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1. Н А З Н А Ч Е Н И Е  И  О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я
1.1. Н або р  р е а ге н т о в  д л я  о п р ед ел ен и я  к о н ц ен тр ац и и  т р и г л и ц е р и д о в  в с ы в о р о т к е  (п л азм е ) 

крови  эн зи м а ти ч еск и м  к о л о р и м етр и ч еск и м  м ето д о м  « Т Р И Г Л И Ц Е Р И Д Ы -В И Т А Л »  (д а л е е  по 
тек сту  - н аб о р ) п р е д н а зн а ч е н  д л я  к о л и ч е ств ен н о го  о п р ед ел ен и я  к о н ц е н т р а ц и и  т р и гл и ц е р и д о в  в 
сы в о р о тк е  (п л азм е ) крови  ч е л о в е к а  в к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  д и а гн о с т и к е , к л и н и ч еск о й  
м еди ц и н е , м е д и ц и н с к о й  б и о х и м и и  и н ау ч н о -и с сл ед о в а тел ь ск о й  п р ак ти к е . Н а б о р  п р ед н а зн а ч е н  
для л аб о р ато р н о й  in v itro  д и а гн о с ти к и  и д о л ж ен  п р и м ен я ть ся  сп е ц и а л и с т а м и , и м ею щ и м и  
н ео б х о д и м у ю  к в а л и ф и к ац и ю  в д а н н о й  о б л а сти  в с о о тв етс тв и и  с т р е б о в а н и я м и  д о к у м е н то в , 
р егл ам ен ти р у ю щ и х  д е я т е л ь н о с т ь  л аб о р ато р и и .

1.2. П о к азан и я  к и с п о л ь зо в а н и ю  н аб о р а  -  о п р е д е л е н и е  к о н ц е н тр а ц и и  т р и гл и ц е р и д о в  в 
сы в о р о тке  (п л а зм е ) к р о в и  д ля  о ц ен к и  р и ск о в  р азв и ти я  а т е р о с к л е р о т и ч е с к о го  п о вр е ж д ен и я  
со су д о в , с е р д е ч н о -с о с у д и с т ы х  заб о л ев ан и й , за б о л ев ан и й  п и щ е в а р и т е л ь н о го  тр а к т а , н ар у ш е н и й  
л и п и д н о го  о б м ен а , д ля  к о н тр о л я  т е ч ен и я  са х ар н о го  д и а б е та  и при  п л а н о в ы х  п р о ф и л а к ти ч е ск и х  
о см о тр ах .

1.3. Н а б о р  м о ж е т  б ы ть  и сп о л ьзо в ан  д л я  и ссл ед о в ан и я  в сех  гр у п п  н асе л е н и я  б ез  гр ад ац и и  
п о  д е м о гр а ф и ч е с к о м у  и ли  п о п у л я ц и о н н о м у  п р и зн ак у . П р о т и в о п о к а за н и й  не и м еет.

1.4. Ц е л ево й  ан ал и т . Т р и гл и ц ер и д ы  -  п р о д у к ты  эт е р и ф и к а ц и и  н а с ы щ е н н ы х  или 
н ен асы щ ен н ы х  к а р б о н о в ы х  к и сл о т  и гл и ц ер и н а ; в о р га н и зм е  в ы п о л н я ю т  ст р у к т у р н у ю  (в 
качестве  к о м п о н ен та  к л ето ч н ы х  м е м б р а н ) и э н е р ге ти ч е с к у ю  ф у н к ц и и ; н ер ас тв о р и м ы  в воде, 
п ер ен о сятся  с то к о м  к р о в и  в со с тав е  х и л о м и к р о н о в  и в к о м п л е к с е  с  б ел к ам и  в со с тав е  
л и п о п р о теи н о в  о ч ен ь  н и зк о й  п л о тн о сти ; зап асаю тся  в ж и р о в о й  ткан и .

