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NHCTPYKLWA MO NMPPIMEHEHWIO
MeauunHCKOro u3aenna Ang AMarHocTUKK in vitro

Habop peareHTOB A1 KOHTPO/IA KadecTBa aHanmn3a «MagnoLIA ®CI»,
no TY 21.20.23-508-98539446-2019

1. HASBHAYEHUWE

1.1. «Habop peareHTOB /151 KOHTPO/S KayecTBa aHasm3a «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 npefHasHayeH A8 MNOATBEPXKAEHUA NPaBWIbHOCTM Ka/MOPOBKM MNPU  KOMMYECTBEHHOM
onpegeneHnn oNInKynocTUMynupyrowiero ropmoHa (®CIh) B CbIBOPOTKe M Nja3Me KpoBU (MTHEBas COfb
renapuHa, HaTpuveBas COflb rerapuHa)* 4esioBeka METOAOM XEMWIHOMUHECLEHTHOTO MMMYyHOaHanMs3a Ha
napaMarHUTHbIX MUKPOYacTULaxX C UCMo/b30BaHWEM aBTOMATMYeCKOro aHanmsaropa «MagnoLIA».

«Habop peareHTOB A/ KOHTPONA KadvecTBa aHanm3a «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 nNpuUMeHSIeTCA COBMECTHO C MeAMUMHCKMK mn3genusmmn (ganee MW) «MagnoLIA ®CI» u
«Habopom peareHToB A1 Kanmoposkn «MagnoLIA ®CIM».

MoaTBepXXAeHWe NPaBUIbLHOCTY KaIMOGPOBKM € NOMOLLBH0 «Habopa peareHToB A/19 KOHTPO/IS KayecTsa
aHanm3a «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-98539446-2019 A0/MKHO BbINOMAHATLCA B KXo
aHa/IMTUYeCKon ceccun. [pu NPOJOMKMTENILHOCTM ceccun Gonee CYTOK, OMNpeaesneHune KOHLeHTpauuu
KOHTPO/EN AOMKHO ObITb NPOBEAEHO NMOBTOPHO MO UCTEYEHUM 24 4acoB OT Hayana ceccun. MoaTeepXaeHVe
NPaBUIbHOCT KaJIMOPOBKM BbIMOJHAETCA KaK PYTUHHBIA BHYTPUNabopaTopHbIA KOHTPO/b KayecTsa, U, ecnu
pe3ynbTaTr aHasm3a Xotsa 6bl ogHoro KoHTpons u3 «Habopa peareHTOB 15 KOHTPONS KayecTBa aHainsa
«MagnoLIA ®CI'», no TY 21.20.23-508-98539446-2019 BbIX0AWT 3a Npefenbl YCTaHOBIEHHOIO AManasoHa,
Habop OCHOBHbIX peareHTOB «MagnoLIA ®CI» fo/mkeH ObITb 3aHOBO OTKa/IMOpOBaH C MCMO/b30BAHNEM
«Habopa peareHToB 4715 Kannmbposku «MagnoLIA ®CI».

1.2.  ®yHKUMOHaNbHOEe HasHayeHne MW «MagnoLIA ®CI», «Habopa peareHTOB 411 KannbpoBKM
«MagnoLIA ®CTI», «Habopa peareHTOB /151 KOHTPONS KayecTBa aHam3a «MagnoLIA ®CI'», no TY 21.20.23-

'OKBMBANEHTHOCTb 06pa3L0B CbIBOPOTKM Y M/1a3Mbl KPOBM YeNOBeKa, Cofepxalleli aHTUKOoarynsaHTbl (IMT1eBas Conb renapuHa,
HaTpveBas CoMb renapuHa), NoATBEPKAeHa Ha 25 obpa3suax € pasHbIMU KOHUeHTpaumamm ®CIT Kax[oro Buga aHTUKOarynsaHTa B
aHanu3e c nomoubio Habopa «MagnoLIA ®CI'»

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCTbITAHIW W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKWX H3OENHIA



50p peareHToB A/19 KOHTPO/A KayecTBa aHannsa «MagnoLIA ®CIM»

08-98539446-2019 npwu COBMECTHOM NnpYMeHeHNN - KO/INYEeCTBEHHOE onpeaeneHue
(hONIIMKYIOCTUMYNMPYIOLLIETO TOPMOHA B CbIBOPOTKE W Ma3mMe KPOBM YenoBeKa Mpy MOHUTOPUHIE paboThbl
PenpoAyKTUBHON CUCTEMbI 1 MOHUTOPWHIE 3(MEKTUBHOCTY 3HLOKPUHHOW Tepanuu.

