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)p peareHToB 19 KOHTPONA KavecTsa aHanm3a «MagnoLIA aHTuTMO»

1. HABHAYEHWE

1.1. «Habop peareHTOB 41151 KOHTPONS KayecTBa aHasm3a «MagnoLIA aHTUTMOx», no TY 21.20.23-
569-98539446-2021» npegHasHayeH AN NOATBEPXAEHWA NPaBULHOCTM aHain3a Mnpyv KOIMYeCTBEHHOM
onpeaeneHnn ayToaHTUTEN K TUPOMAHON nepokcugase (aHTUTIIO) B CbIBOPOTKE U Nna3Me KpoBw (HaTpuesas
cofb renapuiHa, kannesas conb SATA (Kr3ATA, K3BATA)’ yenoBeka MeETOAOM XeMUIHOMUHECLEHTHOrO
MMMYHOaHa/IM3a Ha MapamMarHWTHbIX MUKpo4dacTuMuax, C WMCMoMb30BaHWEM aBTOMATUYECKOro aHasimsartopa
«MagnoLIA».

«Habop peareHTOB 4711 KOHTPONSA KavecTBa aHaim3a «MagnoLIA aHTMTIO», no TY 21.20.23-569-
98539446-2021» NPUMEHSETCA COBMECTHO C MeAULMHCKUMU n3genuamn (ganee M) «MagnoLIA aHTUTTO»
n «Habopom peareHTOB Ans Kanmbposkn «MagnoLIA aHTUTIO», no TY 21.20.23-568-98539446-2021.

®PyHKUMOHaNIbHOe HasHaveHne M «MagnoLIA aHTUTIO», «Habopa peareHTOB A1 KaJIMOPOBKM
«MagnoLIA aHTUTMO», no TY 21.20.23-568-98539446-2021», «Habopa peareHToB A5 KOHTPONS KayecTBa
aHanm3a «MagnoLIA aHTUTIO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» npu COBMECTHOM MPUMEHEHUN -
KOMMYeCTBEHHOe ONpeaesnieHne ayToaHTUTeNT K TUPOMAHOW Mepokcuiase B CbIBOPOTKE WM MNa3me KpoBW
yesioBeka Npu MOHUTOPUHTE APPEKTUBHOCTM Tepanuu npu ayTOUMMYHHbIX 3aboneBaHmaxX (Mamonatnyeckas
MUKCeema, TUPeouanT XawmMoTo, ANddY3HbIA TOKCUYECKUA 306) 1 MOHUTOPUHIE (YHKLUAW LLMTOBULHONM
Xenesbl.

1.2.  TloatBepXaeHWe MpaBWUIbHOCTU aHaM3a Mpu UCMonb3oBaHMKM «Habopa peareHTOB AnA
KOHTpoNAa kKayectsa aHanmsa «MagnoLIA aHTUTIIO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» [0OMKHO
BbIMONIHATLCA B K&X0M aHANMTUYeCKOW ceccum. MNpu NPOA0IKMTENbHOCTM ceccum 6oee CyTOK, onpeseneHune
KOHLIEHTpaLUMN KOHTPO/EA LO/MKHO 6bITb MPOBEAEHO MOBTOPHO MO UCTEYeHUU 24 YacOB OT Hadana Ceccum.
MoaTBepXAeHWe MPaBUIbHOCTU aHaM3a BbINOMHAETCA KaK PYTWMHHbLIA BHYTPUNabopaTOPHbIA KOHTPO/Ib
KayecTBa W, eCnv pesynbTaT aHaim3a Xota 6bl ogHoro KoHTpons u3 «Habopa peareHTOB A/19 KOHTPO/S
KayectBa aHanmsa «MagnoLIA aHTUTIIO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» BbIXOAUT 3a npefenbl
YCTaHOB/IEHHOr0 AManasoHa, Habop OCHOBHbIX peareHToB «MagnoLIA aHTUTIO» AomkeH ObiTb 3aHOBO
OTKaMbpoBaH C MCNoNb3oBaHMEM «Habopa peareHTOB Ans KanmopoBku «MagnoLIA aHTUTIO» no TY
21.20.23- 568-98539446-2021».

1.3.  O6nacTtb NprMeHeHUs Habopa - KIMHWYeckas nabopaTtopHas AMarHoCTMKa.

1.4. Habop npefHa3Ha4eH TOMbKO ANS ANarHOCTUKM in vitro, A5 NPOJPECCUOHIBHOTO NPUMEHEHNS
MepCcoHa/IOM, VMEILWMM KBa/IM(IMKALMIO A1 BbINOSHEHUS AMarHOCTUYECKUX WCCNefoBaHWA in vitro B
pesynbTaTe crieuuasbHoro obpasoBaHMs U 06y4yeHus. MccnefoBaHUA MOTYT BbIMOMHATL CMELUasUCTbl He
MOsIoXKe 18 NeT C BbICLUMM W CPefHUM MeAULMHCKUM, 6B10IOrMYecKM Uin MHbIM 0bpasoBaHueM (Bpay KA/,
6ronor, MeaNLMHCKNIA TEXHOOT).

WccnefoBaHus MPoOBOAAT B KIMHUKO-ANArHOCTUYECKMX 1labopaTopusax, 06M1aCTHbIX, FOPOACKUX WK
PaioOHHbIX, FOCYAAPCTBEHHBIX UM YaCTHbIX 60/bHULAX 1 apyrux JIrY.

15. MW «Habop peareHTOB Ans KOHTPONA KauyecTBa aHaimsa «MagnoLIA aHTUTIIO», no TY
21.20.23- 569-98539446-2021» He MMEET NPOTMBONOKA3aHNI K MPUMEHEHUIO.