У в е л и ч ен и е  к о н ц е н тр а ц и и  т р и гл и ц е р и д о в  в с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  кр о в и  н аб л ю д ае зся  при  
сер д е ч н о -с о су д и с ты х  за б о л е в а н и я х  (и ш е м и ч ес к ая  б о л е зн ь  с е р д ц а , и н ф а р к т  м и о кар д а , 
ги п ер то н и ч еск ая  б о л е зн ь ), заб о л е в а н и я х  п о д ж ел у д о ч н о й  ж е л е зы  (о с тр ы й  п ан к р еа ти т , с ах ар н ы й  
д и аб ет), п о ч е к  (н е ф р о ти ч е с к и й  си н д р о м , х р о н и ч ес к ая  п о ч е ч н ая  н ед о стато ч н о сть ), п ечен и  
(ви р у сн ы й  геп ати т , ц и р р о з), щ и то в и д н о й  ж е л е зы  (ги п о ти р е о з), н а р у ш е н и я х  л и п и д н о го  о б м ен а  
(ги п ер л и п о п р о теи н е м и я  II т и п а )  и д р у ги х  (п о д агр а ), при  б е р е м е н н о с ти , с  во зрастом .



С н и ж е н и е  к о н ц е н тр а ц и и  т р и гл и ц е р и д о в  м о ж ет  н аб л ю д а т ь с я  при  за б о л ев ан и я х  
д и то ви дн о й  ж ел езы  (ги п ер ти р ео з), д ы х а тел ьн о й  си стем ы  (х р о н и ч е с к а я  о б стр у к ти в н а я  б о лезн ь  

легки х), н ар у ш е н и я х  в сас ы в ан и я  в к и ш е ч н и к е  (си н д р о м  м а л ь аб со р б ц и и ).
1.5. Н аб о р  в ы п у ск аетс я  в д в у х  ф о р м а х  -  ж и д к о й  (к о м п л е к ты  1-18) и л и о ф и л и зи р о в а н н о й  

(к о м п л екты  19-21).
В ар и ан ты  и сп о л н ен и я :
К о м п л е к т  1:
- р еа ген т  1 -  1 ф л ак о н  (5 0  м л),
- к а л и б р ато р  -  1 ф л ак о н  (1 ,0  мл).
К о м п л е к т  2:
- р еа ген т  1 -  2  ф л а к о н а  (п о  50 м л),
- к а л и б р ато р  -  1 ф л ак о н  (1 ,0  мл).
К о м п л е к т  3:
- р еа ген т  1 -  2 ф л а к о н а  (п о  100 м л),
- к ал и б р ато р  -  2  ф л ак о н а  (по  1,0 м л).
К о м п л е к т  4:
- р еаген т  1 -  6  ф л а к о н о в  (п о  100 м л),
- к а л и б р ато р  -  3 ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  5:
- р еа ген т  1 -  5 ф л а к о н о в  (п о  40  м л),
- к а л и б р ато р  — 2 ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  6:
- р еаген т  1 -  2  ф л а к о н о в  (по  4 0  м л),
- к а л и б р ато р  -  1 ф л ак о н  (1 ,0  м л).
К о м п л е к т  7:
- р еа ген т  1 - 1 0  ф л а к о н о в  (п о  4 0  м л),
- к а л и б р ато р  -  4  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  8:
- р еа ген т  1 -  6  ф л а к о н о в  (п о  19 м л),
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  9:
- р е а ге н т  1 - 1 2  ф л а к о н о в  (п о  19 м л),
- к а л и б р ато р  -  4  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  10:
- р еа ген т  1 -  2  ф л а к о н а  (п о  48 м л),
- к ал и б р ато р  -  1 ф л ак о н  (1 ,0  м л).
К о м п л е к т  11:
- р еаген т  1 -  4  ф л а к о н а  (п о  48  м л),
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 мл).
К о м п л е к т  12:
- р еа ген т  1 -  8 ф л а к о н о в  (п о  48 м л),
- к а л и б р ато р  -  3 ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  13:
- р еа ген т  1 -  3 ф л а к о н а  (п о  68 м л),
- к ал и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  14:
- р еа ген т  1 -  6 ф л а к о н о в  (п о  68 м л),
- к ал и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  15:
- р еа ген т  1 -  9 ф л а к о н о в  (п о  68 м л),