1.3.  O6nactb NprMeHeHns Habopa - KMHWYeckas labopaTopHas AvarHoCTuKa.

1.4. Habop npefHa3HayeH TOMbKO A4/1 ANarHOCTUKM in Vitro, 415 MPOECCUOHANIbHOIO MPUMEHEHNS
MepCoOHa/IOM, MMEIOLMM  KBaNU(UKALMIO ANS BbINOMHEHUA AMarHOCTUYECKMX WCCNeaoBaHuid in vitro B
pe3ynbTate CrneuuanbHOro 06pasoBaHus M 00yyeHus. ViccrefoBaHUA MOTYT BbIMOHATL CMEUMAIUCTbI He
MO/0Xe 18 neT C BbICLUUM U CPeAHUM MeAULUHCKMM, BMONOrMYECKUM UK UHbIM 06pa3oBaHvem (Bpad KAOJT,
6ronor, MeauLMHCKNIA TEXHONOT).

WccnefoBaHns NpoBOAAT B K/IMHUKO-ANArHOCTUYECKMX N1ab0paTopusX, 06/1aCTHbIX, FOPOACKUX Wn
paiOHHBbIX, FOCYAaPCTBEHHbIX UM YaCTHbIX 601bHMLAX U apyrux JIY.

15.  «Habop peareHTOB ANs KOHTPONSA KadecTBa aHasm3a «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 He MMeET NPOTMBOMOKa3aHUI K MPUMEHEHWIO.

16. «Habop peareHTOB 15 KOHTPO/A KadyecTsa aHam3a «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 npefHa3HayeH And  06cnefoBaHWA BCeX TPynn  HaceneHus 6e3  rpagaumMm  no
femorpapuyeckomy 1M nonynsauMoHHOMY MPU3HaKY.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

2.1. MpuHUMN gecTens

«Habop peareHTOB A/ KOHTpONsA KadectBa aHaimsa «MagnoLIA ®CIr», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 npepcTaBnsieT cO60M ABe KOHTPO/IbHbIE CbIBOPOTKW, COAEpXKallme W3BEeCTHble KOonmMyecTBa
(hoNMKYNOCTUMYNMPYOLWEro ropMoHa B npoctori matpuue (FOCT P 53133.3-2008), aTTeCcTOBaHHbIE MO
BHYTPEHHE MeToAuKe MpeanpusTUa OTHOCMTENbHO BToporo MexayHapogHoro cTaHgapta «WHO
International Standard Follicle stimulating Hormone, Human, Pituitary» npoussogctea NIBSC, kog 78/549.

Mpy BbiNoNHeHMM TecToB «MagnoLIA ®CI» («Habop peareHTOB [fnsi  KOMYECTBEHHOrO
NMMYHOXEMW/TIOMUHECLIEHTHOTO OrnpeaeneHns oMKy noCTUMYNNPYHOLLEro ropMoHa venoseka «MagnoLIA
®CI'») Ha 60pTy aBTOMAaTUYeCKOro aHanmsatopa «MagnoLIA» Heo6Xxoaumo MNOATBEPXAATb Ba/MAHOCTb
nonyvaeMbIxX m3mepeHuid. KonmyecTBeHHOe m3MepeHue KoHueHTpauun ®CI, cogepxawimxcs B KOHTposnsx
«Habopa peareHTOB A8 KOHTPONA KayecTBa aHanmsa «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-98539446-
2019, no3BoONseT OLEeHMBATb MNPaBU/ILHOCTL W BOCMPOU3BOAMMOCTL  Pe3ynbTaToB  KOMYECTBEHHbIX
NabopaTopHbIX UCCNeA0BaHNIA 3TOro aHaMTa B 06pasLiax CbIBOPOTKM ¥ Nia3Mbl KPOBW NaLMeHTOB.

Mpn o6pateHnn ¢ KOHTPONAMU Kak € uccnegyembiMy obpasuamMu, NosyvyeHHble B aHaIMTUYECKOM
ceccum, pesynbTaTbl CPaBHMBAKOTCA C AOMYCTUMbIMK [Mana3oHamy orpefeneHms 3HauYeHUid KOHLEHTpaLmnia
®CrI’, yKazaHHbIMW B MacrnopTe K Habopy M 3aKOAMPOBaHbIMMW LUTPUX-KOAOM Ha KOpobke Habopa peareHToB.
Ecnu pe3ynbTaT aHanm3a XoTa 6bl 0gHoro KoHTponsi n3 «Habopa peareHToB A/19 KOHTPONSA KayecTBa aHa/M3a
«MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-98539446-2019 BbIXOAMT 3a Npefesbl YCTaHOBEHHOIO AMana3oHa,
Habop OCHOBHbIX peareHToB «MagnoLIA ®CI» po/mkeH ObiTb 3aHOBO OTKa/MOGpOBaH C MCMO/b30BaHWEM
«Habopa peareHTOB A/151 Kanmoposku «MagnoLIA ®CI». 3aTeM cnefyeT NOBTOPUTL aHa/IM3, UCNOMb3YS HOBbIE
/IMKBOTbI UCCeayeMbiX 06pa3sLoB.

