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ИНСТРУКЦИЯ

по применению Полоски иммунохроматофафической для выявления 

Трициклических Антидепрессантов (ТАД) в моче

(ИХА-ТАД-ФАКТОР)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Полоска ИХА-ТАД-Ф АКТОР предназначена для быстрого одноэтапного 

in vitro качественного выявления Трициклических Антидепрессантов (ТАД) 

и их метаболитов в моче человека методом иммунохроматографического ана­

лиза (ИХ А -ТА Д-Ф А КТО Р)..

2. ПРИНЦИП РАБОТЫ

Определение основано на принципе иммунохроматографического ана­

лиза, при котором исследуемый образец адсорбируется поглощающими уча­

стками Полоски; при наличии в образце^^ДД^^или их метаболитов) они
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вступают в реакцию со специфическими мышиными моноклональными ан­

тителами к нортриптилину, связанными с частицами кол;юидного золота, об­

разуя комплекс антиген-антител о. Этот комплекс вступает в реакцию конк>- 

рентного связывания с конъюгатом нортринтилина, иммобилизованным 

тестовой зоне Полоски, и в том случае, если котдентрация нортриптнлииа п 

анализируемом образце ниже порогового уровня (1000 нг/мл), в recTOBoii иь 

не образуются две параллельные линии розового цвета, что ук'Л'швжт на от­

рицательный результат. При присутствии в анализируемой пробе мочи н(^р- 

триптилина (или его метаболитов) в концентрации 1000 ьн/мл и вьнис сво­

бодный наркотик пробы связывается с мечеными красителем антнтелами: 

при этом в тестовой зоне образуется одна линия розового цвета, ч го указьикь 

ет на положительный результат анализа.

3. СОСТАВ 

В комплект поставки Полоски входят:

- полоска индикаторная, упакованная в индивидуальную вакуумную 

упаковку из фольги алюминиевой с осушителем - 25 h j t . или 1 шт.

4. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Время проведения анализа - 5 мин.

Одна полоска предназначена для определения наличия норгрити ли на  

(или его метаболитов) в одном образце мочи человека.

5. АНАЛИЗИРУЕМ Ы Е ОБРАЗЦЫ

Моча человека. Образцы мочи м 

не более 48 ч или при температуре -2

ЭИ темпераг\’ре 

е 3 мес.



6. МЕРЫ ПРЕД0СТ0Р0Ж 1 ЮС'ГР

П о тен ц и ал ь н ы й  риск  п ри м ен ен и я  П олоски  - класс 2а.

Все ко м п о н ен ты  П олоски  в и сп о л ьзу ем ы х  к о н ц ен тр ац и ях  являю тся н е­

то кси ч н ы м и .

П ри р аб о те  с П олоской  след у ет  со б л ю д ать  '’[IpaBHJia ус '1'ройстна, тех н и ­

ки б езо п асн о сти , п р о и зв о д ств ен н о й  сан и тар и и , п р о ти в о эп и д е м и ч ес к о ю  ре­

ж им а и л и чн ой  ги ги ен ы  при работе  в л аб о р аго р и я х  (о тд ел ен и ях , оглслах) c;i- 

н и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и х  у ч р еж д ен и й  си стем ы  М и 1-1и стерс гна MpaiKv 

охран ен и я  С С С Р ” (М о сква , 198! г.).

П ри раб о те  с П олоской  сл ед у ет  tia;ieD aib олнорачои{,1с pC'imKMJbie или 

п л асти ко вы е  п ер ч атки , так  как о б р азц ы  м очи ч ел о века  являю гся  [ю тенцнал!;- 

но и н ф и ц и р о в ан н ы м  м атер и ал о м , сп о со б н ы м  д л и ю л ь н о с  время сохраням - и 

п ер ед авать  во зб у д и тел и  р азли ч н ы х  ин(1)скций,

7. О Б О Р У Д О В А Н И Е  И М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  ПРИ РА ЬО -

ТЕ С П О Л О С Ж О Й :

- С ек у н д о м ер ;

- п ер ч атк и  р ези н о вы е  или п ласти ковы е;

- ф лак о н ы  стек л ян н ы е  или п л асти к о вы е  для о б р азц о в  вм естим остью  v(

мл.

8. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

П еред  прю ведением  ан ал и за  П олоски  и и ссл ед у ем ы е  о б р азш >1 мочи еле- 

дует в ы д ер ж ать  при ко м н атн о й  т е м 11сра 'г^^е^+1 8-25^’С ) в гечение времени не 

м енее 20 м ин.

