и б о р о в  д е зи н ф и ц и р у ю щ и м  ср е д ств о м  на сп и р то в о й  о сн о в е  о ста в ь те  кры ш ки  

о тк р ы ты м и , что б ы  го р ю ч и е  пары  см о гл и  вы йти.

2.7 Механические опасности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Движущиеся части [W10]

А К о н та к т с д в и ж ущ и м и ся  ч астя м и  п р и б о р о в  во врем я р аб о ты  м о ж е т п р и в е сти  кА те л е сн ы м  п о вр еж д ен и ям .

В се гд а  д е р ж и те  кры ш ки п р и б о р о в  за к р ы ты м и , что б ы  п р е д о тв р а ти ть  к о н та к т с

д в и ж у щ и м и ся  частя м и  во врем я р аб о ты  п р и б о р о в .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ/ Опасность травмирования или материального ущерба [W11]
ВНИМАНИЕ

А
В се гд а  п о д н и м а й те  и о п у ск а й те  кры ш ки п р и б о р о в  о ч е н ь  а ккур атн о , чтобы  
и зб е ж а ть  п о вр е ж д е н и я  п р и б о р о в  или п о л ь зо в а те л е й .

ВНИМАНИЕ Повреждение прибора [С5]

А Не и сп о л ь зу й те  п р и б о р ы  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  
ca re H P V , е сл и  кры ш ки п р и б о р о в  п о вр еж д ен ы .

Во вр ем я р аб о ты  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  их кры ш ки  
д о л ж н ы  о ста в а ть ся  за к р ы ты м и . О тк р ы в а й те  кры ш ки п р и б о р о в  то л ь к о  в то м  сл уч а е , когда и м ею тся  

со о тв е тств у ю щ и е  у к а за н и я  б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . В сл уча е  полом ки  

п р и б о р а , вы зван н о й  сб о е м  э л е к тр о п и та н и я , кры ш ка м о ж е т б ы ть  о ткр ы та  вр учн ую  п о сл е  о тк л ю ч е н и я  от 

эл е к тр о с е ти  и о сты в а н и я  п р и б о р а.
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2.8 Символы на приборах
На ш е й к е р е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и м ее тся  сл е д у ю щ и й  си м во л .

С и м в о л Р а с п о л о ж е н и е О п и с а н и е

А
П е р е д н я я  п о в е р х н о сть  

ш е й ке р а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  по ц е н тр у  
кры ш ки

В н и м ан и е , го рячая п о в е р х н о сть

На б л о к е  уп р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , ш е й ке р е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , 

л ю м и н о м е тр е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и м ею тся  сл е д у ю щ и е  си м во лы .

С и м в о л Р а с п о л о ж е н и е О п и са н и е

А Д в и ж у щ и е ся  части О сто р о ж н о , и м ее тся  о п а сн о сть  тр а в м и р о в а н и я  д ви ж ущ и м и ся  

ч астя м и  или при о тк р ы в а н и и /за к р ы в а н и и  д вер ц ы . Д е р ж и те  
руки вд али  о т  д в и ж ущ и хся  ч а сте й .

За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 

за д н е й  ч асти  п р и б о р а

Ю р и д и ч е ск о е  им я п р о и зв о д и те л я

а За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 

за д н е й  ч асти  п р и б о р а

М ар ки р о вка  С Е  е в р о п е й ск о го  со о тв е тств и я

За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 
за д н е й  части  п р и б о р а

М ар ки р о вка  FC C  Ф е д е р а л ь н о й  ко м и сси и  по свя зи  С Ш А

с За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 
за д н е й  части  п р и б о р а

М ар ки р о вка  C -T ick  д ля А в стр а л и и  (и д е н ти ф и к а ц и о н н ы й  н о м ер  

п о ставщ и к а  N 1 7 9 6 5 )

% За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 
за д н е й  части  п р и б о р а

М ар ки р о вка  R o H S д ля Ки тая (о гр а н и ч е н и е  и сп о л ь зо в а н и я  
о п р е д е л е н н ы х  о п а сн ы х  ве щ е ств  в э л е к тр и ч е ск о м  и 
э л е к тр о н н о м  о б о р у д о в а н и и )

'К За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 
за д н е й  части  п р и б о р а

М ар ки р о вка  о тх о д о в  э л е к тр и ч е ск о го  и эл е к тр о н н о го  
о б о р у д о в а н и я  (W E E E ) д ля  Е в р о п е й ск о го  со ю за  и о тд е л ь н ы х  

стр ан

| IV D |
За в о д ск ая  та б л и ч к а  на 

за д н е й  части  п р и б о р а

Д и а гн о сти ч е ск о е  м е д и ц и н ск о е  о б о р у д о в а н и е  in vitro

ОЙ
Р яд ом  с за в о д ск о й  
та б л и ч к о й  на зад н ей  

ч а сти  п р и б о р а

О б р а ти те сь  к и н стр у к ц и и  по и сп о л ь зо в а н и ю

2.9 Дополнительные символы, используемые в данном руководстве по 
использованию

С и м в о л О п и са н и е

REF
К атал о ж н ы й  н о м е р  п р и б о р а  ко м пл е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V
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3. Общее описание
С и сте м а  д и а гн о сти ч е ск а я  ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  ч е л о в е к а  и сп о л ь з у е т сам ую  

со в р е м е н н у ю  те х н о л о ги ю  м о л е к у л я р н о го  а н а л и за  на п р о сто й  п л атф о р м е , к к о то р о й  м о гут б ы ть  

д о п у щ е н ы  о п е р а то р ы  с м и н и м а л ь н о й  п о д го то в к о й . С и сте м а  д и а гн о сти ч е ск а я  ca re H P V  п р е д н а зн а ч е н а  для  

ск р и н и н га  ви р уса  п ап и л л о м ы  ч е л о в е к а  (В П Ч ).

Во врем я те ста  б л о к  у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н а п р а в л я е т сп е ц и а л и ста  ч е р е з 7- 

сту п е н ч а ты й  п р о ц е сс  те сти р о в а н и я , и сп о л ьзуя  как ви зуа л ь н ы е , та к  и зв ук о в ы е  си гн ал ы .

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  со с т о и т  из тр е х  о сн о в н ы х  ко м п о н е н то в  

(п р и б о р о в ):

■  Б л ок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

■  Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

■  Ш е й ке р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

Т а к ж е  к о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в к л ю ч а е т в се б я  д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  
п л а сти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , и сп о л ьзуе м ы й  для захв а та  б и о л о ги ч е ск о го  м а те р и а л а , 
п р и к р е п л е н н о го  к м а гн и тн ы м  ш ар и кам  во врем я р азл и чн ы х эта п о в  те ста .

Б лок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , в со ч е та н и и  с л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , м о ж е т р а б о та ть  то л ь к о  в р еж и м е  л ю м и н о м е тр а . Ч то б ы  вой ти  в э то т  реж им , 

н е о б х о д и м о  в к л ю чи ть  к о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  б ез ш е й ке р а  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . Б лок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  з а гр у ж а е тся  то л ь к о  в 
р еж и м е  л ю м и н о м е тр а  с  д р у ги м  эк р а н о м  а в то загр у зк и . Э то т  р еж и м  и сп о л ь зу е тся  для чте н и я  
м и к р о п л а н ш е та  (в к о м п л е к т п о ста в к и  не вхо д и т) и п р о п у ск а е т ш аги те ста  ca re H P V . См . Р ук о в о д ств о  по 

и сп о л ь зо в а н и ю  л ю м и н о м е тр а  и б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  для п о л учен и я  

д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о д а н н о м  реж им е.

Важно: Не и сп о л ь зу й те  б л о к  у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в р еж и м е  л ю м и н о м е тр а  во 

вр ем я вы п о л н е н и я  те ста  ca re H P V .

QIAGEN Руководство по использованию  комплекта оборудования системы диагностической careHPV

L

\\m \m \ \ • • •  0

К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  (в и д  сп е р е д и ):

1. Ш е й ке р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
2. Б лок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .
4. Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
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К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  б е з д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  (в и д  сзад и ):

1. Ш е й ке р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

2. Б л ок уп р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3.1 Блок управления системы диагностической careHPV
Б лок уп р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р е д ста в л я е т со б о й  у стр о й ств о  с  се н со р н ы м  
эк р а н о м , ко то р ы й  д а е т  и н стр у к ц и и  л а б о р а н ту  по в ы п о л н е н и ю  те ста  ca re H P V  и в ы п о л н я е т сл е д у ю щ и е  

ф ун кц и и :

■  О то б р а ж е н и е  и ко н о к, и сп о л ь зу е м ы х  д ля зап уска  те ста  и в ы п о л н е н и я  ш агов.

■  В ы в о д и т п р е д уп р е ж д е н и я .

■  О то б р а ж а е т  р е зул ь та ты  те сти р о в а н и я .

О со б е н н о с ти  се н со р н о го  экр ан а:

■  А в то м а ти ч е ск о е  у п р а в л е н и е  ш е й к е р о м  и л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

■  П р о сто й  в и сп о л ь зо в а н и и  гр аф и че ски й  и н тер ф е й с.

■  М о н и то р и н г те м п е р а ту р ы  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  и ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

■  Х р а н е н и е  в пам яти  р е зу л ь та то в  д о  5 0 0  п р о те сти р о в а н н ы х  м и к р о п л а н ш е то в .

3.2 Шейкер системы диaгнocтичecкoйcareHPV
Ш е й к е р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в ы п о л н я е т ф ун кц и и  н агр е ван и я  и в стр я хи в а н и я , он со д е р ж и т  
н е р е гу л и р у ю щ и е ся  н а гр е в а те л ь н ы е  эл е м е н ты  в кр ы ш ке и д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  п л а сти н ы  в ниж ней  
ч а сти . Ш е й ке р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н а гр е в а е тся  и в стр я хи в а е т 9 6 -л у н о ч н ы й  п л ан ш ет.

Ш е й к е р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и м е е т сл е д у ю щ и е  о со б е н н о сти :

■  Б ы стры й  н а гр е в  ве р хн е й  и н и ж ней  ч а сти  м и к р о п л а н ш е та .
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■  Р е гу л и р у е м о е  в р ащ е н и е  по к о л ьц е во й  тр а е к то р и и .

3.3 Люминометр системы диагностической careHPV
Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п о зв о л я е т о б н а р у ж и ть  св е т, и сп уск а е м ы й  п о ср е д ств о м  

те хн о л о ги и  хе м и л ю м и н е сц е н ц и и . П о сл е  то го , как о б р а зц ы  о б р а б а ты в а ю тся  в хо д е  в ы п о л н е н и я  те ста  

ca re H P V , п р и го то в л е н н ы й  м и к р о п л а н ш е т п о м е щ а ю т в л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и 

и зм е р е н и я  п р о в о д я тся  для каж дой  л ун ки  в м и к р о п л а н ш е те . Р е зул ь та ты  эти х  и зм е р е н и й  п р е о б р а зу ю тся  

в о тн о си те л ь н ы е  св е то в ы е  е д и н и ц ы  (О С Е), п о сл е  ч е го  О С Е  о тп р а в л я ю тся  в б л о к  у п р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля д а л ь н е й ш е й  о б р а б о тк и .

Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и м е е т сл е д у ю щ и е  х а р а к те р и сти к и ;

■  Вы со кая ч у в ств и те л ь н о сть .

■  П р и в о д  д ля п о ш а го в о го  п о зи ц и о н и р о в а н и я  м и к р о п л а н ш е та .

■  Л е гк и й  д о сту п  к м и к р о п л а н ш е ту.

4. Процедуры установки
С л е д у й те  эти м  и н стр у к ц и я м , что б ы  в ы п о л н и ть  п р а в и л ь н ую  у с та н о в к у  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

4.1 Требования
М е сто  у с та н о в к и

В ы б е р и те  м е сто  у ста н о в к и  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , что б ы  

с о о тв е тств о в а ть  сп е ц и ф и к а ц и я м , п р и в е д е н н ы м  в это м  р азд е ле .

П р и б о р ы  д о л ж н ы  б ы ть  р асп о л о ж е н ы  так , что б ы  каб ел и  пи тан и я бы ли  л е гк о  д о сту п н ы  и п о зв о л я л и  б ы стр о  

о тсо е д и н и ть  п р и б о р ы  о т  и сто ч н и к а  пи тан и я.

П у н к т З н а ч е н и е

Р а сп о л о ж е н и е  Д л я и сп о л ь зо в а н и я  то л ь к о  вн утри  п о м е щ е н и й  на р овн ой  у сто й ч и в о й  
н е в о сп л а м е н я ю щ е й ся  п о в е р хн о сти . Вне д о сту п а  п р ям ы х со л н е ч н ы х  л учей .

П р о стр а н ств о

З а зо р

П р и б л и зи те л ь н о  14 0  см  в ш и ри н у, 64  см  в гл у б и н у и 64  см  в вы соту.

М и н и м а л ь н ы й  з а зо р  10  см  по б о кам  и сза д и  п р и б о р о в . О тв е р сти я , к о то р ы е  
о б е с п е ч и в а ю т н ад л е ж ащ ую  ве н ти л я ц и ю  п р и б о р о в , не д о л ж н ы  б ы ть  закр ы ты м и . 

Э л е к тр и ч е ск и е  р о зе тки  и в ы к л ю чате л и  д о л ж н ы  б ы ть  л е гк о  д о ступ н ы .

М а сса  п р и б о р а  Не ста в ь те  н и каки е  п р ед м еты  на п л о скую  п о в е р х н о сть  п р и б о р о в  ко м п л е кта  
о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

4.2 Подключение питания переменного тока
У б е д и те сь , что  все э л е к тр и ч е с к и е  со е д и н е н и я  с о о тв е тств у ю т сп е ц и ф и к а ц и и , п р и в е д е н н о й  в д а н н о м  
р азд е л е .

4.2.1 Требования к электропитанию
К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  р а б о та е т при сл е д у ю щ и х  у сл о в и я х:

П у н к т З н а ч е н и е

Н ап р я ж е н и е 1 0 0 -2 4 0  В

М о щ н о сть 15 0  ватт
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Ч а сто та  5 0 -6 0  Гц

4.2.2 Требования к заземлению
Д л я за щ и ты  о б сл у ж и в а ю щ е го  п е р со н ал а  ко м пан и я Q1AGEN G m b H  р е к о м е н д у е т в ы п о л н я ть  п р а в и л ь н о е  

з а зе м л е н и е  п р и б о р о в  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . П р и б о р ы  о сн а щ е н ы  

3 -ж и л ь н ы м  к а б е л е м  э л е к тр о п и та н и я , ко то ры й  з а зе м л я е т п р и б о р ы  при по д кл ю чен и и  к со о тв е тств у ю щ е й  

р о зе тк е  п е р е м е н н о го  то ка. Ч то б ы  и сп о л ь зо в а ть  э ту  ф ун кц и ю  защ и ты , не п о д кл ю чай те  п р и б о р ы  к р о зе тке  

п е р е м е н н о го  то к а  в о тсу тств и е  ко н такта  за зе м л е н и я .

4.2.3 Установка кабеля электропитания
Каж ды й из п р и б о р о в  п о д со е д и н е н  к а д а п те р у  э л е к тр о п и та н и я , ко то ры й  в сво ю  о ч е р е д ь  п о д со е д и н е н  к 

к аб е л ю  эл е к тр о п и та н и я .

4.3 Распаковка
Каж ды й из п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п о ста в л я е тся  о тд е л ь н о  

в п р о чн о й  тр а н сп о р ти р о в о ч н о й  ко р о б ке . С о х р а н я й те  все о р и ги н а л ь н ы е  у п а к о в о ч н ы е  м а те р и ал ы  для  
б у д у щ и х тр а н сп о р ти р о в о к  в д р у ги е  л а б о р а то р и и  или д ля во зв р а та  в к о м п ан и ю  Q IA G E N  G m b H .

П е р е д  вы п о л н е н и е м  д а н н о й  п р о ц е д ур ы  у б е д и те сь , ч то  все н и ж е п е р е ч и сл е н н ы е  со ста в л я ю щ и е  ч асти  

к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п р и су тств у ю т в уп ако вке :

■  Ш е й к е р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

■  Блок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
■  Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

■  Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
■  К а б е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-2 3 2  - 2 шт.
■  К а б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  с а д а п те р о м  эл е к тр о п и та н и я  для ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  - 

1 шт.
■  К а б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  с ад ап те р о м  э л е к тр о п и та н и я  для л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  - 1 шт.
■  К а б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  с а д ап те р о м  эл е к тр о п и та н и я  д ля б ло ка уп р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  - 1  шт.
■  Р у к о в о д ств о  по и сп о л ь зо в а н и ю  ко м пл екта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  на 

б у м а ж н о м  н о си те л е  - 1  шт.

1. П о м е сти те  уп а к о в а н н ы е  тр а н сп о р ти р о в о ч н ы е  ко ро б ки  на р о вн ую , у сто й ч и в у ю  п о в е р хн о сть , та к у ю  как  

пол.

2. А к к у р а тн о  у д а л и те  тр а н сп о р ти р о в о ч н ы е  л е н ты ; б уд ь те  о сто р о ж н ы , что б ы  не п о в р е д и ть  у п а к о в о ч н ы е  

м а те р и а л ы  вн утри  к о р о б о к.

3. О тк р о й те  ко р о б к и , д о ста н ь те  и о тл о ж и те .

4. Д о ста н ь те  п р и б о р ы  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  из ко ро б о к.

5. У ста н о в и те  п р и б о р ы  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  на п л о скую  
у сто й ч и в у ю  п о в е р х н о сть , н а п р и м е р , на л а б о р а то р н ы й  или на о б ы чн ы й  сто л .

6. О сто р о ж н о  вск р о й те  и сн и м и те  у п а к о в о ч н ы е  ко ро б ки  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля тр а н сп о р ти р о в к и ; со х р а н и те  их д ля и сп о л ь зо в а н и я  в б уд ущ е м . Вы м о ж ете  
в ы б р о си ть  н е б о л ь ш и е  м е ш о чки  д ля д е ги д р а та ц и и , ко то р ы е  п о ста в л я л и сь  в п о л и эти л е н о в о м  паке те  с 

грузо м .
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4.4 Подключение кабеля соединительного RS-232
в это м  р а зд е л е  ук а за н о , как вы м о ж ете  п о д к л ю ч и ть  ка б е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-2 3 2  к ш е й к е р у  и б ло ку  

у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

1. У б е д и те сь , что  п е р е к л ю ч а те л ь  ВКЛ /В Ы К Л  ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  в 

п о л о ж е н и и  ВЫ КЛ .

2. В о зь м и те  ка б е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-2 3 2 , ко то ры й  п о ста в л я е тся  вм е сте  с п р и б о р о м .

3. В ста в ь те  9 -к о н та к тн ы й  р азъ е м  каб ел я R S-232  в со о тв е тств у ю щ и й  п о р т ш е й ке ра си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

т

4. З а тя н и те  д ва ви н та р азъ ем а, ч то б ы  н ад еж н о  за к р е п и ть  ка б е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-232.

5. В о зь м и те  д р у го й  ко н е ц  каб ел я со е д и н и те л ь н о го  R S-232  и в ста в ь те  е го  в о д и н  из п о р то в  на б ло ке  
у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

6. З а тя н и те  д ва винта р азъ ем а, ч то б ы  н ад еж н о  за к р е п и ть  каб е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-232.

З а к р е п и те  каб е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-232  м е ж д у б л о ко м  уп р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

и л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  сл е д у ю щ и м  о б р а зо м :

1. У б е д и те сь , что  п е р е к л ю ч а те л ь  ВКЛ /В Ы К Л  л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  

в п о л о ж е н и и  ВЫ КЛ .

2. В о зь м и те  каб е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-2 3 2 , ко то ры й  п о ста в л я е тся  вм е сте  с  п р и б о р о м .

3. В ста в ь те  9 -к о н та к тн ы й  р азъ е м  каб ел я R S-232  в со о тв е тств у ю щ и й  п о р т л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
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4. З а тя н и те  д ва ви н та р азъ ем а, ч то б ы  н ад еж н о  за к р е п и ть  каб е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-232.

5. В о зь м и те  д р у го й  к о н е ц  каб ел я  со е д и н и те л ь н о го  R S-232  и в ста в ь те  е го  в о д и н  из п о р то в  на бло ке  
у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

6. З а тя н и те  д ва ви н та р азъ ем а, что б ы  н ад еж н о  за к р е п и ть  каб ел ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-232.

4.5 Присоединение адаптеров электропитания
К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в к л ю ч а е т в се б я  тр и  п р и б о р а . Э то  о зн а ч ае т, 

ч то  каж ды й п р и б о р  сн а б ж е н  о тд е л ь н ы м и  се те в ы м и  а д ап те р а м и . Каж ды й се те в о й  а д а п те р  и м е е т о со б о е  

э л е к тр о п и та н и е .

П р и м е ча н и я :

■  И сп о л ь зу й те  то л ь к о  а д ап те р ы  э л е к тр о п и та н и я , п о ста в л я е м ы е  с п р и б о р а м и  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V .

■  С л е д у й те  и н стр у к ц и я м  по те хн и к е  б е з о п а сн о сти  п р о и зв о д и те л я , н ап е ч а та н н ы м  на а д а п те р а х  п и тан и я.

1. В о зь м и те  а д ап те р ы  эл е к тр о п и та н и я , ко то ры е  бы ли  п о ста в л е н ы  с п р и б о р ам и .

2. И сп о л ь зуя  а д а п те р  э л е к тр о п и та н и я , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д ля б л о ка  у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  
ca re H P V , вста в ь те  е го  р азъ ем  в гн е зд о  на п р аво й  сто р о н е  за д н е й  части  б л о ка  у п р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V

П р и м е ч а н и е ; П е р е к л ю ч а те л ь  ВКЛ /В Ы К Л  б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д о лж ен  

н ахо д и ть ся  в п о л о ж е н и и  ВЫ КЛ.

П р и м ер :
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3. У б е д и те сь , что  п е р е к л ю ч а те л ь  ВКЛ/ВЫК/1 ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  в 

п о л о ж е н и и  ВЫ КЛ.

4. П о в е р н ув  а д а п те р  эл е к тр о п и та н и я , ко то ры й  п о ста в л я е тся  с ш е й ке р о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V , вы ем ко й  на р азъ ем е  вверх, вста в ь те  е го  в гн е зд о  р азъ ем а на л е в о й  сто р о н е  зад н ей  части  

ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

5. У б е д и те сь , что  п е р е к л ю ч а те л ь  ВКЛ /В Ы К Л  л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  

в п о л о ж е н и и  ВЫ КЛ.

6. П о в е р н ув  а д а п те р  э л е к тр о п и та н и я , ко то ры й  п о ста в л я е тся  с л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V , вы ем кой  на р азъ е м е  вверх, в ставьте  е го  в гн е зд о  р азъ ем а на пр авой  сто р о н е  за д н е й  ч асти  

л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

П р и м ер :

^  ®  С€
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П р и м е ч а н и е : П р и в е д е н н ы й  вы ш е п р и м е р  п о к а зы в а е т а д ап те р  э л е к тр о п и та н и я , п р и к р е п л е н н ы й  к 
л ю м и н о м е тр у  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . С л е д у е т  о тм е ти ть , ч то  на ко н ц е  ад ап тер а  

э л е к тр о п и та н и я  и м ею тся  тр и  ш ты ря, ко то ры м и  вилка в ста в л я е тся  в р азъ ем .

4.6 Присоединение кабелей электропитания к адаптерам электропитания
С о гл а сн о  и н стр у к ц и я м  п р е д ы д ущ е го  р азд е л а, вы п р и со е д и н и л и  ад ап те р ы  э л е к тр о п и та н и я  к п р и б о р ам .

В это м  р азд е л е  д а ю тся  р а зъ я сн е н и я , как п р и со е д и н и ть  каб ел и  э л е к тр о п и та н и я  к каж д о м у а д ап те р у  

э л е к тр о п и та н и я .

1. В о зь м и те  к а б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  и вста в ь те  е го  к о н е ц  в со о тв е тств у ю щ е е  гн е зд о  на ад ап те р е  

э л е к тр о п и та н и я  ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

П р и м ер :

2. П о в то р и те  ту  ж е п р о ц е д у р у  для а д а п те р о в  э л е к тр о п и та н и я  бло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  и л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

4.7 Демонтаж и возвращение приборов комплекта оборудования системы 
диагностической careHPV
1. П о в е р н и те  в ы кл ю чате л и  э л е к тр о п и та н и я  на л ю м и н о м е тр е , ш е й ке р е  и б л о ке  у п р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в п о л о ж е н и е  ВЫ КЛ.

2. О тк л ю ч и те  каб ел и  э л е к тр о п и та н и я  о т  все х  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и п е р е м е н н о го  тока пи тан и я  ста ц и о н а р н о й  эл е к тр о се ти .

3. В ы н ьте  все каб ели  эл е к тр о п и та н и я  из а д а п те р о в  эл е к тр о п и та н и я .

4. О тк р у ти те  ви нты  р азъ е м о в  и з а те м  о тсо е д и н и те  все каб ели  со е д и н и те л ь н ы е  R S-232.

5. О ч и сти те  и п р о д е зи н ф и ц и р у й те  все и зд ел и я .

6. У п а к у й те  каж ды й п р и б о р , каб е л ь  со е д и н и те л ь н ы й  R S-2 3 2 , каб ели  эл е к тр о п и та н и я , а д ап тер ы  
э л е к тр о п и та н и я  в о р и ги н а л ь н у ю  у п а к о в к у  (п о л и эти л е н о в ы е  тр а н сп о р ти р о в о ч н ы е  пакеты  и у п а к о в о ч н ы е  

ко ро б ки ).

7. Надежно закройте коробки.

5. Порядок работы
в это м  р азд е л е  о б ъ я сн я е тся , как п р ави л ь н о  р а б о та ть  с ко м п л е кто м  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
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5.1 Экраны процесса системы диагностической careHPV
Есть  н е ск о л ь к о  э к р а н о в , ко то р ы е  вы м о ж ете  у в и д е ть  при вы п о л н е н и и  те ста  ca re H P V . Каж ды й эк р а н  и м ее т  

о п р е д е л е н н ы е  ш аги (н а п р и м е р , д о б а в л е н и е  р е а ге н то в , м ы тья п л асти н ы ), к о то р ы е  б у д у т вы п о л н я ться  с 

п о м о щ ью  это го  экр ан а.

■  С та р то в ы й  эк р а н .

■  Э к р ан  с ве р си е й  п р о гр ам м ы .

■  Э к р ан  вы п о л н е н и я  те ста .

■  Э кр ан  р е зул ь та то в .

■  Э кр ан  пр о м ы вки .

■  Э к р ан  м агн и та.

■  Э к р ан  п р е д уп р е ж д е н и я .

■  Э к р ан  о ш и б ки .

5.1.1 Стартовый экран
При з а п у ск е  на з а ста в к е  в п о р я д к е  сл е ва  н ап р аво  св е р ху  вниз о то б р а ж е н ы  сл е д у ю щ и е  зн ачки : зн ачо к  

ca re H P V , л о го ти п  Q IA G EN  и зн а ч о к  р е зул ь та то в .

З н а ч о к  « ca re H P V » : и сп о л ь зу е тся  д ля за п уск а  п р о ц е сса  те сти р о в а н и я .

Л о го ти п  « Q IA G E N » : с е го  п о м о щ ью  о то б р а ж а е тся  ве р си я  каж д о го  у с тр о й ств а .

З н а ч о к  « Р е зул ь та ты » : и сп о л ь зу е тся  д ля п р о см о тр а  со х р а н е н н о го  р е зу л ь та та  те ста .
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5.1.2 Экран с версией программы

Q i& c m .

Логотип QIAGEN предназначен для отображения 
версии каждого устройства.

Блок управления

Шейкер

Люминометр

V I  0 0 0
TEST
2 5 6

VO 130 13 
68 9/ 65 4 
ORPM 
LD CLOSa)
VP195

Блокировка

Возврат к
предыдущему
изображению

Элементы экрана
Описание

Отображена текущая версия блока управления 
- V1.0.0.0, надпись ТЕСТ и показана текущая 
температура окружающей среды - 25.6 °С.

V013013 
689.' 654 
0RPM 
LCaOSED

Показывает, что текущая версия шейкера 
V0 130 13, текущая температура в основании шейкера 
составляет 68,9 “С  и текущая температура в области 
крышки шейкера составляет 65,4 "С.
Текущая скорость работы шейкера 0 об/мин.
Крышка шейкера закрыта.

Показывает, что текущая версия 
люминометра -Р195.

П р и м е ч а н и е : зн а ч о к  "Б л о ки р о вка" з а р е з е р в и р о в а н  д ля м е н е д ж е р а по 

те х н и ч е с к о м у  о б сл у ж и в а н и ю  / ввода д ан н ы х

5.1.3 Значки на экране
В та б л и ц е  ниж е о п и са н ы  зн а ч к и , и сп о л ь зуе м ы е  д ля н ави гац и и  и в ы п о л н е н и я  те ста  ca re H P V .