- к а л и б р ато р  -  3 ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  16:
- р еа ген т  I -  4  ф л а к о н а  (п о  40  м л),
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  17:
- р еа ген т  I -  6  ф л а к о н о в  (п о  40  м л),
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  18:
- р еа ген т  1 -  9  ф л а к о н о в  (п о  4 0  м л),
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
К о м п л е к т  19:
- р еа ген т  I -  1 ф л ак о н  (5 0  м л),
- р еа ген т  2 -  I ф л ак о н ,
‘ к а л и б р ато р  -  1 ф л ак о н  (1 ,0  м л).
К о м п л е к т  20:
- р еаген т  1 -  2  ф л а к о н а  (п о  50  м л),
- р еа ген т  2 - 2  ф л ак о н а ,
- к а л и б р ато р  -  I ф л ак о н  (1 ,0  мл).
К о м п л е к т  21:
- р е а ге н т  1 - 2  ф л а к о н а  (п о  100 м л),
- р е а ге н т  2 - 4  ф л ак о н а ,
- к а л и б р ато р  -  2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
В ар и ан ты  и сп о л н е н и я  р ассч и тан ы *  на:
К о м п л е к т  1 -  50  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  2 - 1 0 0  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  3 -  2 0 0  о п р ед ел ен и й ,
К о м п л е к т  4 -  60 0  о п р ед ел ен и й ,
К о м п л е к т  5 -  63 0  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  6 -  25 2  о п р ед ел ен и я ,
К о м п л е к т  7 -  1260 о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  8 -  33 6  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  9 -  6 7 2  о п р ед ел ен и я ,
К о м п л е к т  10 -  4 4 2  о п р ед ел ен и я .
К о м п л е к т  11 -  8 8 4  о п р ед ел ен и я .
К о м п л е к т  12 -  1768 о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  13 -  9 7 2  о п р ед ел ен и я .
К о м п л е к т  14 -  1944 о п р ед ел ен и я .
К о м п л е к т  1 5 - 2 9 1 6  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  16 -  49 6  о п р ед ел ен и й ,
К о м п л е к т  17 -  74 4  о п р ед ел ен и я ,
К о м п л е к т  1 8 - 1 1 1 6  о п р ед ел ен и й .
К о м п л е к т  1 9 - 5 0  о п р ед ел ен и й ,
К о м п л ект  20  -  100 о п р ед ел ен и й ,
К о м п л е к т  21 - 2 0 0  о п р ед ел ен и й .
*В зав и си м о сти  о т  п ар ам етр о в  д ля  вво д а , у к а за н н ы х  в р у к о в о д с т в е  п о льзо в ателя  для 
ан ал и зато р а .

2 . П Р И Н Ц И П  Р А Б О Т Ы
В р езу л ь тате  ги д р о л и за  т р и гл и ц е р и д о в  в х о д е  п о с л ед о в ател ь н ы х  ф ер м ен тати вн ы х  

р еакц и й , к а тал и зи р у е м ы х  л и п а зо й , гл и ц ер о к и н азо й  и гл и ц е р о ф о с ф а т о к с и д а зо й , о б р азу ется



рекись во д о р о д а , ко то р ая  п о д  во зд ей ств и ем  п ер о к с и д азы  о к и с л я е т  су б стр а ты  4- 
дминоантипирин и 4 -х л о р ф е н о л  с  о б р азо в ан и ем  х и н о н и м и н о в о го  с о е д и н ен и я , о п ти ч еская  
плотность ко то р о го  и зм ер я ется  ф о то м е тр и ч ес к и  п ри  д л и н е  в о л н ы  505  (4 9 0 -5 4 0 ) нм . Р еакц и я  
п роизводится  м ето д о м  «п о  к о н еч н о й  т о ч к е » . К о н ц ен тр ац и я  т р и гл и ц е р и д о в  в ан ал и зи р у ем ы х  
о б р азц ах  п р ям о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  в ел и ч и н е  о п ти ч ес к о й  п л о тн о сти .

