'm~abop peareHTOB 4719 KOHTPONS KavyecTBa aHanmia «MagnoLIA KpacHyxa IgG»

«YTBEPXOAHR»
I"pCKTop

NHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHWIO
MeanuUMHCKOro n3aennsa ons AnarHoCTUKK in vitro

Habop peareHTOB /19 KOHTPONA KadecTBa aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»

1 HA3SHAYEHWE

1.1. «Habop peareHTOB A/ KOHTPONA KauyectBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG» npefgHa3Ha4yeH Ans
NOATBEPXAEHUS  NPaBUIbHOCTM  BbIMO/IHEHUA ~ U3MEPEHUMI  NPU  KOSIMYECTBEHHOM  OMNpefesieHnn
MMMYHOr106yIMHOB G K BMPYCY KpacHYXM B CbIBOPOTKE W Mnasme (UMTpaT Hatpus (3,2%), nutuesast Cofb
renapvHa, Hatpueeas cofib  remapuHa, Kr  OATA, K3 3JATA)* KpoBM 4enoBeka MeTOLOM
XeMWU/IIOMUHECLIEHTHOTO  MMMYHOaHa/iM3a Ha napamarHUTHbIX — MUKpo4acTuuax, C  UCMNOo/b30BaHMEM
aBTOMaTUyeckoro aHanmnsatopa «MagnoLI1A».

«Habop peareHTOB 471 KOHTpOns KadvectBa aHasm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG» nprmMeHseTcs
COBMECTHO C MeauuMHCKumn mnzgenuamun (panee MN) «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» n «Habop peareHToB A/is
Kannbposkn «MagnoLIA KpacHyxa IgG».

MoATBEePXKAEHNE NPaBWUILHOCTA BbINOMHEHWUA WM3MePeHWn ¢ nomowsto M «Habop peareHToB /1
KOHTpONs KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» AOMKHO BbLUOMHATLCS B KaXXA0N aHa/IMTUYECKON
ceccun. Tpn MPOAOMKMUTENBHOCTU Ceccun 6ofiee CYTOK, OMnpefeneHne KOHLUeHTpauun B KOHTponsx u3
«Habopa peareHTOB 41151 KOHTPONS KadyecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» A0/MKHO 6bITb NPOBEAEHO
MOBTOPHO MO UCTEYEeHUM 24 4acoB OT Hayana ceccun. Ecnm pesynbTaT aHanm3a XoTa 6bl ogHOro KoHTpons
BbIXOAWT 3a Mpefesibl YCTaHOB/IEHHOTO Amarna3oHa, Habop OCHOBHbIX peareHTOB «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»

N OKBMB&/IEHTHOCTb 06pa3LOB CbIBOPOTKM W MNMasMbl KPOBM YENOBEKa, COfepXKallel aHTUKOArynsHTbl LuTpaT Hatpus (3,2%),
NnTHeBass COMb TrenapuHa, Hatpuesas cofib renapuvHa, Kr 34TA, K3 3AOTA, noateepxaeHa Ha 25 oTpuuatenibHbiX U 25

MOJIOXKUTENbHbIX 06pa3sLax ¢ pasHbIMU KOHLEHTpaUUAMN UMMYHOT06YNMHOB G K BUPYCY KPACHYXM KaX0oro Buia aHTUKoarynsHta
B aHa/IM3e C MOMOLLbO Habopa «MagnoLIA KpacHyxa IgG».

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIEHA LIEHTPOM UCTIbITAHII W PETMCTPALMI MEAHLMHCKWX H3OENHI



60p peareHToOB /19 KOHTPONA KavyecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG»

[O/DKEH ObITb 3aHOBO OTKa/IMO6POBaH C MCMonb3oBaHMeM M «Habop peareHTOB /19 Kannbposku «MagnoLIA
KpacHyxa 1gG».
1.2. ®yHKUMOHa/IbHOe Ha3HayeHne M «MagnoLIA KpacHyxa 1gG», «Habop peareHTOB Ansi Ka/MbpOBKM
«MagnoLIA KpacHyxa 1gG», «Habop peareHTOB 1151 KOHTPONA KayecTBa aHaimsa «MagnoLIA KpacHyxa
IgG» nNpy COBMECTHOM MPUMEHEHUN - CKPUHWHT MUMMYHOT/100y/IMHOB G K BUPYCY KPacHYyXu B CbIBOPOTKE U
nnasMe KpoBW YesioBEKa, B TOM YUC/E, Y BePEMEHHbIX YEHLLVH.
1.3.  O6nacTb NpMMeHeHNsa Habopa - KIMHWYeckas nabopaTopHas AnarHOCTUKa.
14. Habop npegHasHayeH TOMbKO [A1F AWMArHOCTMKM in Vitro, AnA MPOQeccCroHasIbHOro MNPUMEHeHUs
NepCoOHaNOM, WUMEHLWMUM KBaIMPUKALMIO ANA BbIMNOAHEHNA [AMArHOCTUYECKMX WCCNefoBaHWi in Vitro B
pesynbTare creynanbHOro 06pasoBaHMA M 00yyeHus. MccnefoBaHWUsS MOTYT BbIMOSIHATL CMEUUaIUCTbl He
Mo/IOKe 18 fIeT C BbICLUMM WU CPEAHUM MeAMUMHCKMM, GMONOrMYeckKUM WM MHbIM 0bpasoBaHvem (Bpad
KA1, 6ruonor, MeauuMHCKINIA TEXHONOT).