З н а ч о к О п и с а н и е Ф у н к ц и я

З н а ч о к  ш ага При н аж ати и  зн ачка ш ага вы п о л н я е тся  т е с т  ca re H P V . 
См . « С о сто я н и я  и ко н о к, о б о зн а ч а ю щ и х  ш аг»  для  

п о л учен и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о зн а ч к а х  

ш ага.
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001
З н а ч о к  "П о р яд ко вы й  н о м ер  

те к у щ е го  те ста  
м и к р о п л а н ш е та "

Н аж м и те  э т о т  зн а ч о к , что б ы  п о см о тр е ть  д р у ги е  

р е зу л ь та ты  м и к р о п л а н ш е та .
Р е зул ьтаты  д о  5 0 0  м и к р о п л а н ш е то в  м о гу т  бы ть  

со хр а н е н ы .

©

З н а ч о к  п е р е хо д а  к правой  

"п о л о ж и те л ь н о й  л ун к е  

м и к р о п л а н ш е та "

Н аж м и те  стр е л к у  вп р аво , ч то б ы  п е р е й ти  к 
сл е д у ю щ е м у  п о л о ж и те л ь н о м у  р е зу л ь та ту  те ста .

З н а ч о к  п е р е хо д а  к л е в о й  
"п о л о ж и те л ь н о й  л ун к е  

м и к р о п л а н ш е та "

Н аж м и те  стр е л к у  вл ево , что б ы  п е р е й ти  к 
п р е д ы д ущ е м у п о л о ж и те л ь н о м у  р е зу л ь та ту  те ста .

в

З н а ч о к  "Н азад " Н аж м и те, что б ы  в е р н уться  к ста р то в о м у  экр ан у .

□
З н а ч о к " Б л о к и р о в к а " Н аж м и те, что б ы  о тк р ы ть  эк р а н , п р е д н а зн а ч е н н ы й  для  

те хн и ч е ск о го  о б сл уж и в а н и я .

5.1.4 Звуковое напоминание
Зв ук  из 6 ко р о тк и х  зв у к о в ы х си гн а л о в  у к а зы в а е т на то , что  д е й ств и е  не тр е б у е тся .

5.1.5 Значки статуса системы
Э тап ы  п р о в е д е н и я  те ста  ca re H P V  п о д р о б н о  о п и са н ы  в И н стр у к ц и ю  по п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н ск о го  
и зд ел и я  для д и а гн о сти к и  in v itro  « Н а б о р  р е а ге н то в  и р асхо д н ы х м а те р и а л о в  « С а ге Н Р У  T e st Kit» для  
в ы я вл ен и я  Д Н К  ви р у со в  п ап и л л о м ы  че л о ве ка» . В сегд а сл е д у е т  см о тр е ть  И н стр у к ц и ю  д ля п о л учен и я  
к о н к р е тн о й  и сп е ц и ф и ч е ск о й  и н ф о р м ац и и  о п р о то к о л е  те сти р о в а н и я .

Каж д ы й из сем и  э та п о в  п р о ц е сса  те сти р о в а н и я  о б о зн а ч а е тся  зн а ч к о м  ш ага. Зн а ч к и , о б о зн а ч а ю щ и е  

каж ды й  ш аг, и м е ю т о п р е д е л е н н ы й  ц вет, о б о зн а ч а е м ы й  сл е д у ю щ и м  о б р а зо м :

1 - Ф и о л е то в ы й

2 - Ж ел ты й

3 - К о р и чн е вы й

4 - К расны й

5 - Си н и й

6 - Зел е н ы й

7 - О р ан ж е вы й
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З н а ч к и  а к т и в и р о в а н н ы х  ш а го в . В п р о ц е ссе  вы п о л н е н и я  те ста  зн ачки  ш аго в п р е те р п е в а ю т н е к о то р ы е  

и зм е н е н и я  в р азм е р е  и ц вете. Ч то б ы  н ачать  или п р о д о л ж и ть  вы п о л н е н и я  э та п о в  те ста , на б ло ке  

у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д о л ж н а б ы ть  н аж ат зн а ч о к  со о тв е тств у ю щ е го  эта п а  те ста .

А к ти в н ы е  ш аги , вы п о л н я е м ы е  се й ч а с, б о л ьш е  по р азм е р у, чем  д р у ги е  зн ачки . Ц в е т зн ачка это го  ш ага  

я р ко го  цвета.

П р и м ер  а к ти в н о го  ш ага 3 зн ачка:

Ш а г з а п р о с а  а к ти в а ц и и . З н а ч о к , о б о зн а ч а ю щ и й  те к ущ и й  ш аг с  п р о сь б о й  о б  акти в а ц и и  или вы п о л н е н и и  

д е й ств и я , б у д е т и м еть  си н и й  о р е о л , ко то ры й  м и га е т и со п р о в о ж д а е тся  звуко вы м  си гн ал о м . Н аж м и те  на  

зн а ч о к  ш ага, что б ы  б л о к  уп р а в л е н и я  см о г н а ч а ть  вы п о л н е н и е  сл е д у ю щ е го  д е й ств и я .

П р и м е р  зн ачка  ш ага за п р о са  акти вац и и :

Ш а г п е р в о н а ч а л ь н о го  о ж и д а н и я : на эк р а н е  по я вл я ю тся  м а л е н ь к и е  зн ачки  се р о го  цвета.

П р и м ер :

G О О Q О О О
З а в е р ш е н н ы е  ш а ги  о то б р а ж а ю тся  на эк р а н е  в вид е м ал е н ь к и х  зн а ч к о в  б л е д н о в а то -п р и гл у ш е н н о го  

цвета.

П р и м ер :

О © © О © © ©
5.1.6 Значки статуса температуры
З н а ч о к  "Т е м п е р а ту р н ы й  ста ту с"  о то б р а ж а е тся  в те ч е н и е  все х  э та п о в  р аб о ты  ш е й ке р а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . З н а ч о к  "те м п е р а ту р н ы й  ста ту с"  у к а зы в а е т, п р а в и л ь н о  ли у ста н о в л е н а  те кущ ая  
те м п е р а ту р а  в ш е й ке р е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  или она к о р р е к ти р у е тся  на б о л е е  н и зкую  или  
вы со ку ю  ш е й к е р о м  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

Когда зн а ч о к  "Т е м п е р а ту р н ы й  ста ту с"  м и гае т, те м п е р а ту р а  и зм е н я е тся . О н п е р е ста е т  м и гать, есл и  
те м п е р а ту р а  я в л я е тся  п р а в и л ь н о й . Ц в е т и сте п е н ь  за п о л н е н и я  зн ачка  "Т е м п е р а ту р н ы й  ста ту с"  ук а зы в а ю т  
на со сто я н и е  те к у щ е й  те м п е р а ту р ы . В сл е д у ю щ е й  та б л и ц е  п о казан ы  во зм о ж н ы е  со сто я н и я  зн ачка  
те м п е р а ту р ы .
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З е л е н ы й  ц в е т о зн а ч а е т, ч то  те м п е р а ту р а  н ахо д и тся  в п р е д е л а х  д и а п а зо н а  о п ти м а л ь н о го  

со сто я н и я  д ля вы п о л н е н и я  те ста  ca re H P V .

С и н и й  ц в е т ук а зы в а е т, что  те м п е р а ту р а  ещ е н е д о ста то чн ая  и вы не м о ж ете  п р и сту п и ть  к 

сл е д у ю щ е й  ста д и и  п р о ц е сса  пока ц вет, о б о зн а ч а ю щ и й  те м п е р а ту р у  на эк р а н е , не см ен и тся  

на зе л е н ы й .

К р асн ы й  ц в е т те р м о м е тр а  о зн а ч а е т, что  те м п е р а ту р а  сл и ш к о м  вы сокая для д а л ь н е й ш е го  

вы п о л н е н и я  те ста .

5.1.7 Экран выполнения теста
Э к р а н  вы п о л н е н и я  те ста  во врем я всех э та п о в  п р о ц е сса  те сти р о в а н и я . 

П р и м ер :

27:58
0®(б)@

167

■  А кти вн ы й  ш аг о то б р а ж а е тся  в ви д е зн а ч к а , ко то ры й  я в л я е тся  сам ы м  б о л ь ш и м  и ярким .

■  В ы п о л н е н н ы е  эта п ы  о б о зн а ч а ю тся  в ви д е зн а ч к о в , н ахо д я щ и хся  сл е ва  о т а к ти в н о го  ш ага в виде  

м а л е н ь к и х, ц в е тн ы х кр уго в, ко то р ы е  и м е ю т тусклы й  цвет.

■  Ш аги  о ж и д а н и и  п о я в л я ю тся  сп р а в а  о т  а к ти в н о го  ш ага в ви д е кр уго в  се р о го  цвета.

щ Зн ачки , о то б р а ж а е м ы е  в л е в о м  ве р хн е м  угл у  эк р а н а , тр е б у ю т  вы п о л н е н и я  ук а за н н о го  д е й ств и я , 
н а п р и м е р , п р о м ы вки  м и к р о п л а н ш е та .

■  В рем я вы п о л н е н и я  те к у щ е го  ш ага о то б р а ж а е тся  в п р аво м  ве р хн е м  угл у  экр ан а.

■  З н а ч о к  "П о р яд ко вы й  н о м е р  те к у щ е го  те ста  м и к р о п л а н ш е та " п о я ви тся  в н и ж н ем  л е в о м  угл у  экр ан а.

■  З н а ч о к  "Т е м п е р а ту р н ы й  ста ту с"  в н и ж н е м  пр авом  угл у  п о к а зы в а е т те к у щ е е  со сто я н и е  те м п е р а ту р ы .
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Р езул ьтаты  те сти р о в а н и я  о то б р а ж а ю тся  в те сто в о й  п о сл е д о в а те л ь н о сти  на э к р а н е  р е зу л ь та то в  блока  

у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . 6 к о н тр о л ь н ы х л у н о к  и 9 0  те сто в ы х  л у н о к  о то б р а ж аю тся  

на эк р а н е  в то м  ж е п о р яд ке , как он и  р асп о л о ж е н ы  на м и к р о п л а н ш е те . Р е зул ь та ты  к о н тр о л ь н ы х  л ун о к  и 
те сто в ы х  л у н о к  о б о зн а ч е н ы  ц ве тн ы м и  кр угам и , п р е д ста в л я ю щ и х  со о тв е тств у ю щ и м и  л ун ки  на 

м и к р о п л а н ш е те .

QIAOEN Руководство по использованию  комплекта оборудования системы диагностической careHPV

5.1.8 Экран результатов

П р и м ер :

1 2 3 4 5 6 7 8 9  101112

Ъ ф 10 S

О ф ф ф ф ф ф ф ф ф ф ф ф

^  Ф  ш  -Л т Ф  ш л  Ф
^  Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф  4$ 
^ Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф  Ф Ф 
^ Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф

5 ♦.

Е 9+

001 О  < > в

в сл е д у ю щ е й  та б л и ц е  о п и са н ы  зн а ч к и , сп е ц и ф и ч н ы е  д ля эк р а н а  « Р езул ьтаты » .

Значок Описание Функция

З н а ч о к  "О тр и ц а те л ь н ы й  

р е з у л ь та т те ста "

Л ун к и  м и к р о п л а н ш е та  со д е р ж а т л и б о  к а л и б р а то р ы , 
л и б о  о тр и ц а те л ь н ы е  р езул ь та ты  и сп ы тан и й .

t J
З н а ч о к  "П о л о ж и те л ь н ы й  
р е з у л ь та т те ста "

Л ун к и  м и к р о п л а н ш е та  со д е р ж а т п о л о ж и те л ь н ы е  
р е зул ь та ты  те ста .

©
П о д св е ч е н н ы й  зн а ч о к  

"П о л о ж и те л ь н ы й  р е зу л ь та т  
те ста "

Когда р е зу л ь та т те ста  вы д е л я е тся , к о о р д и н аты  
стр о к и /сто л б ц а  со о тв е тств у ю щ е й  п о л о ж и те л ь н о й  л ун ки  
м и к р о п л а н ш е та  о то б р а ж а ю тся  в пр авой  ч асти  сетки  

м и к р о п л а н ш е та .

Е9+
К о о р д и н аты  стр о к и /сто л б ц а К о о р д и н аты  стр о к и /сто л б ц а  в ы д е л е н н о й  

п о л о ж и те л ь н о й  л ун ки  м и к р о п л а н ш е та .

О б щ е е  к о л и ч е ств о  
п о л о ж и те л ь н ы х р е зу л ь та то в

О б щ е е  к о л и ч е ств о  п о л о ж и те л ь н ы х р е зул ь та то в  

м и к р о п л а н ш е та  п о казан о  в пр аво м  в е р хн е м  у гл у  экр ан а

Для просмотра координат строки/столбца лунки с положительным образцом используйте значок 
п е р е хо д а  к п о л о ж и те л ь н о й  л у н к е  м и к р о п л а н ш е та  д ля п е р е м е щ е н и я  си н е го  ко льц а, что б ы  вы д е л и ть  
п о л о ж и те л ь н у ю  л ун к у  м и к р о п л а н ш е та . К о о р д и н аты  все х  п о л о ж и те л ь н ы х л ун о к  м о гу т б ы ть  по л учен ы  с 
п о м о щ ью  зн а ч к о в  п е р е хо д а  к п о л о ж и те л ь н о й  л ун к е  м и к р о п л а н ш е та  в п е р е д  и назад .

5.1.9 Неверные результаты
Когд а р е зу л ь та ты  я в л я ю тся  н е д е й ств и те л ь н ы м и , б л о к  у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
о то б р а ж а е т  сл е д у ю щ и й  экр ан . Все л ун ки  м и к р о л а н ш е та  о б о зн а ч е н ы  се р ы м  ц в е то м  и и м ее тся  б о л ьш о й  

кр асн ы й  к р у ге  ко со й  п о п е р е ч н о й  ч е р то й  на се р е д и н е  се тки  м и к р о п л а н ш е та .
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Н е в е р н ы е  р е зу л ь та ты  не м о гу т б ы ть  п р е д став л е н ы . Н аж м и те  на зн а ч о к  « н азад »  в п р аво м  н и ж н е м  углу, 

что б ы  ве р н у ть ся  к э к р а н у  зап уска.

П р и м ер :

059

5.1.10 Экран промывки
Ш аг 5 и м е е т н е ск о л ь к о  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы х  эк р а н о в , к о то р ы е  о тс у т с тв у ю т на д р у ги х  эта п а х  п р о ц е сса . 

О д и н  из э ти х  э к р а н о в  н а зы в а е тся  « экран  п р о м ы вки » , ко то ры й  о то б р а ж а е т  к о л и ч е ств о  пр о м ы во к, 

в ы п о л н е н н ы х или н е в ы п о л н е н н ы х. На ш аге 5 и м ее тся  пять ц и кл о в пр о м ы вки .

П р и м ер :

■  А к ти в н ы й  ш аг п р о м ы вки  в ы гл я д и т в виде го луб о й  капли  с  ч е р н ы м  н о м е р о м  вн утр и , а в в е р хн е м  пр аво м  

у гл у  экр а н а  о то б р а ж а е тся  та й м е р  о тсч е та .

■  З а в е р ш е н н ы й  ш аг пр о м ы вки  п о я в л я е тся  в виде си н ей  за п о л н е н н ы е  капли с че р н ы м  н о м е р о м  вн утри  и 

в р е м е н е м  за в е р ш е н и я  о тсч е та .

■  в приведенном выше примере первая промывка в се р и и  из пяти п р о м ы во к бы ла за п ущ е н а  за 2 м и нуты  
и 43  се кун д ы  д о  н ачала и н ку б ац и и .

5.1.11 Экран магнита
В д о п о л н е н и е  к о б ы чн ы м  э та п а м  и н к у б а ц и и , и м ею тся  сп е ц и а л ь н ы е  ш аги и н к у б ац и и , ко то р ы е  и сп о л ь зу ю т  
д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  п л а сти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  в со ч е та н и и  с м и к р о п л а н ш е то м . Ш аг  

и н к у б а ц и и , ко то ры й  и сп о л ь з у е т д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  п л а сти н ы , п о к а зы в а е т зн а ч о к  "М агн и т"  в л е в о м  
в е р хн е м  у гл у  эк р а н а . Э кр ан  м а гн и та  та к ж е  п о казы вает, ско л ь к о  вр ем ен и  (в м и н утах) п р о д л и тся  и н куб ац и я  

на д е р ж а те л е  м а гн и тн о й  п л асти н ы . В п р и в е д е н н о м  ниж е п р и м е р е  ш аг и н к у б а ц и и  на д е р ж ате л е  
м а гн и тн о й  п л а сти н ы  з а й м е т 2 м и н уты  и 4 8  секунд .
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П р и м ер :

11 02:481

0 ® ® ®

010

5.1.12 Экран предупреждения
Когд а во врем я те ста  в о з н и к а е т со сто я н и е , ко то р о е  м о ж е т п р и в е сти  к о ш и б к е , по я ви тся  экран  

"В н и м ан и е".

П р и м ер :

Э к р ан  "В н и м ан и е" тр е б у е т  н е м е д л е н н о го  вн и м ан и я . С п е ц и ф и ч е ск о е  у сл о в и е , к о то р о е  вы звало  д а н н о е  
п р е д у п р е ж д е н и е , п о к а зан о  на эк р а н е . Когда у сл о в и е , к о то р о е  вы звал о  п р е д у п р е ж д е н и е  б у д е т  

и сп р а в л е н о , т е с т  п р о д о л ж и тся .

В п р и в е д е н н о м  вы ш е п р и м е р е , ж елты й  зн а ч о к  "В н и м ан и е" на м и к р о п л а н ш е те  о зн а ч а е т  

п р е д у п р е ж д е н и е . Р и су н о к, ко то ры й  п о я в л я е тся  ряд ом  со  зн а ч к о м  "В н и м ан и е", п о к а зы в а е т, что  си сте м а  

ж д е т о т  п о л ь зо в а те л я , что б ы  т о т  закр ы л  кры ш ку ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . В л е в о м  

н и ж н е м  угл у  эк р а н а  о то б р а ж а е тся  зн а ч о к  "П о р яд ко вы й  н о м е р  те к у щ е го  те ста  м и к р о п л а н ш е та ". Ш аг, во 
врем я к о то р о го  п о я в и л о сь  п р е д у п р е ж д е н и е , о то б р а ж а е тся  в ве р хн е м  пр аво м  углу.

5.1.13 Экран ошибки
Если  во врем я те сти р о в а н и я  п р о и зо ш л а  о ш и б ка, п о я в л я е тся  эк р а н  о ш и б ки .

П р и м ер :
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При в о зн и к н о в е н и и  о ш и б к и , т е с т  п р е р ы в а е тся  и не м о ж е т б ы ть  в о зо б н о в л е н . П р и б о р ы  о ста н а в л и в а ю тся  

в со сто я н и и  п о н и ж е н н о го  э н е р го п о тр е б л е н и я .

Н аж ать  на зн а ч о к  « н азад »  (пр авы й  ни ж ни й  уго л ) д ля  уд а л е н и я  со о б щ е н и я  о б  о ш и б к е  с экр ан а.

П о сл е  то го  как со о б щ е н и е  о б  о ш и б к е  и сче зн е т, п о я ви тся  эк р а н  зап уска.

5.2 Использование держателя магнитной пластины

В Н И М А Н И Е М а гн и тн о е  п о л е  [W 4]

А ®
Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы , и сп о л ь зуе м ы й  вм е сте  с си сте м о й  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , со з д а е т  си л ь н о е  м а гн и тн о е  по л е, к о то р о е  м о ж е т  
б ы ть  о п а сн ы м  для л ю д е й  с у ста н о в л е н н ы м и  ка р д и о сти м у л я то р а м и .

Л ю д и  с у ста н о в л е н н ы м и  к а р д и о сти м у л я то р а м и  д о л ж н ы  все врем я со хр а н я ть  

д и ста н ц и ю  в 5 0  см  о т  д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  п л асти н ы .

Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  я вл я е тся  сп е ц и а л и зи р о в а н н ы м  у стр о й ств о м , к о то р о е  и сп о л ь зу е тся  д ля  

за хв а та  м а гн и тн ы х ш ар и ко в  на р азл и ч н ы х эта п а х  п р о в е д е н и я  те ста .

5.2.1 Установка микропланшета
Д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и м е е т зу б ч а ту ю  сто р о н у  и о тсту п  на 
и зо гн уто й  сто р о н е , н а п р о ти в  зуб ч а то й  сто р о н ы . О д н о р а зо в ы й  м и к р о п л а н ш е т п л о тн о  в ста в л я е тся  в 

д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л асти н ы .

Ч то б ы  в ста в и ть  м и к р о п л а н ш е т в д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  пл асти н ы  в хо д е  со о тв е тств у ю щ и х  эта п о в  те ста  

в ы п о л н и те  сл е д у ю щ и е  д е й ств и я ;

1. П о м е сти те  д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  на р о вн ую  п о в е р х н о сть  вы е м ко й , о б р а щ е н н о й  вправо. 

П р и м ер :

2. Р а сп о л о ж и те  м и к р о п л а н ш е т н ад  д е р ж а те л е м  м а гн и тн о й  п л асти н ы .
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П р и м ер ;

3. П о д  у гл о м  20  гр а д усо в , н а ж м и те  л е в у ю  сто р о н у  м и к р о п л а н ш е та  в и зо гн уто й  ч асти  м а гн и тн о й  п л асти н ы  

д е р ж ате л я .

П р и м ер :

< V
4. У д е р ж и вая  л е в у ю  сто р о н у  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  д е р ж а те л я , п р и ж м и те  м и к р о п л а н ш е т вни з, пока он не  
за к р е п и тся  на д е р ж а те л е  м а гн и тн о й  п л асти н ы .

i
1

5. У б е д и те сь , что  и м к р о п л а н ш е т н ад еж н о  за к р е п л е н  в д е р ж а те л е  м агн и тн о й  п л асти н ы , п ы тая сь  е го  
подвинуть. Если микропланшет не двигается, значит он надежно зак р е п л е н .

П р и м ер :
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5.2.2 Декантирование и промокание лунок микропланшета
Во врем я те ста  л у н к и  м и к р о п л а н ш е та  н е о б хо д и м о  д е к а н ти р о в а ть  и п р о м о к н уть . Во врем я  
д е к а н ти р о в а н и я  и п р о м о к а н и я  м и к р о п л а н ш е та  м о гу т те р я ть ся  м агн и тн ы е  ш ар и ки . Д л я д е к а н ти р о в а н и я  и 

п р о м о кан и я  м и к р о п л а н ш е та  в ы п о л н и те  следую гд и е д е й ств и я :

1. О ста в ь те  м и к р о п л а н ш е т на д е р ж а те л е  м агн и тн о й  пл асти н ы .

2. С л е й те  со д е р ж и м о е  п л а н ш е та  п утем  е го  б ы стр о го  п о во р о та  (в м е сте  с д е р ж а те л е м  м агн и тн о й  

п л а сти н ы ) л и ц е в о й  сто р о н о й  вн и з в сто р о н у  м у со р н о го  ведра.

П р и м ер :

3. У д е р ж и в а я  м и к р о п л а н ш е т (в м е сте  с д е р ж а те л е м  м а гн и тн о й  п л а сти н ы ) л и ц е в о й  сто р о н о й  вниз, 

п о м е сти те  м и к р о п л а н ш е т на б у м а ж н о е  п о л о те н ц е  и п о сту чи те .

П р и м ер :
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4. Ч то б ы  у д а л и ть  о ста в ш у ю ся  ж и д к о сть  по кр аям  и с пл о ско й  ч а сти  м и к р о п л а н ш е та , д вум я л ад о н я м и  

н а д а в и те  м и к р о п л а н ш е то м  на п о л о те н ц е . С и л ь н о  вд ави те  е го  од и н  или д ва раза и за те м  у б е р и те  

б ум а ж н о е  п о л о те н ц е .

П р и м ер :

5.2.3 Удаление микропланшета
Ч то б ы  у д а л и ть  м и к р о п л а н ш е т с д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  п л а сти н ы , когда это  тр е б у е тся  во врем я  

вы п о л н е н и я  те ста , в ы п о л н и те  сл е д у ю щ и е  д е й ств и я :

1. П о м е сти те  д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  на п л о скую  у сто й ч и в у ю  п о в е р х н о сть  вы ем ко й , о б р а щ е н н о й  
вправо.

2. В о зь м и те сь  за зу б ч а ту ю  сто р о н у  д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  п л а сти н ы  с о д н о й  сто р о н ы , д р у го й  рукой  
п о д н и м ая м и к р о п л а н ш е т вверх.

3. П о д н и м и те  м и к р о п л а н ш е т с  д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  п л асти н ы . 

В а ж н о ; во врем я п о д ъ е м а не н а к л о н я й те  м и к р о п л а н ш е т. 

П р и м ер :
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4. Д л я п о д го то вки  к сл е д у ю щ е м у  ш агу те ста  у с та н о в и те  м и к р о п л а н ш е т л и ц е в о й  ча сть ю  вверх на ч и сто й  

р аб о че й  п о в е р хн о сти .

5.2.4 Размещение микропланшета в шейкере системы диагностической careHPV
Ч то б ы  р а зм е сти ть  п л а н ш е т в ш е й к е р е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , в ы п о л н и те  сл е д у ю щ и е

д е й ств и я :

1. О тк р о й те  кр ы ш ку ш е й ке р а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

2. П р и д е р ж и вая  м и к р о п л а н ш е т за се р е д и н у  по д л и н н ы м  сто р о н а м , п о м е сти те  е го  в ш е й ке р  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , и сп о л ь зуя  сп е ц и а л ь н ы е  вы ем ки  в л о тк е , что б ы  за к р е п и ть  м и к р о п л а н ш е т на 

м е сте .

Важно:

■  Не н а к л о н я й те  м и к р о п л а н ш е т, когда вы б у д е т  р азм е щ а ть  е го  в л о тк е  ш ей кера си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V .

■  При р азм е щ е н и и  м и к р о п л а н ш е та  не п р и к а са й те сь  к в н у тр е н н и м  сте н к а м  ш е й ке р а  си стем ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

■  Не п р и к а са й те сь  к кр ы ш ке ш е й ке ра си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  по м ер е то го , как вы п о м е щ а е те  

м и к р о п л а н ш е т в л о то к .

П р и м ер :

5.2.5 Размещение микропланшета в люминометре системы диагностической careHPV 
Ч то б ы  п р а в и л ь н о  р а зм е сти ть  м и к р о п л а н ш е т в л ю м и н о м е тр е  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V ;

1. О тк р о й те  кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

2. О тк р о й те  кр ы ш ку д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  пл асти н ы .

3. Д е р ж и те  м и к р о п л а н ш е т по д л и н н ы м  сто р о н а м  так , что б ы  л ун ка  А -1  н а хо д и л а сь  в п р аво м  ве р хн е м  углу, 
как п о к а зан о  стр е л к а м и  на р и сун к е  ниж е.

Важно. П о сл е  то го , как вы п о м е сти те  м и к р о п л а н ш е т в л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , не 

н а к л о н я й те  его.
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i
4. З а к р о й те  кр ы ш ку д е р ж ате л я  м а гн и тн о й  пл асти н ы .

5. З а к р о й те  кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

6. Профилактическое обслуживание
Р е гул я р н о е  п р о ф и л а к ти ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е  м о ж е т п р о д л и ть  ср о к  сл уж б ы  п р и б о р о в . Э то т  разд ел  
со д е р ж и т и н ф о р м а ц и ю  по п р о ф и л а к ти ч е ск и м  м е р о п р и я ти я м . С л е д у е т  в ы п о л н я ть  п р о ф и л а к ти ч е ск о е  
о б сл у ж и в а н и е , ко то р о е  о п и са н о  в д а н н о м  р у к о в о д ств е  по и сп о л ь зо в а н и ю .

6.1 Очистка приборов
О д и н  раз в м е ся ц  (и ли  по м е р е  н е о б х о д и м о сти ) п р о ти р а й те  в н е ш н ю ю  п о в е р х н о сть  п р и б о р о в  при пом ощ и  

7 0 % -го  и зо п р о п и л о в о го  сп и р та  и п о л о те н ц а .

Не и сп о л ь зу й те  о тб е л и в а те л ь , р а ств о р и те л и  или р еаген ты , со д е р ж а щ и е  к и сл о ты , щ ело чи , а б р а зи в н ы е  
м а те р и а л ы  д ля о ч и стк и  к о м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

6.2 Очистка жидкости, пролитой на приборы
Н е н а д л е ж а щ е е  со б л ю д е н и е  ч и сто ты  в н у тр е н н и х  п о в е р хн о сте й  п р и б о р о в  ко м п л е кта  о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  м о ж е т п о вл и ять  на р езул ь та ты  ан ал и за.

Если  ж и д к о сть  р азл и в а е тся  вн утри  п р и б о р а , сл е д у й те  н и ж е п р и в е д е н н о й  пр о ц ед ур е .

1. У ста н о в и те  все  п е р е к л ю ч а те л и  эл е к тр о п и та н и я  п р и б о р о в  в п о л о ж е н и е  ВЫ КЛ.

2. О тк л ю ч и те  все п р и б о р ы  о т  ста ц и о н а р н о й  э л е к тр о се ти  п е р е м е н н о го  то ка.

3. О тк р о й те  д в е р ц у  п р и б о р а.

4. У д а л и те  л и ш н ю ю  ж и д к о сть  при по м о щ и  тк а н и .