3 . С О С Т А В
С о став  н аб о р а  в ж и д к о й  ф о р м е  (к о м п л е к ты  1-18).
- р еа ген т  1 -  м о н о р еа ген т : т р и с (ги д р о к с и м е т и л )а м и н о м е т а н , 100 м м о л ь /л ; м агн и я  х л о р и д  

6 -ти  во дн ы й , 1 м м о л ь /л ; 4 -х л о р ф е н о л , 4  м м о л ь /л ; н атр и я  х о л ат , 3 ,5  м м о л ь /л ; п о л и д о к ан о л , 1 г/л; 
л и п аза , 150 ед /л ; гл и ц ер о к и н аза , 1200 ед /л ; гл и ц ер о ф о сф ато к си д а за , 4 0 0 0  ед /л ; п ер о к с и д аза , 5000  
ед /л ; ад е н о зи н -5 '-т р и ф о с ф а т  д и н атр и ев ая  со л ь  (Л Т Ф ), 2  м м о л ь /л ; 4 -а м и н о а н т и п и р и н , 0 ,4  
м м о л ь /л ; б ы ч и й  сы в о р о т о ч н ы й  ал ь б у м и н , 0 ,8  % ; н атри я ази д , 0 ,0 9 5  % ; го то в  к  и сп о л ьзо в ан и ю :

- к о м п л ек т  1 - 1 ф л ак о н  (50  м л),
- к о м п л ек т  2 - 2  ф л а к о н а  (п о  50 м л),
- к о м п л е к т  3 - 2  ф л а к о н а  (п о  100 м л),
- к о м п л ек т  4 - 6  ф л а к о н о в  (п о  100 м л),
- к о м п л ек т  5 - 5  ф л а к о н о в  (п о  40  м л),
- к о м п л ек т  6 - 2  ф л а к о н а  (п о  40  м л),
- к о м п л е к т  7 - 1 0  ф л ак о н о в  (п о  40  м л),
- к о м п л ек т  8 ■ 6 ф л а к о н о в  (по  19 м л),
- к о м п л ек т  9 - 1 2  ф л ак о н о в  (п о  19 м л),
- к о м п л ек т  1 0 - 2  ф л ак о н а  (п о  48 м л),
- к о м п л ек т  1 1 - 4  ф л а к о н а  (п о  48 м л),
- к о м п л ек т  1 2 - 8  ф л ак о н о в  (п о  48 м л),
- к о м п л е к т  1 3 - 3  ф л а к о н а  (п о  68 м л),
- к о м п л е к т  14 - 6  ф л ак о н о в  (п о  68  мл),.
- к о м п л е к т  1 5 - 9  ф л ак о н о в  (п о  68  м л),
- к о м п л е к т  1 6 - 4  ф л а к о н а  (п о  40  м л),
- к о м п л ек т  1 7 - 6  ф л ак о н о в  (п о  40  м л),
- к о м п л ек т  1 8 - 9  ф л ак о н о в  (по  4 0  м л).
- к а л и б р ато р  - к а л и б р о в о ч н ы й  р ас тво р  гл и ц ер и н а : гл и ц ер и н , 2 ,8 5  м м о л ь /л ; н атр и я  ази д , 

0 ,095  % ; ко н ц ен тр ац и я  т р и гл и ц е р и д о в  у к а зан а  в п асп о р те  н а  н аб о р  и на э ти к е тк е  ф л ак о н а ; 
аттесто в ан  п о  N IS T  S R M  9 0 9 с  “ F ro zen  H u m an  S eru m ” , го то в  к  и сп о л ь зо в ан и ю :