Bapnaunsa pesynbTatoB, MOJMYYEHHbIX MNPU  UCCnefoBaHUM KOHUeHTpauunm PCIT B KOHTPO/bHbLIX
CbIBOPOTKax «Habopa peareHTOB A/19 KOHTPONA KavecTsa aHanmnsa «MagnoLIA ®CI», no TY 21.20.23-508-
98539446-2019 mMeTOAOM XEeMWFOMUHECLEHTHONO MMMYHOaHa/IM3a Ha MapaMarHUTHbIX MUKpodacTuuax C
NCMONb30BaHMEM aBTOMATUYeCcKoro aHanmsaropa «MagnoLlA», nogobHa pesynbTatam, NonyyaeMbiM npu
nccnefoBaHUAX STUMU MeToAaMu CbIBOPOTKM U NiasMbl KPOBU Ye/l0BEKa.

2.2. CocTaB 1 KOMMeKTaumsa
B coctaB «Habopa peareHTOB A/11 KOHTpONsA KavecTsa aHanm3a «MagnoLIA ®CI'», no TY 21.20.23-
508-98539446-2019 BX0oAAT cnefyroLime KOMMNOHEHTbI:
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160p peareHTOB A4/19 KOHTPONS KayecTea aHanu3a «MagnoLIA ®CI»

- KoHTponbHas cbiBopoTka Nel Ha OCHOBe BOAHO-COJ/IEBOr0O pacTBopa C 6enKoBbIM CTabUNN3aTopom U
KOHCEPBAHTOM, COfepXKallas 13secTHoe konunyectBo PCIT yenoBeka (LOMYCTUMBIA AMana3oH onpegeneHns
3HaueHs yKasaH B MacrnopTe 1 3aK04MPOBaH LUTPUX-KOAOM Ha KOpobke Habopa peareHToB). XKUAKOCTb, 1 M,
I, 5nnn 10 dnakoHoB™, MapkupoBaHa «KOHTpob 1»;

- KoHTponbHas cbiBOpoTka Ne2 Ha OCHOBE BOZLHO-COJ/IEBOr0 pacTeopa C 6e/IKoBbIM CTabunn3aTopom u
KOHCEpBaHTOM, Cofepxallas n3secTHoe konnyectBo PCIT yenoseka (LOMYCTUMBIA AMana3oH onpegeneHns
3HaYeHVs yKasaH B MacropTe ¥ 3aK0AMPOBaH LUTPUX-KOLOM Ha KOpobke Habopa peareHToB). XKUAKOCTb, 1M,
1, 5nnn 10 gpnakoHoB”, MapkmpoBaHa «KOHTPOb 2».

Kaxxablii hnakoH paccuntaH Ha 20 onpefeneHunii Npy NOCTaHOBKE B MOHOM/IMKATAX.

Tabnuua 1

Ha3BaHMe KOMMNOHEHTA

BapuaHT ncnosnHeHus, Kart. Ne BHeLllHWI BUA KOMMOHEHTa
P A KoHTpons 1 KoHTpOb 2

Mpo3payuHas Uam MyTHas XUIKOCTb OT

1060201 1wr. 1wr.
GecLiBETHOIO [0 Xe/TOro LpeTa

1060205 Mpo3payHas Uam MyTHas XUAKOCTb OT 5T 5 T,
6eCLIBETHOrO [10 XXeNTOro LiBeTa

1060210 Mpo3payHas UM MyTHas XWAKOCTb OT 10 . 10 W,

6eCLBETHOr0 [0 XenToro ugerta
B KoMnnekT nocTaBkn «Habopa peareHTOB A1 KOHTPONSA KavecTBa aHanm3a «MagnoLIA ®CI», no TY

21.20.23-508-98539446-2019 BX0AAT: Habop peareHToB, MHCTPYKLUMUA N0 NPUMEHEHUIO, NAcMopT.

3. MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

3.1. MoTeHUManbHbIA PUCK MPUMeHEHMs HaboPOB - Knacc 2a (cornacHo lMpukasy MuHWCTepCcTBa
3apaBooxpaHeHnst PO NodH ot 06.06.2012 r.).

