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NHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHIO
MeanLMHCKOro u3fenmsa ans AMarHocTUKM in vitro

Habop peareHTOB /19 KOHTPONA KadecTBa aHanm3a «MagnoL 1A KpacHyxa IgM»

1. HA3HAYEHWE

1.1. «Habop peareHTOB ANs KOHTPONs KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» npeaHasHayeH Ans
NOATBEPXKAEHUA MPaBUIbHOCTA BbTO/IHEHWUSA W3MEPEHWIA aHaim3a MNpu  KauyeCTBEHHOM  OnpeseneHun
nvmmyHornobynnHos M (IgM) K BMpYCy KpaCcHYXW B CbIBOPOTKE W Mna3me (UmTpat Hatpus (3,2%), nuTmeBas
coMb rermapuHa, Hatpuesas conb remapuHa. Kr 3ATA, K3 3OTA)™ KpoB/M uenoBeka METOAOM
XEMU/IIOMUHECLEHTHOrO  UMMYHOaHa/iM3a Ha MapamarHUTHbK — MUKPOYacTULaxX, ¢  WUCMo/b30BaHWEM
aBToOMaTU4eckoro aHanmsatopa «MagnoLIA».

«Habop peareHTOB [Ansi KOHTPONs KayectBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» npuMeHseTcs
coBMecTHO ¢ MU «MagnoLIA KpacHyxa IgM» n «Habop peareHToB ans Kaimbposku «MagnoLIA KpacHyxa
IgM>».

MoaTBepXAeHNe MPaBUIbHOCTA BbTOSIHEHWUSA W3MEPEHWIA C MOMOLLbI «Habopa peareHTOB Ans
KOHTpons KavectBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» [OMKHO BbINOAHATLCA B KaXKAOM aHa/IMTUYECKON
ceccuu. MNpw NPOAOIHKUTENBHOCTM ceccun 6onee CYTOK, onpefesieHne NHAeKca No3UTUBHOCTU B KOHTpONAX 13
«Habopa peareHTOB A/ KOHTPONA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» fO/MKHO ObITb NPOBEAEHO
MOBTOPHO MO MCTeYeHuUn 24 4yacoB OT Hayana ceccun. Ecnv pesynbTar aHanmsa XoTa Obl 04HOro KoHTposns
BbIXOAMT 3a Npefesibl YCTaHOB/IEHHOIO AuanasoHa, Habop OCHOBHbIX peareHToB «MagnoLIA KpacHyxa IgM»
ANO/MKEH ObITb 3aHOBO OTKa/IMOpPOBaH C MCMONb30BaHMEM «Habopa peareHTOB Ans KanmopoBku «MagnoLIA
KpacHyxa IgM».

1.2. ®yHKUMOHanbHOe HasHayeHne MU «MagnoLIA KpacHyxa IgM», «Habopa peareHTOB A/19 KannmbpoBKu
«MagnoLIA KpacHyxa IgM», «Habopa peareHTOB A/19 KOHTPONA KavecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa

" DKBUBaANEHTHOCTb 06Pa3LI0B CbIBOPOTKM M NNa3Mbl KPOBY YeI0BEKa, COAePXaLLeil aHTMKOArynaHTbl LMTpaT Hatpua (3,2%), nMTuesas conb
renapuHa, HatpueBas conb renapuHa, Kz 9ATA, K3 SATA, noaTeepxaeHa Ha 25 oTpruaTenbHbIX U 25 NON0XKNUTENbHbIX 06pasLax ¢ pasinyHbIM
3HayeHnem MHAekca no3uTuBHOCTY IgM K BUpYCY KpacHYXM Kaxoro Buia aHTUMKoarynsHTa B aHanmse ¢ noMoLLbto Habopa «MagnoLIA KpacHyxa
1gM».

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCTIbITAHIW W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKWX H3OENHIA



oppeareHToB A4 KOHTpPONA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM»

b Npy COBMECTHOM MPUMEHEHWUWN - CKPUHUHT MMMYHOI106y/IMHOB M K BMPYCY KPacHYXu B CbIBOPOTKE U
3VE KPOBW Ye/I0BEKA, B TOM UNC/E Y 6EPEMEHHbIX YKEHLLMH.
p. O6nacTb NpMMeHeHNs Habopa - KIMHUYecKas f1labopaTopHas AMarHoCcTUKa.
fld  Habop npefHasHayeH TOMbKO [A/19 AMArHOCTWMKM in Vitro, AN MNpogeCCUOHAIbHOr0 MNPUMEHeHUs
"SIepCOHAIOM, MMEIOLLMM  KBaIM(IMKALUMIO AN BbINONHEHUA AMArHOCTUYECKUX WCCMefoBaHUA in vitro B
pesynbTare crneumasbHOro obpasoBaHuA M 00yyeHus. VccnefoBaHMs MOTYT BbINOMHATL CMELUINCTBI He
MO/IOXKe 18 f1IeT C BbICWUMM WAW CPEeAHUM MeAULMHCKUM, 6UOOrMYecKMM WUAM MHbIM 06pa3oBaHvem (Bpay
KA/, 6uonor, MeanuUMHCKUIA TEXHONOT)
WccnefoBaHns NpoBOAAT B KMHWMKO-AMArHOCTUYECKUX N1abopaTopusiX, 06/1aCTHbIX, FTOPOACKMX W

