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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов «С вободны й Тз-Имаксиз (IMAXYZ)» 

предназначен  для количественного in vitro о п р ед ел ен и я  концентрации  
св обод н ого  трийодтиронина (СТз) в сыворотке крови человека.

1 .2 . Трийодтиронин -  тироидны й гормон, синтезируем ы й
фолликулярными клетками щ итовидной ж ел езы  и имею щ ий  
молекулярный вес 6 5 1  Да. Большая часть циркулирующ его в крови Тз 
связана с белкам и-переносчикам и: тироксин-связывающ им

®  глобулином (ТСГ); тироксин-связы ваю щ им п р еал ь бум и н ом  (ТСПА) и 
альбум ином . Д анны е о р а сп р ед ел ен и и  Тз м е ж д у  этими белкам и  
противоречивы, по разны м дан н ы м  38-80% приходится на ТСГ, 9-27%
— на преальбум ин и 11-35% — на альбум ин. При этом  только 0 ,2-0,4%  
общ его  Тз находится в н есвязанном  с белкам и состоянии в виде  
св о б о д н о го  Тз. Биологическую активность проявляет и м енно  
св ободн ая  фракция гормона. Концентрация св обод н ого  
трийодтиронина в крови лучше коррелирует с клиническим статусом  
пациента, чем  концентрация общ его  трийодтиронина. Так, 
возрастание концентрации общ его  трийодтиронина, связанное с 
б ер ем ен н ость ю , п р и ем о м  оральных контрацептивов или терапией
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эстрогенам и приводит к повы ш ению  уровня о б щ его  Тз, при этом  
концентрация св о б о д н о г о  Тз в крови остается н еи зм ен н о й .

При гипертиреозах (бол езн и  Грейвса и П лам м ера) концентрация  
св о б о д н о г о  Тз увеличивается в больш ей  степени, ч ем  св о б о д н о го  Т4 . 
Кроме ТОГО; сущ ествует ф орм а гипертиреоза (Тз-тиреотоксикоз), при 
которой повышается концентрация только с в о б о д н о г о  Т3 . При 
м ногоузл овом  токсическом з о б е  или п ер ед о зи р о в к е  препаратов, 
содер ж ащ и х  Т4 уровен ь  св о б о д н о г о  Тз повышается в м еньш ей степени, 
чем уровень св о б о д н о г о  Т4 . О п р ед ел ен и е  концентрации св ободн ого  Тз 
в сыворотке позволяет  различить эти состояния.

Кроме того, и зм е р е н и е  концентрации с в о б о д н о г о  Тз проводится  
также для контроля лечения антитиреоидны м и препаратами, 
направленного на сн и ж ен и е  продукции Тз и блокирование  

> превращ ения Т4 в Тз.
1 .3 . Набор «Свободный Тз-Имаксиз (IMAXYZ)» рассчитан на 

пр оведен и е анализа в дубликатах 40  неизвестны х, б калибровочных  
проб, о д н о й  пробы контрольной сыворотки и о д н о й  пробы для 
о п р ед ел ен и я  оптической плотности раствора тетрам етилбензидина  
(ТМБ) при использовании всех стрипов о д н о в р е м е н н о .

В случае д р о б н о г о  прим енения н ео б х о д и м а  обязательная  
постановка всех калибровочны х проб для каж дого отдельного  
анализа.

2. ПРИНЦИП РАБОТЫ НАБОРА
В н а б о р е  «С вободны й Тз-Имаксиз (IMAXYZ)» использована  

технология количественного конкурентного твердоф азного  
и м м ун оф ерм ен тн ого  анализа. Для реализации этого варианта на 
внутренней поверхности лунок м икропланш етов им м обилизованы  
м оноклональны е антитела к Т3 . При д о б а в л ен и и  исследуем ы х  
обр азц ов  и конъюгата Тз-пероксидаза происходит конкуренция м еж д у  
экзогенны м СТз, содер ж ащ и м ся  в и ссл едуем ы х образцах, и 
конъюгатом Т з-пероксидаза за связы вание с моноклональны ми  
антителами к Тз, и м м оби л и зов ан н ы м и  на внутренней поверхности  
лунок, д о  установления равновесия.