5. В ы п о л н и те  о ч и стк у  п р и б о р а  0 ,5 %  р аств о р о м  ги п о хл о р и та  н атр и я (N aO CI) или 7 0 %  -н ы м  и зо п р о п и л о в ы м  

сп и р то м .

6. В ы п о л н и те  п р о м ы в к у д и сти л л и р о в а н н о й  вод ой .

7. П р о тр и те  п р и б о р  н асу хо  тк а н ь ю .

7. Устранение неисправностей
Все сообщения об ошибках работы приборов комплекта оборудования системы диагностической careHPV 
отображаются на экране блока управления системы диагностической careHPV.

О то б р а ж е н и е  со о б щ е н и я  о б  о ш и б к е  на эк р а н е  б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

о зн а ч ае т, что  те кущ и й  цикл р аб о ты  те ста  б у д е т п р ер ван  и д о л ж е н  б ы ть  п е р е за п ущ е н .

В н и ж е п р и в е д е н н о й  та б л и ц е  ук а за н ы  во зм о ж н ы е  зн ачки  о ш и б о к  и их зн а ч е н и е .

Значок Описание Функция
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О ш и б к а  м и к р о п л а н ш е та П о я в л е н и е  д а н н о го  си м в о л а  на экр ан е  
у к а зы в а е т на то , что  п р о и зо ш л а  о ш и б ка  при  

о б р а б о тк е  д а н н ы х  м и к р о п л а н ш е та , и те с т  

н ахо д и тся  в р еж и м е  п р ер ы ван и я .

О ш и б к а  ш ей кера П о я в л е н и е  д а н н о го  си м во л а  на экр ан е  

у к а зы в а е т на то , что  ш е й ке р  не в стр я хи в а е т  
м и к р о п л а н ш е т д о л ж н ы м  о б р а зо м , и что  те с т  
н ахо д и тся  в р еж и м е  п р ер ы ван и я .

О ш и б ка  ко м м ун и кац и и П о я в л е н и е  д а н н о го  си м во л а  на экр ан е  
у к а з ы в а е т на то , что  к о м м ун и к а ц и о н н ая  св я зь  

м е ж д у б л о к о м  у п р а в л е н и я  и ш е й ке р о м  или  

л ю м и н о м е тр о м  бы ла н ар уш е н а, и что  те с т  

н а хо д и тся  в р еж и м е  п р ер ы ван и я .

При в о зн и к н о в е н и и  л ю б о го  со о б щ е н и я , не п е р е ч и сл е н н о го  в это м  р азд е л е , или те х  со о б щ е н и й , 

ко то р ы е  вы не м о ж е те  р е ш и ть  са м о сто я те л ь н о :

■  З а п и ш и те  зн а ч о к  п р е д у п р е ж д е н и я  или о ш и б ку, о то б р а ж а е м у ю  на эк р а н е  б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

■  З а п и ш и те  ш аги, ко то р ы е  п р и ве л и  к со о б щ е н и ю .

■  С в я ж и те сь  со  сл у ж б о й  те хн и ч е ск о й  п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G E N  G m b H .

В та б л и ц е  н и ж е  п е р е ч и сл е н ы  п р е д уп р е ж д а ю щ и е  со о б щ е н и я  о б  о ш и б к а х  и во зм о ж н ы е  ш аги по 
у с тр а н е н и ю  н е и сп р а в н о сте й .

З н а ч о к

Х а р а к т е р  н е и сп р а в н о сти , 

з н а ч е н и е  и в о з м о ж н а я  

п р и ч и н а

Д е й с тв и я  по  и с п р а в л е н и ю

Не п р и м е н и м о П р и б о р  ко м пл е кта 1. У б е д и те сь , что  все ад ап те р ы  и

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы каб ел и  эл е к тр о п и та н и я  над еж н о
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

не вкл ю чае тся .
п о д клю чен ы .

2. У б е д и те сь , что  все пр и б о ры
■  П р и б о р  не п о л у ч а е т п о д кл ю чен ы  к р о зе тк е  п е р е м е н н о го
эл е к тр о п и та н и е . то ка.

3. Если  о ш и б ка  не у стр а н е н а , 
о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  Q IA G EN  G m b H .
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П р и м е ч а н и е : в п р и в е д е н н о м  вы ш е  

п р и м е р е  п о казан а  о ш и б ка  ш е й ке ра  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , 

когда те м п е р а ту р а  н ахо д и тся  ниж е  

д о п у сти м о го  те м п е р а ту р н о го  
д и а п а зо н а.

О ш и б ка  ш ей кера  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

ca re H P V :

■  Н агр е в а те л ь  не м о ж ет  
н а гр е ть  м и к р о п л а н ш е т  

д о  зад ан н о й  

те м п е р ату р ы .

■  Т е м п е р ату р а  

н а гр е в а те л я  вы ш е или  

ниж е д о п у сти м о го  
д и а п а зо н а  те м п е р а ту р .

■  Н агр е в а те л ь  в кры ш ке  
или д н е  ш ей кера  
си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
м о ж е т б ы ть  п о вр еж д ен .

■  Д а тч и к  те м п е р а ту р ы  не 

ф ун к ц и о н и р уе т.

1. У б е д и те сь , что  ш е й ке р  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  

на пл о ско й  усто й ч и в о й  

п о в е р х н о сти . У б е д и те сь , что  ш ей кер  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

н ахо д и тся  вдали о т  прям ы х  

со л н е ч н ы х  л учей  и пр ям о го  потока  

воздуха.

2. В ы кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. В кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

4. П е р е за п у сти те  те ст.

Если о ш и б ка  не у стр а н е н а , 
о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  

G m b H .

О ш и б ка  ш ей кера  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

care H P V :

■  Ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

не м о ж е т вы п о л н я ть  
встр я хи в а н и я  на 
за д а н н о й  ск о р о сти . 
С к о р о сть  встр я хи ван и я  

м о ж е т б ы ть  вы ш е или  
ни ж е зад ан н о й .

■  Р ем ен ь ш ей кера  

си сте м ы

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
м о ж е т б ы ть  о сл а б л е н .

■  Д в и га те л ь  ш ей кера  
си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
м о ж е т б ы ть  п о л ом ан .

1. В ы кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

2. В кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. П е р е за п у сти те  те ст.

Если о ш и б ка  не устр а н е н а , 
о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  
G m b H .

36



QIAGEN Руководство по использованию  комплекта оборудования системы диагностической сагеНРУ__________

О ш и б ка  ш ей кера  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

ca re H P V :

■  О ш и б ка свя зи .

■  С о д и н и те л ь н ы й  каб ел ь  

R S-232  или каб ел ь  
э л е к тр о п и та н и я  ш ей кера  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

о тсо е д и н е н ы .

1. У б е д и те сь , что  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  н ахо д и тся  

на п л о ско й  усто й ч и в о й  

п о в е р хн о сти .

2. У б е д и те сь , ч то  ви н ты  на всех  

со е д и н и те л ь н ы х  к а б е л я х  R S-232  

н ад е ж н о  за тя н уты  в 
со о тве тствую ш ,и х портах.

3. У б е д и те сь , ч то  каб ели  

э л е к тр о п и та н и я  ш е й ке ра си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  вста в л е н ы  

д о  уп о р а.

4. В ы кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

5. В кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

6. П е р е з а п у сти те  те ст.

Если  о ш и б к а  не устр а н е н а , 

о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м пан и и  Q IA G EN  

G m b H .

Ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  
не н ай д ен  (н е т связи ).

Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

не н ай д ен  (н е т связи ).

■  С о е д и н и те л ь н ы й  

ка б е л ь  R S-2 3 2  или каб ел ь  

эл е к тр о п и та н и я  

о тсо е д и н и л и сь  о т  

п р и б о р а.

1. У б е д и те сь , ч то  ви нты  на 
со е д и н и те л ь н ы х  каб ел я х R S-232  
н ад еж н о  за тя н у ты  в 
со о тв е тств у ю щ и х  портах.

2. У б е д и те сь , что  каб ели  

э л е к тр о п и та н и я  ш е й ке р а  и 

л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

п о л н о сть ю  п о д клю чен ы .

3. О тк л ю ч и те  каб ел ь  
э л е к тр о п и та н и я  б л о ка  уп р а в л е н и я  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

о т е го  зад н ей  части .

4. П о д к л ю ч и те  каб ел ь  
э л е к тр о п и та н и я  о б р а тн о  к б л о ку  

уп р а в л е н и я  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

5. В ы кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

6. В кл ю чи те  ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .
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7. В ы кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

8. В кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

9. П о п р о б у й те  п р о д о л ж и ть  

в ы п о л н е н и е  те ста .

Если  о ш и б ка  не устр а н е н а , 

о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  

G m b H .

А п п а р а тн а я  о ш и б ка  
л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V .

■  Кры ш ка л ю м и н о м е тр а  

си сте м ы

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

бы ла о ткр ы та  во врем я  
чте н и я  д ан н ы х.

■  П о л о м ка л ю м и н о м е тр а  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

ca re H P V .

1. У б е д и те сь , что  кры ш ка  
л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  закр ы та.

2. В ы кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. В кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

4. П о п р о б у й те  п р о д о л ж и ть  

в ы п о л н е н и е  те ста .

Есл и  о ш и б ка не у стр а н е н а , 

о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  

G m b H .

П р и м е ч а н и е : В в ы ш е п р и в е д е н н о м  

п р и м е р е  п о казан  экр ан  о ш и б ки , 
когда те м п е р а ту р а  вы ш е  

д о п у сти м о го  д и а п а зо н а  
те м п е р а ту р .

Q ш и б кa  те м п е р ату р ы  

о кр у ж аю щ е й  ср ед ы

■  Т е м п е р ату р а  
о кр у ж аю щ е й  ср ед ы  

вы ш е или ниж е  
д о п у сти м о го  д и а п а зо н а  
те м п е р а ту р .

■  Д а тч и к  те м п е р а ту р ы  

о кр у ж аю щ е й  ср е д ы  в 
б л о ке  уп р а в л е н и я  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

м о ж е т б ы ть не 
ф ун кц и о н и р ую щ и м .

1. У б е д и те сь , что  те м п е р а ту р а  в 
по м е щ е н и и  н ахо д и тся  в п р е д е л а х  

н о р м а л ь н о го  д и а п а зо н а.

П р и м е ч а н и е : Т е м п е р а ту р а  во зд уха  
д о л ж н а  со ста в л я ть  1 5 -4 0 °С .

2. Если  те м п е р а ту р а  в по м е щ е н и и  

н ахо д и тся  в п р е д е л а х  д о п у сти м о го  

д и а п а з о н а , н аж м и те  зн а ч о к  "Н азад "  

д ля п е р е за п уск а  
п о сл е д о в а те л ь н о сти  д е й ств и й .

3. Если о ш и б ка  не у с тр а н е н а , 

о тк л ю ч и те  ка б е л ь  э л е к тр о п и та н и я  
от блока управления системы 
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

4. В ста в ь те  каб е л ь  эл е к тр о п и та н и я  
о б р а тн о  в б л о к  у п р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

5. В ы кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .
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6. В ы кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V .

7. П е р е за п у сти те  те ст .

Если  о ш и б ка  не у стр а н е н а , 

о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  ко м п ан и и  Q IA G EN  

G m b H .

О ш и б ка  л ю м и н о м е тр а  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

ca re H P V .

■  К а б е л ь  R S-232  

н е п л о тн о  со е д и н е н  с 

л ю м и н о м е тр о м  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

или б л о ко м  уп р а в л е н и я  

си сте м ы
д и а гн о сти ч е ск о й

ca re H P V .

1. Н аж м и те  на зе л е н у ю  кн о п ку  

« П о в то р и ть »  на эк р а н е  

л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и 

п о в то р и те  по пы тку.

Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  

п о п ы та е тся  сч и та ть  п о казан и я  с 

м и к р о п л а н ш е та  п о в то р н о .

2. Если о ш и б ка  не у стр а н е н а  п о сл е  

2 -4  п о п ы то к, вы кл ю чи те  
л ю м и н о м е тр  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

3. У б е д и те сь , что  ви нты  каб ел ей  
со е д и н и те л ь н ы х  R S-2 3 2  н ад еж н о  

затян уты .

4. В кл ю чи те  л ю м и н о м е тр  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и 

н аж м и те  кн о п ку  « П о в то р и ть » .

5. Если  о ш и б ка  п р о д о л ж а е т  

со х р а н я ть ся , за м е н и те  л ю м и н о м е тр  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и 

н аж м и те  кн о п ку  « П о в то р и ть » .

Кн опка « П о в то р и ть »  м о ж е т бы ть  
наж ата д о 10 раз, п р еж д е  чем  

о ш и б ка  п р и о б р е те т  ста ту с  
а п п а р а тн о го  сб о я  и м и к р о п л а н ш е т  

с та н е т  за б р а к о в а н н ы м .

Если  о ш и б ка  п р о д о л ж а е т  

со х р а н я ть ся  п о сл е  зам ен ы  
л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , 
о б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  
п о д д е р ж ки  Q IA G E N  G m b H , п р еж д е  
чем  м и к р о п л а н ш е т ста н е т  
за б р а к о в а н н ы м .

Если вы решите прекратить 
повторные попытки, нажмите 
красную кнопку «QTMena».
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М и к р о п л а н ш е т ста н е т  

з а б р а к о в а н н ы м  и з-за о тказа  

л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

В н и ж е ук а зан н о й  та б л и ц е  п е р е ч и сл е н ы  п р е д уп р е ж д а ю щ и е  со о б щ е н и я  и н е о б хо д и м ы е  д е й ств и я  по их 

ко р р е кц и и .

З н а ч о к
З н а ч е н и е  и в о з м о ж н а я  

п р и ч и н а
Д е й с тв и я  по  и с п р а в л е н и ю

З а п р о с  п о л ь зо в а те л ю  о 
н е о б х о д и м о сти  зак р ы ть  
кр ы ш ку ш ей кера си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

З а в е р ш и ть  те к ущ и й  ш аг, о п и са н н ы й  в 

р у к о в о д ств е  по и сп о л ь зо в а н и ю , и зак р ы ть  
кр ы ш ку ш е й ке ра си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

Кры ш ка ш е й ке ра о ткр ы та.

З а п р о с  п о л ь зо в а те л ю  о 
н е о б х о д и м о сти  о ткр ы ть  
кр ы ш ку ш е й ке ра те ст-  

си сте м ы  ca re H P V .

З а в е р ш и ть  те к ущ и й  ш аг, о п и са н н ы й  в 

р у к о в о д ств е  по и сп о л ь зо в а н и ю , и о ткр ы ть  

кр ы ш ку ш е й ке ра си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

1\ —
\  У  

______

Кры ш ка ш е й ке ра закры та.

З а п р о с  п о л ь зо в а те л ю  о 

н е о б х о д и м о сти  зак р ы ть  

кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  
ca re H P V .

Кры ш ка л ю м и н о м е тр а  

о ткр ы та.

З а в е р ш и ть  те к ущ и й  ш аг, о п и са н н ы й  в 

р у к о в о д ств е  по и сп о л ь зо в а н и ю , и закры ть  
кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  care H P V .

П р и м е ч а н и е : Если э то т  зн а ч о к  

о то б р а ж а е тся  в т о т  м о м ен т, когда кры ш ка  
зак р ы та, сб р о сь те  со о б щ е н и е  путем  
о ткр ы ти я  и закр ы ти я  кры ш ки.

З а п р о с  п о л ь зо в а те л ю  о 

н е о б х о д и м о сти  о ткр ы ть  

кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V .

Кры ш ка л ю м и н о м е тр а  

закр ы та.

О тк р о й те  кр ы ш ку л ю м и н о м е тр а .

Есл и  л ю б о й  из эти х  зн а ч к о в  о ста е тся  п о сл е  в ы п о л н е н и я  вы ш е ук а за н н ы х д е й ств и й , д а тч и к  кры ш ки м о ж ет  
б ы ть  н е и сп р а в е н . О б р а ти те сь  в сл у ж б у  те хн и ч е ск о й  п о д д ер ж ки  ко м пан и и  Q IA G E N  G m b H  д ля по л учен и я  

по м о щ и .

8. Уполномоченный представитель производителя в России
О б щ е ств о  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е тств е н н о сть ю  « К ай д ж ен  РУС» (О О О  « К ай д ж ен  РУС»), 
Ю р и д и ч е ск и й  ад р е с; Р о сси я , 1 0 5 0 8 2 , г. М о сква, ул. Ф .Э н ге л ь са , д. 75, стр . 5
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Ф а к ти ч е ск и й  а д р е с: Р о сси я , 1 1 9 1 2 1 , г. М о сква, 1-й Н е о п а л и м о в ск и й  пер., д. 14/16, о ф и с 13 

те л .: +7  (49 9) 7 0 3 -1 5 -5 6 , 
ф акс: -ь7 (49 9) 2 4 1 -1 8 -6 6 .

9. Список терминов

Т е р м и н О п и са н и е

Б лок уп р а в л е н и я  си сте м ы  

д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V

П р и б о р , ко то ры й  о б е с п е ч и в а е т  и н те р ф е й с д ля л ю м и н о м е тр а  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , уд о б н ы й  д ля че л о в е к а. Б лок у п р а в л е н и я  
си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  п о л у ч а е т д а н н ы е  о т  л ю м и н о м е тр а  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  и и сп о л ь зу е т э ту  и н ф о р м а ц и ю  для  
р асч е та  то го , я вл я е тся  ли и ссл е д уе м ы й  о б р а з е ц  В П Ч -п о л о ж и те л ь н ы м  

или В П Ч -о тр и ц а те л ь н ы м .

Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V

С п е ц и а л и зи р о в а н н ы й  п р и б о р , ко то ры й  о б н а р у ж и в а е т св е т, 

и зл учаем ы й  в п р о ц е ссе  хе м и л ю м и н е сц е н ц и и , что  а н а л и зи р у е тся  с 

п о м о щ ью  б ло ка у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V . 
И зм е р е н н ы й  св е та м п л и ф и ц и р у е тс я  и п р е о б р а зу е тся  в эл е к тр и ч е ск и й  
си гн а л , ко то ры й  п р е о б р а зу е тся  в о тн о си те л ь н ы е  св е то в ы е  е д и н и ц ы .

Д е р ж а те л ь  м агн и тн о й  

п л асти н ы  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V

Ч р е зв ы ч а й н о  м о щ н о е  м а гн и тн о е  у с тр о й с тв о , к о то р о е  и сп о л ь зуе тся  
д л я  захвата  м а гн и тн ы х ш ар и ко в  на р азн ы х э та п а х  те ста .

М и к р о п л а н ш е т О д н о р а зо в ы й  9 6 -л у н о ч н ы й  м и к р о п л а н ш е т, и сп о л ь зуе м ы й  в п р о ц е ссе  
вы п о л н е н и я  те ста  care H P V .

Ш е й ке р  си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V

П р и б о р , ко то ры й  н а гр е в а е т и в стр я хи в а е т 9 6 -л ун о ч н ы й  
м и к р о п л а н ш е т, со д е р ж а щ и й  о б р а зц ы  п а ц и е н то в  и р еаген ты  в 

со о тв е тств и и  с п р о то к о л о м  те ста  ca re H P V .

Кры ш ка З а п и р а ю щ е е  у с тр о й ств о  л ю м и н о м е тр а  и ш е й ке ра си сте м ы  
д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V , ч е р е з  к о то р о е  м о ж н о  п о л уч и ть  д о сту п  

вн утр ь  п р и б о ра.

Приложение А.
Технические данные
Ко м п ан и я  Q IA G E N  G m b H  о с та в л я е т  за со б о й  пр аво  и зм е н я ть  те х н и ч е ск и е  х а р а к те р и сти к и  п р и б о р а  в 

л ю б о е  врем я.

Г а б а р и тн ы е  р а з м е р ы  и м а с са  п р и б о р о в

Б лок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У

Г а б а р и тн ы е  р азм ер ы : 165 м м  (-2 ,5  м м ) х 12 0  м м  (-2 ,0  м м ) х 8 6  м м  (-1 ,5  мм).

М асса: 0 ,5  кг (-0 ,0 3  кг).

Ш е й к е р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У

Га б а р и тн ы е  р азм ер ы : 2 7 0  м м  (-3 ,0  м м ) х 2 6 0  м м  (-3 ,0  м м ) х 125 м м  (-2 ,0  мм ).

М а сса : 5 кг (-0 ,0 5  кг).
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Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У

Г а б а р и тн ы е  р азм ер ы : 3 3 0  м м  (-3 ,5  м м ) х 5 2 0  м м  (-4 ,5  м м ) х 2 1 6  м м  (-2 ,5  мм).

М асса: 13 кг (-0 ,2 0  кг).

Г а б а р и тн ы е  р а з м е р ы  и м а с с а  д е р ж а т е л я  м а гн и т н о й  п л а сти н ы  си с те м ы  д и а гн о с ти ч е с к о й  c a re H P V

Г а б а р и тн ы е  р азм ер ы : 135 м м  (-2 ,0  м м ) х 9 0  м м  (-1 ,5  м м ) х 25  м м  (-1 ,0  м м ).

М асса: 0 ,3 8  кг (-0 ,0 5  кг).

Э л е к тр о п и та н и е

Р або та  о т  э л е к тр о с е ти  или в стр о е н н о го  а к кум ул я то р а  с  и н в е р то р о м .

Т р е б о в а н и я  к э л е к тр о п и та н и ю  

А д а п те р ы  э л е к тр о п и та н и я :

Н ап р я ж е н и е : 1 0 0 -2 4 0  В.

М о щ н о сть : 15 0  Вт.

Ч а сто та : 5 0 -6 0  Гц.

В ари ац и я н а п р я ж е н и е  э л е к тр о с е ти : ±  10% .

Ч а сто тн а я  вари ац и я  э л е к тр о с е ти : ±3  Гц.

Л ю м и н о м е тр  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У  

Н ап р я ж е н и е : 24  В п о сто я н н о го  то ка.

М о щ н о сть: 48  Вт.

Б лок у п р а в л е н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У  

Н а п р я ж е н и е : 12 В п о сто я н н о го  то ка.

М о щ н о сть : 4  Вт.

Ш е й к е р  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  са ге Н Р У  

Н ап р я ж е н и е : 12 В п о сто я н н о го  то ка.

М о щ н о сть : 10 0  Вт.

Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  ш е й к е р а  си с те м ы  д и а гн о с ти ч е с к о й  с а ге Н Р У

Диапазон скоростей встряхивания: 300-900 об/мин.

Т о ч н о сть  ск о р о сте й  в стр я хи в а н и я : ± 1 0  о б /м и н .

Д и а м е тр а л ь н а я  ам п л и ту д а  встр я хи в а н и я : 2 м м  ±1 0 % .

З а д а н н о е  зн а ч е н и е  те м п е р а ту р ы  н агр е ва: 69^C.

П р е д е л ь н ы е  о тк л о н е н и я  те м п е р а ту р ы  н агр е ва: ±0,5^C.

О д н о р о д н о сть  те м п е р а ту р ы  н а гр е в а  все х  л ун о к  м и к р о п л а н ш е та : ± 0,55С.
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В рем я н агр е ва  о т  к о м н а тн о й  те м п е р а ту р ы  255С  д о за д а н н о го  зн а ч е н и я  те м п е р а ту р ы  69^C .̂ 30  м и нут.

Х а р а к т е р и с ти к и  з в у к о в о го  с и гн а л а  б л о к а  у п р а в л е н и я  си с те м ы  д и а гн о с т и ч е с к о й  c a re H P V

В и д  си гн а л а : п р е р ы в и сты й  ко р о тки й .

З в у к о в о е  д а в л е н и е  си гн а л и з а ц и и : 3 5  д Б  - 4 5  д Б  на р ассто я н и и  1 м.

Ч а сто та  зв у к о в о го  си гн ал а : 3 - 8 кГц.

В с тр о е н н о е  п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е

Н о м ер  и д ата  ве р си и  о р и ги н а л а  в стр о е н н о го  п р о гр а м м н о го  о б е сп е ч е н и я : верси я 1.0 , и ю н ь 20 1 1 .

Н о м ер  и д а та  те к у щ е й  ве р си и  в стр о е н н о го  п р о гр а м м н о го  о б е сп е ч е н и я : ве р си я  1.1, а в гу ст  201 5.

К л асс б е з о п а сн о с ти  в стр о е н н о го  п р о гр а м м н о го  о б е сп е ч е н и я  в со о тв е тств и и  с EN 6 2 3 0 4 : А.

У сл о в и я  э к с п л у а та ц и и  

Т е м п е р а ту р а  во зд уха: 1 5 -4 0 °С

О тн о си те л ь н а я  вл аж н о сть: 1 5 -7 5 %  (б ез к о н д е н са ц и и )

М акси м ал ьн ая  о тн о си те л ь н а я  в л а ж н о сть  7 5 %  при те м п е р а ту р е  д о  3 1 °С , ко то рая л и н е й н о  ум е н ь ш а е тся  

д о  5 0 %  вл а ж н о сти  при те м п е р а ту р е  4 0 °С .

О р и е н та ц и я  п р и б о р а : Д ля и сп о л ь зо в а н и я  то л ь к о  вн утри  п о м е щ е н и й  

Вы сота н ад  у р о в н е м  м о р я: д о  2 0 0 0  м.

У сл о в и я  т р а н с п о р ти р о в к и

Т е м п е р а ту р а  во зд уха: о т  -2 5 ° С  д о  6 0 °С , в у п а к о в к е  п р о и зв о д и те л я .

О тн о си те л ь н а я  в л аж н о сть: 1 5 -7 5 %  (б ез ко н д е н са ц и и ).

У с л о в и я  х р а н е н и я

Т е м п е р а ту р а  во зд уха: 5 -6 0 °С , в у п а к о в к е  и зго то в и те л я .

О тн о си те л ь н а я  в л а ж н о сть : м а к си м а л ь н а я  8 0 %  (б ез к о н д е н са та ).

С р о к  сл у ж б ы  

5 лет.

Приложение В.
Директива ЕС по отходам электрического и электронного оборудования (WEEE)
Э то т  р азд ел  со д е р ж и т и н ф о р м а ц и ю  о л и к в и д а ц и и  о тх о д о в  эл е к тр и ч е ск о го  и эл е к тр о н н о го  о б о р у д о в а н и я  
п о л ь зо в а те л я м и .

С и м в о л  п е р е ч е р к н у то го  м у со р н о го  к о н те й н е р а  (см . ни ж е) п о к а зы в а е т, что  э то т  п р о д у к т не д о л ж ен  
у ти л и з и р о в а ть ся  вм е сте  с д р у ги м и  о тхо д а м и ; и сп о л ь зо в а н н ы й  п р о д у к т н е о б хо д и м о  у ти л и з и р о в а ть  в 

со о тв е тств и и  с  п р и н я ты м и  в л е ч е б н о м  уч р е ж д е н и и  н о р м ам и  или д о ста в и ть  в сп е ц и а л ь н о  вы д елен н ы й  
п у н к т сб о р а  д ля ути л и за ц и и  м е д и ц и н ск и х  о тхо д о в  в со о тв е тств и и  с  м е стн ы м и  за к о н а м и  и н о р м ам и .
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Р азд е л ьн ы й  сб о р  и п е р е р а б о тк а  о тхо д о в  эл е к тр о н н о го  о б о р у д о в а н и я  во врем я ути л и за ц и и  п о м о ж ет  

со х р а н и ть  п р и р о д н ы е  р е су р сы  и га р а н ти р у е т, что  п р о д у к т п е р е р а б а ты в а е тся  та к и м  о б р а зо м , что б ы  

за щ и ти ть  з д о р о в ь е  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ ую  ср е д у.

П е р е р а б о тк а  м о ж е т о су щ е ств л я ть ся  по за п р о су  ко м п ан и и  Q IA G EN  G m b H  за д о п о л н и те л ь н у ю  пл ату. В 
Е в р о п е й ск о м  С о ю зе , в со о тв е тств и и  с  к о н кр етн ы м и  тр е б о в а н и я м и  по р ец и р кул я ц и и  W E E E  и та м , где  

ко м п ан и ей  Q IA G EN  G m b H  п р е д о ста в л я е тся  за м е н а  пр о д укта , о б е с п е ч и в а е тся  б е сп л а тн а я  п е р е р аб о тк а  
со гл а сн о  тр е б о в а н и я м  W E E E , к асаю щ и м ся  э л е к тр о н н о го  о б о р у д о в а н и я .

Д л я ути л и за ц и и  эл е к тр о н н о го  о б о р у д о в а н и я , о б р а щ а й те сь  в м е стн ы й  о ф и с п р о д аж  Q IA G EN  G m b H  д ля  
п о л учен и я  тр е б у е м о й  ф орм ы  в о зв р а та . П о сл е  о тп р а в к и  ф орм ы , вы м о ж ете  св я за ть ся  с  к о м п ан и ей  Q IA G EN  

G m b H , л и б о  з а п р о с и ть  в п о сл е д у ю щ е м  и н ф о р м ац и ю  д ля п л а н и р о в а н и я  сб о р а  э л е к тр о н н о го  о тх о д о в  или  

п р е д о ста в л е н и я  вам  и н д и в и д у ал ь н о й  квоты .