PaoHHbIX, FOCYAAPCTBEHHBIX UM YaCTHBLIX 60NbHULAX U Apyrux MY,
15. MW «Habop peareHTOB 15 KOHTpons KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» He nmeet
NPOTUBOMOKA3aHWI K NPUMEHEHWIO.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA
2.1. TMpuHUUN gencTems

«Habop peareHTOB 4N KOHTPONs KavecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» npefctaBnsieT cobol
[iBa KOHTPOSA, C M3BECTHbN" 3HAYeHWEM W JOMYCTUMbIM AManasoHOM onpefeneHns Haekca nosuTUBHOCTU
MMMYHOI106yIMHOB M K BUPYCY KpacHyxu B npocToin MmaTpuue (FOCT P 53133.3-2008) 1 aTTecTOBaHHbIE MO
BHYTPEHHe MeToAnKe NpeanpuaTus” oTHocuTeNnbHO Matepuana ans KoHTpons Kadectsa NIBSC «CE Marked
Material QCRRUBIgMQCI-Anti-Rubella IgM Quality Control Serum Sample 1, BenukobpuTtaHus, Kof
12/B612-XXX».

OnpegeneHve HAekca NO3UTUBHOCTM UMMYHOrI06YMHOB M K BMPYCY KpacHyXu, COAepXXaluxcs B
KoHTponsx «Habopa peareHTOB N8 KOHTpONs kadectea aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa IgM», nossonset
OLeHMBaTb NPaBUIbHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTb Pe3y/IbTaTOB KayeCTBEHHbIX /1ab0paTOPHbIX UCCNeA0BaHWi
3TOro aHaMTa B 06pasLax CbIBOPOTKY U M1a3Mbl KPOBW MaLMEHTOB.

Mony4yeHHble B aHaIUTUYECKOM CecCUM pe3y/ibTaTbl CPaBHMBAKOTCA C AOMYCTUMBMNMM Anana3oHaMu
onpegeneHns MHpekca nO3MTUBHOCTU MMMYHOrno6ynmHos M (IgM) K BMpYCYy KpacHYXW, YKa3aHHbNAW B
nacrnopTe K Habopy M 3aKoAMpoBaHbNUM LUTPUX-KOAOM Ha Kopobke Habopa peareHToB. Ecnm pesynbTar
aHanmM3a xoTs 6bl ogHoro KoHTpons m3 «Habopa peareHTOB A8 KOHTPONA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA
KpacHyxa IgM» BbIXOAMT 3a Npefesbl yCTaHOBNEHHOIO AMana3oHa, Habop OCHOBHbLIX peareHToB «MagnoLIA
KpacHyxa IgM» pomkeH ObITb 3aHOBO OTKa/MbpoBaH. [MpaBUIbHOCTb BbLUOIHEHUA KaXKAOW KaMbpOBKM
Heob6XoAMMO MOATBePXAaTb M3MepeHusmMU  VIHAekca MNO3MTUBHOCTU UMMYHOr/I00ynMHOB M K BUpYycy
KpacHyxn B KOHTponax. 3arem cnegyeT MOBTOPUTbL aHaiv3, WUCMOMb3ys HOBble aIMKBOTbI UCCNEAYyeMblX
o6pasuoB. JlonyckaeTca nNpoBefeHVe KambpoBKM M KOHTPOMSA KavyecTsa B BblEe/IEHHON Ceccumn Un B Ceccum
BMecCTe C obpasLiamu.