- к о м п л ек ты  1, 2 , 6 , 10 - 1 ф л ак о н  (1 ,0  м л),
- ко м п л ек ты  3, 5, 8, 11, 13, 14, 1 6 - 1 8 - 2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л),
- к о м п л ек ты  4 , 12, 1 5 - 3  ф л ак о н а  (по  1,0 м л),
- к о м п л ек ты  7, 9 - 4  ф л ак о н а  (п о  1,0 мл).
С о став  н аб о р а  в л и о ф и л и зи р о в а н н о й  ф о р м е  (к о м п л е к ты  19-21).
- р еаген т  1 -  б у ф ер : тр и с (ги д р о к с и м е т и л )а м и н о м е т а н , 100 м м о л ь /л ; м агн и я  х л о р и д  6-ти  

водн ы й, 1 м м о л ь /л ; 4 -х л о р ф е н о л , 4  м м о л ь /л ; н атри я х о л ат , 3,5 м м о л ь /л ; п о л и д о к ан о л , 1 г/л; 
н атрия ази д , 0 ,095  % ; го то в  к  и сп о л ьзо в ан и ю :

- к о м п л ек т  1 9 - 1  ф л ак о н  (5 0  м л),
- к о м п л ек т  2 0 - 2  ф л а к о н а  (п о  50  м л),
- к о м п л ек т  21 - 2  ф л а к о н а  (п о  100 м л).
- р еа ген т  2 -  л и о ф и л и зи р о в а н н а я  см есь , ко н еч н ая  к о н ц е н т р а ц и я  к о м п о н ен то в  п осле 

р астворен и я: л и п а за , 150 ед /л ; гл и ц ер о к и н аза , 1200 ед /л ; гл и ц е р о ф о с ф а т о к с и д а за , 4 0 0 0  ед /л ; 
п ер о кси д аза , 5 0 0 0  ед /л ; ад е н о зи н -5 '-т р и ф о с ф а т  д и н атр и ев ая  со л ь  (А Т Ф ), 2  м м о л ь /л ; 4- 
ам и н о ан ти п и р и н , 0 ,4  м м о л ь /л ; б ы ч и й  с ы в о р о то ч н ы й  ал ь б у м и н , 0 ,8  % :

- к о м п л ек т  1 9 - 1  ф л ак о н ,



- ко м п л ек т  2 0 - 2  ф л ак о н а ,
- ко м п л ек т  21 - 4  ф л ак о н а .
- к а л и б р ато р  - к а л и б р о в о ч н ы й  р ас тв о р  гл и ц ер и н а : гл и ц ер и н , 2 ,8 5  м м о л ь /л ; н атр и я  ази д , 

0,095 % ; к о н ц ен тр ац и я  т р и гл и ц е р и д о в  у к азан а  в п асп о р те  н а  н а б о р  и н а  э ти к етк е  ф л ак о н а ; 
аттесто ван  п о  N IS T  S R M  9 0 9 с  “ F ro zen  H u m an  S eru m ” , го то в  к и сп о л ьзо в ан и ю :

- к о м п л ек ты  19, 2 0  - 1 ф л ак о н  (1 ,0  м л),
- к о м п л ек т  2 1 - 2  ф л а к о н а  (п о  1,0 м л).
П р и м еч ан и е:
1. М атер и ал ы  ж и в о т н о го  п р о и с х о ж д ен и я , в х о д я щ и е  в с о с т а в  р еа ге н то в , не п р ед став л яю т  

о п асн о сти  д ля  ч ел о в е к а , м а тер и ал о в  ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д ен и я  не со д ер ж и тс я .
2. М етр о л о ги ч е ск а я  п р о с л е ж и в а е м о с ть  к а л и б р ато р а  н аб о р а  п р о и зв о д и тся  с 

и сп о л ьзо в ан и ем  N IS T  S R M  9 0 9 с  “ F ro zen  H um an  S e ru m ” , ко то р ы й  яв л я е тся  м е ж д у н а р о д н о  
п р и зн ан н ы м  к а л и б р ато р о м . М етр о л о ги ч е ск а я  п р о сл еж и в аем о сть  к а л и б р а т о р а  о су щ еств л яе тся  
п утем  в ы п о л н ен и я  п р о т о к о л а  п ер ен о са  кал и б р о в ки  по N IS T  S R M  9 0 9 с  “ F ro zen  H u m an  S e ru m ” с 
ц ел ью  п р и п и сы ван и я  ц ел ев о го  зн ач ен и я  кали б р ато р у .