П р и м е ч а н и е : Ко м п ан и я  Q IA G E N  G m b H  не н е се т о тв е тств е н н о сти  за л ю б ы е  р ад и о - и те л е в и з и о н н ы е  
пом ехи , в ы зван н ы е  н е са н к ц и о н и р о в а н н о й  м о д и ф и кац и е й  д а н н о го  о б о р у д о в а н и я , за м е н о й  или  
п о д к л ю че н и е м  со е д и н и те л ь н ы х  к аб ел е й  и о б о р у д о в а н и я , о тл и ч н ы х  о т  ук а за н н ы х  ко м п ан и ей  Q IA G EN  

G m b H . К о р р е кц и я  по м ех, вы зван н ы х тако й  н е са н к ц и о н и р о в а н н о й  м о д и ф и к а ц и е й , зам е н а  или  

п о д к л ю ч е н и е  о б о р у д о в а н и я  я в л я ю тся  о б я за н н о сть ю  п о л ь зо в а те л я .

Имя и адрес производителя:
Q IA G EN  G m b H  (К А Й Д Ж ЕН  Гм бХ)
Q IA G EN  Stra sse  1 (К А Й Д Ж Е Н  Ш тр а ссе  1)
4 0 7 2 4  H ilden  (4 0 7 2 4  Х и л ь д е н )

G e rm a n y  (Ге р м а н и я )

Приложение С.
Гарантия ответственности
К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля вы явл ен и я Д Н К  ви р уса  пап и л л о м ы  

че л о в е к а  бы л тщ а те л ь н о  п р о те сти р о в а н  с  ц елью  о б е сп е ч е н и я  о п ти м а л ь н о й  э к сп л у а та ц и о н н о й  
эф ф е к ти в н о сти  и в о сп р о и зв о д и м о сти  р езул ь та то в . П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т, что  все но во е  

о б о р у д о в а н и е  п р о и зв о д ств а  Q IA G E N  G m b H  б у д е т со о тв е тств о в а ть  те х н и ч е ск и м  х а р а к те р и сти к а м  и зд ел и я  

и не и м еть  п р о и зв о д ств е н н ы х  д е ф е к то в  и д е ф е к то в  м ате р и ал а  в те ч е н и е  д в е н а д ц а ти  (12) м е ся ц е в  с 

п е р в о н а ч а л ь н о й  д аты  о тп р а в к и . Р е м о н т или за м е н а  д е ф е к тн ы х  ч а сте й  б у д у т п р о в е д е н ы  д ля п о купате л я  
в те ч е н и е  д а н н о го  п е р и о д а в р е м е н и , при у сл о в и и , что  о б о р у д о в а н и е  эк сп л у а ти р у е тся  в усл о в и я х  
н о р м а л ь н о го  и н а д л е ж а щ е го  и сп о л ь зо в а н и я , но не в сл уча е  ущ е р б а , п р и ч и н е н н о го  п о к уп а те л е м . Если  

л ю б а я  ч а сть  или п о д сб о р к а  о к а ж е тся  д е ф е к тн о й , о н а б у д е т о тр е м о н ти р о в а н а  или за м е н е н а  по  
у см о тр е н и ю  п р о и зв о д и те л я  п о сл е  п р о вер ки  на за в о д е  или на м е сте  э к сп л у а та ц и и  у п о л н о м о ч е н н ы м  

п р е д ста в и те л е м  за в о д а , при у сл о в и и , что  тако й  д е ф е к т  п р о яви л ся  при н о р м а л ь н о м  и н ад ле ж ащ ем  
и сп о л ь зо в а н и и . Все тр а н сп о р тн ы е  р асхо д ы  б у д у т о п л ач е н ы  гр у зо о тп р а в и те л е м .

К о м п ан и я  Q IA G E N  G m b H  д о л ж н а  б ы ть  о св о б о ж д е н а  о т  все х  га р а н ти й н ы х о б я з а те л ь с тв  в сл учае  
о су щ е ств л е н и я  р е м о н та  или м о д и ф и кац и и  п о сто р о н н и м и  л и ц а м и , ко то ры е  не я в л я ю тся  со б ств е н н ы м  
п е р со н а л о м  ко м п а н и и , за и ск л ю ч е н и е м  сл уч а е в , когда ко м пан и я д ал а  сво е  п и сь м е н н о е  со гл а си е  на 
в ы п о л н е н и е  та к и х  р е м о н тн ы х р а б о т и м о д и ф и кац и й .

В се м а те р и а л ы , за м е н е н н ы е  на о сн о в а н и и  это й  га р а н ти и , и м е ю т то л ь к о  п е р в о н а ч а л ь н ы й  гар ан ти й н ы й  
ср о к , ко то ры й  ни в коем  сл у ч а е  не п р е в ы ш а е т п р ед е л ы  д а ты  и сте ч е н и я  ср о ка  д е й ств и я  п е р в о н а ч а л ь н о й  
га р а н ти и , е сл и  и н о е  не у к а за н о  в п и сь м е н н о й  ф ор м е со тр у д н и к о м  ко м п ан и и . У стр о й ств а  д ля счи ты в а н и я  

д ан н ы х, у с тр о й с тв а  для в за и м о д е й ств и я  и со о тв е тств у ю щ е е  п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  и м е ю т гар ан ти ю
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то л ь к о  на п е р и о д , п р е д л о ж е н н ы й  п р о и зв о д и те л е м  эти х  п р о д у к то в  п е р в о н а ч а л ь н о . З а в е р е н и я  и га р ан ти и , 
сд е л а н н ы е  л ю б ы м  л и ц о м , в то м  ч и сл е  п р е д став и те л я м и  ко м п ан и и  Q IA G E N  G m b H , ко то р ы е  н е со в м е сти м ы  

или п р о ти в о р е ч а т  у сл о в и я м  н асто я щ е й  га р ан ти и , не я в л я ю тся  о б я за те л ь н ы м и  д ля ко м п ан и и , за 

и ск л ю ч е н и е м  сл у ч а е в , когда он и  п р о и зв о д я тся  в п и сь м е н н о й  ф о р м е  и утв е р ж д а ю тся  д о л ж н о стн ы м  

л и ц о м  ко м пан и и  Q IA G E N  G m b H .

Приложение D
Результаты клинических исследований: Диагностическая чувствительность и 
диагностическая специфичность
в хо д е  к л и н и к о -л а б о р а то р н ы х  и ссл е д о в а н и й , п р о в е д е н н ы х на б а зе  Ф е д е р а л ь н о го  го су д а р ств е н н о го  

б ю д ж е тн о го  у ч р е ж д е н и я  з д р а в о о хр а н е н и я  Ц е н тр а л ь н ая  кл и н и че ская  б о л ь н и ц а  Р о сси й ск о й  акад ем и и  

наук (Ц К Б  Р А Н ) (Л и ц е н зи я  на м е д и ц и н ск у ю  д е я те л ь н о с ть  Ф е д е р а л ь н о е  го су д а р ств е н н о е  б ю д ж е тн о е  

уч р е ж д е н и е  зд р а в о о хр а н е н и я  Ц е н тр а л ь н ая  кл и н и че ская  б о л ь н и ц а  Р о сси й ск о й  акад ем и и  наук 19 м арта  

2 0 1 4  г. №  Ф С 9 9 -0 1 -0 0 8 8 1 6 ), б ы л о  и ссл е д о в а н о  2 0 0  о б р а зц о в  со ск о б о в  с ш ейки м атки  на Д Н К  ВПЧ вы соко го  

о н к о ге н н о го  р и ска.

В со о тв е тств и е  с п р о гр а м м о й  и сп ы тан и й  о ц е н ка  э ф ф е к ти в н о сти  и б е зо п а сн о сти  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  
« К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  с а ге Н Р У  д ля вы явл ен и я Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  
ч е л о в е к а »  бы л а п р о в е д е н а  п утем  ср а в н е н и я  р е зу л ь та то в  и ссл е д о в а н и я  с  ги сто л о ги ч е ск и м  закл ю ч е н и е м , 

а такж е  б ы л о  п р о в е д е н о  ср а в н е н и е  с р еф е р е н тн ы м и  м е то д и кам и  о п р е д е л е н и я  ге н о ти п о в  Д Н К  ВПЧ  

вы со ко го  риска (1 4  ге н о ти п о в  -  1 6 ,1 8 ,3 1 ,3 3 ,3 5 ,3 9 ,4 5 ,5 1 ,5 2 ,5 6 ,5 8 ,5 9 ,6 6 ,6 8 )

Д и а гн о сти ч е ск а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть  М И « К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  для  
вы явл ен и я Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  че л о в е к а»  со ста в и л а  8 8 % , д и а гн о сти ч е ск а я  сп е ц и ф и ч н о сть  со став и л а  

8 5 % , со о тв е тств и е  р е зу л ь та та  в пар е « К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  для  
вы явл ен и я Д Н К  ви р уса  п а п и л л о м ы  че л о в е к а»  и « А н а л и за то р  д ля д и а гн о сти к и  и н ф е к ц и о н н ы х  
за б о л е в а н и й  H y b rid C a p tu re  D M L 2 0 0 0 , с п р и н а д л е ж н о стя м и »  со ста в и л о  9 4 % , со о тв е тств и е  р е зул ь та та  в 

паре « К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля вы явл ен и я Д Н К  ви р уса  пап и л л о м ы  

че л о в е к а»  и П Ц Р -м е то д  со ста в и л о  9 0% .

Р езул ь та ты , п о л у ч е н н ы е  в хо д е  к л и н и к о -л а б о р а то р н ы х  и сп ы та н и й , п о д тв е р ж д а ю т д и а гн о сти ч е ск у ю  

ч у в с тв и те л ь н о с ть  и д и а гн о сти ч е ск у ю  сп е ц и ф и ч н о сть , за я в л е н н у ю  п р о и зв о д и те л е м  М И « К о м п л е к т  

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  че л о в е к а»  
п р о и зв о д ств а  (К А Й Д Ж Е Н  Гм б Х ) Q IA G E N  G m b H , Гер м ан и я.

Т а б л и ц а  со п р я ж е н н о сти  по парам : р е зу л ь та т ан а л и за , п о л учен н ы й  с п о м о щ ью  М И  « К о м п л е к т  

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  Д Н К  ви руса п ап и л л о м ы  ч е л о в е к а»  и 

к л и н и че ски й  д и а гн о з  п а ц и е н та .

« К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  

Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  

че л о в е к а»

О ж и д ае м ы й  р е зу л ь та т О б щ е е

П о зи ти в н ы й  (+) Н ега ти в н ы й  (-)

П о зи ти в н ы й  (-г) 88 15 103

Н ега ти в н ы й  (-) 12 85 97

О б щ е е 100 100 2 0 0

Д и а гн о сти ч е ск а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть  (5е) = И П /(И П + Л О )=  8 8 %  

Д и а гн о сти ч е ск а я  сп е ц и ф и ч н о сть  (Sp) = И О /(И О + Л П )=  8 5 %
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Т а б л и ц а  со п р я ж е н н о сти  по парам : р е зу л ь та т а н а л и за , п о л уч е н н ы й  с п о м о щ ью  М И « К о м п л е к т  

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  для вы я вл ен и я  Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  че л о в е к а»  и М И  

« А н а л и за то р  для д и а гн о сти к и  и н ф е к ц и о н н ы х за б о л е в а н и й  H y b rid C a p tu re  D M L 2 0 0 0 , с 

п р и н а д л е ж н о стя м и » .

« К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  

Д Н К  ви р уса  пап и л л о м ы  

ч е л о в е к а»

« А н а л и за то р  д ля д и а гн о сти к и  и н ф е к ц и о н н ы х  

за б о л е в а н и й  H yb rid C a p tu re  D M L 2 0 0 0 , с 

п р и н а д л е ж н о стя м и »

О б щ е е

П о зи ти в н ы й  (+) Н ега ти в н ы й  (-)

П о зи ти в н ы й  (+) 101 2 103

Н е гати вн ы й  (-) 10 87 97

О б щ ее 111 89 20 0

С о о тв е тств и е  р е зу л ь та та : 1 8 8 /2 0 0  = 9 4 %

Т а б л и ц а  со п р я ж е н н о сти  по парам : р е зу л ь та т а н а л и за , п о л учен н ы й  с п о м о щ ью  М И « К о м п л е к т  

о б о р у д о в а н и я  си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  Д Н К  ви р уса  п ап и л л о м ы  ч е л о в е к а »  и 

П Ц Р -м е то д .

« К о м п л е к т о б о р у д о в а н и я  

си сте м ы  д и а гн о сти ч е ск о й  

ca re H P V  д ля вы я вл ен и я  

Д Н К  ви р уса  пап и л л о м ы  

че л о в е к а»

П Ц Р -м е то д О б щ е е

П о зи ти в н ы й  (+) Н егати вн ы й  (-)

П о зи ти в н ы й  (+) 95 8 103

Н е гати вн ы й  (-) 12 85 97

О б щ ее 107 93 2 0 0

С о о тв е тств и е  р е зул ьтата : 1 8 0 /2 0 0  = 9 0 %

QIAGEN GmbH 
q IAGEN s»ra*»* У 

40724

4 6



Deed Roll No. 19 8 0 /Ж 17М

I hereby certify that the document affixed and sealed hereto was signed in my 

presence by

Mr. Peer Schatz, born on 3. August 1965, 

residing at QIAGEN Stralie 1 in 40724 Hilden 

who is personally known to me,
\ ■ ^

not acting in own matter, but on behalf of

QIAGEN GmbH
(Address: QIAGEN StraBe 1 in 40724 Hilden.

Upon my inspection to the electronic Commercial register of DQsseldorf under 

HR В 45822 on 13 October 2017 I hereby certify that:

-  there the Company QIAGEN GmbH with headquarters in QIAGEN 
StraSe 1 in 40724 Hildenis listed;

-  there Mr. Peer Schatz as Managing Director is registered and always 
empowered to represent the Company solely or together in each matter; 
Mr. Peer Schatz is always relieved from the restrictions on self­
contracting according to § 181 of the German Civil Code (“BGB”).

13 October 2017

Dr.yNiklas Mairose 

Notary public

MittelstraBe 36-38, 40721 Hilden, Germany

43YSC



Стр. 46 

/подпись/

Пиир М. Шатс

Управляющий директор КАЙДЖЕН ГмбХ (Qiagen GmbH)

Штамп: [КАЙДЖЕН ГмбХ (Qiagen GmbH), КАЙДЖЕН Штрассе 1, 40724, г. Хильден]

Стр. 47

Регистрационный номер 1980 / 2017М ^

Настоящим я удостоверяю, что прикрепленный к настоящему докум ент с печатями был подписан 
в моем присутствии

г-ном Пиир Шатсом, дата рождения -  3 августа 1965 г. 

проживающим по адресу: КАЙДЖЕН Штрассе 1, 40724, г. Хильден, 

личность которого мною установлена,

действующим не в личных интересах, но по поручению и от имени

КАЙДЖ ЕН ГмбХ (Qiagen Gm bH)

(Адрес: КАЙДЖЕН Штрассе 1, 40724, г. Хильден, Германия)

Согласно проверке, проведенной мною в электронном коммерческом реестре Дюссельдорфа под 
номером HR В 45822 13 октября 2017 г., настоящим я подтверждаю, что:

- компания КАЙДЖ ЕН ГмбХ (Qiagen GmbH), с головным офисом по адресу КАЙДЖЕН Штрассе 1, 
40724, г. Хильден, представлена в реестре;

- г-н Пиир Шатс зарегистрирован как управляющий директор, и на постоянной основе обладает 
полномочиями представлять Компанию единолично или совместно в каждом деле;

- г-н Пиир Шатс навсегда освобожден от ограничений касательно заключения договора с самим 
собой от имени представляемого лица, согласно параграфу 181 Гражданского Кодекса Германии 
(BGB).

Хильден, 13 октября 2017 г.

/подпись/

Д-р Никлас Мэйроуз

Государственный нотариус

Миттльштрассе 36-38, 40721 Хильден, Германия

П ер ев о д  с ан гл и й ско го  я зы ка н а  русский язы к

/Оттиск печати/



П еревод  да нн о го  т екст а  вы п о лн ен  перево д чи ко м  Ф роловой  М а р и н о й  М ихайловной

Город Москва
Двадцатого октября две тысячи семнадцатого года

Я, А к и м о в  Г л е б  Б орисович , н о т а р и ус  го р о д а  М осквы , свид ет ельст вую  подлинност ь  
подписи  п ер ево д чи ка  Ф р оловой  М арины  М ихайловны .
П од пись  сд ела н а  в м о ем  присут ст вии.
Л и ч н о ст ь  п о д п и са вш его  д о кум ент  уст ановлена .

За р еги ст р и р о ва но  в  р еест р е : №  ^  ̂ ' 1 ^ 0 0 6 0

В зы скано  го суд а р ст вен н о й  п ош лины  (по т ариф у): 1 0 0 руб.
У плачено  за  о к а за ни е  у с л у г  п р авового  и т ехни ческо го  ха ракт ера: —  руб.

ПрошнурдвШ1д^йМ^дщ'еровано 
и скреплено  п еча т ью  л ист (-а ,-ов).

Н от ариус:



certified copy^ e i г г  У  öZ зг
Ф е в р а л ь  2 0 1 2

Инструкция по применению

медицинского изделия для диагностики ин витро

Набор реагентов и расходных материалов для системы диагностической careHPV 
ф для выявления ДНК вируса папилломы человека «careHPV Test Kit»

в а р и а н т  и с п о л н е н и я  «co reH P V  T e s t K it»  - 96  

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  «co reH P V  T e s t K it»  - 24  

В ерсия 1

V
V

9 6  (кат. н о м е р : 6 1 4 0 1 5 ) 

2 4  (кат. н о м е р : 6 1 4 0 1 3 )

IVD

Цля выявления ДНК 14 генотипов вируса папилломы человека (ВПЧ) из группы высокого 

эиска ^^оя-ш  остита 3 ВИТИ я рака шейки матки методом гибридизации ДНК.

QIAGEN STRASSE 1 
4 0 7 2 4

1 р е д н а з н ^ ^ Ш у ! ^ ^ о в м е с т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  со  с л е д у ю щ и м и  п о з и ц и я м и :

■  К о м п л е к т  о б о р у д о в а н и я  с и с т е м ы  д и а гн о с т и ч е с к о й  co re H P V , к а т а л о ж н ы й  н о м е р  9 0 0 1 7 7 2

■  С п е ц и а л ь н а я  щ е то ч ка  д л я  з а б о р а  м а зка  со  с л и з и с т о й  ш е й к и  м а т к и  c o re B ru s h , к а т а л о ж н ы й  н о м е р . 6 1 9 0 2 4

■  П р о б и р к а  со  с р е д о й  д л я  х р а н е н и я  и п р о б о п о д го т о в к и  к л и н и ч е с к о го  о б р а з ц а  co re H P V , к а т а л о ж н ы й  н о м е р .

5 19 02 5

•г ч/.
S a n d r a  H a y e s ^ ^  

Associate Director 
teflylatory Affairs

[Ief
H в

Mi
R1

6 1 4 0 1 5 ,  6 1 4 0 1 3  

1 0 5 8 8 0 2 E N

Q I A G E N  G m b H ,  Q I A G E N  S t r a s s e  1 

D  4 0 7 2 4 ^ ' ^ ^ ^ ' ^ ^ ^ '

MAT I 1 0 5 8 8 0 2 E N

QIAGEN

Р абота c о б р а з ц а м и  и а н а л и т и ч е с к и е  т е х н о л о ги и



вбота с  о б р а з ц а м и  и а н а л и т и ч е с к и е  т е х н о л о г и и  с к о м п а н и е й  QIAGEN

[¡(AGEN является ве д ущ и м  п о ста в щ и ко м  и н н о в а ц и о н н ы х  те хн о л о ги й  по работе  с о б р а зц а м и  и а на л и ти че ски х  

/технологий, что п озволяет и зо л и р о ва ть  и о п р е д е л и ть  состав л ю б о го  б и о л о ги ч е с к о го  объекта. Наш и 

' передовые, вы со кока че стве нн ы е  изделия и услуги  о б е сп е чи в а ю т у сп е ш н о е  взятие о бразца  ткан и  и п ол уч е н и е  

"о сто в е р н о го  результата.

QIAGEN у с т а н а в л и в а е т  с т а н д а р т ы  д л я  с л е д у ю щ и х  м е р о п р и я т и й :

■  О чистка ДНК, РНК и п р о те и н о в

■  А нал из н укл е и н о в о й  кислоты  и п р о те и н о в

■  и ссл е д ов ан и е  м икроР Н К и РН К -интерф еренции

■  А вто м а ти зац и я  и ссл е д ов ан и й  о б р азц ов  и а на л и ти че ски х  те хн о л о ги й

Наша м и сси я  состо и т в том , чтобы  п озво л и ть  вам д о б и ться  п отря саю щ и х усп ехо в  и п ро р ы в о в . Для п ол учения  

б ол ее  п о д р о б н о й  и н ф ор м а ц и и , посетите  сайт w w w .a ia g e n .c o m .



павление

влное н а з в а н и е .

/|а зн ач ен и е  и  о б л а с т ь  п р и м е н е н и я .

/П оказания к  п р и м е н е н и ю .

Н аучная и к л и н и ч е с к а я  о б о с н о в а н н о с т ь  ( к р а т к и й  о б з о р ) ,  

х а р а к т е р и с т и к а  н а б о р а  р е а г е н т о в .

П р и н ц и п  м е т о д а ,  п о л о ж е н н о г о  в  о с н о в у  р а б о т ы  н а б о р а  р е а г е н т о в .

Н е о б х о д и м о е  о б о р у д о в а н и е  и  м а т е р и а л ы ,  н е  в к л ю ч е н н ы е  в  н а б о р  р е а г е н т о в .

П р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .

Х р а н е н и е  р е а г е н т о в  и п р а в и л ь н о е  о б р а щ е н и е  с н и м и .

П р а в и л а  о б р а щ е н и я  с  о б р а з ц а м и  т к а н и  и  и х  х р а н е н и е .

П о р я д о к  п р о в е д е н и я  и с с л е д о в а н и я .

■ П о д г о т о в к а  о б р а з ц о в .

■ П о д г о т о в к а  р е а г е н т о в .

Э т а п ы .

■ 1 : П о д г о т о в к а  м и к р о п л а н ш е т о в  и  3 0 - м и н у т н а я  и н к у б а ц и я .

■ 2 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  2 и 1 5 - м и н у т н а я  и н к у б а ц и я .

■ 3 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  3 и 3 0 - м и н у т н а я  и н к у б а ц и я .

■ 4 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  4  и  и н к у б а ц и я .

■ 5 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  5 и п р о м ы в а н и е  м и к р о п л а н ш е т о в .

■ 6 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  6 , и н к у б а ц и я  и и з м е р е н и е  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  н а  м и к р о п л а н ш е т а х .  

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а .

О г р а н и ч е н и я .

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и .

П о р я д о к  у т и л и з а ц и и  и у н и ч т о ж е н и я  н а б о р а  р е а г е н т о в  и  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в .

П о р я д о к  и у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  н а б о р а  р е а г е н т о в  и  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  п р о и з в о д и т е л я ,  п р а в и л а  п р е д с т а в л е н и я  р е к л а м а ц и й .

К о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я  и  а д р е с  д л я  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и .

С с ы л к и .

С и м в о л ы .

П р и л о ж е н и е :  Л и с т  р е г и с т р а ц и и  д а н н ы х  т е с т и р о в а н и я  

И н ф о р м а ц и я  д л я  з а к а з а



hiHoe название.

кор реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  для систем ы  д и а гн о сти ч е ско й  coreH PV для вы явл ения  ДНК вируса 

бпилломы человека  «coreH PV T est K it»

Назначение и область применения.

 ̂Набор реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  для систем ы  д и а гн о сти ч е ско й  coreH PV для вы явл е н и я  ДНК вируса 

кпиллом ы  человека  «coreH PV Test K it»  пре д на зна чен  для со вм е стн о го  и сп ол ьзо ван и я  с « К о м п л е кто м  

оборудования систем ы  д и а гн о сти ч е ско й  coreH PV» с ц ел ью  ка че ствен но го  вы явл ения  ДНК 14 ге н о ти п о в  (16, 

18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68) вируса п а п и л л о м ы  человека  (ВПЧ) из гр упп ы  вы со ко го  риска 

развития рака ш ейки  м атки  в препаратах н укл е и н о в ы х  кислот (НК), п о л уч е н н ы х  из о б р а зц о в  соскоба  с ш е й ки  

м атки, м е то д о м  ги б р и д и з а ц и и  ДНК, в м и кр о п л а н ш е те , с уси л е н и е м  сигнала  и х е м и л ю м и н е с ц е н тн о й  

д е те кц и е й » .

Н абор  р еа ген тов  и р асхо д ны х м а тер и ал о в  п ре д на зна чен  « то л ько  для  п р о ф есси о на л ьно го  и сп о л ьзо ва н и я»  

для к л и н и ч е ско й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о с ти к и  ин витро  и д о л ж е н  вы полняться  с п е ц и а л ьн о  о б у ч е н н ы м , 

и м е ю щ и м  о пы т, оф и ци а л ьно  д о п у щ е н н ы м  к работе в соответствии  с ю р и д и ч е с к и м и  н о р м а м и  п е р со н а л о м  

л а б о р а то р и и . П еред  и сп о л ьзо ва н и е м  набора  регента след ует в н и м а те л ьн о  п ро чи та ть  и н стр укц и и  по 

п р и м е н е н и ю .

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю .

Н абор реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  о б е спе чи вае т п остан о вку  теста coreHPV, п р е д н а зн а ч е н н о го  для 

и сп ол ьзо ван и я  в качестве п е р в и ч н о го  с к р и н и н го в о го  теста у ж е н щ и н  30 лет и старш е с ц ел ью  о б н а р уж е н и я  

В П Ч -инф екции, вы зва нн ой  ви р усам и  из гр упп ы  вы со кого  о н к о ге н н о го  риска, что является ф актором  риска для 

ф о р м и р о ва н и я  ц е р ви ка л ьн о й  и н тр а эп и те л и а л ьн о й  н ео пл а зи и  с вы сокой  степенью  зл окачественности  (ЦИН 

2 /3 + ) и развития рака ш е й ки  м атки.

Тест coreHPV не п ре д на зна чен  для с к р и н и н го в о го  тести р о в а н и я  ж е н щ и н  в возрасте д о  30 лет или 

б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н . Кром е того , тест не используется и результаты  его не о ц е ни в аю тся  в сл е д ую щ и х 

случаях:

■  наличие  п атол оги чески х  и з м е н е н и й , вы явл е н ны х при  п р е д в а р и те л ьн о м  ц и то л о ги ч е ско м  или 

ги сто л о ги ч е ско м  и ссл е д ован и и ;

■  со стояние  после ги сте рэктом и и ;

■  п е р и о д  постм е но па узы ;

■  у В И Ч -позитивны х ж е н щ и н  с д о п о л н и те л ь н ы м и  ф акторам и риска;

■  и м м ун о д е ф и ц и тн ы е  состояния;

■  п ри е м  д и эти л сти л ьбэстр ол а ;

ш наличие  за бо л ева ни й , п ер ед а ю щ и хся  п о л о вы м  путем .

Н а у ч н а я  и к л и н и ч е с к а я  о б о с н о в а н н о с т ь  (к р а т к и й  о б з о р ) .

Н аличие о п р е д е л е н н ы х  ти п о в  ВПЧ в ж е н с к и х  п ол о вы х путях связано с р яд о м  за б о л е ва н и й , в то м  числе с 

к о н д и л о м о й , б о в е н о и д н ы м  п апулезом , ц е р ви ка л ьн о й , ва ги н а л ьн о й , в ул ьва рн о й  и н тр а эп и те л и а л ьн о й  

неоплазией  и раком  [4, 5]. И д ен ти ф и ц и р о ва н о  более  100 ти п о в  ВПЧ с вы со ки м  или н и зки м  о н к о ге н н ы м



Ьм в зависим ости о т  наличия  или отсутствия связи с раком  и п р е д р а ко м , у м е р е н н о й  и в ы р а ж е н н о й  

^эпителиальной н ео пл а зи ей  (ЦИН 2 /3 + ). П ринято  считать, что эти вирусы  п еред аю тся  п ре и м ущ е ств е н н о  

йвым путем  и что ти пы  ВПЧ вы со кого  о н к о ге н н о го  риска являю тся о с н о в н ы м  п р и з н а н н ы м  ф актором  риска 

«развития рака ш е й ки  м атки  [5 -9 ]. И нф и ц и р ова н и е  ш ейки  м атки  ВПЧ с вы со кой  сте п е н ью  о н к о ге н н о го  

рш  м ож ет ассоц иироваться  с ц и то л о ги ч е ски м и  и ги сто л о ги ч е ски м и  и з м е н е н и я м и , ко то ры е  

^Ы руж иваю тся  с п о м о щ ь ю  ц и то л о ги че ско го  скр и н и н га , к о л ьп о ско п и и  или  б и о п си и .