3.2. Bce KOMMOHeHTbI HA60POB B UCMO/b3YEMbIX KOHLIEHTPaLMAX ABIAKTCA HETOKCUYHBIMU.

3.3. Mpn paboTte ¢ Habopamu crepyeT cobnogate TpebosaHua MTOCT P 52905-2007 n CaHllvH
3.3686-21.

3.4. Jonyckatb K paboTe ¢ HA60POM TO/IbKO CheLnanbHO 06YYEHHbIA NePCoHarn.

3.5. Mepen HayasioMm paboTbl 03HAKOMMTLCA C WMHCTPYKUMEN U MPUMEHSTb Habopbl CTPOro Mo
Ha3HaYEeHWIO.

3.6. Mpn paboTe ¢ Habopom crneayeT WMCMNOMb30BaTb crieuoaexay (MeaUUMHCKWIA XanaT Wnu

KOMGMHE3O0H, LLIAMOYKy) U CPeAcTBa MHAMBWAYANbHOW 3aWmTbl (Macky, 3allWTHble OYKM, O[HOPA30Bble
PE3VHOBbIE NN NNACTUKOBbIE NEPYaTK, Pas3peLléHHbIe K NPUMEHEHNIO Ha TeppuTopumn P®d).

3.7. Bo Bcex KOMMOHeHTaxX HabopoB OTCYTCTBYHOT aHTUTENa K BWY 1,2, Bupycy renatmta C u
HBsAQ.
3.8. BHumaHue! B coctaB «Habopa peareHToB 151 KOHTPOA KadecTBa aHam3a «MagnoLIA ®CI,

no TY 21.20.23-508-98539446-2019 BX0AAT confHas Kucnota B KOHUeHTpauuu 0,05% wn KOoHcepBaHT B
KOHUeHTpaumn meHee 0,05%, 4To sABMISieTCA 6e30MacHbIM 4/19 YenoBeka. pu Ucrnonb30BaHUM MO Ha3HaYeHUHo
1 cobnofeHn Mep NPefoCTOPOXHOCTM KOHTaKT C OpraHM3MOM 4esioBeka MCKItOYeH. [Mpu aBapuitHbIX
CUTYyaLMAX BO3MOXKHO Pa3fpadkeHue KOXW 1 CIN3NUCTON 060104KM a3 y YyBCTBUTENbHbIX L. Mpn KOHTaKTe
NPOMbITb MOPaXXeHHOEe MeCTO BOZAOM M 06PaTUTLCA 3a MEAULIMHCKON NMOMOLLbHO.

3.9. XvMuyeckas nocyga n 0bopyfoBaHue, KOTOpble UCNOMb3YHOTCA B paboTe ¢ Habopamu, fO/MHKHbI
ObITb COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oM MapKMpPOBaHbl N XPaHUTLCA OTAE/bHO.

3.10.  [Ana 06paboTKu nocyabl U 060pya0BaHMS PeKOMEHAYETCA UCMO/b30BaTh Ae3NHpULMPYIOLLe
CpefcTBa, M3roTOB/IEHHbIE HA OCHOBE TPETUYHbLIX aMUHOB, YETBEPTUUYHbIX aMMOHMEBbIX coeanHeHun (YAC)
WM CNUPTOB W pa3peLLéHHble K NPUMEHEHUI0 Ha TeppuTopumn P®. cnonb3oBaHue [e3NHMULMPYOLLIMX

MabapuTHble pasmepsbl hnakoHa (AB): 16,25mMm x 36,0 MM; KpbIlky (4B): 16,2MMx12,5MM
& 000 LIUPMM @] INFO@CIRMI.RU @& WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



P PEareHToB JUis KOHTPONA kauecTsa aHanu3a «MagnoLIA ®CI'»

(peACTB Ha OCHOBE aKTHBHOI'O KHCJIOPOZJa M XJIOpa BO3MOXHO /HIUb Ha NpeACTEPHIM3AMOHHOM 3Tame, ¢
nocnenyroleR TepMHYecKod cCTepruH3anuei.

3.11.  3anpemaercs NpuéM MHIIH, HCIIONB30BAHHE KOCMETHYECKHX CPEACTB H KyPEHHE B IOMEIIEHHSX,
npeaHa3sHaYeHHRBIX JUIf paboTb! ¢ HaGopamH.

3.12. Y6upath M ae3vHGUUMpOBaTH pasaHMThIE 06pasubl HIH KOMIIOHEHThI HAaGOpOB, HCMONB3ys
ne3uH(UIMPYIOMHE CPEACTBa B COOTBETCTBHH MY 287-113.