По окончании инкубации во время промывки происходит удал ен и е  
всех несвязавшихся ком понентов из зоны реакции, причем количество 
связанного антителами конъюгата Тз-пероксидаза будет  обратно
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пропорционально количеству СТз, содер ж ащ егося  в исследуем ы х
образцах.

Во время инкубации с раствором  ТМБ происходит окраш ивание в 
синий цвет раствора в лунках. Степень окраски обратно  
пропорциональна концентрации СТз в анализируем ы х обр азц ах  и 
прямо пропорциональна количеству конъюгата Тз-пероксидаза, 
связавшегося с и м м оби л и зов ан н ы м и  антителами.

После остановки реакции стоп-реагентом  (цвет раствора меняется с 
синего на желтый) и и зм ер ен и я  оптической плотности (ОП) раствора в 
лунках проводится расчет концентрации Тз в исследуем ы х обр азц ах  и 
контрольных м атериалах по калибровочном у графику. 
Калибровочный график строится на основании результатов анализа  
калибровочных проб, участвуюш,их в анализе о д н о в р е м е н н о  с 

 ̂ и сследуем ы м и о б р а зц а м и .

3. с о а д в  НАБОРА 
МИКРОПЛАНШЕТ
Разборный полистирольный  

р аздел яем ы м и  на отдельны е  
мышиными м оноклональны м и

1  упаковка
микропланш ет со стрипами, 

лунки, с и м м обилизованн ы м и  
антителами к Тз, маркирован

«М икропланш ет с м оноклональны м и антителами к Тз».
КОНЪЮГАТ 1 Флакон. 14  м л
Конъюгат Тз с п ер ок си д азой , маркирован «Конъюгат».
КАЛИБРОВОЧНЫЕ ПРОБЫ (КП) ком плект
ОАО «Витал Д е в е л о п м ен т  Корпорэйш н» прои зводи т  внутренние  

р еф ерен сн ы е стандарты для о п р ед ел ен и я  Тз с использованием  
натриевой соли L-Тз (чистота по дан ны м  ВЭЖХ 95-101%). 
Калибровочные пробы  изготавливаются гравиметрически и 
тестируются относительно этих внутренних реф еренсны х стандартов.

КП№1- 1 флакон, 0 ,5  мл, со д ер ж и т  О пг/мл СТз, маркирован  
«Калибровочная проба № 1» .

КП№ 2- 1 флакон, 0 ,5  мл, со д ер ж и т  1,5 пг/мл СТз, маркирован  
«Калибровочная проба № 2» .

со д ер ж и т  3КП№ 3- 1 флакон, 0 ,5  мл, 
«Калибровочная проба № 3» .

КП№4- 1 флакон, 0,5 мл, 
«Калибровочная проба № 4» .

пг/мл СТз, маркирован  

со д ер ж и т  б пг/мл СТз, маркирован
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КП№ 5- 1 флакон, 0 ,5  мл, со д ер ж и т  15 пг/мл СТз, маркирован  

«Калибровочная проба № 5» .
КП№ 6- 1 флакон, 0 ,5  мл, со д ер ж и т  30 пг/мл СТз, маркирован  

«Калибровочная проба № 6 » .
ПРИМЕЧАНИЕ: точные номиналы  калибровочны х проб указаны  

на этикетках флаконов и в паспорте к набор у  реагентов.
КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА (КС) 1 Ф лакон. 0 .5  мл
М аркирован «Контрольная сыворотка», со д ер ж и т  известное

количество СТз, д и ап азон  концентраций указан на этикетке флакона. 
РАСТВОР ТМБ 1 Ф лакон. 14  м л
Раствор тетр ам ети л бен зи д и н а , маркирован «Раствор ТМБ». 
СТОП-РЕАГЕНТ 1 Ф лакон. 14  м л
1М соляная кислота (HCI), маркирован «Стоп-реагент».