ccnenoBaHus MpoBOAAT B KAMHMKO-AWMArHOCTUYECKUX NabopaTopusix, 06/1acTHbIX, FOPOACKUX WU
PaiOHHbIX, FOCYAAPCTBEHHbIX UM YaCTHbIX 60MbHMLAX 1 apyrux JIY.
15, MW «Habop peareHTOB [A/19 KOHTpOnA KadvectBa aHaimsa «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» He vmeer
MPOTUBOMOKA3aHUI K MPUMEHEHNIO.

2. XAPAKTEPUCTUNKA HABOPA

2.1 TlpuHumMn gencTens

«Habop peareHTOB ANs KOHTPONA kKavecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG» npeactaBnseT cobol
[iBa KOHTPONA, COofepXKallime M3BECTHbIE KOMMYecTBa MMMYHOrNo6yinHoB G K BUPYCY KpacHYXW B MPOCTOM
maTpuue (FOCT P 53133.3-2008) 1 aTTecToBaHHble MO BHYTPEHHEN MeTOAUKE MPeanpusTUs” OTHOCUTENbHO
MexayHapoaHOro CTaHfapTa Ha WMMMYyHOrnobynmHel G K Bupycy KpacHyxu (WHO IS Anti Rubella
Immunoglobulin, Human, NIBSC, Benuko6putaHuns (RUBI-1-94)).

KonnuecTBeHHOE  M3MepPeHMe  KOHLUEHTpauumM UMMYHOrnobynmHoB G K BMPYCY  KpacHyXw,
cogepxalumxcs B KoHTponsx MW «Habop peareHTOB 151 KOHTPONS KavecTsBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa
IgG», NO3BOMAET OLUEeHMBAaTb MPaBWIbHOCTb WM BOCMPOU3BOAUMOCTb  Pe3yNbTaTOB  KOJIMYECTBEHHbIX
NabopaTopHbIX UCCMEeL0BaHMIA 3TOr0 aHasMTa B 06pasLax CbIBOPOTKM M N1a3Mbl KPOBU MaLyEHTOB.

MonyyeHHble B aHa/IMTUYECKON CeccuM pesy/bTaTbl CPaBHMBAKOTCS C AOMYCTUMbIMK [uana3oHamu
onpeaeneHns 3Ha4YeHNn KOHLEHTpaUMn MIMMYHOrN06yMHOB G K BUPYCY KpaCHYXW, yKaszaHHbIMW B MacrnopTe K
Habopy M 3aKOAMPOBAHHbLIMU LUTPUX-KOAOM Ha KOPOOKe Habopa peareHToB. Ecin pesynbTar aHasm3a XoTs Obl
ogHoro KoHTpons us M «Habop peareHTOB A1 KOHTpons KadvectBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG»
BbIXOAWT 3a NPeAenbl YCTaHOBEHHOrO Anana3oHa, Habop OCHOBHbIX peareHToB «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»
JO/MKeH OblTb 3aHOBO OTKa/MOpoBaH. [MpaBWNbHOCTL BLIMNOMHEHUS KaXXAOW KaiMOpOBKM HeoOX0AMMO
MOATBEPXKAATb U3MEPEHUAMMN KOHLIEHTpauMn MMMYHOrno6ynMHoB G K BMpycy KpacHyxu B KoHTponax. 3atem
cnefyeTt NOBTOPUTb aHa/In3, UCMOMb3ys HOBble a/IMKBOTLI UCCeAyeMbiX 06pa3LoB. [lonycKaeTca npoBefeHue
Ka/IMBPOBKM M KOHTPO/IA Ka4ecTBa B BblJeNEHHON CeCCUM UK B CECCUM BMECTe € 06pasLamu.