3.13. VYjpanate HEHCNONB3OBaHHBIE peakTHBH HaGOpOB B COOTBETCTBHH ¢ TpeGOBaHHAMH
CanlluH 2.1.3684-21.

3.14. Tlocne Hcnomp30BaHMA BCe KOMMOHEHTHI HaGopoB, 00pa3subl, KOHTPONBHbIE MaTEpHANBI,
pacxoJHble MaTepHalbl H APYTHE peareHThl, KOTOphle KOHTAaKTHPOBAIH ¢ 06pasuamu Bo BpeMs o6paboTku,
XpaHEHHA WK aHanH3a (B TOM 4HCIe: NMEepyaTKH, HaKOHEYHHKH H T.A.) AOJDKHBI COOHpAaThCA OTAENBLHO H
CTEPHIIH30BaTLCA B aBTOKJIaBE C nocieayromel yTHiausauue#t B cooTBercTBHH ¢ TpeboBanusamu CanllnH
2.1.3684-21. BMecto aBTOK/IIAaBMpOBaHMA OTXOABI MOryT OBITb CTEPHIIM30BaHBl Je3HHPUUMPYIOMHUM
CPEACTBOM, NIOC/I€ YTHIH3HPOBaHE! B COOTBETCTBHH ¢ TpeboBanuamu CanlluH 2.1.3684-21.

3.15. He ucnons3oBats HaGopbl 10 HCTEYEHHH CPOKA FOJXHOCTH.

4. OBOPYJAOBAHHUE H MATEPHAJIbI, HEOBXOJAMMBIE JIA IIPOBEJAEHHSA
AHAJIM3A

- <Habop peareHTOB [IA4  KONMYECTBEHHOT0 HMMYHOXEMHIIOMHHECLICHTHOTO  ONpelE/CHHA
¢domHKynoCcTUMYAHpYlomero ropMona uenoBeka «MagnoLIA ®CI'» (mpoussomurems OO0 «Komnanus
Anxop buo», Poccus, xar. Ne 1060001, 1060002);

- «Habop peareHToB s xanmubposku «MagnoLIA ®CI'» (nponssoautens OOO «Komnanus Ankop
Bro», Poccus, kat. Ne 1060101, 1060105).

- «(AHQ/IM3aTOp aBTOMATHYECKHI MMMYHOXHMHUYECKHH xeMumoMHHecueHTHEi «MagnoLIA» ¢
npuHamnexHoctamu mo CHAB 421457.002 TY («MagnoLIA») (npoussogutens OO0 «Komnanus Anxop
Buo», Poccus, PY NeP3H 2019/9282);

- BoaHo-coneBoit pacTBOp AN TNPOMBIBKM peakUHOHHbIX KioBeT MagnoLIA «Bydep Wli»
(nponssoautens OO0 «Komnanua Ankop bro», Poccus, xar. Ne0000405);

- OTpenpHBIE XanaT, lWanoyka, 00yBb M OAHOpPa3OBHIC NMEPYAaTKH, pa3peluéHHbIE K NMPUMEHEHHIO Ha
tepputopuu P® (umu coorserctBytomue 'OCT P 52239-2004).

S. IMPOBEJEHME IMPOLEAYPbI BAJIMJAIINN KAJIHBPOBKH

BHUMAHMUE!

OnucanHas B JaHHOH MHCTPYKUHH HHOOPMALMS COAePXHT oOmue TpeboBaHUA O NOPAJAKE MPOBEACHUA
npouenyphl BamMpauumu kamubposku. Ilepen Hauamom pabGoThl 03HAKOMBTECH C PYKOBOJACTBOM MO
IKCITyaTalMu aHanu3atopa «MagnoLIA».

S.1. IloaroroBka peareHToB
§.1.1. Bxmounte aBToMaTHueckui#t aHamm3atop «MagnoLIA» cormacHO pyKOBOACTBY MO
9KCIUTyaTallHH.

5.1.2. KoHTpOJH roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

®nakonsl ¢ KoHTponsaMu Heo6X0AUMO BLIEPKAThH NPH KOMHATHOH Temnepatype He McHee 30 MHHYT 10
Hayajla aHaJIMATHYECKOH CECCHH.

5.1.3. Tlepemewars copepxuMoe ¢nakoHoB, u3beras mneHooGpasoBaHHA. OTKpHITE (IaKOHBI H
MOJIOXHUTH KPLILIKH NEPEBEPHYTHIMH Ha CYXYIO NOBEPXHOCTD.

5.1.4. «Habop pearenToB /s KOHTpoA KauecTBa aHain3a «MagnoLIA ®CI'», no TV 21.20.23-508-
98539446-2019 pasMecTHTDb B LITATHBaX, NpeHa3HAYCHHAIX A1 KaIMOpaTopoB H KOHTpPOJIEH.
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P peareHToB Ul KOHTpOA ka4yecTBa aHatn3a «MagnoLIA ®CI'»

5.1.5. Tlepex nomemeHnneM peareHTOB, HEOGXOAMMBIX IUIS NPOBEACHHS aHATN3A, B COOTBETCTBYIOLLHE
fnoxu aHanu3aTopa MpPOBEPHTb BCE PacTBOPbl Ha OTCYTCTBHE MY3bIpbKOB Bo3ayXa. IIpH oOGHapyxeHHH
My3BEIPbKOB, YAQIHTD HX IO MPOBEJACHUA aHa/TH3a JICrKUM ITOKaYHBaHHEM, He JoNycKas neHoo6pa3oBaHHA.