3. П ри  п о стан о в к е  а н ал и за  м о гу т  б ы ть  и сп о л ьзо в ан ы  м н о го к о м п о н е н т н ы е  кал и б р ато р ы , 
атте сто в ан н ы е  д ан н ы м  м ето д о м  и зар е ги с тр и р о в ан н ы е  в у с та н о в л е н н о м  п о р яд ке .

4. А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Л и н е й н ая  о б л а с т ь  о п р ед ел ен и я  -  в д и а п а зо н е  0 ,3 -1 1 ,4  м м о л ь /л .
Ч у в с тв и тел ь н о с ть  -  0 ,25  м м о л ь /л .
К о эф ф и ц и е н т  в ар и ац и и  -  не б о л ее  5 % .
А н а л и ти ч е с к а я  сп е ц и ф и ч н о с т ь  н аб о р а: т а к и е  п о тен ц и ал ь н о  и н те р ф е р и р у ю щ и е  вещ еств а , 

как гем о гл о б и н  д о  к о н ц ен тр ац и и  2 ,6  г/л , б и л и р у б и н  д о  к о н ц е н тр а ц и и  115 м к м о л ь/л . 
аск о р б и н о в ая  к и сл о та  д о  ко н ц ен тр ац и и  4 м г/д л  и о б щ и й  б е л о к  д о  к о н ц е н т р а ц и и  90  г/л  не вл и яю т 
на п р ав и л ь н о сть  о п р ед ел ен и я  к о н ц ен тр ац и и  тр и гл и ц ер и д о в .

К ач еств о  н аб о р а  м о ж е т  п р о в е р ять ся  п о  к о н тр о л ьн ы м  м а тер и ал ам , ат т е с т о в а н н ы м  д ан н ы м  
м етодом  и за р е ги с тр и р о в а н н ы м  в у ста н о в л ен н о м  п о р яд ке .

Н о р м а л ьн ы е  в ел и ч и н ы  ко н ц ен тр ац и и  т р и гл и ц е р и д о в  в с ы в о р о т к е  (п л а зм е ) крови  
со с тав л яю т  0 ,5 -1 ,9  м м о л ь /л .

Р ек о м ен д у ется  в каж д о й  л аб о р ато р и и  у то ч н и ть  д и а п а зо н  зн а ч е н и й  н о р м а л ь н ы х  вели чи н  
для о б сл ед у ем о го  к о н т и н ге н т а  л ю дей .

А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к те р и с ти к и  н аб о р а  у ста н о в л ен ы  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .2 - 
2 0 0 8 , Г О С Т  ISO  17511-2011 .

5. О Б Р А З Ц Ы
С веж ая  н егем о л и зи р о в а н н ая  сы в о р о тк а  крови  или  п л а зм а  к р о в и  (Э Д Т А , геп ар и н ).
В зяти е  кр о ви  д ля  ан а л и за  с л е д у е т  п р о в о д и ть  с  и сп о л ьзо в ан и ем  с т а н д а р т н ы х  п р о ц ед у р  для 

вен озн ой  крови .
О б р азц ы  сы в о р о тк и  (п л азм ы ) кр о ви  м о ж н о  х р ан и ть  не б о л е е  с у т о к  при  т е м п е р а т у р е  + 2- 

8°С или не б о л ее  1 м е ся ц а  при  т е м п е р а т у р е  -1 8 °С . П о в то р н о е  за м о р а ж и в а н и е  о б р азц о в  не 
д о п у скается . П р о б и р к и  с о б р азц ам и  сл е д у е т  п л о тн о  зак р ы в ать .