Bapvauysi pesynbTatoB, MOMYYEHHbIX MPU WUCCNEA0BAHWMM KOHLEHTpauMm UMMYHOrnobynmHoB G K
BMPYCY KpacHyxu B KOHTponax MW «Habop peareHTOB A/11 KOHTPONA KayecTBa aHasm3a «MagnoLIA
KpacHyxa 1gG» MeTogoM XeMUIHOMUHECLLEHTHOrO MMMYHOaHa/InM3a Ha MUKPOYacTuLUax C UCMosb30BaHMEM
aBTOMaTMyeckoro aHanmsatopa «MagnoLIA», nogobHa pesynbTatam, MosyyYaeMbIM MPU UCCMEA0BAHNUAX
3TMMM METOAAMMN YEeN0BEYECKON CbIBOPOTKM M Ma3Mbl KPOBY YeOBEKa.

2.2. CocTtaB 1 KoOMMeKTaums.

FOcHosaHa Ha TOCT 53133.3-2008, 53133.1-2008, MOCT P UCO 5725-2, TOCT ISO 17511-2011.
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" lis0p peareHTOB A/1 KOHTPONS KauyecTBa aHannsa «MagnoLIA KpacHyxa IgG» B-

B coctaB «Habopa peareHTOB AN KOHTPONS KavecTBa aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» Bxogdar
cnepytoLLme KOMMOHEHTbI:
-KOHTPONb 1 Ha OCHOBE BOAHO-COMEBOrO pacTBopa C OENKOBbIM CTabWNN3ATOPOM W KOHCEPBAHTOM,
COAEPXKaLLUMA M3BECTHOE KOMMYECTBO MMMYHOrO6YNnMHOB G K BMPYCY KpacHYXW (AOMYCTUMBIA [Auana3oH
onpefeneHns 3HaYeHMst yKasaH B MacropTe W 3aKOAMpPOBaH LTPUX-KOAOM Ha KOpoOKe Habopa peareHTOB).
XXugkocts, 1 mn, 1, 5 wam 10 pnakoHoB™ (B 3aBMCMMOCTM OT BapuaHTa WMCMOSMHEHUs, cM. Tabnuuy 1),
MapKunpoBaH «KOHTpPO/b |»;
- KOHTPONb 2 Ha OCHOBE BOJHO-CO/MIEBOr0 pacTBopa C OENKOBbIM CTAabWUIM3aTOPOM W KOHCEPBAHTOM,
COAEPXALLMA N3BECTHOE KONIMYECTBO MMMYHOIN00YNIMHOB G K BMPYCY KpacHyxu ([OMyCTUMbIA Auana3oH
onpefeneHns 3HavyeHUst ykasaH B MacropTe WM 3aKOAMPOBaH LUTPUX-KOLOM Ha KOpOOKe Habopa peareHTOB).
Xnpgkoct, 1 mn, 1, 5 wam 10 nakoHOB (B 3aBUCMMOCTM OT BapuaHTa WCMOMHeHus, cMm. Tabnuuy 1),
MapK1poBaH «KOHTPOnb 2».

Kaxxablii hnakoH paccumtaH Ha 20 onpejeneHuid Npy NoCcTaHOBKE B MOHOM/IMKATaXx.

Tabnuua 1
BapuaHT Ha3BaHne KOMIMOHEHTA
UCNOMHEHNA  BHELWHWIA B KOMMOHEHTa
KaT. No KoHTponb 1 KoHTposb 2

Mpo3payHaa nnm MyTHasa

2010201 YXWAKOCTb OT 6eCLBETHOIO A0 1wr. 1.
XKenToro Lpeta
Mpo3payHasa nnmn myTHas

2010205 XWNLKOCTb OT GeCLiBETHOIO A0 S L. S LT,
XKenToro LBeTa
Mpo3payHaa nnn myTHas

2010210 XNAKOCTb OT 6ECLIBETHOIO A0 10 ww. 10 wwr.
XKenToro LeTa

B komnnekt noctaskn MW «Habop peareHToB A/1 KOHTPO/S KayecTea aHanmnsa «MagnoLIA KpacHyxa

1gG» BXOAST: Habop peareHToB, UHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO, NacrnopT.

3. MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTWN

3.1. TloTeHUMa/bHbIA PUCK NpUMEHeHUs Habopa - kKnacc 26 (cornacHo [lpukasy MwuHUCTepCTBa
3apaBooxpaHeHnst P® NedH ot 06.06.2012 r.).

3.2.  Bce KOMMOHeHTbI Habopa B UCNO/Mb3YeMbIX KOHLEHTPAUUAX ABNAKOTCA HETOKCUYHBIMMU.

3.3.  [pwu paboTe c Habopom cnenyeT cobntogarts TpebosaHus TOCT P 52905-2007 n CaHlNuH 3.3686-21.
3.4. [onyckaTb K paboTe ¢ HAGOPOM TO/BLKO CreLManbHO 00YYeHHbIV NepcoHa.