Ф  ПРОМЫВОЧНЫЙ БУФЕР. 1 Ф лакон. 2 0  мл
Концентрированный в о д н о -со л ев о й  раствор для промывки лунок  

(20-кратный концентрат), маркирован «Буфер П».
Д о п о л н и т ел ь н о  в состав н а б о р а  м огут  входить:
- защитная пленка для микропланш етов;
- пластиковые ванночки для реактивов;
- о д н о р а зо в ы е  наконечники;
- полиэтиленовы й пакет с зам к ом  для хранения микропланшета.

4 . АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
НАБОРА.

4 .1 .  Чувствительность. М инимальная д о ст о в ер н о  оп р ед ел я ем ая  
Ф  н або р о м  концентрация СТз в сы воротке крови человека не превышает

0,5 пг/мл.
4 .2 . Специфичность. Перекрестная реакции моноклональных  

антител к Тз с другими ти р ои дам и  п р и в еден а  в Таблице 1.
Таблица 1.

ТИРОИД Перекрестная  
реакт ивност ь, %

Трийодтиронин 1 0 0 %
Тироксин М ен ее  0,1%
Д ийодтирони н М ен ее  0,1%
Реверсивный трийодтиронин М ен ее  0,1%
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Такая аналитическая специфичность обуславливает достаточную

диагностическую эффективность и сследования для использования в 
алгоритме ди ф ф ер ен ц и ал ь н ой  диагностики забол ев ан и й  щ итовидной  

ж елезы .
4 .3 .  К оэф ф и ц и ен т  вар и ац и и  результатов о п р ед ел ен и я  СТз в о д н о м  

и том  ж е  о б р а зц е  с исп ол ь зован и ем  н абора  «С вободны й ТЗ-Имаксиз 
(IMAXYZ)» не превыш ает 8%.

4 .4 .  Клиническая п роверк а. Концентрация СТз была и зм ер ен а  в
сыворотках крови 200  зд ор ов ы х  л ю д ей  в возрасте 21-45  лет и 
составила от 1,5 д о  4 ,0  пг/мл. Полученный д и ап азон  м ож но  
использовать в качестве ориентировочного  показателя нормы по 
д а н н о м у  аналиту. При использовании набора  реком ендуется  уточнить 
значения концентраций СТз, соответствую щ ие реф еренсны м

 ̂ интервалами с учетом  о со б ен н о ст ей  популяции.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
5.1. Реагенты, входящие в состав набора, предназначены

исключительно для лабораторной in vitro диагностики.
5.2. Потенциальный риск применения набора — класс 1.
5.3. В учреж дениях, в которых осущ ествляется работа с наборам и  

реагентов, сл ед у ет  собл ю дать  ГОСТ Р 5 2 9 0 5 -2 0 0 7  «Лаборатории  
м еди ц и н ск и е. Т ребования б езоп асн ости » .

5.4. Несмотря на то, что производные крови человека, входящие в
состав наборов, были проверены на наличие антител к ВИЧ 1 и 2 типа,

. вирусу гепатита С, а также HBsAg и дали отрицательный результат,
необходи м о с калибраторами, контрольными материалами обращаться 
как с образцами, несущими инфекционную опасность, так как ни один  
существующий м етод  тестирования не м ож ет на 100% гарантировать 
отсутствие инфекционных агентов.

5.5. При работе с исследуемыми образцами пациентов следует  
соблюдать меры предосторожности как в отношении инфекционно 
опасного материала. Настоятельно рекомендуется использование 
одноразовых перчаток и других рекомендованных мер защиты 
(спецодежду), позволяющих снизить риск инфицирования.