Bapvauys pe3ynbTaToB, NOMy4YeHHbIX Npy onpegeneHnn MiHgekca no3uTMBHOCTU UMMYHOrN06ynnHos M
K BMpycy KpacHyxu B KoHTponsax MW «Habop peareHTOB A/1i KOHTPONsA KkadecTBa aHaim3a «MagnoLIA
KpacHyxa IgM» MeToAOM XeMWUIKOMUHECLEHTHOIO MMMYHOaHa/IM3a Ha MUKpPoYacTMLax C MUCMNO/b30BaHMEM
aBTOMaTuyeckoro aHanmsatopa «MagnoLlA», nofgobHa pesynbTaTam, MOMy4YaeMbiM MpU UCCMEL0BaHUAX
3TMMM MeTOLaMM YeN0OBEYECKOM CbIBOPOTKM M Ma3mbl KPOBY YesloBeKa.

lOcHoBaHa Ha MTOCT 53133.3-2008, 53133.1-2008, TOCT P UCO 5725-2, TOCT ISO 17511-2011.
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[ppeareHTOB AN KOHTPONA KavecTsa aHaim3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM»
722. CocTaB M KOMNeKTayus.

B coctaB «Habopa peareHTOB 18 KOHTPONSA KadecTBa aHam3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» BxogsaT
)LLMe KOMMOHEHTHbI:

’[OHTPOb 1 Ha OCHOBE BOJHO-CONEBOr0 pacTBopa C OefkoBbIM CTabM/IM3ATOPOM M KOHCEPBAaHTOM, He
[copepawyin MMMYHOrNo6yIMHLI M K BUPYCY KpacHyxu (ZONYCTUMbIA AMana3oH OnpefenieHns 3HaueHus
"‘AHpekca No3uTMBHOCTU IgM K BMpPYCY KpacHYXM yKa3aH B MacrnopTe v 3aKOAUPOBaH LUTPUX-KOLOM Ha KOpOOKe
Habopa peareHToB). XXugkoctb, 1 mn, 1 vam 5 dnakoHoB™ (B 3aBMCUMOCTM OT BapuaHTa UCMOSIHEHWS, CM.
Tabnuuy 1), mapknpoBaH «KOHTPOSIb -»;

* KOHTPO/Ib 2 Ha OCHOBE BOAHO-COMEBOIO pacTBopa C 6e/IKOBbIM CTabMM3aTOPOM U KOHCEPBAHTOM,
cofiepXKalmini UMMYHOrNno6ynMHel M K BUpYCY KpacHyXu (JONYCTUMbIA AMana3oH OnpefeneHns 3HauyeHus
VHzekca no3uTneBHOCTY IgM K BMPYCY KpacHYXM YKasaH B NnacrnopTe 1 3aKOAMPOBaH LUTPUX-KOAOM Ha KOpobke
Habopa peareHToB). XXuakocTb, 1 mn, 1 unn 5 rakoHoB™ (B 3aBUCUMOCTM OT BapuaHTa WCMOJSIHEHWS, CM.
Tabnuuy 1), MapkmpoBaH «KOHTPO/b +».

Kaxkapblin hnakoH paccumTaH Ha 20 onpegenieHnin Npu NocTaHoBKe B MOHOM/IMKATaX.

Tabnmua 1
BapuaHT Ha3BaHne KOMNOHeHTa
NCMONMHEHNS, BHeLUHWI BN KOMMOHEHTA
A KoHTpons - KoHTponb +

KaT. No

[Mpo3payHas M MyTHas XXMAKOCTb
2030201 PO y A 1w 1w

OT 6ecLBETHOIO [0 XKENToro Lgerta

Mpo3payHas nnm MyTHas XMAKOCTb
2030205 PO3p y A 5w 5wt

OT GECLIBETHOIO [0 XKENTOro LiBeTa

B komnniekT noctaBkn M «Habop peareHTOB 471 KOHTPONA KavecTsa aHam3a «MagnoLIA KpacHyxa
IgM>» BX0AAT: Habop peareHToB, MHCTPYKLMA MO NPYMEHEHWIO, NacropT.

3. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW

3.1. TMoTeHunanbHbIA PUCK NpUMeHeHMsi Habopa - Knacc 26 (cornacHo [lpukasy MwuHUCTEpCTBa
34paBooxpaHeHns PP X«4H ot 06.06.2012 r.).

3.2.  Bce KOMMNOHeHTbI Habopa B UCMO/b3YEMbIX KOHLEHTPaLUAX ABNSKOTCA HETOKCUYHBIMU.

3.3.  Tpu paboTe ¢ Habopom cneayeT cobnogatb TpeboBaHnsa TOCT P 52905-2007 n CanllunH 3.3686-21.
3.4.  JonyckaTb K paboTe ¢ HabOPOM TONLKO CrneLyanibHO 00YUeHHBIV NepcoHan

3.5.  Tepep HayasiloM paboTbl 03HAKOMUTLCA C UHCTPYKLUMEN Y NPUMEHSTH HABOP CTPOro MO Ha3HAYEHMHO.
3.6.  [Mpu paboTe c HabopoM criefyeT UCNo/b30BaTh Crew, of4exay (MeauUMHCKUIA XanaT Ui KOMOUHE3OH,
LIanoYKy) ¥ CpeAcTBa MHAMBUAYaANbHOM 3almTbl (MackKy, 3alMTHbIE OYKW, OLHOPA30Bble PE3VHOBbIE WK
NNacTUKOBbIE MepYaTKK, paspeLLéHHbIE K MPUMEHEHUIO Ha TeppuTopumn PP).