Вирусы п ап и л л ом ы  человека  состоят из и ко са эд р и че ско й  ви р усн о й  частицы  (в и р и о н а ), со д е р ж а щ е й  800 0  пар 

оснований д в ух ц е п о ч е ч н о й  ко л ьц е во й  м о л е кул ы  ДНК, о к р у ж е н н о й  б е л ка м и  капсида . П осле и н ф и ц и р о ва н и я  

ителиальны х клеток вирусная ДНК распространяется  по всей то л щ и н е  эп и те л и я , но и н та ктны е  в и р и о н ы  

можно найти  тол ько  в ве рхн и х  слоях тка н и . В ирусную  ДНК, м о ж н о  найти  л и б о  в зрел ы х в и р и о н а х , л и б о  в 

эписом альны х или и н те гр и р о в а н н ы х  посл е д овате л ьн о стях  ВПЧ, в за ви си м о сти  от  типа  и степени  п о р а ж е н и я .

í1cTopH4ecKM сл о ж и л о сь  так, что 1б-й и 18-й ти п ы  ВПЧ б ы л и  о тн есе н ы  к группе  ВПЧ с вы со кой  степ ен ью  

энкогенного  риска [5 ,1 0 ,1 1 ] ,  тогд а  как 3 1-й , 33 -й  и 35-й  ти п ы  ВПЧ - к группе  с п р о м е ж у то ч н о й  степ ен ью  

¡н к о ге н н о го  риска [5 ,1 2 ].  П ро м е ж уто чн ая  степ ен ь  о н к о ге н н о го  риска заклю чается в том , что эти ти п ы  ВПЧ 

1ащ е о б н а р уж и в а ю тся  при  ЦИН 2 /3  +, а не при раке. Т аки м  о б р а зо м , и н в а зи в н ы й  р а ко вы й  процесс, связа нн ы й  

: н а л и ч и е м  этих  ви д о в  встречается реж е , чем  рак, развитие  ко то р о го  связано  с и н ф и ц и р о в а н и е м  16-м  и 18-м  

и п а м и  ВПЧ, о тн ося щ и м ся  к группе  ВПЧ вы со кого  о н к о ге н н о го  риска в связи с в е ро ятно стью  развития  рака 

иейки м атки  после и н ф и ц и р о ва н и я  [5 ,1 3 ].  Эти 5 ти п о в  ВПЧ, о б ъ е д и н е н н ы е  вм есте, со ставляю т о ко л о  80 

[р оц ен тов  случаев рака ш ейки  м атки [5, 1 4 ,1 5 ].

[о п о л н и те л ь н ы е  ти пы  ВПЧ, с вы со кой  и ср е д н е й  степ ен ью  о н к о ге н н о го  риска, в кл ю ча ю т 39, 45, 51, 52, 56, 58, 

'9 и 68, ко то ры е  бы ли  о п р е д е л е н ы  в качестве о с н о в н ы х  ти п о в  ВПЧ и о б н а р уж и ва ю тся  в остал ьны х 20%  

лучаев рака ш ейки  м атки  [5 ,1 5 -2 1 ]. ВПЧ 66 бы л кл ассиф ицирован  как в е ро ятны й  тип  вы со кой  степени 

н ко ге н н о го  риска [22 ] и бы л д о б а в л е н  в н аб ор  реагентов «coreH PV Test K it» вследствие  вы сокой  

пециф ичности  посл е д не го .

л е д уе т  о тм етить , что риск развития ц и то л о ги че ско й  а ти п и и  после и н ф и ц и р о ва н и я  ти п а м и  ВПЧ, вы явл яем ы е 

ри п о м о щ и  набора  реагентов и р асхо д ны х м атериал ов  «coreH PV Test K it» отличается в разны х п о п ул я ц и я х  

Э], а а б со л ю тн ы й  риск  развития п атол оги и  не бы л д о л ж н ы м  о б р а зо м  о писан .

отя в с о в р е м е н н о й  н аучно й  литер а тур е  вы сказы ваю тся п р е д п о л о ж е н и я , что хр он и че ская  инф екция ВПЧ с 

ы сокой  степ ен ью  вероятности  развития рака является о с н о в н ы м  ф актором  риска для  развития ц ер в и ка л ьн о й  

еоп л ази и  с вы со кой  степенью  зло качестве н но сти  и рака ш ейки  м атки  [5, 7, 8, 11, 2 3 -29 ], о ч е в и д н о , что м о ж е т  

м еть м есто  н е п р е р ы в н о е  и н ф и ц и р о ва н и е  о д н и м  ти п о м  ВПЧ, н е ско л ь ки м и  ти п а м и  ВПЧ или п овто рн ое  

ара ж е ни е . Тем  не м енее, ж е н щ и н ы , у ко то ры х после н е о д н о к р а тн о го  ц и то л о ги ч е ско го  иссл е д ован и я  

е р ви ка л ьн ы х  со скоб ов  с о кр а ско й  по П апаниколау не бы ло  вы явлено  а ти п и ч н ы х  клеток и не бы ли 

б н а р уж е н ы  ВПЧ из группы  вы со кого  о н к о ге н н о го  риска, п о -в и д и м о м у , относятся к группе  с н и зки м  р и ско м  

аличия или развития п р е д р а ко в о й  п атол оги и  ш е й ки  м атки  [8, 23, 30, 31 ].



|>актеристика набора реагентов и расходных материалов.

тав н а б о р а  р е а г е н т о в  и р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в .

А Набор реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  «coreH PV Test K it»  - 96, для  п р о в е д е н и я  96  о п р е д е л е н и й  

/включает, не м енее :

лЫ Р е а кти в /ко м п о н е н т О писание О б ъ е м /ве с Кол-во, шт.

М и к р о п л а н ш е т 9 6 -л ун о ч н ы й - 1

2. О тр и ц а тел ьн ы й  ка л и бр ато р прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

0.5  мл 1 ф лакон

1 3. П о л о ж и те л ьн ы й  ка л и бр ато р прозрачная бесцветная 

ж и д к о с ть

0.5  мл 1 ф лакон

4. Реагент 1 (пур пур на я  этикетка) прозрачная бесцветная 

ж и д к о с ть

3 мл 1 ф лакон

5. И н д и к а то р н ы й  краситель ж и д к о с ть  те м н о - 

ф и олетового  цвета

0 .35  мл 1 ф лакон

6. Реагент 2 

(ж елтая этикетка)

бе л ы й  п о р о ш о к — 1 ф лакон

7. Реагент 3

(кор и чн ев ая  этикетка)

ко р и ч н е в ы й  п о р о ш о к — 1 ф лакон

8. Реагент 4 

(красная этикетка)

белы й п о р о ш о к — 1 ф лакон

9. Реагент 5 

(синяя этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

250 мл 1 ф лакон

10. Реагент 6

(зеленая этикетка)

б е л ы й  п о р о ш о к — 1 ф лакон

11. Р астворитель для реагента 2 

(ж елтая этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

4.5  мл 1 ф лакон

12. Р астворитель для реагента 3 

(кор и чн ев ая  этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

3 мл 1 ф лакон

13. Р астворитель для реагента 4 

(красная этикетка)

прозрачная ж и д ко сть  

р о зо во го  цвета

5 мл 1 ф лакон

14. Растворитель для  реагента 6 

(зеленая этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д к о с ть

5 мл 1 ф лакон

15. Н ако н е ч н и к  для реагента 5 - 1

16. Щ етка  для забора  кл и н и че ско го  

образца

щ етка — 50

17. П ро би р ка  со ср ед о й  для  хр ан ен и я  и 

п р о б п о д го то в к и  кл и н и че ско го  

образца

п р о б и р ка  ти па  Э ппендорф , 

ж и д ко сть

1 мл 100 п р о б и р о к  

ти па  Э ппендорф



Взриант и сп ол н ен и я  «coreH PV Test K it»  - 24, для  п р о в е д е н и я  24 о п р е д е л е н и й  вклю чает, не м енее :

Т р е а кти в /ко м п о н е н т О пи сан и е О б ъ е м /ве с  

не м енее

Кол-во, шт., 

не м енее

М и к р о п л а н ш е т 9 6 -л ун о ч н ы й - 1

г О трицател ьны й кал ибратор прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

0.5  мл 1 ф лакон

Ml
fW

П о л о ж и те л ьн ы й  ка л и бр ато р прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

0.5  мл 1 ф лакон

1
Реагент 1

(пур пур на я  этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

3 мл 1 ф лакон

5. И н д и ка то р н ы й  краситель ж и д к о с ть  те м н о - 

ф и олетового  цвета

0 .35  мл 1 ф лакон

6. Реагент 2 

(ж елтая этикетка) белы й п о р о ш о к

— 1 флакон

7. Реагент 3

(ко р и чн е в а я  этикетка) к о р и ч н е в ы й  п о р о ш о к

1 ф лакон

8. Реагент 4 

(красная этикетка) белы й п о р о ш о к

— 1 ф лакон

9. Реагент 5 

(синяя этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д к о с ть

250 мл 1 флакон

10. Реагент 6 

(зеленая этикетка) б е л ы й  п о р о ш о к

— 1 ф лакон

11. Растворитель для реагента 2 

(ж елтая этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

2,0  мл 1 ф лакон

12. Р астворитель для реагента 3 

(кор и чн ев ая  этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д ко сть

3 мл 1 флакон

13. Р астворитель для реагента 4 

(красная этикетка)

прозрачная ж и д к о с ть  

р о зо во го  цвета

5 мл 1 ф лакон

14. Р астворитель для реагента 6 

(зеленая этикетка)

прозрачная бесцветная 

ж и д к о с ть

5 мл 1 флакон

15. Н ако н е ч н и к  для реагента 5 - 1

16. Щ етка  для забора кл и н и че ско го  

образца

щетка — 50

17. П ро би р ка  со ср е д о й  для хр ан ен и я  и 

п р о б п о д го то в к и  кл и н и че ско го  

образца

п р о б и р ка  ти па  Э ппендорф , 

ж и д ко сть

1 мл 100 п р о б и р о к  

типа  Э ппендорф

П р и н ц и п  п р о ц е д у р ы

При тести р о в а н и и  о б р азц ов  с п о м о щ ь ю  набора  р еагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  «coreH PV T est Kit» 

используется та ж е те хн о л о ги я  ги б р и д и за ц и и  н укл е и н о в ы х  ки сл о т (H yb rid  C apture®  2), что бы ла разработана  

для набора НС2 Test (Q IAGEN's digene® НС2 H igh-R isk HPV DNA Test®). Н абор реа ген тов  и р асход ны х 

м атериалов «core  Test K it» с о д е р ж и т  все н е о б х о д и м о е  для в ы п о л н е н и я  анализа м е то д о м  ги б р и д и з а ц и и  

н укл е и н о вы х  кислот в м и кр о п л а н ш е те  с уси л е н и е м  сигнала  и х е м и л ю м и н е с ц е н тн о й  д е те кц и е й  результата 

анализа. Если в образц е  м атериала, взятого из ш ейки  м атки , со д ер ж и тся  ДНК ВПЧ ге н о ти п о в  16, 18, 31, 33, 35, 

39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 и 68, ДНК ВПЧ ги б ри д и зуе тся  с к о м п л е м е н та р н о й  РНК из см еси зо нд а . На 

м а гн и тн о -тве р д о й  п о д л о ж ке  м и кр о ч а сти ц  п ри кр еп л яю тся  анти-Д Н К:РН К ги б р и д н ы е  антитела , которы е  

ф иксирую т ДНК:РНК ги б р и д ы , что п озволяет разделить  и уд а л и ть  несвязанны й несп ец и ф и чески й  м атериал. 

Д алее добавляю тся  с о е д и н е н н ы е  со щ е л очн ой  фосфатазой а н ти -ги б р и д н ы е  антитела  для связы вания и 

о бн а р уж е н и я  захваченны х ги б р и д о в . П ри п о сл е д ую щ е м  п р о м ы в а н и и  удаляю тся несвязанны е  конъ ю гаты  

щ елочной фосфатазы, в результате чего остаю тся ко м пл е ксы  щ е л очн ой  фосфатазы, ко то ры е  связаны  с



йрциональным ко л и че ством  ги б р и д н о й  ДНК ВПЧ. Н аконец , добавляется  х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы й  субстрат, 

(Ьрый гидролизуется связанной  щ е л о ч н о й  фосфатазой с в ы д е л ен и ем , в результате р еа кц и и  ф отонов света, 

|рямой зависим ости  о т  количества  щ е л о ч н о й  фосфатазы, что ко р р е л и р уе т  с ко л и че ством  ги б р и д и з о в а н н о й  

Дранный м о м е н т  вр е м е н и  ДНК ВПЧ.

[■«гнал от ги д р о л и з и р о в а н н о го  субстрата изм еряется и результат о тображ ается  в о тн о си те л ьн ы х  световы х 

^единицах (ОСУ), п од сч и та н н ы х  с п о м о щ ь ю  л ю м и н о м е тр а . З начение  ОСУ, р авное  или  больш ее, чем  у р о в е н ь  

отсечки (УО) соответствует п о л о ж и те л ьн о м у  результату анализа. Это означает, что о б р а зе ц  с о д е р ж и т  более  

5000ТЫС ко п и й  ДНК ВПЧ из гр упп ы  вы со кого  о н к о ге н н о го  риска в о бр азц е . Д ан но е  кол ичество  и более  ко п и й  

^является тем  к л и н и ч е ски м  п о р о го м , после ко то р о го  повы ш ается риск развития ц ер в и ка л ьн ы х  н ео пл а зи й  

Этот результат анализа сл ед ует рассм атривать как кл и н и че ски  п о л о ж и те л ьн ы й  случай. З начение  ОСУ н и ж е  

уровня отсечки  соответствует о тр и ц а те л ь н о м у  результату анализа. Это означает, что о б р а зе ц  с о д е р ж и т  м енее  

клинического  п орога  или во об щ е  не со д е р ж и т  ДНК ВПЧ из гр упп ы  вы со кого  о н к о ге н н о го  риска и м о ж е т  

рассматриваться как кл и н и че ски  о тр и ц а те л ьн ы й  случай, при  усл о в и и , что не бы ла наруш ена  п ро ц е д ура  

забора м атериала  для и ссл е д ован и я  и этап экстра кц и и  ДНК из образца  ткан и .

Необходимое оборудование и материалы, не включенные в набор реагентов

■  Система д и а гно сти че ска я  coreHPV (ката л ож ны й  н о м е р  900 17 72 ), в то м  числе:

■  Блок уп ра вл ен и я  д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreHPV

■  Л ю м и н о м е тр  д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreHPV

■  Ш е й ке р  д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreHPV

■  Д ер ж а тел ь  м а гн и тн о й  пластины  д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreHPV

■  П ластиковы е п р о б и р к и  для  о б р а зц о в  соскоба с за кр уч и ва ю щ и м и ся  кр ы ш ечкам и  в ш тативе из пенопласта

■  А втом атическое  д о з и р у ю щ е е  устро й ство  /п и п е тк а  (далее д о зато рн ая  пипетка) с ф и кси р о в а н н ы м  о б ъ е м о м

■  Д озаторная пипетка  с п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м

■  О д н ор а зовы е  н а ко н е чн и ки  для  д о за то р н о й  п и пе тки  с п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м

■  Н ако не ч ни к  о б ъ е м о м  1,25 мл

■  Н ако не ч ни к  о б ъ е м о м  1,0 мл

■ О дн ор а зовы е  экстр а д л и н н ы е  н а ко н е ч н и ки  для д о за то р н ы х  п и п е то к  о б ъ е м о м  200 м кл с а эр о зо л ьн ы м  

)ар ьер ны м  ф ильтром

■ П ластинчаты е уп л отн и те л и  

I Перчатки без талька

I Б ум аж ны е полотенца

 ̂ У бедитесь, что инструм енты  бы ли  п р о ве р е н ы  и о тка л и б р о ва н ы  в соответствии  с р е к о м е н д а ц и я м и  завода- 

13готовителя.



¡едупреждения и меры предосторожности

е д у п р е ж д е н и я

///еред и сп ол ьзо ван и е м  набора регента и р асхо д ны х м а тер и ал о в  след ует в н и м а те л ьн о  прочи та ть  и н стр укц и и  

f /га прим енению .

Набор реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  « co reH P V T es t K it»  п р е д на зна ч ен  то л ько  для про ф есси о на л ьно й  

пинической л а б о р а то р н о й  д и а гн о сти ки  in v itro

При работе с х и м и ч е ски м и  вещ ествам и всегда носите  п о д х о д я щ и й  м е д и ц и н с к и й  халат, о д н о р а зо в ы е  

перчатки и защ итны е  о чки . Для пол учен и я  более  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и , п ож алуйста , о б р ати тесь  к 

соответствую щ им  м а тер и ал а м  П аспорта безопасности  (MSDS). О ни д о ступ н ы  о н л а й н  в у д о б н о м  и ко м п а к тн о м  

ф ормате PDF на w w w .q ia g e n .c o m /s u p p o rt/M S D S .a s p x , где вы м о ж е те  найти , п р о см о тр е ть  и распечатать 

паспорт безопасности  для ка ж д о го  набора  QIAGEN и ко м п о н е н то в  из наб ор ов .

О бращ айтесь  со всем и о б р азц ам и  ткан и  как с п о те н ц и а л ьн о  и н ф и ц и р о в а н н ы м  м а те р и а л о м , ко то р ы й  м о ж е т  

распространять  и н ф е кц и о н н ы е  агенты . К линические  о бр азц ы  д о л ж н ы  бы ть  о бе зза р а ж е н ы  в соответствии  со 2 

у р о в н е м  б и о л о ги ч е ско й  безопасности  (УББ), что р еко м е нд уе тся  для л ю б о го  п о те н ц и а л ьн о  и н ф и ц и р о в а н н о го  

образца  сы во р о тки  или кр ови  человека  [1, 2 ].

О чистите  и п р о д е зи н ф и ц и р уй те  все места разливов о б р азц ов  с и с п о л ьзо в а н и е м  п о д хо д ящ е го  

д е зи н ф и ц и р ую щ е го  средства в соответствии  с н а ц и о н а л ь н ы м и  и м е стн ы м и  са н и та р н ы м и  н о р м а м и  и 

п ра ви л ам и . Такж е о братитесь  к п ра ви л ам  д е зи нф е кц и и  и стер и л и за ц и и  в соответствии  с главой р уково д ства  

по б и о л о ги ч е ско й  безопасности  л а б о р а то р и й  В се м и р но й  о р га н и за ц и и  з д р а во о хр а н е н и я  [3 ].

Д е ко н та м и н а ц и я  и ути л и за ц и и  всех о б р а зц о в , реагентов и д р у ги х  п о те н ц и а л ьн о  за р а ж е н н ы х м а тер и ал о в  

п ро вод и тся  в соответствии  с н а ц и о н а л ь н ы м и  и м е стны м и  са н и та р н ы м и  п р а ви л ам и  и н о р м а м и .

П р и в е д е н н ы е  н и ж е  код ы  по р и скам  и безопасности  ко м п о н е н то в  распространяю тся  на все п ози ц и и  

ком плекта  coreHPV Test в л ю б о й  (в ы суш е н н о й  или во сста н о в л е н н о й ) ф орм е.

О т ч е т н о с т ь  п о  с т е п е н и  р и с к а  и б е з о п а с н о с т и  с т а б и л и з и р о в а н н ы х  б и о п р е п а р а т о в

Р е а г е н т  3 , с т а б и л и з и р о в а н н ы й  б и о л о г и ч е с к и й .

С од е р ж и т азид  натрия: опасен  для зд о ро вья . Коды риска и б езопасности : * К22-52 /  53, 326-36  /  37 /  39-45 .

* К22: Вреден при  п р о гл аты ва ни и . К52 /  53: В реден для в о д н ы х  о р га н и зм о в ; м о ж е т  вы зы вать д о л го с р о ч н ы е  

н еб л аго пр и ятны е  и зм е не н и я  в в о д н о й  среде. 526: В случае п оп ад а ни я  в глаза, н е м е д л е н н о  п р о м ы ть  их 

б о л ьш и м  кол ичеством  воды  и обратиться к врачу. 536 /  3 7 /3 9 : Н осить со о тве тств ую щ ую  за щ и тн ую  о д е ж д у , 

перчатки и защ иту для гл а з /л и ц а . 545: При несчастном  случае или если вы почувствовали  н е д о м о га н и е , 

н е м е д л е н н о  о братитесь  к врачу (по каж и те  эти кетку  на реагенте, если это во зм о ж н о ).



«нт4, с т а б и л и з и р о в а н н ы й  б и о л о г и ч е с к и й

одержит а зи д  натрия: опасен  для  зд о ро вья . Коды  риска и бе зо па сно сти : К22, 526-36  /  37 /  39-45 . 

'’гч е т н о с т ь  п о  с т е п е н и  р и с к а  и  б е з о п а с н о с т и  в о с с т а н о в л е н н ы х  р е а г е н т о в  ( р а с т в о р о в )^ /^ ет н с

Н е га т и в н ы й  к а л и б р а т о р

С о д е р ж и т д е зо кси хо л а т  натрия: опасен  для зд о ро вья . Коды  риска и бе зо па сно сти : *  К22, 513 -2 6 -36  /  37 /  39- 

45.

П о з и т и в н ы й  к а л и б р а т о р

С о д е р ж и т д е зо кси хо л а т  натрия: опасен  для зд о ро вья . Коды  риска и безопасности : * К22, 513 -2 6 -36  /  37 /  39- 

45.

Р е а г е н т  1

С о д е р ж и т ги д р о к с и д  натрия: е д ко е  вещ ество. Коды  риска и б езопасности : * К35, 526-36  /  37 /  39-45. 

Р а с т в о р и т е л ь  д л я  р е а г е н т а  2

С о д е р ж и т ги д р о к с и д  натрия, ВЕ5: е д кое  вещ ество. Коды  риска и б езопасности : * R34, 5 2 6 -3 6 /3 7 /3 9 -4 5 .

*  К22: Вреден при  п р о гл аты ва ни и . К34: Вы зы вает о ж о ги . К35: В ы зы вает си л ьн ы е  о ж о ги . 513: Х ранить  вдали от 

п р о д укто в  питания, н ап и тков  и к о р м о в  для ж и в о тн ы х. 526: В случае п о п а д а н и я  в глаза, н е м е д л е н н о  п р о м ы ть  

их б о л ьш и м  ко л и че ством  вод ы  и обратиться  к врачу. 536 /  3 7 /3 9 : Н осить со о тве тств ую щ ую  за щ и тн ую  о д е ж д у , 

перчатки и защ иту для гл а з /л и ц а . 545: П ри несчастном  случае или если вы почувствовал и  н е д о м о га н и е , 

н е м е д л е н н о  о братитесь  к врачу (по каж и те  эти кетку  на реагенте, если это во зм о ж н о ).



lacoBoe и н ф о р м и р о в а н и е  п р и  в о з н и к н о в е н и и  ч р е з в ы ч а й н ы х  с и т у а ц и й .

тложная м е д и ц и н ска я  и н ф ор м а ци я  на а н гл и й ско м , ф ранцузском  и н е м е ц к о м  язы ках м о ж е т  бы ть 

Случена 24 часа в сутки в и н ф о р м а ц и о н н о м  центре  по яд о в и ты м  вещ ествам  М а й н ц , Герм ания.

Телефон: + 4 9 -6 1 3 1 -1 9 2 4 0  

Теры п р е д о с т о р о ж н о с т и

■  К ом поненты  этого  набора  и р асхо д ны х м а тер и ал о в  бы ли п ро те сти р о ва н ы  как е д и н о е  ц елое  и не д о л ж н ы  

использоваться и зам еняться на к о м п о н е н ты  из д р у ги х  и сто ч н и ко в  или  из разны х н аб ор ов .

■  Н укл еиновы е  кислоты  о че н ь  чувствител ьны  к нуклеазам  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы  и под ве р гаю тся  д е гр а д а ц и и . 

Нуклеазы присутствую т на ко ж е  человека , на пове рхн о стях  или м атериалах, ко то р ы х  касались руки  человека. 

Рабочие п ове рхн о сти  д о л ж н ы  бы ть  ч и сты м и  и п окр ы ты  о д н о р а з о в ы м и  п р о кл а д ка м и ; при  в ы п о л н е н и и  всех 

этапов тести р ов ан и я  л а б о ра нты  д о л ж н ы  носи ть  перчатки  без талька.

■  Н е о б хо д и м о  пре д отвр ащ ать  загрязн ен и е  а на л и ти че ского  м и кр о п л а н ш е та  и реагента  6 (м а р ки р о в а н н о го  

зе л ен ы м  ц ветом ) э кзо ге н н о й  щ е л оч н ой  ф осф атазой. Вещ ества, ко то ры е  м о гут  со д е р ж а ть  щ е л о ч н ую  

фосфатазу в кл ю ча ю т р еагент 4 (м а р к и р о в а н н ы й  кр асн ы м  ц ветом ), ба ктер и и , сл ю н у , вол осы  и ж и р  с 

пове рхн о сти  ко ж и . О со бе нн о  важ н о  со б л ю д а ть  м е ры  п р е д о сто р о ж н о сти  при  н а н е се н и и  на п л анш ет реагента 

5 и во врем я п о сл е д ую щ е й  и н куб а ц и и  реагента  б потом у, что экзо ген на я  щ елочная фосфатаза м о ж е т  вступать 

в р е а кц и ю  с реа ген том  6, что п р и в о д и т  к п о я в л е н и ю  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х  результатов.

■  Реагенты  1, 2, 3 ,4  и 6 д о л ж н ы  бы ть п р и го то в л е н ы  д о  начала испы тания  и использоваться  в теч е ни е  8 часов 

после их п р и го то вл е н и я . Н е в ы п о л н е н и е  этого  тр е б о в а н и я  м о ж е т  п ривести  к н е п р а в и л ь н ы м  результатам  

анализа. Если анализ является н ед е й стви те л ьн ы м , тест н е о б х о д и м о  п овто р и ть  с и сп о л ь зо в а н и е м  н ово го  

набора реагентов.

■  У казанны е  о б ъ е м ы  реагентов д о л ж н ы  бы ть то ч н о  о тм е р е н ы . Н е в ы п о л н е н и е  этого  тр е б о в а н и я  м о ж е т  

привести  к о ш и б о ч н ы м  результатам  те сти р о в а н и я . Если п р о и схо д я т  п р е д усм о тр е н н ы е  и зм е н е н и я  цвета, это 

п о м о ж е т  п од тве р д и ть , что н е о б х о д и м ы е  о б ъ е м ы  б ы л и  то ч н о  о тм е р е н ы .

■  При и сп о л ьзо ва н и и  д о з а то р н о й  п и пе тки  п е р е м е н н о го  о бъ ем а  пол ьзовател ь  д о л ж е н  сначала о тм ер и ть  

несколько  раз в резервуар  для  о тхо д о в  н е о б хо д и м ы й  о б ъ е м  для п р о м ы в ки  н а ко н е ч н и ка  п и пе тки  от 

п узы р ьков  воздуха и о б е спе чи ть  п од а чу  то ч н о го  объ ем а  ж и д ко сти .

■  Л ист для записи д а н н ы х  тести р ов ан и я  (см отрите  « П р и л о ж е н и е : Л и ст для записи  д а н н ы х  те сти р о в а н и я» , стр. 

34) указы вает н е о б хо д и м ы е  п о зи ц и и  м и кр оп л а нш е та  для о тр и ц а те л ь н о го  ка л и бр ато ра  (ОК) (л унки  А1, В1, С1), 

п о л о ж и те л ьн о го  калибратора  (ПК) (л унки  м и кр оп л а нш е та  D1, Е1, F1), и кл и н и ч е ски х  о б р а зц о в  (л унки  G1 и все 

п о сл е д ую щ и е  л ун ки  м и кр оп л а нш е та ).

■  П еред в ы п о л н е н и е м  и ссл е д ован и я  с п о м о щ ь ю  набора  реагентов « co re H P V T e s t K it»  п ользователь  д о л ж е н  

изучить и н стр укц и ю  по п р и м е н е н и ю  набора  реагентов «согеНРУ Test K it»  , и н стр укц и и  по и сп о л ьзо ва н и ю  

п р и б о р о в  и р е ко м е н д а ц и и  по устр а н е н и ю  неи сп ра вн осте й .



feaie получения храните  н аб ор  реагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  «coreH PV Test K it»  при  те м пе ра туре  от 

мюс4 °С д о  плю с 25 °С. Не используйте  н аб ор  р еагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  «coreH PV Test K it»  по 

Астечении срока  го д но сти , ука за н н о го  на этикетке  набора.

^Свежеприготовленные реагенты  хр ан и ть  при  те м пе ра туре  о т  плю с 15 °С д о  плю с 30 °С в те ч е ни е  не б ол ее  8 

часов. Н е о б хо д и м о  отказаться о т  испол ьзо ван и я  набора  и не п р и м е н я ть  все п р и го то в л е н н ы е  реагенты , если 

эмплект не бы л использован  для тести р ов ан и я  в тече ни е  8 часов с м о м е нта  п р и го то в л е н и я  реагентов.