6, М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  
П о те н ц и ал ьн ы й  р и ск  п р и м ен ен и я  н аб о р а  -  кл асс  2а.
Р еаген т  1 с о д е р ж и т  то к с и ч н о е  вещ еств о  -  4 -х л о р ф е н о л , р е а г е н т  1 и к а л и б р а т о р  со д ер ж ат  

то кси ч н о е  в ещ е ств о  -  н атр и я  ази д . П р и  р аб о те  с н аб о р о м  с л е д у е т  не д о п у с к а т ь  вд ы х ан и я , 
п опадани я р еа ген то в  и к а л и б р ато р а  в гл аза , н а  кож у  и сл и зи сты е . П р и  в д ы х ан и и  сл ед у ет  
н ем едл ен н о  о б е с п е ч и ть  д о сту п  св еж его  во зд у х а . П р и  п о п а д а н и и  в гл аза , н а  к о ж у  и сл и зи сты е



>едует немедленно промыть пораженное место большим количеством проточной воды с мылом. 
У/ри проглатывании следует выпить 0,5 л воды, вызывать рвоту, обратиться к врачу.

/  При работе с набором следует соблюдать ГОСТ Р 52905-2007 и СП 1.3.2322-08.
/  При работе с набором и образцами сыворотки (плазмы) крови человека следует надевать

/  одноразовые резиновые или пластиковые перчатки, рассматривать образцы как потенциально 
инфицированные, способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирус гепатита или 
любой другой возбудитель вирусной инфекции.

Физические риски (возможность самопроизвольного взрыва или возгорания) отсутствуют.

7. ОБОРУДОВАНИЕ И РЕАГЕНТЫ:
спектрофотометр, полуавтоматический или автоматический биохимический анализатор 
с возможностью выполнения измерения при длине волны 505 (490-540) нм при 
температуре инкубации +18-25®С или +37°С; 
секундомер;
мерный цилиндр объёмом 50 мл;

- дозаторы полуавтоматические одноканальные с одноразовыми наконечниками;
- пробирки вместимостью 1-2 мл; 

дистиллированная вода;
- физиологический раствор (0,9 % раствор NaCI); 

перчатки резиновые или пластиковые.
Примечание. Использование набора на каждом анализаторе осуществляется в 

соответствии с руководством пользователя для анализатора. Параметры для ввода в программу 
анализаторов предоставляются по запросу.

8. ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Подготовка к анализу реагента 1 набора в жидкой форме (комплекты 1-18)
Реагент 1 готов к использованию.
Подготовка к анализу реагентов 1 и 2 набора в лиофилизированной форме 

(комплекты 19-21)
Приготовление рабочего реагента; в 50 мл реагента 1 растворить содержимое одного 

флакона с реагентом 2 и тщательно перемешать. Выдержать полученный рабочий реагент после 
приготовления в течение 20 минут при комнатной температуре (+18-25°С), перемешать.

Непосредственно перед использованием рабочий реагент (монореагент) нагреть до 
выбранной температуры +18-25°С или +37°С.

Подготовка калибратора к анализу
Калибратор готов к использованию.

9. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Длина волны: 505 (490-540) нм;
Длина оптического пути: 10 мм;
Температура инкубации: +18-25°С или +37°С;

Отмерить и внести в 
пробирки, мл

Опытная проба Калибровочная
проба

Контрольная 
(холостая) проба

Рабочий реагент 
(монореагент) 1,0 1,0 1,0

Образец 0,01 - -

Калибратор - 0,01 -

Дистиллированная вода - - 0,01



/  Пробы тщательно перемешать, инкубировать 10 минут при +18-25°С или 5 минут +37°С, 
^мерить оптическую плотность опытной пробы ( Е о п )  и калибровочной пробы ( Е к а л )  против 

/контрольной (холостой) пробы.
/  Примечания.

/  1. Окраска стабильна не менее 30 минут после окончания инкубации.
| /  2. Расход реагентов набора и объем анализируемых образцов зависит от типа

используемого прибора и объема кюветы.