3.7.  Bo BCcex KOMMOHeHTax Habopa OTCYTCTBYHOT aHTUTENa K BUY 1,2, Bupycy renatnta C n HBsSAg.

3.8. BHumaHue! B coctaB «Habopa peareHTOB A/11 KOHTPONs KayectBa aHasm3a «MagnoLIA KpacHyxa
IgM>» BX0pAAT consgHasa Kucnota B KoHueHTpauun 0,05% n KoHcepBaHT B KOHUeHTpauun meHee 0,05%, yuTo
ABNseTcA 6e3omacHbIM AnA  4yenoBeka. [Mpy  MCMOMb30BaHUM MO  HA3HAYEHWO W COGMIOAEHUN  Mep
NPeAOCTOPOXHOCTN KOHTaKT C OpPraHuM3MOM YefoBeKa WMCKMtoYeH. [pu aBapuiiHbIX CUTyauusiX BO3MOXHO
pasfpaXeHVe KOXW W CAN3ACTOM 060MI0UKM [Na3 Y 4yBCTBUTENbHbIX WL, TlpU KOHTaKTe MNpOMbITh
NnopaxeHHoe MeCTO BOZOM 1 06paTUTLCA 38 MEAMULMHCKOW MOMOLLLGHO.

3.9.  Xumwnyeckas nocyga v 060opyfLoBaHWMe, KOTOpPble UCMO/b3YHTCA B paboTte ¢ HABOPOM [O/MKHbI ObITh
COOTBETCTBYHLLMM 06pa3oM MapKMPOBaHbl 1 XPaHUTLCSA OTAEMbHO.

[abapuTHbie paamepbl hnakoHa (4B): 16,25Mm x 36MM; Kpbiwky (AB): 16,2mMMx 12,5MM
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bppeareHToB A4 KOHTpONA KayecTBa aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa IgM»

[ns 06paboTKN nocyfbl 1 060pyL[0BaHNSA PEKOMEHAYETCA MUCMO/b30BaTh Ae3NHMULMPYIOLLMEe CPeaCcTBa,
)BNEHHbIE HA OCHOBE TPETUYHBLIX aMMHOB, YETBEPTUYHBLIX aMMOHWMEBLIX coeanHeHnid (HAC) nnm cnmpTtos
3peLLéHHble K NMPUMEHEHNIO Ha TeppuTopun P®. Kcnonb3oBaHue Ae3vHMULMPYHOLUX CPeLCTB Ha OCHOBe
{BHOro Kwucnopoga ¥ xsopa BO3MOXHO /Wb HAa MNPeACTEPUIM3ALMOHHOM 3Tarne, C MoCcneayoLLei
OMMYECKOI CTEPUNN3ALINENA.
11 3anpeliaeTca NpUEM MWLM, UCMOMb30BaHWE KOCMETUYECKUX CPeACTB W KypeHve B MOMELLeHMsX,
[ApenHa3HaueHHbIX 415 paboTbl C HAbopPOM.
'3.12. Ybupatb ¥ [e3snHMMUMPOBaTL  pasMTble  00pasubl WM KOMMOHEHTbl  Habopa, WCMosb3ys
[e3HprumMpytoLme cpeacTea B COOTBETCTBUM MY-287-113.
3.13. YpansaTb HEMCMNO/b30BaHHbIE peakTVBbl Habopa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMKU CaHlMnH 2.1.3684-21.
3.14. Tlocne uCnonb3oBaHWA BCe KOMMOHEHTbI Habopa, 06pasiibl, KOHTPOJSIbHblE MaTepuasibl, PacXofHble
MaTepuasibl U LpYrve peareHTbl, KOTOpPble KOHTaKTMPOBasM C 06pasLamu BO BpeMs 06paboTKuM, XpaHEeHUS 1Un
aHanm3a (B TOM ymcre: nepyaTky, HaKOHEYHVKM W T.4.) JO/DKHBI COBMPATLCA OTAENIbHO M CTEPUIN30BATLCS B
aBTOK/NaBe C Nocneayowent yTunmsaunein B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHusmn CaHlMuH 2.1.3684-21. BmecTto
aBTOK/1aBMPOBaHUA  OTXOAbl MOTYT OblTb  CTEPUIN30BaHbl  Ae3NH(UUMPYIOLLMM  CPeACTBOM,  noc/e
YTUNN3NPOBaHbI B COOTBETCTBUK C TpeboBaHAMM CaHlMnH 2.1.3684-21.
3.15. He ncnonb3oBatb Habop NO UCTEYEHMUMN CPOKA rOAHOCTH.