5.6. Все материалы, контактировавшие с образцами крови пациентов, 
контрольными и калибровочными материалами должны быть 
инактивированы официально регламентированными методами
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(автокпавированием в течение 1 часа при 121°С, замачиванием в 5% 
растворе хлорамина Б в течение 1 часа или обработкой в соответствии с 
инструкцией каким-либо иным лабораторным дезинфектантом). Жидкие 
отходы, включая промывочные воды, должны быть инактивированы 
добавл ением  сухого хлорамина Б из расчета 50 г/л в течение 2 часов, либо  
обработкой в соответствии с инструкцией каким-либо иным 
лабораторным дезинфектантом.

5 .7 .  Стоп-реагент представляет с о б о й  1 М раствор соляной  
кислоты и о б л а д а е т  р аздр аж аю щ и м  д ей ст в и ем  на кожу и слизистые  
оболочки. В случае попадания раствора стоп-реагента на кожу и 
слизистые н е о б х о д и м о  промыть пораж енны й участок больш им  
количеством проточной воды.

5 .8 .  Запрещ ается при ем  пищи, использование косметических  
) средств и курение в п ом ещ ениях, предназначенны х для работы с

наборам и реагентов.

6 . ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ
РАБОТЕ С НАБОРОМ:

•  О дно- или м ногоканальны е дозатор ы  с и зм ен я ем ы м  о б ъ е м о м  
отбора ж идкостей  в д и а п а зо н а х  10 -  100  мкл, 50  -  300  мкл для  
постановки анализа и в ди а п а зо н а х  100 -  1000  мкл, 1000  -  5 0 0 0  мкл, 
1 0 0 0  -  1 0 000  мкл для приготовления реагентов.

•  О дн ор азовы е см ен н ы е наконечники для д озатор ов .

•  Ванночки для реактивов для многоканального д озатор а .

) •  Спектрофотометр, позволяю щ ий производить и зм ер ен и е
оптической плотности раствора в лунках при 4 5 0  нм.

•  Термостатируемы й ш ейкер, позволяю щ ий производить  
встряхивание при тем п ер атур е  + 3 7 “С со скоростью 4 0 0  - 650  о б /м и н .

•  Автоматический промы ватель для планшетов или 
д о зи р у ю щ е е  устройство.

•  Фильтровальная бумага.

•  Цилиндр мерны й на 20 0  мл.

•  Стакан стеклянный вместимостью  5 0 0  мл.

•  Вода деи о н и зо в а н н а я  или дистиллированная.

•  Перчатки р ези н ов ы е или пластиковые.
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7. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ.
7 .1 . Взятие крови для анализа сл ед у ет  проводить с 

использованием  стандартных п р оц ед ур  для в ен озн ой  крови, а 
образцы  сыворотки дол ж н ы  быть о с в о б о ж д е н ы  от клеток крови 
центрифугированием. После центрифугирования сыворотка крови 
дол ж н а быть п ер ен есен а  в отдельную  пробирку.

7 .2 . С ледует избегать использования в ан ал и зе  плазмы крови, 
гем олизованной , мутной или гиперлипем ичной сыворотки.

7 .3 . Не допускается и сп ользован и е в качестве консерванта азида  
натрия.

7 .4 . Образцы сыворотки крови сл ед у ет  использовать в течение 24  
часов с м ом ен та  получения при условии их хранения при +2...8°С. Для

* б о л е е  длительного хранения обр азц ы  н е о б х о д и м о  зам орози ть  при 
тем пературе ниж е -20°С. Избегать повторного зам ораж ивания  
образц ов .

8 . ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА.
8 .1 . Все реагенты п е р е д  п р о в е д ен и е м  анализа долж ны  быть 

тщательно перем еш аны  и д о в е д е н ы  д о  комнатной температуры  
(+18...25“С).

8 .2 . Микропланшет. Перед вскрытием пакет необходимо выдержать 
при комнатной тем п ер атур е (+18...25°С) не м е н е е  30 минут во 
и зб еж а н и е  конденсации влаги на поверхности лунок. Открыть пакет и

. переставить на св о б о д н у ю  рамку н е о б х о д и м о е  количество стрипов  
или лунок. Оставшиеся стрипы хранить в пакете с герметично  
закрытым зам к ом  при тем п ер атур е  +2...8°С в теч ен и е всего срока 
годности.