В скр ы ть  у п ак о в к у  П о л о ски , |^ р ь ! в а я  е 

лоску . П о гр у зи ть  П ол о ску  стр о го

п рорези , и из[^ле (ь 1 lo ­

rn  со li моч\



до уровн я о гр ан и ч и тел ь н о й  ли н и и  на 20-30  сск. Ичвлемь Полоску, м ом ссгть  

ее на чистую  су х у ю  ро вн у ю  гориюнталыгую поверхность tcctoboi'i u)iicn} 

вверх и через 5 мин (но  не п о зд н ее  10 мин!) визуально оцснигь рсзулыа! ре­

акции .

^9. ИНТЕРПРП'ГАЦИЯ РПЗУЛЬТЛ ГОВ

В ы явл ен и е  в тесто во й  зон е  Г1о;ю ски  одн ой  л и [п н 1 красною цвета свилс- 

тел ьств у ет  о п о л о ж и тел ьн о м  р езу льтате  anajUTja, 'i.e. указьпзас[- на го. чш 

ан ал и зи р у ем о м  о б р азц е  мочи со д ер ж и тся  1000 n i /мл н бо л ее  H o p ip in m i ih i 'j  

(или его м етаб о ли то в ).

В ы явлен и е  в тесто во й  зон е  П олоски  двух параллельных :!иннй Kfiaciiuio 

цвета св и д етел ь ст ву ет  об о тр и ц ател ьн о м  результате ан^^лнза. f.c. укай.иикм 

на то, что  в ан ал и зи р у ем о м  о б р азц е  мочи н о р тр и п ти л и н а  ( hjhi его мстаб(\и]- 

тов) нет или ж е его  к о н ц ен тр ац и я  !1иж е 1000 нг/мл.

В том  случ ае , когда  в тесто во й  зон е  П олоски  лн н и и  к р а с н о ю  шзста от 

сутствую т или ж е в ы явл яется  одн а ли н и я  к р асн о го  цвета в ч частке iec!o iu)n  

зоны  рядом  с о гр ан и ч и тел ь н о й  ли н и ей  со стр ел кам и , я о  я[}лмотся признаком  

ош ибки  в п р о ц ед у р е  п р о вед ен и я  ан ал и за  h / h j h i  порчи к о м п о н ен то в  М ою скм. 

в этом  слу ч ае  р е зу л ь тат  ан ал и за  явл яется  н ед е й с ]в и тс л ь н ы  н о п р ед ел о tт о  

необ ход и м о  п о в то р и ть  с и сп о л ьзо ван и ем  д р у го й  1 (олоски .

10. У С Л О В И Я  Х Р А Н ЕНИЯ  И Э К С [1 Л У А Т Л Ц И И

П о л о ска  И Х А -Т А Д -Ф А К Т О Р  д о л ж н а  х р ан и ться  в у п ак о вк е  [трелнрн- 

яти я -и зго то ви тел я  при т ем п ер ату р е  (+ 2 -3 0 ^ ^ ')  в сух о м  м есте  в течен и е  b c o i o  

срока годности .

С р о к  год н ости  П олоски  - 24 мес.

О дн а П о л о ска  п р ед н азн ач ен а  для нрс 

чия н о р тр и п ти л и н а  (или  его  м етаб о л и то в



После вскрытия упаковки Полоска должна быть использована в течение 

времени не более 2 ч при хранении при комнатной температуре (+18-25°С) в 

сухом месте.

Образцы мочи можно хранить при температуре +2-8^C не более 48 ч или 

при температуре -20^С и ниже не более 3 мес.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение 

инструкции по применению набора.

По вопросам, касающимся качества набора ИХА-ТАД-ФАКТОР, следу­

ет обращаться в ОО О "ФАКТОР-МЕД" по адресу:

117574, Россия, г, Москва, пр-д Одоевского, д. 2а, 

телУфакс (495) 956-75-85 

и в Институт государственного контроля лекарственных средств ФГУ «НЦ 

ЭСМП» М инздрава РФ по адресу:

117246, Москва, Научный проезд, д. 14а 

телефон: (495) 120-60-95; 120-60-96.

Генеральный директор 

ООО "ФАКТОР-М ЕД" В. Г. М А Л Ы Н Е В

Зав. отделением ЦКБ Г А 

канд. мед. наук В. Ю. БЛОХИН