5.1.6. Tlepen nomemeHneM kaprpumka «MagnoLIA ®CI'» B G6Gnok peareHTOB Heo6X0aMMO
npeABapUTENbHO YOEIUThCA, 4YTO MapaMarHHTHbIE MHKPOYAaCTHIbI HaXOAATCS B pecyCNeHAMPOBaHHOM
COCTOSIHHH, & CaMa CyCIIeH3Hs roMorenHa. Eciu MukpogacTuusl ve pecycnenmupyiorcs, HE UCTTOJIB3YATE
HABOP u ofpaTtuTech Kk MECTHOMY NpEACTaBHTENIO NMpoH3BomuTens. Jns nmomydenus Gonee nmoapoGHo
HHopManuu obpaTuTeCh K HHCTPYKLIMH 1O NpUMeHeHHI0 Habopa «MagnoLIA ®CI'».

5.1.7. 3arpysure noOAroToBleHHble peareHThl Ha OopT ananu3aropa «MagnoLIA» cormacHo
PYKOBOACTBY IO 3KCILTyaTallHH.

5.1.8. 3arpysute naHHBIC O pearcHTax B IaMATh ABTOMAaTH4YEeCKOro aHamusatopa «MagnoLIA»
COIJIaCHO PYKOBOJCTBY IO 3KCIUTyaTallHH.

5.2 Kontpoas kavecrBa aHaIH3a

Anamusarop «MagnoLIA» MoXeT oCyulecTBAATH NMpOUEAypY BalHOAUHMH KaTHOpPOBKM B OTAEIBHO
BbIAE/NICHHON CECCHH MM ONHOBPEMEHHO ¢ obpa3LaMu B paMKax OAHON aHanHTHyecko#t ceccuu. KOHTpoib
KayecTBa aHAIH3a BBITIOHACTCA Npexae MOoObIX Ha3HAYeHHBIX TECTOB HE3aBUCHMO OT MOMEHTa pa3MELICHHA
¢nakoHOB, BXOAAIIMX B HAOOp peareHTOB JUIA KOHTPOJIA KauecTBa aHaln3a, Ha OopTy.

BHUMAHHE!

Komnonents «<Habopa pearenTos s KOHTposiA KavecTBa aHanu3a «MagnoLIA ®CI'», no TY 21.20.23-
508-98539446-2019 ne momxHB HaXOAMTHCA Ha 6opTy npubopa Gonee 5 wacos cymmapHO. PexoMeHayercs
BBIPYXaTh IITATHBbI C KOHTPOJSIMH IO HMCTEYEHHMH MMHHMANLHOTO BPEMEHH C MOMEHTAa 3aBEpILICHHA
packanbIBaHHA COAEPKMMOro Bcex (pnakoHOB KamMOpaTopoB H KOHTponel.

Jna npedomepawieHun ucnaperun 3cuoKocmu, Cpasy nocae UCnRONb308AHUR (PAAKOHbI HeobX00uMo
3aKpbimb  KPLIUIKAMU, NOMecmumb 6 YnaKosKy npeonpusMuUA-u32omosumenns 6 6epMUKANbHOM
nonoxcenuu u obecneuums xpanerue npu memnepamype om + 2 9o + 8 °C 6 x0100unbHbLX KAMEPAX UNU 6
XO0N00UNbHUKAX, 06ecneuusaouiux peziameHmuposantvlii memnepamypHslil pencum.

§.2.1. Jlna noGasneHus JaHHBIX 0 HOBO# cepuu «Habopa peareHTOB /U1 KOHTPOJIA Ka4YeCTBa aHAIM3a
«MagnoLIA ®CI'», no TY 21.20.23-508-98539446-2019 nepeitaure B meHio KOHTPOJIH.

Haxxvute xnonky JIOBABUTb - HOBbBIH KOHTPOJIb.

B oTKphIBLIEMCA OKHE 3aMOTHUTE ITyCThie rpadbl BPYYHYIO JaHHBIMH, COAEPXaLIMMHCSA B acnopre, 1160
MYTEM CUHTHIBAHHA JBYMEPHOFO WOTPHX-KOAA C BTOPHYHOMN ynakoBkH (KOPOOKH) H3ae/nHA.