4. OBOPYLOBAHUE N MATEPUANbI, HEOBEXOONMbIE ANA NMPOBEAEHNA AHANTN3A

- «Habop peareHTOB A/ Ka4eCTBEHHOIO MMMYHOXEMWUIIOMUHECLLEHTHOTO OrnpeaeneHns UMMYHOrI06y/IMHOB
M K Bupycy kpacHyxu «MagnoLIA KpacHyxa IgM» (Poccus, npoussogutenis OO0 «KomnaHus Ankop bro»,
Kat. Ne 2030000, 2030005);

- «Habop peareHTOB Ana KanmbpoBkm «MagnoLIA KpacHyxa IgM» (Poccusa, npoussogutens OOO
«KomnaHusa Ankop bro», kat. Ne2030101,2030105);

-«AHanmsartop aBTOMaTUYECKWIA NMMYHOXVMUYECKMI XEMUOMUHECLLEHTHBIA MagnoLIA c
npuHagnexHoctamm no CHAB 421457.002 TY («MagnoLIlAx»)» (Poccus, npoussogutens OO0 «KomnaHus
Ankop bro», PY NeP3H 2019/9282);

-BofHO-coneBoil  pacTBOp AN MPOMbIBKM  peakumoHHbIX KioBeT MagnoLIA «Bbygep W1» (Poccus,
npoussogutenis OO0 «KomnaHua Ankop bro», kat. Ne0000405);

-«Habop Tpurrepos xemunommHecueHummn MagnoLIA» (Poccus, npounssoautens OO0 «KomnaHus Ankop
Buox», kat. Ne 0000601);

-KOHUEHTpMPOBaHHbI pacTBOp AN NPOMbIBKM urn «Tpuan 5000X» (Poccusa, npomssogutens OO0
«KomnaHusa Ankop Bro», kat. Ne PTT-01A 1 kat.Ne 0001303);

-BoaHo-coneBoil pacTteop Ans passeaeHust obpasuoB MagnoLIA «OuntoeHT 1»(Poccus, nponssoantens OO0
«KomnaHusa Ankop Bro», kat. Ne 0000301 kapTpumK v kat. Ne 0001001 chnakoH);

- OTfenbHbIe Xanart, Lanoyka, 06yBb U 04HOPA30Bble NepyaTKy, paspeLLéHHbIe K MPUMEHEHWNIO Ha TepPUTOpUN
P® (unm cooteTcTBytoWme MTOCT P 52239-2004).

5. MPOBEAEHWNE MPOUEAYPbl KOHTPONA KAYUECTBA AHAJIU3A
BH/MAHUE!
OnucaHHas B JaHHOW UHCTPYKLUMM MHpopMaLst COAep>XKUT 00LLime TpeboBaHUsa 0 NopsaKe NpoBeLeHUs
npouesypbl KOHTPO/S KayecTBa aHanmsa. MNepes Havanom paboTbl 03HAKOMbTECH CPYKOBOACTBOM MO
aKcnnyaTauum aHannzaTopa «MagnoLlA».

5.1. ToaroToBKa peareHToB

5.1.1. Bkntounte aBTOMaTuueckuii  aHanmzatop «MagnoLIA»  cornacHo  pyKoBOACTBY

aKcnayaTaumn.
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® peareHTOB A4/ KOHTPONA KayecTBa aHannsa «MagnoLIA KpacHyxa IgM»

5.1.2. KOHTPON® rotoBbl K NCMO/b30BaHNIO.

®1aKOHbI C KOHTPONSIMWU He0BXOAMMO BblAepyKaTb NPy KOMHATHON TemnepaTtype He MeHee 30 MUHYT [0

la aHanMTUYeCKo ceccum.

5.1.3. Tllepemewarb COAepXMMOe (PNakOHOB Ha BOpTeKce, MO0 Bpy4yHyr0. OTKpbITb (PNakoHbl ©

HOXUTL KPbILLKK MEPeBEPHYTLIMU Ha CYXYHO MOBEPXHOCTb.

5.1.4. «Habop peareHTOB AN KOHTPONA KavecTea aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» pa3mecTuTb B
LUTaTUBaX, NpeaHasHavyeHHbIX ans Kannbpatopos n KoHTponei.