3.5.  Tepep HauasioM paboTbl 03HAKOMUTLCA C UHCTPYKLMEN Y NPUMEHSATb HA60P CTPOro MO Ha3HAYeHUIo.
3.6. Tpu paboTe ¢ Habopom cneayeT MCNOMb30BaThb Criey, ogexay (MefUUMHCKUIA XanaT UaM KOMOUHE3OH,
LLaMNoYKy) M cpeacTBa MHAMBUAYaNbHON 3awyTbl (MacKy, 3aWMUTHbIE OYKW, O4HOPA30Bble PE3VHOBbIE WK
MNacTMKOBbIE NepyaTKu, paspeLléHHble K MPUMEHEHNIO Ha TeppuTopumn P®).

3.7.  Bo BCcex KOMNOHeHTax Habopa OTCYTCTBYHOT aHTUTeNa K BY 1,2, Bupycy renatuta C n HBsAgQ.

3.8. BHumaHue! B coctaB Habopa BXOAAT cOnAHas Kucnota B KOHUeHTpauumu 0,05% M KOHCepBaHT B
KOHUeHTpauuu meHee 0,05%, 4To sBNsieTCs 6e30nacHbIM 415 YenoBeka. py 1Cnosib30BaHUM MO Ha3HAYeHWUHO
N COBMOAEHUN Mep MPeAOCTOPOXHOCTM KOHTaKT C OpraHM3MOM YesioBeKa WCK/OYeH. [pu aBapuitHbIX
CUTYaLMAX BOSMOXKHO pa3fpaXkKeHNe KOXMN 1 CIM3UCTOM 060/104KMN rNa3 y YyBCTBUTENbHLIX L, pyn KOHTaKTe
NPOMbITb MOPaXXeHHOEe MeCTO BOLOW U 00paTUTLCA 38 MEAULMHCKOM NMOMOLLHO.

"abapuTHble pa3Mepbl GnakoHa (AB): 16,25Mm x 36MM; KpbIwkKM (OB): 16,2MMx12,5MM
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ALi60p peareHTOB 19 KOHTPO/IA KayecTsa aHasm3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»

39. Xumuueckas nocyga v 060pyaoBaHMe, KOTOPbIE MCMONb3YHOTCS B paboTe ¢ HabopOM AO0/MKHbI ObiTh
COOTBETCTBYHOLLMM 06pa30M MapKMpPOBaHbl Y XPaHUTLCS OTAEMbHO.

3.10. [na o6paboTku nocyfbl U 060pyL0BaHNSA PEKOMEHAYETCA UCMO/b30BaTh Ae3NHMULMPYIOLLME CPeLCTBa,
M3rOTOB/NIEHHbIE Ha OCHOBE TPETUYHBIX aMUHOB, YETBEPTUYHBLIX aMMOHUEBLIX coeguHeHui (HAC) nnm cnmupTos
W paspeLléHHble K NPUMEHEHNIO Ha TeppuTopun P®. Kcnonb3oBaHve Ae3vHPULMPYIOWUX CPeACTB Ha OCHOBE
aKTMBHOIO KMC/oOpoZa W X/opa BO3MOXHO /Wb Ha NPeAcTepuIM3alMOHHOM 3Tane, C NOCneaytoLLei
TEPMUYECKON CTepunm3aLye.

3.11. 3anpewjaetcd nNpuvémM MNULLK, WCMOMb30BaHME KOCMETUYECKMX CPefCTB U KypeHue B MOMELLEHUSX,
npegHasHayveHHbIX A1 paboTbl ¢ HABOPOM.

3.12. Ybupatb W pge3vH(pUUMpoBaTb pasnTble 00pasubl WM KOMMOHEHTbI Habopa, MCMoMb3ys
Le3nHULMpYoLLmMe CpescTBa B COOTBETCTBUN MY-287-113.

3.13. ¥Ypandatb HEMCNo/b30BaHHbIE peakTBbI Habopa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuAMU CaHlMnH 2.1.3684-21.
3.14. Tocne wncnonb3oBaHWA BCe KOMMOHEHTbI Habopa, 06pasLbl, KOHTPO/bHbIE MaTepuasbl, PacxXofHble
maTepuasibl 1 Apyrue peareHTbl, KOTOPble KOHTAKTUPOBaM C 06pasuaMu BO BpeMsi 06paboTKu, XpaHeHUs Un
aHan3a (B TOM 4ucrie: nepyaTky, HAaKOHEUYHUKN U T.4.) AOKHBI COOMPATLCS OTAENbHO U CTEPUIN30BATLCA B
aBTOK/MaBe C MOCMefytoLWen yTunmsaumneii B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHusmu CaHlunH 2.1.3684-21. BMmecTo
aBTOK/MaBMPOBAHUA  OTXOAbl MOryT OblTb  CTEPWUIN30BaHbl  AE3VHMUUMPYIOWNUM  CPeACTBOM,  MOC/e
YTUNU3NPOBaHbI B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuAMK CaHlMuH 2.1.3684-21.