Ina coxpaHeHHMs OaHHbIX O Habope, OMHOKPAaTHO INEIKHHTE JIeBOW KHOMKOH MBINK MO 3HAYKY
ITIPUMEHHTD (B ciydyae He0OXOAMMOCTH NPOAOXHTE paboTy B AaHHOM OKHe) K 3Hauky OTOBO (s
COXpaHEHHA JaHHBIX H 3aKPBITHA OKHa).

5.2.2. [Insa 3anycka B pabotry HOBOI'O KOHTPOJIA, nepeitnure B menio KOHTPOJIH.

B MeHi0 oTKpoeTca Tabnuua, rie B CTPOKax ciieBa OToOpaXaloTcst JOCTYNHbIE KOHTPONH, B cTON6Iax
CBEpXY — Ha3BaHHsA TecTOB. KIIMKHHTe OAHOKpaTHO No Avelike, Haxonsumelics Ha repeceyeHHH TpeOyeMbIx
CTPOKH (KOHTPOJIb) H cTON6La (TecT). B BhIOpaHHOl saeiike nosBuTCa 0603HaueHHE «X».

BHUMAHME!

«Ha6op peareHTOB /UTA KOHTPOJIA KayecTsa aHam3a «MagnoLIA ®CI'», mo TY 21.20.23-508-98539446-
2019 npumeHsieTcs TONBKO JUIA NMOATBEPXKIAECHHS MPaBHIBHOCTH KalHOpoBkH aHann3a «MagnoLIA ®CI».
O6paruTe BHHMaHWE HA TO, YTO MAEHTH(HKALMA aHANHTA B CTPOKE KOHTPONb H B CTONONE TECT JOJIKHEI
cosnanats (OCI-OCI'/ FSH-FSH).

KoHTpons, oToOpaXkaeMblif B TaONHIIe CHHUM IIBETOM, MOXKET OBITh 3amylleH.

5.2.3. 3anycTuTe aHAIMTHYECKYIO CECCHIO aBTOMaTHYeCKOro aHanusatopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOICTBY IO 3KCILTyaTalMH.
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5.2.4. Mporpamma npubopa MO3BOMSET aBTOMATMYECKU BbLIMONHWUTL BCE CTaguu aHanmsa 06e
~\BMeLLaTe/IbCTBa M0/1b30BaTE A,
5.3. Pe3synbTaThl

Mo OKOHYaHUK aHaNUTUYECKOo ceccun nepelignte B MeHio KOHTPOJIM. HaxxmuTe KHonky B APXIB
KK. Haxxmnte kHonky PE3YJIbTATHI.

[ns BblBOAA Ha 3KpaH KOHTPO/IbHOM KapTbl B OTKPbIBLUEMCA OKHE NOCNeA0BaTe/IbHO Bblbepute Tvn
TEecTa, TUM KOHTPONA U Cepuio (N10T) KOHTpoNA. 3atem HaxXmute KHorky NMPOCMOTP.

6. TPAHCIMNOPTUPOBAHUNE N XPAHEHWE

6.1.  TpaHcrnopTMpoBaHue HaboPOB [LO/MKHO NPOW3BOAUTLCA BCEMU BUAAMMW KPbITOrO TpaHcropTa
npu Temnepartype oT + 2 go + 8°C.

6.2. TpaHcnopTUpOBaHWe U3OeNuUIA Npu TemnepaTypax oT + 2 A0 + 8°C J0/MKHO NPOu3BOANTLCS B
EMKOCTAX WAM  NpU  MOMOLWM  XOMOAMMbHBIX — YCTAHOBOK, 06ecneyvmBatolmMx persameHTUPOBaHHbIN
TemnepaTypHbIN PEXUM.

6.3.  [lonyckaeTcs TpaHCMOpPTUPOBaHe HabopoBs Npu Temnepatype 4o + 25°C He 6onee 15 CyTOK, B
TOM uuncne npu Temnepatype + 37°C He 60nee 1cCyToK.

6.4. Habopbl, TpaHCMOPTUPOBAHHbIE C HApPyLUEHMEM TeMMepaTypHOro pexviMa, NMPUMEHEHUIO He
rnoanexar.

6.5. Cpok rogHoctn HabopoBs - 12 mMecALEB OT 4aTbl NPOM3BOACTBA.

6.6. XpaHeHve HabopoB [O/HKHO MNPOBOAWUTLCA B YMaKOBKe MNPeAnpuUaTUA-U3roTOBUTENSA MpU
Temnepatype oT + 2 fo + 8°C B TeYeHMe BCEro CpoKa rogHOCTU B XONOAW/bHLIX Kamepax wan B
X0N04N/IbHMKaX, 06ecnevnBatoLLMX pernamMmeHTUPOBaHHbIA TEMMNePaTYPHbIA PEXMM.