П р а в и л а  х р а н е н и я  и о б р а щ е н и я  с  п о л у ч е н н ы м и  о б р а з ц а м и  т к а н е й  ш е й к и  м а т к и

И спользуйте о бр азц ы  ш е й ки  м атки , ко то ры е  бы ли со бр ан ы  с п о м о щ ь ю  щ етки для забора кл и н и че ско го  

oбpaзцa«coгeH PV» ,ка та л о ж ны й  н о м е р  6 1 9 0 2 4 ,п роизвод ства  QIAGEN и п о м е щ е н ы  то л ько  в сп е ц и а л ь н ую  

п ро б и р ку  со ср ед о й  для хр ан ен и я  и п р о б о п о д го то в к и  кл и н и ч е ско го  образца  «coreH PV». п роизвод ства  

QIAGEN, ка та л о ж ны й  н ом е р  619025. Х раните кл и н и че ски е  о бр азц ы  то л ько  в сп е ц и а л ь н о й  сред е  для хр ан ен и я  

б и о л о ги че ски х  м атериал ов  coreHPV C o llec tio n  M e d iu m  п роизвод ства  QIAGEN, ка та л о ж н и ы й  н о м е р  619 02 5  при 

тем пе ра туре  о т  плю с 15 °С д о  плю с 30 °С в тече ни е  14 д н е й  или при  те м пе ра туре  от  п л ю с 2 °С д о  плю с 8 °С в 

те ч е ни е  30  д н е й .

Процедура

П р и г о т о в л е н и е  о б р а з ц о в

1 . З а п и ш и т е  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  в л и с т е  д л я  з а п и с и  д а н н ы х  т е с т и р о в а н и я  ( с м о т р и т е  « П р и л о ж е н и е :  

л и с т  д л я  з а п и с и  д а н н ы х  т е с т и р о в а н и я » ,  с т р а н и ц а  3 4 ) : м е с т о  т е с т и р о в а н и я ,  д а т у  т е с т и р о в а н и я ,  

и д е н т и ф и к а т о р  о п е р а т о р а ,  к о м н а т н у ю  т е м п е р а т у р у ,  н о м е р  л о т а  н а б о р а  р е а г е н т о в  « c o re H P V  T e s t  K it»  и 

и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  м и к р о п л а н ш е т а .

2 . П о м е с т и т е  п р о б и р к и  с к л и н и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и  в  п е н о п л а с т о в ы й  ш т а т и в . Н а л и с т е  д л я  з а п и с и  д а н н ы х  

т е с т и р о в а н и я  з а п о л н и т е  к а р т у  п л а н ш е т а ,  з а р е г и с т р и р у й т е  я ч е й к и  в с о о т в е т с т в у ю щ и х  м е с т а х  

м и к р о п л а н ш е т а  и  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы е  н о м е р а  в с е х  о б р а з ц о в ,  п о д л е ж а щ и х  з а п о л н е н и ю  с п о м о щ ь ю  

д о з а т о р н о й  п и п е т к и  ( я ч е й к а  G 1 и в с е  п о с л е д у ю щ и е  я ч е й к и  м и к р о п л а н ш е т а ) .

3 . У б е д и т е с ь ,  ч т о  к р ы ш е ч к и  п р о б и р о к  с к л и н и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и  п л о т н о  з а к р ы т ы .

4 . С м е ш а й т е  в с е  к л и н и ч е с к и е  о б р а з ц ы  и з  ш е й к и  м а т к и  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м .

П е р е в е р н и т е  п е н о п л а с т о в ы й  ш т а т и в  с з а к р е п л е н н ы м и  в н е м  з а к р ы т ы м и  п р о б и р к а м и  с к л и н и ч е с к и м и  

о б р а з ц а м и  и з  ш е й к и  м а т к и  н а  1 8 0  г р а д у с о в  и б ы с т р о  и  с и л ь н о  п о т р я с и т е .

Б ы с т р о  в е р н и т е  п е н о п л а с т о в ы й  ш т а т и в  с з а к р е п л е н н ы м и  в  н е м  з а к р ы т ы м и  п р о б и р к а м и  с к л и н и ч е с к и м и  

о б р а з ц а м и  и з  ш е й к и  м а т к и  в  и с х о д н о е  в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е  и  б ы с т р о  и с и л ь н о  п о т р я с и т е .

П о в т о р и т е  э т о т  с п о с о б  п е р е м е ш и в а н и я  н е п р е р ы в н о  в т е ч е н и е  5 м и н у т .

|)№ние реагентов и их использование



|:аановите д о  р аб очих  р астворов реагенты  из набора  « co reH P V T es t K it»  сл е д у ю щ и м  о б р а зо м :

/д о б а в ь т е  1 к а п л ю  и н д и к а т о р н о г о  к р а с и т е л я  к  р е а г е н т у  1 -го  ф л а к о н а  ( ф и о л е т о в а я  м а р к и р о в к а ) .  З а м е н и т е  

/крышку ф л а к о н а  1 -го  р е а г е н т а ,  1 0  р а з  п е р е в е р н и т е  и т щ а т е л ь н о  р е с у с п е н д и р у й т е  р е а г е н т .

(D Цвет раствора реагента изм еняется о т  п р о зр а чн о го  д о  ф иолетового .

.Д о б а в ь т е  с о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с  р а с т в о р и т е л е м  р е а г е н т а  2  ( ж е л т а я  м а р к и р о в к а )  в о  ф л а к о н  с  р е а г е н т о м  

2 (ж е л т а я  м а р к и р о в к а ) .  З а м е н и т е  к р ы ш к у  ф л а к о н а  с р е а г е н т о м  2  и 1 0  р а з  п е р е в е р н и т е  и т щ а т е л ь н о  

р е с у с п е н д и р у й т е  р е а г е н т .

3. Д о б а в ь т е  с о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с  р а с т в о р и т е л е м  р е а г е н т а  3  ( к о р и ч н е в а я  м а р к и р о в к а )  в о  ф л а к о н  с 

р е а г е н т о м  3  ( к о р и ч н е в а я  м а р к и р о в к а ) .  З а м е н и т е  к р ы ш к у  ф л а к о н а  с  р е а г е н т о м  3  и 1 0  р а з  п е р е в е р н и т е  и 

т щ а т е л ь н о  р е с у с п е н д и р у й т е  р е а г е н т .

4 . Д о б а в ь т е  с о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с  р а с т в о р и т е л е м  р е а г е н т а  4  ( к р а с н а я  м а р к и р о в к а )  в о  ф л а к о н  с  р е а г е н т о м  

4  (к р а с н а я  м а р к и р о в к а ) .  З а м е н и т е  к р ы ш к у  ф л а к о н а  с  р е а г е н т о м  4  и  1 0  р а з  п е р е в е р н и т е  и  т щ а т е л ь н о  

р е с у с п е н д и р у й т е  р е а г е н т .

5 . Д о б а в ь т е  с о д е р ж и м о е  ф л а к о н а  с  р а с т в о р и т е л е м  р е а г е н т а  6  ( з е л е н а я  м а р к и р о в к а )  в о  ф л а к о н  с  р е а г е н т о м  

6  ( з е л е н а я  м а р к и р о в к а ) .  З а м е н и т е  к р ы ш к у  ф л а к о н а  с  р е а г е н т о м  6  и 1 0  р а з  п е р е в е р н и т е  и  т щ а т е л ь н о  

р е с у с п е н д и р у й т е  р е а г е н т .

©  И спользуйте  готовы е реагенты  в тече ни е  8 часов с м о м е нта  п р и го то вл е н и я . Н е в ы п о л н е н и е  этого  

тр е б о ва н и я  м о ж е т  привести  к л о ж н ы м  и н е д е й стви те л ьн ы м  результатам  анализа.

Этап 1: подготовка микропланшетов и 30-минутная инкубация

П о д г о т о в и т е л ь н ы е  р а б о т ы :

■  О чистите  р аб оч ую  п ове рхн о сть  и н акр ой те  ее о д н о р а з о в ы м и  м я гки м и  п ро кл а д ка м и , при в ы п о л н е н и и  всех 

этапов и сп ы та ни й  пользуйтесь  п ерчаткам и без талька.

■  З аполните  ли ст для записи  д а н н ы х  тести р ован и я  (см отрите  « П р и л о ж е н и е : Л и ст для записи  д а н н ы х  

те сти р ов ан и я» , стр. 34) путем  записи  в со отве тствую щ и х м естах м и кр о п л а н ш е та  и д е н ти ф и ка ц и о н н ы х  н о м е р о в  

для всех ка л и б р ато ро в , где н е о б х о д и м о  вы п ол н ять  н е о б хо д и м ы е  п р о ц е д у р ы  при  п о м о щ и  д о за то р н о й  

п и пе тки ; н е о б х о д и м о  со б л ю д а ть  п р а ви л ьно е  р азм е щ е ни е  н е га ти вн о го  ка л ибратора  (НК) (ячейки  А1, В1, С1) и 

п ози ти в н о го  калибратора  (ПК) (ячейки  D1, Е1, F1).

■  П од тверд ите  м есто  п ро вед ен и я  тести р ован и я , д ату те сти р о в а н и я , ид е нти ф и ка тор  о п е ра тор а , те м п е р а тур у  

п о м е щ е н и я , где п ро вод и тся  и ссл е д ован и е, н о м е р  лота за вод ско й  парти и  тесто во го  набора  coreHPV, 

и д е н ти ф и ка ц и о н н ы й  н о м е р  м и кр о п л а н ш е та , р а сп о л о ж е н и е  на м и кр о п л а н ш е те  и и д е н ти ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  

всех кл и н и че ски х  о б р а зц о в , п о д л е ж а щ и х  за бо ру  в п и п е ти р о в а н и ю  с п о м о щ ь ю  д озатора  и за р е ги стр и р уй те , 

как о пи са но  в разделе « П од готовка  о бр азц ов» , стр. 12.

1 . С п о м о щ ь ю  д о з а т о р н о й  п и п е т к и  п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  и и с п о л ь з у я  н о в ы й  о д н о р а з о в ы й  н а к о н е ч н и к  

о б ъ е м о м  1 ,2 5  м л ,  д о б а в ь т е  2 5  м к л  р е а г е н т а  1 ( ф и о л е т о в а я  м а р к и р о в к а )  в к а ж д у ю  я ч е й к у  м и к р о п л а н ш е т а .

2 . С п о м о щ ь ю  д о з а т о р н о й  п и п е т к и  с ф и к с и р о в а н н ы м  о б ъ е м о м  и и с п о л ь з у я  н о в ы й ,  ч и с т ы й  о д н о р а з о в ы й  

н а к о н е ч н и к  п и п е т к и  д л я  к а ж д о г о  к а л и б р а т о р а  и л и  о б р а з ц а  д о б а в ь т е  у к а з а н н ы е  о б ъ е м ы  в 

с о о т в е т с т в у ю щ и е  л у н к и .

((готовление реагентов



ш е  5 0  м к л  с о д е р ж и м о г о  ф л а к о н а  с н е г а т и в н ы м  к а л и б р а т о р о м  (Н К ) в  м и к р о п л а н ш е т  в  л у н к и  А 1 , В1 и

^ в ь т е  5 0  м к л  с о д е р ж и м о г о  ф л а к о н а  с п о з и т и в н ы м  к а л и б р а т о р о м  (П К) в  л у н к и  0 1 ,  Е1, и Р1.

/[сбавьте 5 0  м к л  к а ж д о г о  о б р а з ц а  н а  д н о  о с т а л ь н ы х  л у н о к ,  н а ч и н а я  с л у н к и  м и к р о п л а н ш е т а  6 1 .  О т м е т ь т е  в  

! д л я  з а п и с и  д а н н ы х  т е с т и р о в а н и я  л ю б ы е  о б р а з ц ы ,  к о т о р ы е  п р и о б р е т а ю т  т е м н ы й  ц в е т .

(¡) Л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы е  результаты  и сп ы та н и й  м о гут  наблю даться  из-за загрязнения  реагентов 

чеспециф ическими РНК/ДНК ги б р и д а м и  из эн д о ге н н ы х  кл и н и ч е ски х  о б р а зц о в  ш е й ки  м атки . Важ но 

читывать, что во врем я переноса  м атериала  кл и н и че ско го  о бразца  в л ун ки  м и кр о п л а н ш е та  о б р а зе ц  д о л ж е н  

быть нанесен  н е п о ср е д стве н н о  на д н о  л ун ки  м и кр оп л а нш е та , при  этом  н а ко н е ч н и к  п и пе тки  не д о л ж е н  

касаться стенок л ун ки  м и кр оп л а нш е та .

®  О бразцы , со д е р ж а щ и е  кр овь  или д р у ги е  б и о л о ги че ски е  м а тер и ал ы , о кра ш и ва ю тся  в те м н ы й  цвет; это 

не влияет на результаты  теста, но не м о ж е т  д а ть  п ра ви л ьн о е  стан д а ртн ое  и зм е н е н и е  цвета при  д о б а в л е н и и  

реагента 2 со гласно  п р о то ко л у  и ссл ед ования .

3 . Н а н е с и т е  н о в ы й  с л о й  з а щ и т н о г о  п о к р ы т и я  д л я  м и к р о п л а н ш е т о в  и н а д е ж н о  з а к р о й т е  м и к р о п л а н ш е т .

4 . П о м е с т и т е  м и к р о п л а н ш е т  в ш е й к е р  с о г е Н Р \/  и з а к р о й т е  к р ы ш к у .

5 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 1 "  н а  Б л о к е  у п р а в л е н и я  со геН Р У , ч т о б ы  н а ч а т ь  3 0 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

6 . П е р е й д и т е  к  р а з д е л у  " П р о т о к о л  2 : д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  2 и 1 5 - м и н у т н а я  и н к у б а ц и я ,"  н а  с т р . 1 6 .



¿После п о л у ч е н и я  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  у в е д о м л е н и я  Б л о к  у п р а в л е н и я а  сагеНР\/ у д а л и т е  м и к р о п л а н ш е т  и з  

«йкера и п о м е с т и т е  м и к р о п л а н ш е т  л у н к а м и  к в е р х у .  О с т о р о ж н о  у д а л и т е  з а щ и т н ы й  с л о й  с 

/к и к р о п л ан ш ета , ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  р а з б р ы з г и в а н и е  и  п е р е к р е с т н о е  з а г р я з н е н и е  м е ж д у  о т д е л ь н ы м и  

(ячей кам и ; в ы б р о с ь т е  з а щ и т н ы й  с л о й .

. Б ы с т р о  в с т а в ь т е  м и к р о п л а н ш е т  о б р а т н о  в  ш е й к е р  с и с т е м ы  сагеИР\/. П е р е м е ш а й т е  р е а г е н т  2  (ж е л т а я  

л а р к и р о в к а )  в о  ф л а к о н е  д л я  р а в н о м е р н о г о  с м е ш и в а н и я  и  с  п о м о щ ь ю  п и п е т о ч н о г о  д о з а т о р а  п е р е м е н н о г о  

о б ъ е м а ,  и с п о л ь з у я  н о в ы й  о д н о р а з о в ы й  н а к о н е ч н и к  о б ъ е м о м  1 ,0  м к л ,  д о б а в ь т е  4 0  м к л  р е а г е н т а  2  в 

к а ж д у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш е т а .

3. Н а н е с и т е  н о в ы й  з а щ и т н ы й  с л о й  н а  м и к р о п л а н ш е т  и н а д е ж н о  н а к р о й т е  е г о  п о в е р х н о с т ь .  З а к р о й т е  

к р ы ш к у  с а г е Н Р У  ш е й к е р а .

4 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 2 "  н а  т е с т -  Б л о к е  у п р а в л е н и я  с о г е Н Р У Т е з ! ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  1 5 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

5 . П е р е й д и т е  к  р а з д е л у  "Э тап  3 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  3 и 3 0 - м и н у т н а я  и н к у б а ц и я ,"  н а  с т р . 1 7 .

1̂/12: добавление реагента 2 и 15-минутная инкубация.



/ф и  в к л ю ч е н и и  Б л о к  у п р а в л е н и я а  с о ге Н Р У  у д а л и т е  м и к р о п л а н ш е т  и з  ш е й к е р а  с о ге Н Р У  и п о м е с т и т е  

ш р о п л а н ш е т  л у н к а м и  к в е р х у .  О с т а в ь т е  к р ы ш к у  ш е й к е р а  с а г е Н Р У  о т к р ы т о й .

^ У б е д и т е с ь , ч т о  ц в е т  к а ж д о й  л у н к и  м и к р о п л а н ш е т а  и з м е н и л с я  о т  ф и о л е т о в о г о  д о  ж е л т о г о .  Т щ а т е л ь н о  

/з а ф и к с и р у й т е  в л и с т е  д л я  з а п и с и  д а н н ы х  т е с т и р о в а н и я  к а ж д у ю  л у н к у ,  в  к о т о р о й  н е  и з м е н и л с я  ц в е т .

Добавление реагента 3 и 30-минутная инкубация

Г К л инические  о бр азц ы  из ш е й ки  м атки , со д е р ж а щ и е  кр о вь  или д р у ги е  б и о л о ги ч е ски е  м а тер и ал ы , не 

могут д ать  в процессе  иссл ед ования  п р а ви л ьн о е  стан д а ртн ое  и зм е н е н и е  цвета; эти о б р а зц ы  д о л ж н ы  бы ть 

зарегистрированы  в листе  для записи  д а н н ы х  тести р ов ан и я  в Этапе 1 как и м е ю щ и е  те м н ы й  цвет. Этот те м н ы й  

цвет не влияет на результаты  иссл ед ования  и п ользователь  д о л ж е н  п р и ступ и ть  к те с ти р о в а н и ю  этих 

образцов.

Л ю б ы е  л у н к и , ко то ры е  не бы ли  о тм еч е ны  как и м е ю щ и е  те м н ы й  цвет, но  ко то ры е  не п ож е л те л и  в результате  

п р о в е д е н н о й  р е а кц и и , буд ут относи ться  к н е п р а в и л ь н ы м  результатам  и д о л ж н ы  бы ть  и скл ю че н ы  из 

и н те р п р е та ц и и . П овтори те  те сти р ов ан и е  для  этих о б р а зц о в . П ож алуйста , о бр ати те  в н и м а н и е  на о б р азц ы , 

ко то ры е  б уд ут  п о в то р н о  тестироваться и за р е ги стри р уй те  их в листе  для записи  д а н н ы х  те сти р ов ан и я .

3 . О с т о р о ж н о  с н и м и т е  и  в ы б р о с ь т е  з а щ и т н ы й  с л о й  с  м и к р о п л а н ш е т о в .

4 . Б ы с т р о  в с т а в ь т е  п л а н ш е т  о б р а т н о  в  ш е й к е р  со геН Р У . П е р е м е ш а й т е  ф л а к о н  с  р е а г е н т о м  3  ( к о р и ч н е в а я  

м а р к и р о в к а )  д л я  р а в н о м е р н о г о  с м е ш и в а н и я  и , и с п о л ь з у я  д о з а т о р н у ю  п и п е т к у  с п е р е м е н н ы м  о б ъ е м о м ,  

д о б а в ь т е  2 0  м к л  р е а г е н т а  3  в  к а ж д у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш е т а .

5 . Н а н е с и т е  н о в у ю  з а щ и т н у ю  п л е н к у  н а  м и к р о п л а н ш е т  и  н а д е ж н о  з а к р о й т е  п о в е р х н о с т ь  м и к р о п л а н ш е т а .  

З а к р о й т е  к р ы ш к у  ш е й к е р а  со геН Р У .

6 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 3 "  н а  т е с т - Б л о к е  у п р а в л е н и я  с о ге Н Р У  и н а ч н и т е  3 0 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

7 . П о с л е  в к л ю ч е н и я  т е с т -Б л о к  у п р а в л е н и я а  со геН Р У  у д а л и т е  п л а н ш е т  и з  ш е й к е р а  с о ге Н Р У  и  т щ а т е л ь н о  

з а к р е п и т е  п л а н ш е т  н а  м а г н и т н о й  п л а с т и н е  д е р ж а т е л я  с о геН Р У . У д е р ж и в а й т е  п л а н ш е т  г о р и з о н т а л ь н о  и 

у с т о й ч и в о ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  р а з б р ы з г и в а н и я  с о д е р ж и м о г о  л у н о к .  О с т а в ь т е  к р ы ш к у  с о ге Н Р У  T e s t  ш е й к е р а  

о т к р ы т о й .

8 . П о м е с т и т е  м а г н и т н у ю  п л а с т и н у  ф и к с а т о р а  со геН Р У  T e s t ,  с  м и к р о п л а н ш е т о м  л у н к а м и  к в е р х у .  О с т о р о ж н о  

с н и м и т е  и  в ы б р о с ь т е  п о в е р х н о с т н у ю  з а щ и т н у ю  п л е н к у  с м и к р о п л а н ш е т а .

9 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 3 "  н а  т е с т -  Б л о к е  у п р а в л е н и я  с о ге Н Р У  T e s t  и  н а ч н и т е  3 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

(D Эта и н куб а ц и я  п р о и схо д и т  на рабочей  п ове рхн о сти  столика  л ун ка м и  кверху.

1 0 . П е р е й д и т е  к  р а з д е л у  « Э тап  4 : д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  4  и и н к у б а ц и я »  н а  с т р . 1 8 .



1л4: добавление реагента 4 и инкубация

mj Перед началом  этой  п р о ц е д ур ы  убе д и те сь , что 3 -м и нутн ая  и н куб а ц и я  согл асно  Этапу 3 п ол н остью  

¿вершена.

/(.Слейте с о д е р ж и м о е  и  п р о м о к н и т е  м и к р о п л а н ш е т  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м .

'л л о тн о  у д е р ж и в а й т е  о с н о в а н и е  м а г н и т н о г о  д е р ж а т е л я  п л а с т и н ы  c a re H P V  T e s t  и  б о к о в ы е  п о в е р х н о с т и  

|1 и к р о п л а н ш е т а  в о д н о й  р у к е  ( м и к р о п л а н ш е т  о б р а щ е н  р а б о ч е й  п о в е р х н о с т ь ю  к в е р х у ) .

П е р е в е р н и т е  м а г н и т н ы й  д е р ж а т е л ь  п л а с т и н ы  c a re H P V  о с н о в а н и е м  к в е р х у  (н а  1 8 0  г р а д у с о в )  п о  х о д у  

н а п р а в л е н и я  к о л л е к т о р а  о т х о д о в  и с у с и л и е м  о д н о к р а т н о  с л е й т е  ж и д к о с т ь  с  м и к р о п л а н ш е т а .

У д е р ж и в а я  м а г н и т н у ю  п л а с т и н у  д е р ж а т е л я  c a re H P V , в  э т о м  п е р е в е р н у т о м  п о л о ж е н и и  ( м и к р о п л а н ш е т о м  

к н и з у ) , п о м е с т и т е  е г о  н а  ч и с т о е  п р о м о к а т е л ь н о е  б у м а ж н о е  о д н о р а з о в о е  п о л о т е н ц е  и п р о м о к н и т е  

п л а н ш е т .

В о з в р а т и т е  м а г н и т н у ю  п л а с т и н у  д е р ж а т е л я  c a re H P V  в  и с х о д н о е  п о л о ж е н и е  л у н к а м и  к в е р х у .

2 . П е р е м е ш а й т е  ф л а к о н  с р е а г е н т о м  4  ( к р а с н а я  м а р к и р о в к а )  д л я  р а в н о м е р н о г о  с м е ш и в а н и я .  И с п о л ь з у я  

д о з а т о р н у ю  п и п е т к у  п е р е м е н н о г о  о б ъ е м а  и н о в ы й  о д н о р а з о в ы й  н а к о н е ч н и к  о б ъ е м о м  1 ,0  м л ,  д о б а в ь т е  4 0  

м к л  к  к а ж д о й  л у н к е  м и к р о п л а н ш е т а .

( [ )  М и к р о п л а н ш е т  остается на м а гн и тн о й  пластине  де рж ате л я  coreH PV Test.

3 . Н а н е с и т е  н о в у ю  з а щ и т н у ю  п л е н к у  н а  м и к р о п л а н ш е т  и  н а д е ж н о  з а к р о й т е  п о в е р х н о с т ь  м и к р о п л а н ш е т а .  

О с т о р о ж н о  с н и м и т е  п л а н ш е т  с  м а г н и т н о й  п л а с т и н ы  д е р ж а т е л я  c o re H P V  T e s t  и п о м е с т и т е  м и к р о п л а н ш е т  

л у н к а м и  к в е р х у .

4 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 4 "  н а  т е с т - Б л о к е  у п р а в л е н и я  c o re H P V  T e s t ,  ч т о б ы  з а п у с т и т ь  т а й м е р  н а с т о л ь н о й

и н к у б а ц и и .

©
Этот и н к у б а ц и о н н ы й  п е р и о д  начинается в м и кр о п л а н ш е те , р а сп о л о ж е н н о м  л ун ка м и  кверху, при  этом  

coreHPV ш е й кер  осты вает. О стальная часть и н куб а ц и и  вы полняется  после п ом е щ е ни я  м и кр оп л а нш е та  в 

ш ейкер  coreHPV.

5 . П р и  п о я в л е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  у в е д о м л е н и я  Б л о к  у п р а в л е н и я а  п о м е с т и т е  п л а н ш е т  в  ш е й к е р  c a re H P V  

и з а к р о й т е  к р ы ш к у  д о  к о н ц а  и н к у б а ц и и .

6 . П р и  п о я в л е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  у в е д о м л е н и я  Б л о к  у п р а в л е н и я а  c a re H P V  у д а л и т е  п л а н ш е т  и з  ш е й к е р а  

c a re H P V  и з а к р е п и т е  п л а н ш е т  н а  м а г н и т н о й  п л а с т и н е  д е р ж а т е л я  co re H P V .

7 . О с т о р о ж н о  с н и м и т е  и в ы б р о с ь т е  з а щ и т н у ю  п л е н к у  с  м и к р о п л а н ш е т а .

8 . Н а ж м и т е  к н о п к у  " 4 "  н а  Б л о к е  у п р а в л е н и я  c o re H P V  т е с т а ,  ч т о б ы  з а п у с т и т ь  п р о ц е с с  3 - м и н у т н о й  и н к у б а ц и и .

(Т) П роцесс и н куб а ц и и  п р о и схо д и т  на рабочей  пове рхн о сти  на стенде  л ун ка м и  кверху.

9 . П р и  п о я в л е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  у в е д о м л е н и я  Б л о к  у п р а в л е н и я а  c a re H P V  в ы л е й т е  е г о  с о д е р ж и м о е  и 

п р о м о к н и т е  п л а н ш е т ,  к а к  б ы л о  р а н е е  у к а з а н о  в и н с т р у к ц и и  (с м  п у н к т  1 н а с т о я щ е г о  Э т а п а ) .

1 0 . П е р е й д и т е  к р а з д е л у  « Э тап  5 : д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  5  и п р о м ы в а н и е  м и к р о п л а н ш е т а » ,  н а ч и н а я  с о  

с т р а н и ц ы  2 0 .



[при п о я в л е н и и  з а п р о с а  н а  т е с т -  Б л о к е  у п р а в л е н и я  c o re H P V  T e s t ,  д о б а в ь т е  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  в к а ж д у ю  

Аунку м и к р о п л а н ш е т а  и  х о р о ш о  п р о м о й т е  п л а н ш е т .

Ч тобы  избе ж а ть  во зн и кн о в е н и я  п узы р ьков  воздуха и п ер екр естн ого  за грязн ен и я  л у н о к  во врем я 

эомывания планш ета, перелейте  р еагент 5 (синяя  м а р ки р о вка ) с п узы р ькам и  в резе рвуа р  с о тхо д а м и , а 

затем п ер е й д и те  н е п о ср е д стве н н о  к з а п о л н е н и ю  м и кр оп л а нш е та  без о ста но вки  струей  п р о м ы в о ч н о го  

буфера.

А к к у р а т н о  з а п о л н и т е  к а ж д у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш е т а  р е а г е н т о м  5 ( с и н я я  м а р к и р о в к а ) .

Н а ж м и т е  к н о п к у  " 5 "  н а  т е с т -Б л о к е  у п р а в л е н и я  c o re H P V , ч т о б ы  з а п у с т и т ь  3 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

П о о к о н ч а н и и  п е р и о д а  и н к у б а ц и и ,  п е р е л е й т е  с о д е р ж и м о е  и п р о м о к н и т е  п л а н ш е т ,  к а к  р а н е е  у к а з а н о  в 

и н с т р у к ц и и  ( с м . Э тап  4 , ш а г  1 , с т р . 1 8 ).

2 . Т е с т -Б л о к  у п р а в л е н и я  c o re H P V  T e s t  е щ е  4  р а з а  в ы д а с т  с о о т в е т с т в у ю щ е е  н а п о м и н а н и е .  К а ж д ы й  р а з ,  к о г д а  

т е с т  Б л о к  у п р а в л е н и я  c o re H P V  T e s t  в ы д а е т  н а п о м и н а н и е ,  п о в т о р и т е  э т а п  п р о м ы в а н и я  (ш а г  1 н а с т о я щ е г о  

Э т а п а )  - в  о б щ е й  с л о ж н о с т и ,  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  5 п р о м ы в о к  в  п р о м ы в о ч н о м  б у ф е р е .

3 . О с т а в ь т е  м и к р о п л а н ш е т  в  м а г н и т н о й  п л а с т и н е  д е р ж а т е л я  c o re H P V .