3.15. He ncnonb3oBatb Habop Mo UCTEYEHNW CPOKa FOAHOCTM.

4. OBOPYAOBAHWE NN MATEPUWAJbI, HEOBXOOVMBIE O1A MPOBEAEHUA AHAJIUSA

- Habop peareHTOB A/19 KOMIMYECTBEHHOI0 MMMYHOXEMUTIFOMUHECLLEHTHOIO ONpeAeneHns MMMYHOT100y/IMHOB
G Kk Bupycy kpacHyxu «MagnoLIA KpacHyxa IgG» (Poccus, npounssogutesis OO0 «KomnaHusa Ankop bruo»,
Kat. Ne2010000, 2010005);

- «Habop peareHToB Ans Kannbposkm «MagnoLIA KpacHyxa IgG» (Poccus, nponssogutens OO0 «KomnaHus
Ankop bro», kat. 2010101, 2010105);

-«AHa/IN3aTop  aBTOMATMYECKUIA NMMYHOXVMUYECKMIA XEMUTIOMUHECLIEHTHBIV MagnoLIA c
npuHagiexHoctamm no CHAB 421457.002 TY («MagnoLIAx»)» (Poccus, npoussogutens OO0 «KomnaHus
Ankop bro», PY NeP3H 2019/9282);

- BopHo-coneBoit pacTBOp AN MPOMbIBKM peakUMOHHbIX KioBeT MagnoLIA «Bydgep WI» (Poccus,
npoussoamTens OO0 «KomnaHusa Ankop Bro», kat. Ne0000405);

- «Habop TpurrepoB xemuatoMmHecueHuMn MagnoLIA» (Poccus, npounssogutens OO0 «KomnaHus ANKop
Brno», kat. Ne 0000601);

- KOHLEHTpMpOBaHHbIN pacTBOp A5 NPoMbIBKM urn «Tpuan 5000X» (Poccus, npomssogutens OOO
«KomnaHuna Ankop bro», kat. Ne PTT-01A u kat. Ne 0001303);

- BogHo-coneBoi pacTBop Ans passeaeHns obpasuos MagnoLIA «OuntoeHT 1»(Poccus, nponssogutens OO0
«KomnaHuna Ankop brno», kat. Ne 0000301 kapTpumk n kat. Ne 0001001 ¢nakoHr);

- OThenbHble XanaT, wano4yka, 06yBb U OAHOPa30Bble MepyaTKy, paspeLléHHbIe K MPUMEHEHNIO Ha TEPPUTOPUN
P® (nnm cooteetcTBytowme FOCT P 52239-2004).

5. MNMPOBEAEHWME MNMPOUEAYPblI KOHTPONA KAHECTBA AHAJIN3A

BH/IMAHUE!

OnucaHHas B [aHHOW MHCTPYKUMM MHopMaumus cofep>KWT o6wpe TpeboBaHWA O MOpsAKe MpPOBeAeHus
npouesypbl KOHTPO/MS KadyecTBa aHaimsa. [lepef Havaniom paboThbl 03HAKOMbTECh C PYKOBOLCTBOM MO
aKcnnyaTauum aHanmsaTopa «MagnoL1A».
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Ab6op peareHTOB AN KOHTPONS KavecTBa aHanusa «MagnoLIA KpacHyxa IgG» B-

51. TloAroToBKa peareHToOB

51.1. Bkmouite aBTOMaTMYeCKuid  aHanmMzatop «MagnoLIA»  cornacHO  pyKoBOACTBY MO
aKcnayatauuu.

5.1.2.  KOHTpOnM roToBbl K NCMO/b30BaHMIO.

®nakoHbl C KOHTPOMSIMM HEOOXOAMMO BbIAEPXKaTb NPU KOMHATHOI TemnepaType He MeHee 30 MUHYT [0
Hayana aHa/IMTUYECKOIN Ceccum.

5.1.3. Tlepemewatb cofepXXumoe (H1akOHOB Ha BOpTeKce, NGO BpyyHyt0. OTKPbITb (DNaKOHbI K
MOMOXMUTb KPBILLKN NepeBepHYTLIMU Ha CYXYH NMOBEPXHOCTb.

5.1.4. «Habop peareHTOB A1 KOHTPONSA KavecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» pasmecTuTb B
LUTaTUBaXx, NpeAHas3HauveHHbIX Ans Kannbpatopos n KoHTponei.