5.1.5. Tllepen nomeLleHNeM peareHTOB, HEOOXOAMMBIX AJ19 NPOBELEHMS aHa/In3a, B COOTBETCTBYHOLLME
6M10K1 aHanmMsaTopa MpOBEPUTb BCe PacTBOPbl Ha OTCYTCTBME My3blpbKOB BO3AyXa. YAa/MTb My3bIpbKN [0
NMpoBeAeHUs aHa/In3a IErK1M MoKavmBaHyeM, He LonycKasd neHoobpa3oBaHus.

5.1.6. TlMepen nomewieHem KapTpumka «MagnoLIA KpacHyxa IgM» B 610K peareHTOB HE06X0AMMO
npeABapuTenibHO YoeanTbCA, YTO MarHUTHbIE YaCTULbI HAXOAATCA B PeCcyCrneHAMPOBaHHOM COCTOSHUM, a cama
CyCreHsuss romoreHHa. Ecam MukpouacTuupl He pecycrieHgupytotcs, HE WCMOJIb3YWUTE HABOP #
obpaTuTecb K MeCTHOMY MpeAcTaBuTeNto npoussoguTens. [ns nonydeHws 6onee nofpo6HOW MHMopMaLmm
06paTUTECh K MHCTPYKLMK MO NprMeHeHnto Habopa «MagnoLIA KpacHyxa IgM».

5.1.7. 3arpysute MOArOTOBMEHHblE peareHTbl Ha 60pT aHanmsaTopa «MagnoLlIA» cornacHo
PYKOBOACTBY MO 3KCMayaTaumn.

5.1.8. 3arpysute [aHHble O peareHTax B MNamATb aBTOMATMYecKOro aHanmsatopa «MagnoLIA»
COr/laCHO PYKOBOZACTBY MO 3KCMNyaTaumm.

5.2. KOHTpoOnb KayecTtBa aHanmsa

AHanuzatop «MagnoLIA» MOXeT OCyLecTBAATL MNpoLesypy KOHTPONA KayecTBa aHa/M3a B OTAENbHO
BbLLENIEHHON Ceccuy UM OAHOBPEMEHHO C 06pasuaMn B paMKax OAHOW aHanMTU4Yeckol ceccun. KOHTPOsb
KayeCTBa aHa/M3a BbINOHAETCA Npexae N06bIX Ha3HAYEHHbIX TECTOB HE3aBMCMMO OT MOMEHTa pasMeLLeHNs
(hnakoHOB, BXOAALLMX B «Habop peareHTOB [/19 KOHTPONA KayecTBa aHa/n3a» Ha 6opTy.

BHUMAHWE!

KomnoHeHTbl «Habopa peareHTOB Ans KOHTPons KavecTsa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM» He
[OMKHbI HaxoAMTbCA Ha 60pTy npubopa 6onee 5-TW 4acoB CyMMapHO. PekomeHAyeTCsi BbIrpy>kaTb
LWITATUBbl C KOHTPONAMM MO UCTEYEHUN MUHUMATLHOTO BPEMEHM C MOMEHTA 3aBepLUeHusi packanbiBaHWs
COAEP>KMMOr0 BCEX (PNaKOHOB KanmbpaTOopoB WM KOHTpPOnen. BHMMaHme! ing npeaoTBpaLleHns ucnapexus
>KNAKOCTMW, cpasy nocne MCrnonb3oBaHus (hakoHbl HEOOXOAMMO 3aKpblTb KpblWKamu, NOMECTUTbL B
ynakoBKy MpeanpuATUA-U3roTOBUTENA B BEPTUKA/IbHOM MONO>KEHUN W 06eCcneynTb XpaHeHue npu
TemnepaType oT + 2 oo + 8 B XONOAW/bHbLIX Kamepax UNM B XONOAMNbHUKAX, 0b6ecneymsaroLnx
pernaMeHTPOBaHHbIN TemnepaTypPHbIN PEXKUM»

52.1. [ns po6aBneHMs AaHHbIX O HOBOW cepun «Habopa peareHTOB A/ KOHTPONS KayecTBa aHanm3a
«MagnoLIA KpacHyxa IgM» nepelignte B meHto KOHTPO/N.

Haxmute kHonky JIOBABUTb - HOBbI KOHTPO/Ib.

B OTKpbIBLUEMCA OKHe 3anofiHATe MyCTble rpadbl BPYYHYHO LaHHbIMKU, COZepXalyMuca B Macropre,
6o NyTeM CYATLIBAHUSA ABYMEPHOMO LITPUX-KOZA C BTOPUYHOM YNaKOBKM (KOPOOKM) n3genus.