4 . П е р е й д и т е  к р а з д е л у  « Э та п  6 : Д о б а в л е н и е  р е а г е н т а  б , и н к у б а ц и я  и  и з м е р е н и е  р е з у л ь т а т о в  н а  

м и к р о п л а н ш е т е » ,  н а ч и н а я  с о  с т р а н и ц ы  2 1 .

№5: добавление реагента 5 и промывание микропланшета



/лри п о я в л е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  н а п о м и н а н и я  т е с т -Б л о к  у п р а в л е н и я а  с а г е Н Р \ /  п е р е м е ш а й т е  ф л а к о н  с 

ш гентом  6  ( з е л е н а я  м а р к и р о в к а )  д л я  р а в н о м е р н о г о  с м е ш и в а н и я  и  с п о м о щ ь ю  д о з а т о р н о й  п и п е т к и  

/(р е м е н н о г о  о б ъ е м а  д о б а в ь т е  4 0  м к л  в к а ж д у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш е т а .

/¿ Н а н е с и т е  н о в у ю  з а щ и т н у ю  п л е н к у  н а  м и к р о п л а н ш е т  и  н а д е ж н о  з а к р о й т е  п о в е р х н о с т ь  м и к р о п л а н ш е т а .  

Р а о р о ж н о  с н и м и т е  п л а н ш е т  с  д е р ж а т е л я  м а г н и т н о й  п л а с т и н ы  сагеНРМ-, р а з м е с т и т е  з а к р ы т ы й  п л е н к о й  

^ и к р о п л а н ш е т  н а  ш е й к е р е  сагеНРМ и  з а к р о й т е  к р ы ш к у .

3. Н а ж м и т е  к н о п к у  " 6 "  н а  т е с т  - Б л о к е  у п р а в л е н и я  сагвНРУ, ч т о б ы  з а п у с т и т ь  1 5 -м и н у т н у ю  и н к у б а ц и ю .

4. П р и  п о я в л е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  н а п о м и н а н и я  т е с т -Б л о к  у п р а в л е н и я а  сагеУ\?М (с п у с т я  2  м и н у т ы ) ,  

с н и м и т е  п л а н ш е т  с  ш е й к е р а  с а г е Н Р У . О с т о р о ж н о  с н и м и т е  и в ы б р о с ь т е  з а щ и т н у ю  п л е н к у  с  м и к р о п л а н ш е т а .

1/16: Добавление реагента 6, инкубация и измерение результатов на микропланшете

5. П о м е с т и т е  м и к р о п л а н ш е т  в л ю м и н о м е т р  с о геН Р У  и  з а к р о й т е  к р ы ш к у .

(Т) в ко н ц е  и н ку б а ц и и  л ю м и н о м е тр  согеНРУ буд ет и н и ц и и р о в а ть  п ро це сс  и зм е р е н и я  результатов на 

м и кр о п л а н ш е те . П р о д о л ж и те л ьн о сть  и зм е ре н и я  результатов на м и кр о п л а н ш е те  составляет п р и м е р н о  3 

м и н уты .

6 . П е р е й д и т е  к  р а з д е л у  « И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в » ,  с т р . 2 2 .



})лретация р е з у л ь т а т о в

^льтаты и ссл е д ован и я  о б р а зц о в  и н те р п р е ти р ую тся  а втом атически  те сто во й  си стем ой  согеН Р\/. О бразцы  с 

¿гношением О СУ/УО  (Р Ш /С О ) >1,0 считаю тся п о л о ж и те л ьн ы м и , то гд а  как о бр азц ы  с О СУ/УО  (Р Ш /С О ) <1,0  

^гаются о тр и ц а те л ьн ы м и  или не и д е н ти ф и ц и р о в а н н ы м и . Результаты о то б р аж аю тся  граф ически на экр ан е  

/?а-Блок уп ра вл ен и яа  согеНРУ.

/'огда тест-Блок уп ра вл ен и я  согеНРУ о то б р а ж а е т карту м и кр о п л а сти н ы  с результатам и и сп ы та н и й , за пи ш и те  

результат, п ока зан ны й  для ка ж д о й  л ун ки  м и кр о п л а н ш е та  на ли ст для записи  д а н н ы х  те сти р о в а н и я  (см отрите  

«Прилож ение: л и ст  для записи  д а н н ы х  те сти р о в а н и я » , стр. 34).

Результаты и сп ы та ни й  о то бр аж аю тся  следую ш ,им  о б р а зо м  (см . р и сун о к  1 н и ж е ):

■ З е л е н ы е  л у н к и  ука зы в аю т на о бр азц ы  с о тр и ц а те л ьн ы м и  результатам и теста (то есть, ДНК ВПЧ с вы сокой  

степенью  о н к о ге н н о го  риска не о б н а р уж е н ).

(Т) З е л е н ы е  л у н к и  ука зы ваю т как на н егативны е , так и на п о зи ти вн ы е  ка л и бр ато ры .

■ Ж ё л т ы е  л у н к и  (об о зн а ч е н н ы е  зн а ко м  «+») ука зы в аю т на о бр азц ы  с п о л о ж и те л ьн ы м  результатом  теста (то 

есть, о б н а р уж е н а  ДНК ВПЧ с вы со ки м  р и ском ).

■ С е р ы е  л у н к и  с б о л ь ш и м  кр асн ы м  кр у ж к о м  с косой  чертой  на се р е д и н е  пл астинки  ука зы в а ю т на н еве р н ы й  

результат анализа (н а п р и м е р , из-за н е п р а ви л ьн ы х  ка л и бр ато ро в).
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ОЛЬ к а ч е с т в а

ответствии с ISO-с е р ти ф и ц и р о ва н н о й  систем ой  контрол я  качества QIAGEN, ка ж д ы й  л о т-п ар ти я  н аб ор ов  

tHPV проверяется на о сн о в а н и и  заранее  о п р е д е л е н н ы х  сп ец и ф и кац и й  для о бе спе че ни я  вы со кого  качества 

[йдукции.

-Блок уп ра вл ен и я  coreHPV вы п о л н яе т  в е ри ф и кац и ю  процесса ка л и б р о в ки , чтобы  убедиться , что реагенты  

материалы, п ом е щ е н н ы е  в ка л и бр ато р , ф ун к ц и о н и р у ю т  д о л ж н ы м  о б р азо м , и это п озволяет точн о  

•тпределить результат теста. А нал из вериф и кац ии  ка л и б р о в ки  состоит из сл е д ую щ и х д е й ств и й :

I ш При в ы п о л н е н и и  ка ж д о го  теста о тр и ц а те л ьн ы й  ка л и б р ато р  (ОК) проверяется тр и ж д ы . Значения 

' отрицательного  калибратора  д о л ж н ы  бы ть  >10 и <750 о тн о си те л ьн ы х  световы х е д и н и ц  (ОСУ), а п ол уч е н н ы й  

коэф ф ициент в а ри а ц и и  (КВ) д о л ж е н  бы ть  <25%  для то го , чтобы  результат анализа считался д е й стви тел ьн ы м .

■  П о л о ж и те л ьн ы й  ка л и бр ато р  (ПК) такж е  проверяется  т р и ж д ы  при  вы п о л н е н и и  ка ж д о го  теста. П ол уче нн ы й  

коэф ф ициент в а ри а ц и и  д о л ж е н  бы ть  <25%  для то го , чтобы  результат анализа считался д е й стви те л ьн ы м .

С реднее зн ачен и е  результата п о л о ж и те л ьн о го  калибратора  (ПКХ) и о тр и ц а те л ьн о го  калибратора  ОКХ 

использую тся  для расчета со о тн о ш е н и я  ПКХ/ОКХ. С оо тно ш е ни е  д о л ж н о  бы ть  >2,0  и <15,0  для  то го , чтобы  

результат анализа считался д е й ств и те л ь н ы м . Тест-систем а coreHPV м о ж е т  вы п о л н и ть  расчет более  3-х 

станд артов контрол я  качества; если вы ш еуказанны е  н о р м ы  со бл ю д аю тся , то  результаты  и сп ы та ни й  

д е й стви те л ьн ы  и тест-Блок уп ра вл ен и я  coreHPV п р а в и л ьн о  о то б р а ж а е т карту м и кр о п л а н ш е та  с п о л уч е н н ы м и  

результатам и и сп ы та ни й . П р и в е д е н н ы е  значения  д о п у с ти м ы х  у р о в н е й  бы ли  устан ов л ен ы  то л ько  для 

д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreH PV Test.

О г р а н и ч е н и я

■  О братитесь к р уково д ству  пользователя по экспл уатации  д и а гн о сти ч е ско й  систем ы  coreHPV, чтобы  

озна ком и ться  с д о п о л н и те л ь н ы м и  о гр а н и ч е н и я м и , ха р а кте р н ы м и  для и сп ол ьзо ван и я  этой  систем ы .

■  Д етекция ВПЧ с п о м о щ ь ю  систем ы  тести р ов ан и я  coreH PV не позво л яе т различать ти п ы  ВПЧ -и н ф е кц и и  с 

более  чем  о д н и м  ти п о м  и не м о ж е т  о ц е н и ть  п ерсистентность  л ю б о го  типа .

■  О б н а р уж е н и е  и н ф и ц и р о ва н н о сти  ВПЧ не является показателем  п атол оги ч ески х  ц и то л о ги ч е ски х  и з м е н е н и й  

или л е ж а щ е го  в о сно ве  CIN 2 /3 + , а такж е  не означает, что б уд е т  развиваться CIN 2 /3 +  или рак ш е й ки  м атки . У 

больш инства  ж е н щ и н , и н ф и ц и р о в а н н ы х  о д н и м  или более  ти п о в  ВПЧ вы со кой  степ ен и  риска, не развивается 

ни CIN 2 /3 + , ни рак ш ейки  м атки .

■  coreHPV Test не вы являет ти п ы  ВПЧ с н и зки м  у р о в н е м  риска (6, 11, 42, 43, 44  и м н о ги е  д р у ги е  ти п ы  с н и зки м  

ур о в н е м  риска).

■  В н е б о л ьш о м  количестве  случаев, по д а н н ы м  coreHPV, и м е ет м есто  перекрестная ги б р и д и за ц и я  м е ж д у  

ти п а м и  ВПЧ 6 и 42  (с н и зкой  степ ен ью  о н к о ге н н о го  риска). О бразцы  с вы со ки м  у р о в н е м  (2 н г /м л  или вы ш е) 

ДНК ВПЧ б или ВПЧ 42 м о гут  бы ть п о л о ж и те л ьн ы м и .

■  Как со об щ ал о сь  в л и тературе , сл ож ная  см есь зо нд о в , ана л оги чн ая  то й , ко то р ы й  используется в д а н н о м  

тесте, м о ж е т  привести  к л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы м  результатам  из-за п ер екр естн ой  ги б р и д и з а ц и и  с ти п а м и  ВПЧ 

11, 53, 54, 55, 66, М М 4 , М М 7 , М М 8  или М М 9  [33 ]. Хотя н е ко то р ы е  из этих ти п о в  ВПЧ являю тся р е д к и м и  или 

новы е ти пы  не часто сочетаю тся с в ы с о к о гр е й д н о й  и н тр а эп и те л и а л ьн о й  ги п е р п л а зи е й , о б р азц ы , со д е р ж а щ и е  

вы сокие  ур о в н и  этих ти п о в  ДНК ВПЧ, о ш и б о ч н о  м о гут  бы ть пре д ставл е н ы  как п о л о ж и те л ьн ы е  по результатам  

тестирования в систем е coreHPV [13, 32].



йжна перекрестная р еа кти вно сть  м е ж д у  coreH PV тестом  и п л а зм и д о м  pBR322. В литер а тур е  

¡алось о н ал и чи и  го м о л о ги ч н ы х  п о сл е д овате л ьн о сте й  pBR322 в о бразц ах  ткан ей  п о л о вы х  о р га н о в  

ека и л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы е  результаты  м о гут  во зни ка ть  в присутствии  вы со ки х  у р о в н е й  б а кте р и а л ьн ы х

МИД.

Отрицательный результат теста не и скл ю ча ет во зм о ж н о сть  наличия и н ф и ц и р о ва н и я  ВПЧ. ВП Ч -инф екция 

¿жет сущ ествовать н и ж е  предела  о б н а р у ж е н и я  теста, такж е  м о гут  п ри сутствовать  о ш и б к и  во врем я забора  

[^разцов, что м о ж е т  п ривести  к п о я в л е н и ю  л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы х  результатов теста.

О трицательный результат теста на нал ичие  ВПЧ вы со кого  риска не и скл ю ча ет в о зм о ж н о сти  развития в 

^Иудущем ц и то л о ги че ско й  п атол оги и  и а ти п и и , а такж е  наличия и схо д н о й  CIN 2 /3 +  или  рака ш е й ки  м атки. 

Небольшая часть в ы с о к о гр е й д н о й  CIN встречается у ж е н щ и н , у ко то р ы х  результат теста на н ал и чи е  ВПЧ 

высокого риска н ега ти вны й  вследствие  н е д о стато чн ого  соверш енства  сущ е ствую щ и х те х н о л о ги й  [9 ].

■  Если на ш ейке  м атки  во врем я взятия о бразца  для тести р ов ан и я  на ВПЧ присутствовал  п р о ти в о гр и б к о в ы й  

крем, то  сущ ествует ве ро ятно сть  п ол учен и я  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н о го  результата.

■  Если во врем я взятия для тести р ов ан и я  на ВПЧ образца  ш е й ки  м атки  в кр ови  п а ц и е н тки  п р и сутствую т 

вы сокие  к о н ц е н тр а ц и и  п р о ти воза чаточн ы х гелей или ко н тр а ц е п ти во в , в в о д и м ы х  путем  сп р и н ц е в а н и я , есть 

вероятность  п ол учен и я  л о ж н о о тр и ц а те л ь н о го  результата, если д а н н ы й  о б р а зе ц  с о д е р ж и т  к о н ц е н тр а ц и ю  ДНК 

ВПЧ, б л и зкую  к н и ж н е м у  п о р о го в о м у  у р о в н ю  отсечки  (УО).

Э к с п л у а т а ц и о н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и

К л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  и с п о л ь з о в а н и я  т е с т а  c o re H P V  п р и  с к р и н и н г е  р а к а  ш е й к и  м а т к и  и п р е д р а к о в ы х  

с о с т о я н и й .

М н о го ц е н тр о в о е  кл и н и че ско е  и ссл е д ов ан и е  с и сп о л ьзо ва н и е м  теста coreHPV б ы л о  п р о в е д е н о  в И нституте 

рака и кл и н и ке  Китайской а к а д е м и и  м е д и ц и н с к и х  наук (CICAMS), о н ко л о ги ч е с к о м  ц ентре  ун и вер си тета  и м е н и  

Сунь Ят-Сена и госпитале Н а н д ж и н г Д рам  Тауэр в Н анкине  (Китай). О бразцы  ш е й ки  м атки  ж е н щ и н  в возрасте 

30-59  лет из числа о б щ е й  п о п ул я ц и и  ж е н щ и н , п о д л е ж а щ и х  с к р и н и н гу  и а м б ул а то р н ы х  п а ц и е н то к  из кл и н и к , 

за ни м а ю щ и хся  л е ч е н и е м  п атол оги и  ш е й ки  м атки, б ы л и  со б р ан ы  с п о м о щ ь ю  щ еточки  coreB rush  и п о м е щ е н ы  в 

с п е ц и а л ьн ую  к о л л е к ц и о н н у ю  ср ед у  для  хр ан ен и я  б и о л о ги ч е ски х  м а тер и ал о в  coreHPV. Всего в это 

и ссл е д ован и е  б ы л о  вкл ю че н о  1279 ж е н щ и н , в ко л и ч е ств е н н о м  о тн о ш е н и и  о тн о си те л ь н о  р а в н о м е р н о  

р а сп р е д е л е н н ы х по всем 3 -м  б о л ь н и ц а м ; из них 1241 ж е н щ и н ы  за вер ш и л и  участие в и ссл е д о в а н и и . В тре х  

м естах и ссл е д ован и я  бы ли со б р ан ы  о бр азц ы  от 147 п а ц и е н то к  с д и а гн о з о м  рака ш е й ки  м атки  или 

п р е д р а ко в ы х  п о р а ж е н и й  (CIN 2 /3  +), 162 б о л ьны х  с д о б р о к а ч е с тв е н н ы м и  н ео пл а зи ям и  (восп ал ен и е  /  CIN 1) и 

932 случаев н о р м а л ьн о го  контрол я .

При ви зуа л ьно м  о см отр е  ш е й ки  м атки  для вы явления п атол оги ч ески х  о чагов  п р и м е н я л и  м е то д  о кр а ш и в а н и я  

уксусн ой  кисл отой  (VIA). В ка ж д о й  кл и н и ке  п р о в о д и л и  ц и то л о ги че ско е  и ссл е д ов ан и е  о б р азц ов , хр а н и вш и хся  

в сп ец и ал ьн ы х  растворах, а результаты  р е ги стр и ро ва л и  в соответствии  с классиф икацией  Be thesda. О бразцы  

ш ейки  м атки  ка ж д о й  п ац и ен тки  и сслед овали  при  п о м о щ и  coreHPV Test, НС2 теста и м е то д о м  п о л и м е р а зн о й  

ц е п н о й  р еа кц и и  (ПЦР). Все иссл ед ования  с и сп о л ьзо ва н и е м  теста coreHPV п р о в о д и л и с ь  при  к о м н а тн о й  

тем пе ра туре  (15-30  °С). Результаты и сп ы та ни й  бы ли со по ста вл е ны  со статусом  п атол оги и  ш ейки  м атки  ка ж д о й  

п ац и ен тки . Статус забол евания  опред елялся  на о с н о в а н и и  результатов ги сто л о ги ч е ско го  и ссл е д ован и я . 

Ж е нщ и ны  с п о л о ж и те л ьн ы м  результатом  НС2 теста или о кр а ш и ва н и я  уксусн ой  ки сл о то й  н ап ра вл ял и сь  на 

к о л ьп о ско п и ю  и у них была взята б и о п си я . Результаты и сп ы та н и й  бы ли  сопо ста вл е ны  со статусом  

заболевания , для о ц е н ки  кл и н и че ско й  чувствител ьности , кл и н и ч е ско й  спец иф ичности  теста coreHPV, а такж е  

о пр е д е л е н и я  п о л о ж и те л ьн о й  и о тр и ц а те л ьн о й  п р о гн о сти че ско й  зн ачи м о сти  для в ы я в л е н н о й  в ы с о к о гр е й д н о й  

неоплазии  ш ейки  матки (таблица 1, ни ж е).



11. Э к с п л у а т а ц и о н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  т е с т а  c o re H P V  п р и  о б щ е п о п у л я ц и о н н о м  с к р и н и н г е .

П а т о г и с т о л о г и ч е с к и й  д и а г н о з

/со геН Р У П о л о ж и т е л ь н ы й  

р е з у л ь т а т  (CIN 2 / 3  +)

О т р и ц а т е л ь н ы й  

р е з у л ь т а т  (<CIN 2)

В с е го

йдажительный

^yльтaт:

129 160 289

А рицательны й

Я^зультат:

18 934 952

[всего 1 4 7 1 0 9 4 1 2 4 1

Где:

■  Ч увствительность [и с ти н н о -п о л о ж и те л ь н ы е  результаты  /  (и с ти н н о -п о л о ж и те л ь н ы е  результаты  + 

л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы е  результаты )] = 87,76%  (1 2 9 /1 4 7 ); 95%  ДИ = 81 .69-92 .34%

■  С пециф ичность [и сти н н о -о тр и ц а те л ь н ы е  результаты  /  (и сти н н о -о тр и ц а те л ь н ы е  результаты  + 

л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы е  результаты )] = 85,37%  (9 3 4 /1 0 9 4 ); 95%  ДИ = 83 .19-87.38%

■  П ол о ж и те л ьна я  п рогностическая  зн ач и м о сть  = 44,64%  (1 2 9 /2 8 9 )

■  О трицательная про гно сти че ская  зн ач и м о сть  = 98.11%  (9 3 4 /9 5 2 )

Р а спространенность  ВП Ч -инф екции ср ед и  населения м о ж е т  повлиять  на п о л о ж и те л ьн ую  п ро гно сти че скую  

значи м о сть, значения  п о л о ж и те л ьн о й  п р о гн о сти че ско й  зн ачи м о сти  ум е ньш аю тся  при  тести р о в а н и и  в 

п оп ул яц и я х  с н и зкой  р асп р о стр а н е н н о стью  ВП Ч -инф екции или у л и ц  без риска инф екции.

Д оля п о зи ти вн ы х  результатов теста согеНРУ и теста НС2 составила 23,29%  (2 8 9 /1 2 4 1 ) и 25,06%  (3 1 1 /1 2 4 1 ), 

соответственно . Тест НС2 и солеНРУ вы явл я ю т о д н и  и те ж е  13 ти п о в  ВПЧ, но тест согеНРУ д о п о л н и те л ь н о  

о б н а р у ж и в а е т  ДНК ВПЧ 66-го  типа . Эта разница  не буд ет, как о ж и д а ется , п р и в о д и ть  к зн ач и тел ьн ы м  о тл и ч и ям  

проф илей п р о и зво д и те л ьн о сти  для 2-х тестовы х систем . О д и н а ко в ы е  результаты  при о д н о в р е м е н н о м  

и сп о л ьзо ва н и и  тестов согеНРУ и НС2 составили 93,71% , как показано  в таб л и ц е  2 н и ж е .

* Д о п о л н и те л ьн ы е  кл и н и че ски е  д а н н ы е  в о тн о ш е н и и  теста согеНРУ, п р о в е д е н н ы е  в Х айдарабаде, И ндия , 

сви д е тел ьствую т о ва л и д н ы х результатах теста при  тем пе ра тура х  д о  36,6  °С с м а кси м а л ьн о й  о тн о си те л ьн о й  

вл а ж н остью  75%  при те м пе ра туре  д о  31 °С, которая л и н е й н о  ум еньш ается  д о  27%  при тем п е р а тур е  36,6  °С.

Т а б л и ц а  2 . С р а в н е н и е  с о геН Р У  T e s t  п о  с р а в н е н и ю  с D ig e n e  НС2 т е с т о м  п о  о п р е д е л е н и ю  Д Н К  ВПЧ в ы с о к о й  

с т е п е н и  р и с к а .

D ig e n e  НС2 т е с т  п о  о п р е д е л е н и ю  Д Н К  ВПЧ в ы с о к о й  

с т е п е н и  р и с к а

Т ест  со геН Р У П о л о ж и т е л ь н ы й

р е з у л ь т а т

О т р и ц а т е л ь н ы й

р е з у л ь т а т

В с е го

П ол о ж и те л ьны й

результат:

261 28 289

О трицательны й

результат:

50 902 952

В сего 3 1 1 9 3 0 1 2 4 1



f0829 (Р <0 ,0001)

иная частота = 1 1 6 3 /1 2 4 1  = 93.71%  (95%  ДИ = 92 ,26-94.97% )

|ковые результаты  при  и сп о л ьзо ва н и и  теста сагвНРУ и м етода  д е те к ц и и  ВПЧ при  п о м о щ и  ПЦР бы ли 

Цшуты в 90,89%  случаев, как показано  в таб л и ц е  3 н и ж е . А м пл и ф и кац и я  н у к л е и н о в ы х  ки сл о т ВПЧ 

Ливается с п о м о щ ь ю  П Ц Р -ф луоресцентного  ко м плекта  ви зуа л и зац и и  [К ом па ни я  ООО Ганглонг 

^технологии (Ш е н ь  Ч ж ень)].

1блица 3 . С р а в н е н и е  и с п о л ь з о в а н и я  т е с т а  саге\\РМ д л я  в ы я в л е н и я  ВПЧ п о  с р а в н е н и ю  с о п р е д е л е н и е м  ВПЧ 

|ри п о м о щ и  П Ц Р

О п р е д е л е н и е  ВПЧ п р и  п о м о щ и  П Ц Р

//Тест c o re H P V П о л о ж и т е л ь н ы й

р е з у л ь т а т

О т р и ц а т е л ь н ы й

р е з у л ь т а т

В сего

П олож ительны й

результат:

263 26 289

О трицательны й

результат:

87 865 952

В сего 3 5 0 8 9 1 1 2 4 1

Каппа = 0 ,763  (Р <0 ,0001)

П остоянная частота = 1 1 2 8 /1 2 4 1  = 90,89%  (95%  ДИ = 89.20%  - 92.40% )

А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ,  у с л о в и я  т е с т и р о в а н и я

И сслед ования  в области а на л и ти че ской  чувствительности , п ер екр естн ой  р еакти вности  и вза и м о д ей стви я  с 

д р у ги м и  вещ ествам и п р о в о д и л и с ь  при к о м н а тн о й  те м пе ра туре  (15-30  °С) в к о н тр о л и р уе м ы х  л а б о р а то р н ы х  

условиях. Д о п о л н и те л ьн о е  ана л и ти че ское  тести р о в а н и е  п р о в о д и л о сь  в кли м а ти ческо й  кам ере, где тест 

coreH PV показал ад екватны е  эксп л уа та ц и о н н ы е  ха ра кте р и сти ки  при  те м пе ра туре  15-40  °С и 15-75%  

о тн о си те л ьн о й  влаж ности  (без ко н д е н са ц и и ); м а кси м ум  75%  о тн о си те л ьн о й  влаж ности  при те м пе ра туре  д о  

31 °С с л и н е й н ы м  у м е н ь ш е н и е м  д о  50%  о тн о си те л ьн о й  вла ж н ости  при 40  °С.

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Ч тобы  п р о д е м о н стр и р о в а ть  а на л и ти че скую  чувстви тел ьн ость  coreH PV Test бы ла п ротестирована  панель 

п л а зм и д н о й  ДНК ВПЧ, чтобы  п р о ве р и ть , что ка ж д ы й  из 14 ти п о в  ВПЧ с вы сокой  степ ен ью  о н к о ге н н о го  риска 

опред еляется  с с о о тн о ш е н и е м  ПКХ/ОКХ > 2,0. К аж ды й из 14 ти п о в  ДНК ВПЧ бы л п од го товл ен  при ц елевой 

ко н ц е н тр а ц и и  ВПЧ, составивш ей  1,0 м к г /м л  (5000  к о п и й /а н а л и з ) в о тр и ц а те л ьн о м  ка л и бр ато ре  (ОК). 

П од готовл ен на я  к о н ц е н тр а ц и я  в о сп р о и зв о д и т  к о н ц е н тр а ц и ю  целевой  п л азм и д ы  п о л о ж и те л ьн о го  

калибратора  (ПК).

К аж ды й тип  ВПЧ бы л испы тан в 8 р еп л и кац и ях. Для ка ж д о го  типа  ВПЧ бы ли  рассчитаны  сред нее  значение  

сигнала , у р о в е н ь  отсечки и о тн о ш е н и е  ур о вн я  сигнала к у р о в н ю  ш ум а. П ол уче нн ы е  результаты  п р и в е д е н ы  в 

таб л и ц е  4.



|4 .  С в о д н ы е  д а н н ы е  п о  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  т е с т а  сагвНРМ 1 п г / м л  д л я  Д Н К  к а ж д о г о

im
1Тип ВПЧ С ред ний  сигнал  

(отн о си те л ьн ы е  световы е 

е д и н и ц ы , ОСУ)

Коэф ф ициент ва ри а ц и и О тн о ш е н и е  

си гн а л -ш ум  (О СУ/УО )

672 15% 5,3

611 14% 4,9

623 12% 4,9

Г 564 8% 4,5

35 678 10% 5,4

39 611 7% 4,4

45 321 9% 2,5

51 676 12% 5,4

52 370 8% 2,7

56 739 10% 5,3

58 558 10% 4,4

59 686 8% 5,4

66 636 12% 4,6

68 534 11% 3,8

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с  м и к р о о р г а н и з м а м и

И сслед ования  показы ваю т, что реагенты  и р асход ны е  м атериала  из состава набора co re H P V T e s t не вступаю т в 

п е р е кр е стн ую  р е а кц и ю  со с л е д ую щ и м и  м и к р о о р га н и з м а м и  в сл е д ую щ и х  ко н ц е н тр а ц и я х  (таблица 5):

■  Chlamidia trachomatis: от 3.5 е2 д о  2 .0  еЗ ф о р м и р ую щ и х  е д и н и ц  в к л ю ч е н и й /м л

■  Т. vaginalis: 8е5  кл е то к /м л

■  м и к р о о р га н и з м ы  (таблица 5): 1 .5е4-9 .8е9  ко л о н и е о б р а з у ю щ и х  е д и н и ц /м л  

Т а б л и ц а  5 . П о т е н ц и а л ь н ы е  п е р е к р е с т н о - р е а к т и в н ы е  п а т о г е н ы

Н а з в а н и е  м / о Н а з в а н и е  м / о

Acinetobacter sp. Mycoplasma hominis
Acinetobacter lwoffi Neisseria gonorrhoeae
Bacteroides fragilis Neisseria 1 acta mica
Candida albicans Neisseria sicca
Chlamydia trachomatis Peptostreptococcus anaerobius
Enterobacter cloacae Prevotella melaninogenica
Enterococcus faecal is 
(Streptococcus)

Proteus vulgaris

Escherichia coli (HBlOl)* Serratia marcescens
Escherichia coli Staphyiococcus aureus
Gardnerella vaginalis Staphylococcus epidermidis
Haemophilus ducreyi Streptococcus pyogenes
Klebsiella pneumoniae Treponema phagedenis
Lactobacillus acidophilus Trichomonas vaginalis
Mobiluncus curtisii Ureaplasma urealyticum
Mobiluncus mulieris
* Были протестирована  оба ш там м а Е.соН для вы р ащ и ван и я  п л а зм и д  (Н В101), а такж е  кл и н и ч е ски й  изолят 

Е.соН.