5.1.5. TMepen 3arpyskoil peareHTOB, HEOOXOAMMBIX [N MPOBEAEHWUS aHaM3a, B COOTBETCTBYHOLLME
610KN aHanmM3aTopa NPOBepPUTbL BCE PacTBOPbl Ha OTCYTCTBME My3bIPbKOB BO3LyXa. YAa/MTb My3blpbKU [0
NMPOBeLeHVs aHaIn3a JIerkUM MoKayvBaHeM, He AoMnycKas neHoobpa3oBaHus.

5.1.6. TMepen 3arpyskoii KapTpumka «MagnoLIA KpacHyxa 1gG» B 610K peareHTOB Heo6X0AMMO
npeABapuTeibHO Y6eanTbCH, YTO MarHUTHbIE YaCTULLbl HAXOAATCA B PECYCneHAMPOBaHHOM COCTOAHUM, a caMa
CyCrieH3Wsl FOMOreHHa. ECnu MuKkpouacTulpsl He pecycneHaupytotes, HE WCMOb3YUTE HABOP u
obpatuTecb K MeCTHOMY MpeLCcTaBuUTeNto npoussoguTens. s nonydveHws 6onee nogpo6HOM MHGopmamm
0bpaTuTech K MHCTPYKUMM NO npuMeHeHno Habopa «MagnoLIA KpacHyxa IgG».

51.7. 3arpyadte nMOAroTOB/IEHHblE peareHTbl Ha 6opT aHanm3atopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOACTBY MO 3KCnyataluun.

5.1.8. 3arpysute [JaHHble O peareHTax B MamATb aBTOMATUYeckoro aHanmsatopa «MagnoLIlA»
COr/IaCHO PYKOBOZCTBY MO 3KCnyaTauuu.

5.2.  KoHTponb KayecTBa aHannsa

AHanmsatop MagnoLIA MOXeT OCYyLLEeCTBNATL NPOLeAYPY KOHTPONA KayecTBa aHain3a B OTAENbHO
Bble/IeHHOW Ceccun UM OJHOBPEMEHHO C 06pasuaMu B paMKax OLHOW aHa/IMTUYecKoin ceccumn. KOHTPOsb
KayecTBa aHa/IM3a BbINOMHAETCS Npexe NHObIX Ha3HaYeHHbIX TECTOB HE3aBMCUMO OT MOMEHTA pa3MeLLeHNs
(p1akoHOB, BXOAALLMX B «Habop peareHTOB A/19 KOHTPO/A KayecTsa aHa1n3a» Ha 6opTy.

BHUMAHWE!

KomnoHeHTbI «Habopa peareHTOB A1 KOHTPONA KayecTBa aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa IgG» He [JOMmKHbI
HaxoAMTbCA Ha bopTy npubopa 6onee 5-Tu yacos, CymMMapHO B 20-TU ceccrsx. PekomeHLyeTCs BbIrpy>kaThb
WTaTUBbl C KOHTPONAMU MO UCTEYEHUN MUHUMAILHOrO BPEMEHU C MOMEHTa 3aBepLUeHus packanbiBaHus
COAEP>KMMOr0 BCeX (pakOHOB KanmbpaTOopoB M KOHTPONe. [ina npeaoTBpaleHns ucnapeHnst >XKnaKocTw,
cpasy nocne WCno/ib30BaHWA (NakoHbl HEo6XOAMMO 3aKpbiTb KpbIWKaMu, MOMECTUTb B YNaKOBKY
npeanpuUATUA-U3rOTOBUTENS B BEPTUKATLHOM MONO>KEHUM U 06ecnevnTb XpaHeHne Npu TemnepaType
oT + 2 pgo + 8 °C B XONOAWIbHbIX Kamepax WM B XONOAMNbHUKAX, 0b6ecrneynBaroLmx
pernaMmeHTMUPOBaHHbIA TeMnepaTypHbINA PEXKUM.

52.1. [na pobaBneHns AaHHbIX O HOBOW cepun «Habopa peareHTOB /15 KOHTPO/S KayeCTBa aHaM3a
«MagnoLIA KpacHyxa 1gG» nepeiignte B MeHt0o KOHTPOJI.

HaxxmuTte kHonky JOBABUTb - HOBbI KOHTPO/Ib.

B OTKpbIBLUEMCSA OKHE 3amnosiHUTe NyCTble rpadbl BPYYHYH AaHHLIMW, COAepXalMMucsa B Macriopre,
NM60 NyTEM CUATLIBAHWS ABYMEPHOIO LUTPUX-KOAA C BTOPUYHON YNaKoBKM (KOPOOKM) U3Lenus.