[na coxpaHeHUs fAaHHbIX O Habope, OAHOKPATHO LWENKHWTE f1IEBOM KHOMKOM MbMMW MO 3HAYKY
MPUMEHWNTDL (B cnyyae Heo6X0AMMOCTM NMPOAO/IHKUTL paboTy B JaHHOM OKHe) unm 3Hauyky TOTOBO (gns
COXpaHeHns JaHHbIX W 3aKPbITUA OKHA).

5.2.2. [ns 3anycka B paboty HOBOI'O KOHTPO/4, nepeitante B MeHi0 KOHTPOJIN.

B meHI0O OTKpoeTcs Tabnmua, rae B CTPOKax cfieBa 0TOOPaXKatoTCs AOCTYMHbIE KOHTPOAW, B CTONOLAX
CBEpXY - Has3BaHMsi TecTa. KMKHUTE OAHOKPAaTHO MO AYelike, HaxOAALLEeACs Ha nepeceyeHun TpebyembixX
CTPOKK (KOHTPO/b) 1 cToNbua (TecT). B BbIGPaHHOM AYelike NOSBUTCSH 0603HaYeHMe «X»,

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



bppeareHTOB ANa KOHTpPONA KayecTBa aHanusa «MagnoLIA KpacHyxa IgM»

BHVMAHWE!
«Habop peareHTOB [/ KOHTPONs kadecTBa aHammsa «MagnoLIA KpacHyxa IgM», npumeHsieTcs
WO Ana NogTBeP>KAEHWS NPaBUIbLHOCTW BbINOMHeHUA aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgM». O6paTuTe
\MaHve Ha To, YTO UAeHTUUKaUNA aHanMTa B CTPOKe KOHTPO/b U B CTO/0Le TEeCT AOMKHbI coBnajaThb
fiubM-RubM).
KOHTpO/ib, 0TOOpaXKaeMblil B TabmLe CUHM LiBETOM, MOXET ObITb 3aMyLLEH.
5.2.3. 3anycTute aHa/IMTUYECKYHD CeCccu0 aBTOMaTU4ecKoro aHanmsatopa «MagnoLlA» cornacHo
PYKOBOACTBY MO 3KCM/yaTaluu.
5.2.4. Tlporpamma npubopa MO3BOMSET aBTOMATUYECKWM BbIMOMHUTL BCE CTaguuM aHanunsa 6e3
BMeLLIaTeNbCTBA M0/1b30BaTeNS.
5.3. Pesynbrarhl
M0 OKOHYaHWM aHaNNTUYECKON ceccum neperigmTe B meHio KOHTPOJTA. Haxxmute KHonky B APXVB
KK. Haxxmute kHonky PE3Y/JIbTATHI.
[na BbIBOAA Ha 3KpaH KOHTPO/MbHOW KapTbl B OTKPbIBLUEMCA OKHE MOC/NeAoBaTe/lbHO BblbepuTe TUM
TEecTa, TUM KOHTPONA U CepUI0 (10T) KOHTPO/A. 3aTemM HakMuTe KHomnky NMPOCMOTP.

6. TPAHCIMOPTVMPOBKA VN XPAHEHWE

6.1 TpaHcnopTMpoBaHWe HaGOpPOB [AO/HKHO MPOU3BOAUTLCA BCEMU BMAAMW  KPbITOr0 TpaHcrmopTta npu
Temnepartype ot + 2 10 + 8 RC

6.2. TpaHCNoOpTUpPOBaHMEe U3AeNNIA Npy Temnepatypax oT + 2 Ao + 8 ®C JO/MKHO NPOU3BOAUTLCA B EMKOCTAX
WAX MpXU MOMOLUM XONOAWMbHBLIX YCTaHOBOK, OGECNeYMBaloOLLIMX PernameHTUPOBaHHbI TeMnepaTypHbIl
PEXMM.

6.3. [lonyckaeTcsa TpaHCMopTUpoBaHMe HabopoB Npu Temnepartype Ao +25 ®C He 6osee 15 CYTOK, B TOM YuUC/e
npu Temnepatype +37°C He 60nee 1CyToOK.

6.4. Habopbl, TpaHCMOPTMPOBaHHbIE C HAPYLLEHWEM TEMMNePaTyPHOro pexxmma, NPUMEHEHMIO He NOA/1exar.

6.5. CpoK rogHocTi HabopoB - 12 MecALEeB OT AaTbl NMPON3BOACTBA.

6.6. XpaHeHne HabopOB A0/HKHO NPOBOAMTLCS B YNaKOBKe MPeAnpuUaTUA-U3rOTOBUTENS NpY TeMnepaTtype oT +
2 po + 8 ®C B TeyeHMe BCero CpokKa roAHOCTU B XONOAW/bHbIX KaMepax WAnM B XONOAUSIbHUKAX,
06ecneyrBaroLLMX pernaMeHTUPOBaHHbIN TeMMepaTypHbIA PEXUM.