6.7.  Habopbl C UCTEKLINM CPOKOM FOLHOCTU MPUMEHEHUIO HE MOA/1eXar.

6.8. pun apobHOM MCNONb30BaHMM KOMMOHEHTbI «Habopa peareHTOB [A/19 KOHTPONS KayecTBa
aHanm3a «MagnoLIA @®CI», no TY 21.20.23-508-98539446-2019 (KOHTpo/M) XpaHATCA B YMakoBKe
npeanpuUATUA-U3roTOBMUTENS B BEPTUKA/IbHOM MOMOXEHUN Npu TeMnepaType oT + 2 Ao + 8°C B X0N04U/bHbIX
Kamepax UM B XON04NIbHMKAX, 06ecnevmBatoLLmx perfnameHTUPOBaHHbIA TeMMNEPaTYPHbI PEXUM, B TeYeHMe
2,5 MecsLeB CO AHSA BCKPbITUSA MEPBUYHOM YNAaKOBKN. KOMMOHEHTbI He JO/MKHbI HAX0AMTLCA Ha 60pTy Npubopa
bonee 5 yacoB, cymmapHo B 20 nocTaHOBKax. [locre MCMonb3oBaHWUsA (akoHbl HeOOXOAMMO 3aKpbiTbh
KpbILLKaMW 1 06eCneynTb PerfameHTUPOBaHHbIN PEXUM XPaHEHNS.

7. TAPAHTUHBIE OBA3ATE/ILCTBA
CapaHTWIAHbI CPOK FoAHOCTM Habopa 12 MecsLEeB OT JaTbl NPOM3BOACTBA. Habop npeAHas3HaueH Ans
O[IHOKPATHOI0 NMPUMEHEHUS 1 He MOAJIEXUT PEMOHTY U 06CYXKNBAHUIO.

8. BE3ONMACHAA ¥YTUNTN3ALUWA

Mpn mncnonb3oBaHMM Habopa 00pasytoTcs 0TX0Abl KnaccoB A M b, KoTopble YTUAM3MPYKOTCA B
cootBeTcTBUM ¢ CaHlMnH 2.1.3684-21 n MY 287-113. (Tabnuua 2).

Tabnuua 2
OTxofpl Knace
A onacHocTu
BTopuyHas (rpynnosas
P (py ) Kopo6ka 13 MOHOKapTOHa
ynaKoBKa OTxofbl

JKcnnyaTaumoHHas VHCTpYKLMA N0 NPUMEHEHMIO Knacca A

LOKyMeHTauus Macnopt
MepBNYHan ynakoBka P nakoHbl, CoflepXKaBLLUne KOHTPO/IbHbIE CbIBOPOTKM
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1  He ucnonb3oBaHHbIE
j  KOMMOHEHTbI C UCTEKLUMM ®1akoHbI, cofiepyKaLliie KOHTPO/IbHbIE CbIBOPOTKM
A CPOKOM rOfHOCTM OTxofpl
Bce KOMMNOHeHTbI Habopa, KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl, Knacca b
pacxofHble MaTepuasibl U peareHTbl, KOTopble
KOHTaKT1pOoBa/IM € 0bpasuamu BO BpeMsi 06paboTKu,
XpaHeHns uamn aHanmsa

[lpyrvue KOMMOHEHTbI

/ 0. NH®OPMALINA O MPOU3IBOAUTENE

Mo Bonpocam KayecTBa Mo «Habopy peareHTOB A1 KOHTPO/A KayecTsa aHasm3a «MagnoLIA ®CI»,
no TY 21.20.23-508-98539446-2019 o6pawatsca B OO0 «KomnaHus Ankop Bro» no agpecy: 192148, r.

CaHkT-lMeTepbypr, >XenesHoaopoXHblii npocnekT, 4. 40, nuT. A, Ten/takc: 8(812) 677-8779, TenedoH
«ropsiyen nmHumn»: 8-800-234-37-79

10. CMMBO/JIbl, NCMNOJIb3YEMbIE HA STUKETKAX

VD MeayupHCKoe v3fenue Ans in vitro Copep>kMoro oCTaTouHO A1
[MarHoCTVIKv MNpOBeAEHNA M TECTOB
REF Homep no Katasiory A OctopoxcHo!
LOT Kog naptvn (Homep ceprn) Vicnons3oBathk A0
ml Wsrotosutenb t [Mpesen Temneparyp
C 3 [Jata v3rotos/ieHust Buronornyeckuii puck

O6paTUTECh K MHCTPYKLWM MO

C I/I MPVIMEHEHMIO

MHCTpyKuma paspaboTaHa B cooTBeTCcTBMM ¢ TY 21.20.23-508-98539446-2019.
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) nncth
"eHepanbHbIN AYPeEKTOp
000 nKou”3”"i Ankop bro»
AT TlonbIHUEB
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