[na coxpaHeHUst AaHHbIX O Habope, OAHOKPATHO LUENKHUTE NEBOM KHOMKOW MbIWW MO 3HAYKY
MPUMEHWNTL (B cnyyae He06X0AMMOCTU NPOAO/MKMUTL paboTy B AaHHOM OKHe) unmn 3Hauky FTOTOBO (ans
COXpaHeHWs JaHHbIX W 3aKPbITUA OKHA).

5.2.2. [nsa 3anycka B paboty HOBOI'O KOHTPO/IH, nepelignte B MeH0 KOHTPOJIU
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LLIM6op peareHTOB ANs KOHTPONA KavecTBa aHanusa «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»

B MeHI0 OTKpoeTcsa Tabnmua, rae B CTPOKax CrieBa 0TOOpaXKatoTCs JOCTYMHble KOHTPO/W, B CTONOLAX
CBepXy - HasBaHWsA TecToB. K/IMKHWTE OLHOKPATHO MO AYelike, HaxOAALLENCs Ha nepeceyeHnn Tpebyemblx
CTPOKM (KOHTPONb) 1 cTon6ua (TecT). B BbIOpaHHOW S4eiike NoSBUTCS 0603HAUYEHME «X».

BHUMAHWE!
«Habop peareHTOB 414 KOHTpPONS kavecTBa aHanmsa «MagnoLIA KpacHyxa IgG», npumeHseTCA TOMbKO 414
NoATBEP>KAEHNS NPaBUIbHOC T BbINONHeHNsT aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG». ObpaTuTe BHMMaHWE Ha
TO, 4YTO MAEHTU(MKaUMA aHamTa B CTPOKe KOHTPONb M B CTON6UE TecT A0/MKHbI coBnagaTb
(RubG-RubG).

KOHTpOsb, 0TOBpaXkaeMblil B TaBIMLE CUHUM LIBETOM, MOXET ObITb 3aryLLEH.

5.2.3. 3anycTute aHaIMTUYECKYK) CECcCU0 aBTOMaTMYeckoro aHanmsatopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOZCTBY MO 3KCnyatauum.

5.24. Tlporpamma npubopa MO3BOMAET aBTOMAaTUYECKWM BbIMOMHUTL BCe CTaAMu aHaimM3a 6e3
BMeLLIaTe/IbCTBA N0/b30BaTeNs.
5.3. PesynbTaThl

Mo OKOHYaHWW aHaNNTUYECKOR ceccum nepelignTe B MeHto KOHTPOJTNA. Haxmute kHonky B APXKB
KK. Haxkmnte kHonky PE3Y/IbTATDI.

[ns BblBOAA Ha 3KpaH KOHTPO/NbHOW KapTbl B OTKPbIBLUEMCA OKHE NOC/MeA0BaTeNbHO BblGepUTE TUM
TecTa, TUN KOHTPO/ISA U Ceputo (N10T) KOHTPOSIA. 3aTeM HaxxMuTe KHOMKy NMPOCMOTP.

6. TPAHCIMNOPTUPOBKA N XPAHEHWNE

6.1.  TpaHcrnopTupoBaHMe HabOPOB [O/MKHO MPOM3BOAUTLCS BCEMU BMAAMU KPbITOro TpaHCMopTa Mnpu
Temnepatype ot + 2 go + 8 °C.

6.2.  TpaHcrnopTupoBaHWe M34enniA Npu TemnepaTypax oT +2 40 + 8  A0/MKHO NPON3BOANTLCS B EMKOCTAX
WA NpY NMOMOLLM  XOMOAM/IbHBIX YCTAHOBOK, 06ecneymBatOLiMX pPerfiaMmeHTUPOBaHHbIA  TeMMepaTypHbIii
PEXUM.

6.3. [lonyckaeTca TpaHCMOPTUPOBaHWE HabopoB npu Temmnepatype 4o +25 °C He 60nee 15 CyTOK, B TOM
yucne npu Temnepatype +37°C He 6onee 1CyToK.

6.4. Habopbl, TPaHCMOPTMPOBaHHbIE C HAPYLLEHMEM TEMMEPATYPHOI0 PEXMMa, NPUMEHEHUIO He MOoAJIexar.
6.5. CpoK rogHocTn HabopoB - 12 mMecsiLeB OT AaTbl MPOM3BOACTBA.

6.6.  XpaHeHue HabopOB LO/MKHO MPOBOAWUTLCA B YNakoBKe NPeAnpuUATUA-U3roTOBUTENS NMPU Temnepartype
oT + 2 o + 8 °C B TeYeHMe BCEro CPOKa rogHOCTM B XONOAM/IbHBLIX Kamepax WM B XOMOAW/bHUKAX,
06ecneymBaroLLMX pernameHTMPOBaHHbIN TeMNepPaTypPHbIA PEXUM.