10. РАСЧЕТЫ
Концентрацию триглицеридов (С, ммоль/л) в образце определить по формуле:

С = Е.. х2,85,

где: Еоп -  оптическая плотность опытной пробы, ед. опт. плотн.;
-  оптическая плотность калибровочной пробы, ед. опт. плотн.;

2,85 -  концентрация триглицеридов в калибраторе, ммоль/л.
Примечание. Если значение концентрации триглицеридов в анализируемой пробе 

превышает 11,4 ммоль/л, анализируемую пробу следует развести физиологическим раствором, 
повторить определение и полученный результат умножить на фактор разведения.

11. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ
Хранение набора в упаковке предприятия-изготовителя и его транспортирование всеми 

видами крытого транспорта допускается при температуре +2-8°С в течение всего срока годности, 
при температуре до +25°С -  не более 5 суток, замораживание компонентов набора не 
допускается.

Использование набора, транспортировавшегося или хранившегося с нарушением 
регламентированного температурного режима, не допускается.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Срок годности набора -  24 месяца.
Реагент I набора в жидкой форме (комплекты 1-18) после вскрытия флакона можно 

хранить при температуре +2-8°С в темном месте в течение 6 месяцев.
Реагент 1 набора в лиофилизированной форме (комплект 21) после вскрытия флакона 

можно хранить при температуре +2-8°С в темном месте в течение 12 месяцев.
Реагент 2 набора в лиофилизированной форме (комплекты 19-21) необходимо 

использовать для приготовления рабочего реагента в течение 15 минут после вскрытия флакона. 
Время полного растворения реагента 2 -  не более 10 минут.

Рабочий реагент можно хранить при температуре +2-8°С в темном месте не более 6 
месяцев.

Оптическая плотность рабочего реагента (монореагента), измеренная при длине волны 
505 нм в кювете с длиной оптического пути 10 мм, не должна превышать 0,3 ед. опт. плотн..

Рабочий реагент (монореагент) можно хранить на борту анализатора не более 1 месяца 
при условии круглосуточного охлаждения. Калибровка выполняется по мере необходимости.

Калибратор после вскрытия флакона можно хранить при температуре +2-8°С не более 3 
месяцев.

Необходимо обеспечивать достаточную герметичность флаконов!
Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции. 

Любые отклонения от рекомендованных процедур проведения анализа могут привести к 
получению неверных результатов исследования.

До окончания срока годности набора, при условии соблюдения температурного режима 
хранения, транспортирования и эксплуатации, производитель гарантирует работоспособность



уюра и соответствие всех аналитических и диагностических характеристик набора заявленным. 
At допускается использование набора после истечения срока годности. Техническое 

/обслуживание и ремонт медицинского изделия для диагностики in vitro не применяюзх:я.
/  Производитель произвел верификацию, валидацию и оценку стабильности набора в

/  соответствии с ГОСТ Р ИСО 23640-2015. Результаты исследований,
1^? соответствующих протоколах, признаны удовлетворяющими параметрам, 

насто:

отраженные в 
заявленным в

настоящей технической документации.
Оценка рисков, связанных с возможным изменением параметров проведения анализа 

(изменение температуры и времени инкубации), проводилась в соответствии с ГОСТ ISO 14971- 
2011. По результатам анализа риски минимизированы до уровня «приемлемый».

13. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ
Утилизацию использованных реагентов и реагентов с истекщим сроком 

производить в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 в отношении отходов класса «Б». 
Дезинфекцию следует проводить в соответствии с МУ 287-1 13.

годности

14. ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ 
Производитель гарантирует, что набор разработан и произведен с целью предотвращения 

любых рисков для окружающей среды. Набор в процессе использования не оказывает 
воздействия на окружающую среду и не приводит к ущербу для нее при соблюдении всех мер 
безопасности и утилизации набора, рекомендованных производителем.

15. ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться к производителю - в 

Акционерное Общество “Витал Девелопмент Корпорэйшн” (АО “Витал Девелопмент 
Корпорэйшн”) по адресу:

194356, Санкт-Петербург, Дорога в Каменку, д. 56, лит. А.
Тел/факс: (812) 702-10-86, 8(800) 200-23-24

Генеральный директор
АО «Витал Девелопмент Корпорэйшн»

Генеральный директор 
ООО «ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР»

J
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