8 .3 . Калибровочные пробы и контролы^ая сыворотка готовы к 
использованию.

8 .4 . Промывочный буфер. Необходимое количество Буфера П 
развести дистиллированной водой  в 20  раз.

Например:
10 мл Буфера П + 190 мл деи он и зов ан н ой  или дистиллированной  

воды.
Тщательно перемешать, избегая пенообразования. Готовый к 

использованию Промывочный буфер хранить закрытым при комнатной
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температуре (+18...25“С) не б о л е е  5 суток. Оставшийся
неиспользованны м 20-кратный «Буфер П» хранить закрытым при
тем пературе +2 ...8“С в теч ен и е всего срока годности

8 .5 . КонъюгатТз-пероксидаза готов к использованию.
8 .6 . РастворТМБ готов к использованию.
8 .7 . Сгоп-реагент готов к использованию .

9. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
9.1 . Составить протокол маркировки лунок. Лунки промаркировать  

сл едую щ и м  о б р а зо м :
10 11 12

А

В

С

D

Е

© © 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0  

0 О О О О 0 0 о 0 0 0 0  

0 О О О 0 0 0 0 0 0 0  0

Г К П З \  г К П З 12̂  г 12̂  г 20̂  f 20̂  f  28) (  28Л f 36̂  f  Зб>

ГКП4А /̂ КП4 1 3 ^  f  13\ f  21Л ( 21\ f  2 9 ^  f  29\ f  3T\ f  3 7

Г К П 5 14̂  f  14Л r 22̂  r 22̂  f  зоЛ f ЗоЛ f 38̂  f  38}

G
К П 6 \  / К П 6 1 5 ^  f  15Л f  23\ ( 2 3 ^  r  3 1 ^  (  31\ (  3 9 ^  Г 3 9

H  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

9 .2 . Внести в соответствую щ ие лунки по 50  мкл калибровочных  
проб и контрольной сыворотки, в оставш иеся лунки по 50 мкл 
и ссл ед уем ой  сыворотки крови в дубликатах. Общее время внесения 
калибровочных проб, контрольной сыворотки и исследуемых 
образцов не должно превышать 15 минут во избежание получения 
неправильных результ ат ов исследования.

9 .3 . Во все лунки, кром е А1 и А2, внести по 100 мкл конъюгата Тз- 
пероксидаза.

9 .4 . Инкубировать стрипы при встряхивании в теч ен и е 1ч аса  в 
терм остати руем ом  ш ейкере при комнатной тем п ер атур е +18....25°С со  
скоростью 4 0 0  - 6 5 0  о б /м и н .

8
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9 .5 . По окончании инкубации удалить с о д е р ж и м о е  лунок в 

специальную  емкость для сбор а  инф ицированного материала и 
промыть лунки четыре раза. При каж дой промы вке во все лунки 
добави ть по 30 0  мкл промы вочного буф ера, приготовленного по п. 8.4, 
с п оследую щ и м  у д а л е н и е м  ж идкости в емкость для инфицированного  
материала. По окончании промывки тщательно удалить остатки 
жидкости из лунок постукиванием рамки со стрипами в перевернутом  
полож ении по фильтровальной бум аге д о  исчезновения следов  
наличия жидкости в лунках стрипов.

9 .6 . Внести во все лунки по 100 мкл раствора ТМБ. Инкубировать 
стрипы в тем ноте при комнатной температуре (+18...25°С) в течение 1 5 -  
30 минут в зависим ости от степени развития окраски.

9 .7 . Остановить ф ерм ентную  реакцию  д о б а в л е н и е м  в каждую  
лунку по 100 мкл стоп-реагента. Цвет реакционной см еси  в лунках 
д о л ж ен  измениться с синего на желтый. Время м е ж д у  остановкой  
реакции и и з м е р е н и е м  ОП не д о л ж н о  превышать 20  минут.