6.7.  Habopbl C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTM NMPUMEHEHUIO He MOJA/1eXaT.

6.8.  lpu Apo6GHOM MCNONb30BaHUN KOMMOHEHTbI MIN «Habop peareHTOB AN KOHTPO/S KavyecTBa aHa/M3a
«MagnoLIA KpacHyxa 1gG» (KOHTPONKN) XPaHATCA B YNakoBKe MPeanpuATUA-U3rOTOBUTENI B BEPTUKa/IbHOM
NnonoXeHun npu Temnepatype ot + 2 go + 8 °C B XONOAWNbHbIX Kamepax WU B XONOAW/IbHUKAX,
obecrneymBaroLLMX PernaMeHTUPOBaHHbIN TEMMNEPATYPHbLIN PeXuM, B TedeHne 2,5 MecsueB CO AHS BCKPbITUA
NepPBMYHON YNaKkoBKM. KOMMOHEHTbI He JO/MKHbI HAXOAWTLCA Ha 60pTY Npubopa 601ee 5-T1 YacoB CyMMapHO B
20 noctaHoBkax. [locne wWCMoNb30BaHWUA (DN1IAKOHbI HEOOXOAUMO 3aKpbiTb KpbllKamn 1 06ecrneynTb
pernameHTUPOBaHHbIN PEXMM XPaHEHNS.

7. rapantuinnbie OBASATE/IBLCTBA

apaHTWIAHbIA CPOK FOAHOCTU Habopa 12 MecsLEB OT AaTbl MPOM3BOACTBA. Habop npefHasHayeH Ass
O/IHOKPATHOTO MPUMEHEHUS 1 HE MOAJIEXUT PEMOHTY M 0GC/TY>KUBAHWHO.

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



N abop peareHTOB /19 KOHTPONA KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA KpacHyxa IgG» B-

8. BE3OMNACHAA YTUTN3ALWA

Mpy ucnonb3oBaHMM Habopa 06pasytoTcs 0TX0Abl KnaccoB A M B, KOTOpble YTUAU3UPYHOTCA B
cootBeTcTBUM ¢ CaHlMnH 2.1.3684-21 n MY-287-113 (Tabnuua 2).

Tabnumua 2
Otxogb! Knacc onacHocTtu
BropuuHas rpynnoBsas
naEOBKa (rpy ) Kopobka 13 MOHOKapTOHa
y Orxogapl Knacca A
JKCryaraLyoHHas VIHCTPYKUWS MO NPUMEHEHMIO
[OKyMeHTaLms Macnopt
[MepBryHas yrakoBka @riaKkoHbI, COAEPaBLUME KOHTPO/bHbIE ChbIBOPOTKM
He 1CMNO/b30BaHHbIE
KOMMOHEHTbl C WCTEKLUMM PriakOHbI, COAepKaLLMe KOHTPO/bHbIE CbIBOPOTKM Otxogp! Knacca b

CPOKOM FOAHOCTM
Bce KOMMOHEHTbI Habopa, KOHTPO/bHbIE MaTepuaribl, PacXOfHble
[pyrne KOMMOHEHTb! MaTepuasibl U peareHTbl, KOTOPble KOHTAKTMPOBa/IN C 06pasLiaMn BO
BpeMsl 06pabOTKM, XPaHEHWS! W aHann3a

9. MH®OPMAUWA O NMPON3BOANTENE

Mo Bonpocam KavecTBa M «Habop peareHTOB 15 KOHTPONA KavecTBa aHaim3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»
o6pawatees B OO0 «KomnaHus Ankop Bro» no agpecy: 192148, r. CaHkT-MNeTepbypr, XKene3Ho4oPOXHbIiA
npocnekT, 4. 40, uT. A, Ten/thakc: 8(812) 677-8779, TenethoH «ropsyeit MMHUM»: 8-800-234-37-79.
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A ]J60p peareHTOB 19 KOHTPO/A KayecTsBa aHasm3a «MagnoLIA KpacHyxa 1gG»

10, CUMBO/JIbl, NCIMOJIb3YEMbIE HA STUKETKAX

VD MeauumHcKoe ussenve ana in vitro Cofilep>XMmMoro f0CTaTouHO A4/19 NpoBefeHns
[AMarHoCTUKM N TecTos

REF Homep no kaTtanory A OcTopoxHO!

1N Koa naptum (Homep cepun) Mcnonb3oBaTh [0
M3roTtoBuTenb t Mpepen Temnepatyp

GD flata nsrotosneHns Buonorunyecknii puck
Ob6paTnTeCh K UHCTPYKLMK MO
NMPUMEHEHUIo

MHCTpyKums pa3paboTaHa B cooTBeTCTBUM € TY 21.20.23-477-98539446-20109.
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.I". TonbiHUEB
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