6.7. Habopbl C MCTEKLWMM CPOKOM FOAHOCTY NPUMEHEHMNIO He MOJ/1eXar.

6.8. Mpn OpPOGHOM WCNONbL30BaHUM KOMMOHEHTbI «Habopa peareHTOB [AN15 KOHTPONS KayecTBa aHaimsa
«MagnoLIA KpacHyxa IgM» (KOHTp0/In) XpaHATCA B YNakoBKe NPeAnpUATUA-U3TOTOBUTENS B BEPTUKa/IbHOM
MonoXeHUn npu Temnepatype OT + 2 Ao + 8 ®C B XONOAWNILHLIX Kamepax WAW B XONOAUbHUKAX,
obecreymBatoLMX pernamMmeHTUPOBaHHbIN TeMMEPATYPHbIA PEXMM, B TeueHue 2,5 MecAUeB CO [HS BCKPbITUS
MepPBUYHOM YMakoBKW. KOMMOHEHTbI He [O/MKHbI HaXoAWUTbCA Ha 6opTy npubopa 6onee 5 uyacos. lMocne
MCNOMb30BaHWS (D1IaKOHbI HEOBXOAUMO 3aKpbITb KpbILUKaMU M 06ecneynTb perfameHTUPOBaHHbIA PEXUM
XpaHeHus.

1. FAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA
rapaHTUIHbIV CPOK rogHOCTY Habopa 12 MecsLEeB OT AaTbl NPOK3BOACTBA. Habop npeAHa3HadeH Ans
O[IHOKPATHOTrO NPUMEHEHUS 1 HE MOAIEXUT PEMOHTY 1 06CTyXKMBAHIHO.

8. BE3ONMACHAA YTUTN3ALWA

Mpu wucnonb3oBaHMM Habopa 06pasytoTcs 0TXofbl KnaccoB A W B, KOTOpble YTUAM3MPYIOTCA B
cootBeTcTBUM ¢ CaHlNuH 2.1.3684-21. 1 MY-287-113. (Tabnmua 2).

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



3p peareHTOB A4/ KOHTPONA KayectBa aHannsa «MagnoLIA KpacHyxa IgM»

Tabnuua 2
/ Orxogs! Knacc oracHocTu
1bpruHas rpynnoBsas
oD (rpy ) Kopo6ka 13 MOHOKapTOHa
BLbcka OTx A
/3KCrVTyaTaLyIoHHas WHCTPYKLMA NO NPpYMEHEHNIO Ofib! Knacca
/tOKyMeHTauws MacnopT
'/TlepBIYHasA YraKoBKa ®naKoHbI, COAEPXKaBLUIME KOHTPO/IbHbIE ChIBOPOTKU
He CMo/b30BaHHbIe
KOMMOHEHTbI C  UCTEKLMM DiakOHbI, COLepKaLLe KOHTPO/bHbIE CbIBOPOTKY Otxopapl Knacca b

CPOKOM FOfIHOCT
Bce KOMMOHEHTbI HAGOpPa, KOHTPO/bHblE MaTepuarbl, PacXofHble
[pyre KOMMOHEHTb! MaTepuabl 11 peareHTbl, KOTOpble KOHTaKTMpOoBau C 06pasuamMn BO
BpEMSi 06pabOTKM, XPaHEeHUs N aHa/n3a

9. NMH®OPMALUWA O NMPON3BOANTENE

Mo Bonpocam kayectBa MW «Habop peareHTOB [N KOHTPONA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA
KpacHyxa IgM» o6bpawwatecs B OO0 «KomnaHus Ankop buo» no agpecy: 192148, r. CaHnkT-leTepbypr,
YKenesHofopoXHbI NpocnekT, 4. 40, nuT. A, Ten/takc; 8(812) 677-8779, TenedoH «ropsyeit nmHUm»: 8-800-
234-37-79.
10. CUMBOIJbl, NCMOJNIb3YEMBIE HA 3TUKETKAX

/D MeayuMHCKOe u3fenue 4a in vitro Copep>moro JoCTaTO4HO A1 NPOBE/EHNA
ANarHoCTUKN NnTeCTOB
REF Homep o Karasiory j-l OcTopoxHO!
LOT Koz, napTvv (HoMep cepum) Vicnons3oBath A0
M i VisrotosuTeNb t Mpenen Temnepatyp
r~y [laTa VI3roTOB/NEHUS Brioniornyeckmii prck

OG6PaTUTECH K UHCTPYKLMK MO
MPUMEHEHMIO

VHCTpYKUmMA pa3paboTaHa B COOTBETCTBMM C TY 21.20.23-484-98539446-20109.
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