Схема п р ов ед ен и я  анализа п р и в ед ен а  в Т абл и ц е 2.

10. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ.
10 .1 . И змерить на ф отом етр е  вертикального сканирования ОП 

раствора в лунках при д л и н е  волны 4 5 0  нм.
10 .2 . О пределить с р е д н е е  зн ач ен и е  ОП в лунках А1 и А2 (контроль 

ТМБ) и вычесть его из ср ед н ег о  значения ОП калибровочны х проб, 
контрольной сыворотки и анализируем ы х обр азц ов .

' 11. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ.
11 .1 . Результаты анализа сл ед у ет  учитывать, если с р е д н е е  значение  

ОП в лунках А1 и А2 не превы ш ает 0 ,1  ед.ОП.
11.2 . В линейны х координатах построить график зависимости  

оптических плотностей (ед .опт.плотн.) от концентрации СТз в 
калибровочных пробах (пг/мл), используя ср е д н и е  значения ОП 
дубликатов.

11 .3 . О пределить с о д е р ж а н и е  СТз в и сследуем ы х образцах и 
контрольной сыворотке по калибровочном у графику, используя  
с р е д н е е  зн ач ен и е ОП для дубликатов.

Ниже п ри веден  типичный график зависимости ОП калибровочных  
проб от концентрации в них СТз. Данный график приведен
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исключительно в целях иллюстрации и не м о ж ет  быть использован

12. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ АНАЛИЗА.
12 .1 . При использовании набора для проведения нескольких 

независимых серий анализов  н е о б х о д и м о  иметь в виду, что количество 
независимых экспериментов ограничено о б ъ е м о м  калибровочных  
проб.

12 .2 . Для каждого н езави си м ого  эксперим ента настоятельно  
реком ендуется  п остроен и е нового калибровочного графика и 
о п р е д е л е н и е  концентрации аналита в контрольной сыворотке.

12 .3 . Не допускается и сп ользован и е реагентов разных серий при 
п р оведен и и  анализа, а также использование ТМБ, стоп-реагента и 
промы вочного буф ера других ф и р м -п р ои зв од и тел ей .

12 .4 . После окончания внесения реагентов н е о б х о д и м о  плотно 
закрыть крышки флаконов и поместить их на хранение при 
тем пературе + 2 .. .8 “С.

12 .5 . При интерпретации результатов исследования следует  
помнить, что;

10
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•  У пациентов, получающих терапию  гепарином, равновесие  

м е ж д у  СТз и Тз, связанны м с ТСГ, м о ж ет  быть см ещ ен о . Как известно, 
терапия гепарином  приводит к увеличению  концентрации  
неэтериф ицированны х жирных кислот, способны х зам ещ ать Тз в 
белках-переносчиках и приводить к повы ш ению  уровня СТз.

•  Системные забол еван и я , хирургический стресс, генетические  
заболевания и гепатит также могут влиять на концентрацию  ТСГ с 
возм ож ны м  в о зд ей ств и ем  и на концентрацию  СТ3 .

•  Повышенные концентрации СТз в сы воротке крови 
наблю даю тся при п р и ем е  эстрогенов, героина, м етадона,  
пероральных контрацептивов, ф енотиазинов .

•  П он иж ение концентрации СТз в крови пациентов м ож ет  
наблюдаться при прим ен ен и и  ан д р оген ов , д ан азол а , дек сам етазон а ,

' пропранолола (при гипертиреозе) при п р и ем е  производны х кумарина,
салицилатов.

•  Терапия гипотериоза L-тироксином  м о ж ет  привести к 
отсутствию корреляции м е ж д у  клиническим состоянием  и уровнем  
СТз. В этих случаях концентрация СТз м о ж ет  быть повышена.

•  Наличие циркулирующих антител к Тз м о ж ет  повлиять на 
результаты анализа.

13. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА.
13 .1 . Набор д о л ж е н  храниться и транспортироваться в упаковке 

предприятия-изготовителя при тем п ер атур е  +2...8°С в течен и е всего 
I срока годности. Допускается хр ан ен и е набора при тем пературе д о

+25°С не б о л е е  5 суток.
Срок годности набора  — 12 м есяц ев .
В случае д р о б н о г о  использования компоненты  набора н ео б х о д и м о  

после вскрытия хранить сл ед ую щ и м  о б р а зо м :

•  М икропланш ет со  стрипами хранить в герметично закрытом
пакете с зам к ом  при тем п ер атур е + 2 .. .8 “С в теч ен и е всего срока
годности;

•  Конъюгат и раствор ТМБ после вскрытия флаконов хранить не 
б о л е е  1 месяца при тем п ер атур е +2...8°С;

11
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•  Калибровочны е пробы и контрольную сыворотку после  
вскрытия флаконов хранить не б о л е е  1  м есяца при тем пературе  

+2...8°С;

•«Б уф ер  П» и стоп-реагент после вскрытия флаконов хранить при 

тем пературе +2...8°С в теч ен и е всего срока годности.

•  Промывочный буфер, готовый к использованию , хранить закрытым  
не б о л е е  5 суток при комнатной тем п ер атур е  (+18...25°С). Не 
добавлять в емкость с используем ы м  промы вочны м б у ф ер о м  вновь  
приготовленный раствор;

13.2 . Для получения надежных результатов необходим о строгое 
со бл ю д ен и е  инструкции. Л ю бы е отклонения от реком ендованны х  
процедур  п р оведен и я  анализа и приготовления реагентов могут 
привести к получению  неверны х результатов исследования.

1 2
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СХЕМА ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА Т аблица 2.

КП 1 КП 2 КП 3 КП4 КП 5 КП 6 КС Образцы

КП 1 50 мкл

КП 2 50  мкл

КП 3 50 мкл

КП4 50 мкл

КП 5 50 мкл

КП 6 50 мкл

КС 50 мкл

Образцы 50 мкл

Конъюгат 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл

И нкубация 1 час, КТ, ш ей к ер , 4 0 0 -6 5 0  о б /м и н  
П ром ы вка (4 р аза) по 3 0 0  мкл в к а ж д у ю  лунку

ТМБ 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл

И нкубация в т е м н о т е  в т еч ен и е  15 -30  м инут, КТ

Стоп-реагент 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл 1 0 0  мкл

Регистрация результатов , ф о т о м ет р , 4 5 0  н м
в течение 20 минут после добавления стоп-реагенто

П р и м е ч а н и е  и  т а б л и ц е :
К П  —  к а л и б р о в о ч н а я  п р о б а ;

К С  —  к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а ;

К Т  —  к о м н а т н а я  т е м п е р а т у р а  ( + 1 8 . . . 2 5 ° С ) .

1 5



И Ф А - с в о б о д н ы й  Т з - В И Т А Л

По вопросам качества набора обращаться в ОАО «Витал 
Д евел оп м ен т  Корпорэйш н» по адресу: 194156 , Россия, г. Санкт- 
Петербург, пр. Энгельса, д . 27, корп. 38, лит. К, пом. 18,19, тел./факс  
(812)293-23-24  или в НОЦ «Институт лабораторн ой  м едицины » ГБОУ 
ВПО СПбГМУ им. акад. И.П. Павлова М инздравсоцразвития по адресу: 
197087, Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Л. Толстого, д . 6 / 8 , тел. (812) 
233-97-26.

^  Генеральный директор
ОАО «Витал Девелопмент Корпорэйшн» ^ Е.Н. Схолль-Энгбертс.

Зав. кафедрой клинической лабораторной 
диагностики с курсом молекулярной медицины, 
директор НОЦ «Институт лабораторной медицины»
ГБОУ ВПО СПбГМУ им. акад. И.П. Павлова Минздравсоцразвития,
Главный специалист-эксперт 
по клин. лаб. диагностике Росздравнадзора
по С-ЗФО, Д . М . Н . ,  профессор Эмануэль.
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