местная р е а к т и в н о с т ь  с  в и р у с н о й  и л и  п л а з м и д н о й  Д Н К

А/ющие ти п ы  ДНК бы ли  п ро те сти ро ва ны  на п е р е кр е стн ую  р е а кти вно сть  в сл е д ую щ и х  ко н ц е н тр а ц и я х : 

iopyc про сто го  герпеса II: 1Е6 б л я ш ко о б р а зую щ и х  е д и н и ц /м л  

/плазмида pBR322: 4 н г/м л

ш ^ р е к р е с т н а я  реакти вность  с вирус о м  п ро сто го  герпеса II н ео б н а р уж е н а ..

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  с  г е н о м н о й  Д Н К  ч е л о в е к а

Как п ока зы в аю т иссл е д ован и я , тест coreH PV не о б л а д ае т п ер екр естн ой  р еа кци е й  с ге н о м н о й  ДНК человека  

при к о н ц е н тр а ц и и , равн ой  250  н г /м л .

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  п о  д а н н ы м  а н а л и з а  с  п о м о щ ь ю  а л г о р и т м а  BLAST ( м е ж д у н а р о д н а я  п р о г р а м м а ,  

н а х о д я щ а я с я  в  о т к р ы т о м  д о с т у п е ,  п о з в о л я ю щ а я  о ц е н и в а т ь  с х о д с т в о  а н а л и з и р у е м о й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  с 

т а к о в ы м и ,  д е п о н и р о в а н н ы м и  в  G e n b a n k )

Был вы п о л н е н  анализ посл е д овате л ьн о сте й  н укл е о ти д о в , чтоб ы  уд о стове ри ться , что нет п ер екр ы ти я  участков 

ДНК, п е р е к р е с тн о -р е а ги р у ю щ и х  посл е д овате л ьн о сте й  в н и ж е с л е д у ю щ и х  структурах:

■  Вирус и м м уно д е ф и ц и та  человека  (ВИЧ), вирус гепатита В (ВГВ), вирус Э пш тейна-Б арр  (ЭБВ), 

ц и то м е га л о в и р ус  (Ц М В).

■  А д е н о в и р ус  2

■  М е н и н го к о к к  (N eisseria  m e n in g itid e s )

В з а и м о д е й с т в у ю щ и е  в е щ е с т в а

Эффект вещ еств, ко то ры е  м о гут  п рисутствовать  в ц е р ви ка л ьн ы х  о бразц ах  (цельная кровь, ко м п о н е н ты  

сп р и н ц е в а н и я , п р о ти в о гр и б ко в ы е  крем а , ко н тр а ц е п ти вн ы е  гели и ваги на л ьны е  см азки) бы л о ц е н е н  при 

в ы п о л н е н и и  теста coreHPV. В ы ш еуказанны е  вещ ества д о б а вл я л и  в 2-х разны х количествах (50 м и к р о л и тр о в  и 

100 м и к р о л и тр о в ) в о тр и ц а те л ьн ы й  ка л и бр ато р  (ОК), п о л о ж и те л ьн ы й  ка л и бр ато р  (ПК) и 5 п г/м л  ВПЧ 16 типа  в 

о тр и ц а те л ьн ы й  ка л и бр ато р  (ОК). О тр и ца тел ьн ы й  ка л и бр ато р  (ОК), п о л о ж и те л ьн ы й  ка л и бр ато р  (ПК) и 5 п г /м л  

ВПЧ 16 типа в о тр и ц а те л ьн о м  ка л ибраторе  (ОК) бы ли такж е  п р о те сти р о ва н ы  без д о б а вл е н и я  

вза и м о д е й ств ую щ и х  вещ еств.

Л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы е  результаты  н а б л ю д а л и сь  с п р о ти в о гр и б к о в ы м  кр е м о м  в о б е и х  вы ш е уп о м я н уты х  

ко н ц е н тр а ц и я х , но не о п р е д е л я л и сь  ни с о д н и м  из д р у ги х  вещ еств при  л ю б о й  и сп ы та н н о й  ко н ц е н тр а ц и и .

Л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы й  результат м о ж е т  бы ть п олучен  в кл и н и ч е ски х  о бразц ах  ш ейки  м атки  с ко н ц е н тр а ц и е й  

ДНК ВПЧ, б л и зкой  к н и ж н е й  границе  о п р е д е л е н и я  и у р о в н ю  значения  отсечки  (1 п г/м л ), если во врем я 

п р о ц е д ур ы  забора образца  туда попали  в вы соких ко н ц е н тр а ц и я х  кровь , п р о ти воза ч аточ н ы е  гели или 

к о м п о н е н ты  сп ри н ц е ва ни я .

С с ы л к и

QIAGEN п о д д е р ж и в а е т  бо л ьш ую , с о в р е м е н н ую  о н л а й н  базу д а н н ы х  научны х п уб л и ка ц и й , касаю щ ихся 

и н ф орм ации  об  и сп ол ьзо ван и и  п р о д у к ц и и  QIAGEN. К ом п л ексн ы е  парам етры  поиска  п о зво л яю т найти  н у ж н у ю  

статью  л и б о  с п о м о щ ь ю  простого  поиска  по кл ю че во м у  слову или указав п р и л о ж е н и я , область и ссл е д о в а н и й , 

название  и т.д.



Лучения п о л н о го  списка ссы лок, посетите  сп р а в о ч н ую  базу д а н н ы х  Ц1АСЕМ в ин те р не те  по а д ресу  

iiag en .com /R e fD B /se a rch .asp  или свяж и тесь  со сл уж б о й  те хн и ч е ско й  п о д д е р ж к и  Щ А бЕ М  или о братитесь  

тощ д и стр и б ь ю то р у .

к

/орядок утилизации и уничтожения набора реагентов и расходных материалов.

|делия, п р и ш е д ш и е  в н е п р и го д н о сть , в то м  числе в связи с и стеч е ни е м  срока го д н о сти , п о д л е ж а т  

;илизации.

Изделия, п р и ш е д ш и е  в н его д но сть , с и стекш и м  с р о ко м  го д но сти , являю ш ,иеся п о д д е л ка м и  или н е за ко н н ы м и  

копиям и и зд е л и й , з а р е ги стр и р о в а н н ы х  в Р оссийской  Ф е д е ра ци и , а та кж е  и зд елия, о б н а р у ж е н н ы е  и 

конф искованны е т а м о ж е н н ы м и  о р га н а м и  Р оссийской  Ф е д е ра ци и  при  их ввозе на т е р р и то р и ю  Р оссийской  

Ф едерации, п о д л е ж а т  у н и ч т о ж е н и ю  или ути л и за ц и и .

У н и ч то ж е н и е  и зд е л и й  осущ ествляется о р га н и за ц и я м и , и м е ю щ и м и  со отве тств ую щ ую  л и ц е н з и ю , на 

сп ец и ал ьн о  о б о р у д о в а н н ы х  площ адках, п о л и го н а х  и в п о м е щ е н и я х  в соответствии  с тр е б о в а н и я м и , 

п р е д у с м о тр е н н ы м и  сущ е ствую щ и м и  Ф е д е ра л ьны м и  за ко н а м и , и с с о б л ю д е н и е м  о бяза тел ьн ы х тр е б о в а н и й  

по о хра не  о кр у ж а ю щ е й  среды .

И зготовител ь, поставщ и ки , п ро д ав ц ы , и м п о р те р ы  м о гут  осущ ествлять  у н и ч то ж е н и е  и зд е л и й , п отер явш и х  

свои  п о тре би те л ьски е  свойства или  с и стекш и м  ср о ко м  го д но сти , при и сп о л ьзо ва н и и  м е тод о в , со гл а со ва н н ы х 

с те р р и то р и а л ь н ы м и  о р га н а м и , о тв етстве нн ы м и  за са н и та р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к о е  б л а го п о л учи е  населения.

И зделия во внеш не й  уп ако вке  с н а л и ч и е м  п р е д уп р е д и те л ь н ы х  знаков о б  опасности  следует у н и ч то ж а ть  с 

с о б л ю д е н и е м  со о тве тствую щ и х м ер  безопасности  и д е за кти ва ц и и .

Ж и д ки е  ко м п о н е н ты  (реагенты , р еакти вы ) ун и что ж а ю тся  р а зд а вл и ва н и е м  вн утр е н н е й  уп а ко в ки  с 

п о с л е д у ю щ и м  р азве д е ни е м  во д о й  1 :100, сл и во м  раствора в ка на л и зац и ю  и вы во зом  остатка уп а ко в о к  как 

п р о и зв о д ств е н н ы й  или б ы то вой  м усо р . Т верд ы е  к о м п о н е н ты  п о д л е ж а т  д р о б л е н и ю , п о сл е д ую щ е м у 

р а зв е д е н и ю  во д о й  в с о о тн о ш е н и и  1 :100, сл и во м  раствора в п р о м ы ш л е н н у ю  ка на л и зац и ю  и вы во зо м  остатков 

уп а ко в о к  как п ро и зв о д ств е н н о го  или б ы то вого  м усора . К о м п о н е н ты  и зд е л и й , н ер аство ри м ы е  в воде, 

у н и ч то ж а ю т  путем  сж и га н и я .

И зделия, со д е р ж а щ и е  п о те н ц и а л ьн о  о па сны е  м атериал ы , п е р е д  у н и ч то ж е н и е м  д о л ж н ы  бы ть  о б е ззар аж ен ы  

в соответствии  с д е й с тв у ю щ и м  за кон од а тел ьство м  Р оссийской  Ф ед е ра ци и .

Т ехн и чески е  п р и сп о со б л е н и я , п р и н а д л е ж н о сти , вхо д ящ и е  в ко м п л е кта ц и ю  и зд елия, п о д л е ж а т 

м е ха н и ч е ско м у  р а зр уш е н и ю  с вы во зом  остатков как п р о и зв о д ств е н н о го  или б ы то в о го  м усора  или  сж и га н и ю .

П ерсонал, о сущ ествл яю щ и й  ун и ч то ж е н и е  изд е л и й , д о л ж е н  со б л ю д а ть  правила  безо па сно сти  п р о в е д е н и я  

то го  или и н о го  способа  ун и ч то ж е н и я .

Порядок и условия транспортирования набора реагентов и расходных материалов.

Т р а н сп о р ти р о ва н и е  набора р еагентов и р асхо д ны х м а тер и ал о в  сл ед ует п р о в о д и ть  то л ько  в за кры том  

тра нсп о рте  (ж е л е з н о д о р о ж н ы х  вагонах, ко нтей не ра х, закры ты х а втом аш инах, тр ю м а х  и т.д .), кр ом е  не 

ота пл и вае м ы х отсеков сам олетов , в соответствии  с пра ви л ам и  п ер ево зо к, д е й с тв у ю щ и м и  на тра нсп о рте  

д а н н о го  вида, при  тем пе ра туре  от плю с 5 д о  плю с 25 °С.

Т ра нсп о р ти р о ва н и е  на сам олетах д опускается  то л ько  в о та пл и вае м ы х ге р м е ти зи р о в а н н ы х  отсеках.

Н абор реагентов и расходны х м атериал ов  в ы д е р ж и в а ю т тр а н с п о р ти р о в к у  при  тем пе ра тура х  в д и а п а зо н е  от 

5 д о  25 °С, если п е р и о д  тра н сп о р ти р о в ки  не п ре вы ш а ет 6 недель.
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j<H>
Содержит достаточное количество материала для проведения <N> кол-ва тестов

и Использовать до

A ivd Медицинский прибор для диагностики в условиях in vitro

/ iR E F i Каталожный номер

™  1 LOT 1 Номер партии

1 1 1 Номер материала

1
Температурные ограничения

Законный производитель

Ь_____________ ,

Важное примечание

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  п р о и з в о д и т е л я ,  п р а в и л а  п р е д с т а в л е н и я  р е к л а м а ц и й .

Г а р а н т и й н о е  о б с л у ж и в а н и е  в о з м о ж н о  п р и  з а к л ю ч е н и и  с п е ц и а л ь н о г о  к о н т р а к т а .  Н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  

Ф е д е р а ц и и  г а р а н т и й н о е  р е к л а м а ц и и  п р и н и м а ю т с я  О О О  « К а й д ж е н  РУС». 105087 у л .  Ф р и д р и х а  Э н г е л ь с а  

Д.75 с т р .5  т е л .  +7 4 9 9  703 15 5 6  i n f o @ o p e n m e d c o m . r u  Р о с с и я . 1 1 9 1 2 1 .  г. М о с к в а ,  1 - й  Н е о п а л и м о в с к и й  

п е р . , д . 1 6 / 1 4 ,  о ф и с  1 3 .

К о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я  и а д р е с  д л я  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и

Качество и доступность нашей технической поддержки является предметом гордости компании Ц1А6ЕМ.

Наши отделы по техническому обслуживанию укомплектованы опытными учеными с обширным 

практическим и теоретическим опытом по работе с образцами и аналитическими технологиями и 

использования продукции Ц1АСЕМ. Если у вас есть какие-либо вопросы или возникли какие-либо трудности, 

связанные с тестом согеНРУ или Ц1АСЕМ в целом, пожалуйста, не стесняйтесь обраш,аться к нам.

Клиенты ЩАСЕМ являются основным источником информации о передовых или специализированных 

областях применения нашей продукции. Эта информация является полезной для других ученых, а также для 

исследователей, работаюш,их в ЩАСЕЫ. Поэтому мы призываем Вас связаться с нами, если у вас есть какие- 

либо предложения, касающиеся производительности продукта или новых приложений и методов.

Для получения технической помощи и получения более подробной информации, пожалуйста, обратитесь в 

наш центр технической поддержки по адресу www.qiagen.com/Support или позвоните по одному из 

телефонов технических сервисных служб 01АСЕМ или местных дистрибьюторов (см. заднюю сторону обложки 

инструкции пользователя или посетите www.qiagen.com).



и  сел е д  о в а те л  ьс ки й 
центр:*

Ю  о п е р а т о р а :_____

Л и ст для записи  д а н н ы х тести р ован и я

Д а т а  т е с т и р о в а н и я :
Номер партии 

тестового набора 
сагеНРУ

Т е м п е р а ту р а  в 
п о м е щ е н и и :___

Номер Ю 
микропланш ета:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 0 1 1 1 2
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/мация для заказа

 ̂ С о д е р ж и м о е К а тал о ж н ы й  н о м е р

1вая систем а

/Í̂ PV

Л ю м и н о м е тр  для 

вы п о л н е н и я  теста 

сагеНРУ

вкл ю чает в себя сл е д ую щ и е  составл яю щ ие : 900 17 72

■  Блок уп р а вл е н и я  для вы п о л н е н и я  теста сагеНРУ

■  л ю м и н о м е тр  для в ы п о л н е н и я  теста сагеНРУ

■  ш е й ке р  для  в ы п о л н е н и я  теста саге\\РУ

■  д е р ж а те л ь  м а гн и тн о й  пластины  для вы п о л н е н и я  

теста солеНРУ

1 м и к р о п л а н ш е т  с в о зм о ж н о сть ю  хе м и л ю м и н е с ц е н тн о й  9 001773  

д е те кц и и , п р е д н а зн а ч е н н ы й  для  и сп ол ьзо ван и я  с 

тестовой  систем ой  солеНРУ

Ш е й к е р  для в ы п о л н е н и я  1 н а гр е в а те л ь / ш е й кер , п р е д н а зн а ч е н н ы й  для 

теста согеНРУ и сп ол ьзо ван и я  с тестовой  систем ой  согеНРУ

900 17 74

Блок уп р а вл е н и я  для 

в ы п о л н е н и я  теста 

согеНРУ

1 се н со р н ы й  экран  устройства  с п р и кл а д н ы м  

п р о гр а м м н ы м  о б е сп е ч е н и е м  для испол ьзо ван и я  с 

тестовой  систем ой  согеНРУ

9001775

согеВгизИ

Среда для забора 

согеНРУ

1 уп ако вка  из 50 п р е д ва р и те л ьн о  п о м е ч е н н ы х  

ц ер в и ка л ьн ы х  щ еточек

619024

1 уп ако вка  из 50 п р о б и р о к , каж дая из ко то р ы х  со д е р ж и т  ^19 02 5  

1 мл ср ед ы  для забора согеНРУ

Д ер ж а тел ь  м а гн и тн о й  Д е р ж а тел ь  м а гн и тн о й  пластины  для вы п о л н е н и я  теста 901 99 60  

пластины  для согеНРУ

вы п о л н е н и я  теста 

согеНРУ

Для п ол учения  актуал ьной  и н ф ор м а ц и и , касаю щ ейся усл о ви й  л и ц е н з и р о в а н и я , а такж е  отказ от 

о тветственности  по о тд е л ьн ы м  ви д а м  п р о д укц и и  см. р уково д ство  по со отве тствую щ ей  п р о д укц и и  QIAGEN или 

р уково д ство  пользователя. С правочники  и р уковод ства  пользователя по п р о д у к ц и и  Ц1АСЕМ д о ступ н ы  на сайте 

w w w .q ia g e n .c o m  или м о гут  бы ть  за пр ош е н ы  в те хн и ч е ско м  представительстве  ко м п а н и и  Ц1АСЕМ или у 

м естного  д и стр и б ью то р а .



^аница намеренно оставлена пустой



граница нам еренно оставлена пустой
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.граница нам еренно оставлена пустой

N



ibie марки: Qiagen®, digene®, careHPV Hybrid Capture® (QIAGEN Group). CARE являются зарегистрированным товарным знаком 

«рации повсеместной поддержки и помощи»

йународная корпорация ("CARE"). CARE, члены и филиалы CARE International не связаны с компанией QIAGEN и не финансирует, 

идтверждает, не поддерживает, не участвует, не контролирует разработку, производство, применение или продажу какой-либо 

йдукции QIAGEN".

еа сагеНРУ произведен ГмбХ QIAGEN в QQQ QIAGEN (Шэньчжэнь), 6&7F, R3-B, Парк высоких технологий, Шэньчжэнь, Китай, 518057.

1в1
Ограниченное лицензионное соглашение

Использование этого продукта означает согласие какого-либо покупателя или пользователя набора coreHPV со следующими 

условиями:

1. Тест coreHPV может использоваться исключительно в соответствии с руководством по применению coreHPV и при этом должны 

использоваться только компоненты, входящие в комплект. QIAGEN не предоставляет лицензии в рамках своей интеллектуальной 

собственности, чтобы использовать или включать прилагаемые компоненты набора coreHPV совместно с любым из компонентов, не 

включенных в этот конкретный комплект теста coreHPV, кроме случаев, упомянутых в руководстве по применению теста coreHPV и 

дополнительных Этапов, доступных на сайте www.qiagen.com

2. Кроме вышеупомянутых лицензий, компания QIAGEN не дает никаких гарантий, что тест coreHPV и/или его использование(я) не 

нарушают права третьих сторон.

3. Тест coreHPV и его компоненты лицензированы для одноразового использования и не могут быть повторно использованы, 

отремонтированы или перепроданы.

4. В частности, компания QIAGEN отказывается от каких-либо других лицензий, явных или подразумеваемых, кроме тех, о которых 

было прямо заявлено.

5. Покупатель и пользователь coreHPV Test соглашается не предпринимать или не разрешать кому-либо предпринимать любые шаги, 

которые могут привести или способствовать любому действию, запрещенному в вышеописанных пунктах. QIAGEN может обеспечить 

соблюдение запретов данного Ограниченного Лицензионного Соглашения в любом суде и должен восстановить в качестве 

компенсации все свои следственные и судебные расходы, в том числе судебные издержки, во всех случаях, когда необходимо 

привести в исполнение настоящее Ограниченное Лицензионное Соглашение или любое из своих прав интеллектуальной 

собственности, касающихся тестового набора coreHPV и/или его компонентов.

Для уточнения обновленных сроков действия лицензии обратитесь на сайт www.qiagen.com.

© 2012 QIAGEN, все права защищены.



. q i a g e n . c o m

.гр али я  ■  Телеф он для заказов 1 -8 00 -2 43 -80 0  ■  Факс 0 3 -9 8 4 0 -9 8 8 8  • Техническая п од д е рж ка  1 -800 -243 -066

острия ■  Телеф он для заказов 0 8 0 0 -2 8 -1 0 -1 0  • Факс 0 8 0 0 -2 8 -1 0 -1 9  • Техническая п од д е рж ка  080 0-28 -1 0 -1 1

Б ел ь ги я  ■  Телеф он для заказов 0 8 0 0 -79 61 2  ■  Факс 0 80 0 -79 61 1  ■ Техническая под д е рж ка  0800-79556

|Ц ||^ р а з и л и я  ■  Телеф он д л я  заказов 0 80 0 -5 5 7 7 7 9  ■ Факс 5 5 -11 -5 07 9 -4 00 1  • Техническая под д е рж ка  0800-557779

В е л и к о б р и т а н и я  ■  Телеф он для заказов 0 1 2 93 -4 22 -91 1  или 0 80 8-23 43 6 65  ■ Факс 01293-422 -922  ■ Техническая 

п о д д е р ж ка  0 1 2 9 3 -4 22 -99 9  или 0 80 8 -2 3 4 3 9 7 4

Г е р м а н и я  ■ Телеф он для  заказов 0 2 1 0 3 -2 9 -1 2 0 0 0  ■ Факс 0 2 1 0 3 -2 9 -2 20 00  • Техническая п од д е рж ка  02103-29- 

12400

Г о н к о н г  ■  Телеф он для заказов 800  933 965 ■ Факс +800 930 439 ■  Технический  800 930 425

Д а н и я  • Телеф он для заказов 8 0 -88 59 45  ■  Факс 80 -88 59 44  ■  Техническая п од д е рж ка  80-885942

И н д и я  • Телеф он для заказов 1 -8 00 -1 02 -41 14  ■ Факс 1 -8 00 -103 -4114  ■ Техническая п од д е рж ка  1 -800-102 -4115

И р л а н д и я  ■ Телеф он для заказов 1 800-555-049  ■  Факс 1 800-555-048  ■  Техническая п о д д е р ж ка  1800-555-061

И с п а н и я  ■  Телеф он для заказов 91 -63 0 -70 5 0  ■ Факс 9 1 -63 0 -51 4 5  ■  Техническая п о д д е р ж ка  9 1-63 0-70 5 0

И т а л и я  ■  Телеф он для заказов 8 00 -7 89 54 4  ■ Факс 8 0 0 -7 8 9 6 6 0  ■ Техническая п о д д е р ж ка  8 00 -787980

К а н а д а  ■  Телеф он для заказов 8 00 -5 72 -9 6 13  ■ Факс 8 00 -7 13 -5 9 51  ■  Техническая п о д д е р ж ка  800-ОМА-Р8ЕР (800- 

362 -7737)

К и т а й  ■ Телеф он 86-21 -3 86 5 -3 86 5  ■ Факс 8 6 -2 1 -3 86 5 -3 96 5  ■ Техническая п о д д е р ж ка  8 00 -9 88 -0 3 25  или 4 00 -8 80 - 

0325

Л ю к с е м б у р г  ■ Телеф он для заказов 8 00 2 -20 76  ■  Факс 800 2 -20 73  • Техническая п о д д е р ж ка  8 00 2-20 67

М е к с и к а  ■  Телеф он для заказов 0 1 -8 0 0 -77 4 2-63 9  • Факс 0 1 -8 0 0 -1 1 2 2 -3 3 0  ■  Техническая п о д д е р ж ка  0 1 -80 0 - 

7742-436

Н и д е р л а н д ы  • Телеф он для заказов 080 0 -02 29 5 92  ■ Факс 0 8 0 0 -02 29 5 93  • Техническая п о д д е р ж ка  0800- 

0229602

Н о р в е г и я  ■ Телеф он для заказов 800 -1 88 59  ■ Факс 8 00 -1 88 17  ■ Техническая п о д д е р ж ка  800 -1 87 12

С и н г а п у р  ■ Телеф он для заказов 1800-742-4362  ■ Факс 6 5 -6 8 5 4 -8 1 8 4  • Техническая п о д д е р ж ка  180 0-74 2 -4 36 8

СШ А ■  Телеф он для заказов 8 00 -4 26 -8 1 57  ■  Факс 8 00 -7 18 -2 0 56  • Т ехн и чески й  800-ОЫА-РРЕР (80 0 -36 2 -7 73 7)

Т а й в а н ь  ■  Телеф он для заказов 0 0 8 0 -66 5 -1 94 6  ■  Факс 8 86 2 -2 3 6 9 -1 1 0 0  ■ Техническая п о д д е р ж ка  0 0 8 0 -6 6 5 -1 9 4 7

Ф и н л я н д и я  ■  Телеф он для заказов 0 80 0 -9 1 4 4 1 6  ■ Факс 0 8 0 0 -91 44 1 5  ■  Техническая п о д д е р ж ка  0 8 0 0-91 44 1 3

Ф р а н ц и я  ■ Телеф он для заказов 0 1 -6 0 -9 2 0 -9 2 0  или 0 8 0 0 -91 29 6 5  ■ Факс 0 1 -60 -9 20 -92 5  ■ Техническая п о д д е р ж ка  

01-60 -9 20 -93 0  или 080 0-91 29 6 1



,рия • Телеф он для заказов 0 55 -2 54 -2 2 -1 1  или 0 80 0 -8 9 7 4 7 0  • Факс 0 5 5 -2 54 -2 2 -1 3  ■ Техническая 

;жка 0 5 5 -2 5 4 -2 2 -1 2  или 0 8 0 0 -83 71 6 0

^ия • Телеф он для заказов 0 20 -790282  ■  Факс 0 20 -7 90 58 2  ■ Техническая п о д д е р ж ка  0 20 -7 98 32 8  

,ная К о р е я  ■ Телеф он для заказов 0 8 0 -0 0 0 -7 1 4 6  ■ Факс 0 2 -2 6 2 6 -5 7 0 3  • Техническая п од д е рж ка  0 8 0 -0 0 0 -7 1 4 5  

ю н и я  ■  Телеф он д л я  заказов 0 3 -6 8 9 0 -7 3 0 0  ■  Факс 0 3 -5 5 4 7 -0 8 1 8  ■  Техническая п од д е рж ка  0 3 -68 90 -7 3 00

1058802ЕМ 139297510 02/2012 Работа с образцам и и аналитические
те хн о л о ги и
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Gebühr: 20,-- Euro i
APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land : Bundesrepublik Deutschland 

Diese öffentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Dr. Roland Schwanecke

3. in seiner Eigenschaft als Notar in Erlangen

4. sie ist versehen mit dem Siegel des Notars Dr. Roland Schwanecke in

Erlangen

Bestätigt

5. in Nürnberg 6. am 26. Januar 2017

7. durch den Präsidenten des Landgerichts Nürnberg-Fürth

8. unter Nr. 910 a E -406/2017

9. Stempel 10. Unterschrift 
In Vertretung:

\ $ .  " H r .

V  i  -o N k

i  (Jl-d fa/4y
Dr. Ulrich Dettenhofer 
Vizepräsident des Landgerichts



Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

/Логотип «КАЙДЖЕН» (Qiagen)/

Заверенная копия

Инструкция по применению

медицинского изделия для диагностики ин витро

Набор реагентов и расходных материалов для системы диагностической 
careHPV для выявления ДНК вируса папилломы человека «careHPV

Test Kit»

1Подпись1 
Сандра Хаяс
Заместитель директора по вопросам регулирования 

Штамп:
КАЙДЖЕН ГмбХ (QIAGEN GmbH)
КАЙДЖЕН (QIAGEN) Штрассе 1 
40724 Хильден 
Г ермания

ТЕКСТ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ



Данная копия является идентичной копией документа.

г. Эрланген, 24 января 2017г.
Нотариус ¡Подпись!

Круглая тесненная печать нотариуса.

Уплачена пошлина: 20 евро

АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Государство: Федеративная Республика Германия

Данный официальный документ

2. подписан д-ром Роландом Шванеке

3. выступающим в качестве нотариуса г. Эрланген

4. заверен печатью/штампом нотариуса д-ра Роланда Шванеке, г. Эрланген

Заверен

5. ъ г. Нюрнберг 6. 26 января 2017 года

7. председателем земельного суда г. Нюрнберг-Фюрт

8. за номером 910 а Е -  406/2017

9. Печать/штамп «Председатель земельного суда г. Нюрнберг-Фюрт /  Бавария»

10. Подпись/по поручению/ ¡Подпись!
Ульрих Деттенхофер 

/вице-президент земельного суда/



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем

Российская Федерация

Город Москва
Девятого февраля две тысячи семнадцатого года

Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинна 
переводчика Мамедова Тимура Джаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за окс&1^ё^^Ш^1̂ равового и технического характера:

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 41 лист(а)(ов)

Нотариус

Г.Б. Акимов