1.6. «Habop peareHTOB A/11 KOHTPONA KayecTBa aHasim3a «MagnoLIA aHTUTIO», no TY 21.20.23-
569-98539446-2021» npefHa3HayeH Ans o6cnefoBaHMA BCeX TPynn HaceneHws 6e3  rpagayuy Mo
AemMorpaguryeckomy nnv nonynsauMoHHOMY NMPU3HAKY.

N OKBMBAIEHTHOCTb 06Pa3L0B CbIBOPOTKM M MNa3mbl KPOBU YeNOBeKa, COAepXKallell aHTUKoarynsHTbl (HaTpmeBas COMb remnapuHa,
kanmesast conb QATA (K234TA, K334TA), noarsepxaeHa Ha 25 obpasuax ¢ pasHbIMU KOHLeHTpaumaMm aHTMTIO kaxgoro suja
aHTUKOarynsHTa B aHanuse npy Ucnonb3oBaHmMm Habopa «MagnoLIA aHTUTIOx».
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JKop peareHTOB A/19 KOHTpONs Kavectsa aHanm3a «MagnoLIA aHTuTIO»

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

2.1. MpuHUMN geicTemns
/ «Habop peareHTOB A/ KOHTPONsA KavecTBa aHanm3a «MagnoLIA aHTUTIO», no TY 21.20.23-569-

/ 98539446-2021» npeAcTaBnsieT CO60i KOMMNEKT U3 ABYX KOHTPO/bHbIX CbIBOPOTOK, COAEPXKALLMX U3BECTHbIE
/ konnyectBa aHTUTIO B npoctoit matpuue (FTOCT P 53133.3-2008) M aTTecTOBaHHbIE MO BHYTPEHHEN
MeTOAMKe NPeanpuUATUS OTHOCUTENbHO pedepeHcHoro ctaHgapTa AT K TIO venoseka NIBSC

Mpy BbINOMHEHUM TecToB «MagnoLIA aHTMTMO» Ha 60pTy aBTOMATMYECKOro aHanuMsatopa
«MagnoLIA» Heo6x0AMMO NOLTBEPXKAATb B/IMAHOCTb MONyYaeMbIX M3MepeHniA. KonnmuecTBeHHOe n3MepeHmne
KOHLEeHTpaumn aHTUTIO, comepxkawpmxca B KoHTponsx «Habopa peareHTOB A5 KOHTPONS KavecTBa aHa/m3a
«MagnoLIA aHTMTMO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021», N03BONAET OLEHMBATL MPaBU/IbLHOCTL M
BOCMPOM3BOAUMOCTb Pe3y/ibTaTOB KOIMYECTBEHHBIX Ta00PaTOPHbLIX UCCNeA0BaHNIA 3TOr0 aHannTa B 06pasuax
CbIBOPOTKM 1 Nasmbl KPOBU MNaLMEHTOB.

Mpn obpaweHnn ¢ KOHTponsMmn Kak ¢ uccnegyeMbiMi obpasuamm, noayyeHHble B aHaIMTUYECKON
ceccuy pesynbTaTbl CPaBHMBAKOTCA C AONYCTUMbIMU AManas3oHamy OnpefefieHns 3Ha4YeHWn KOHLEHTpaumil
aHTMTMO, ykasaHHbIMW B MacrnopTe K Habopy M 3aKO4MPOBaHbIMU LUTPUX-KOAOM Ha KOpPOOKe Habopa
peareHTOB. Ecnv pe3ynbTat aHasim3a xots 6bl 0gHOro KoHTposis u3 «Habopa peareHToB /151 KOHTPO/A KayecTsa
aHamsa «MagnoLIA aHTMTMO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» BbIXOAUT 3a Npeaenbl
YCTaHOB/IEHHOI0 [Mana3oHa, Habop OCHOBHbIX peareHTOB «MagnoLIA aHTUTIO» fomkeH 6bITb 3aHOBO
OTKanMbpoBaH C MCMnonb3oBaHMeM «Habopa peareHToB An1si kanmopoBkM «MagnoLIA aHTMTMO», no TY
21.20.23-568-98539446-2021». 3aTem cneayet NOBTOPUTL aHa/IN3, UCMONb3YSA HOBble a&/IMKBOTbI UCCEAYEMBIX
06pas3LoB.

Bapuauus pesynbTaToB, NOMYYEHHbLIX NPU UCCNEA0BaHMM KOHLUEHTpaumMn aHTUTIIO B KOHTPO/IbHBIX
CbIBOPOTKaxX «Habopa peareHTOB ANs KOHTPONS KavecTsa aHanmsa «MagnoLIA aHTuTMO», no TY 21.20.23-
569-98539446-2021» MeTOA0M XEMUNHOMUHECLIEHTHOIO MMMYHOaHaIM3a Ha NapaMarHUTHbIX MUKpoYacTULax
C MCNONb30BaHMEM aBTOMATUYeCKOro aHanmsaropa «MagnoLIlA», nogobHa pesynbTaTam, noayyvaembiM npu
NCCnefoBaHMAX aTUMIU METOLaMM YeN0BEYECKON CbIBOPOTKM W Nia3Mbl KPOBY Ye/I0BEKA.

2.2. CocTtaB 1 KoMnneKrTaymsa

B cocTtaB «Habopa peareHTOB [/19 KOHTPONA Kavectsa aHam3a «MagnoLIA aHTuTI1O», no TY 21.20.23-
569-98539446-2021» BXOOAT CNefytoLie KOMMOHEHTbI:

- KoHTponbHas cbiBopoTKa Nel Ha OCHOBE BOAHO-CO/IEBOr0 pacTBopa C 6e/IKOBbIM CTabunm3aTopom u
KOHCEpPBAHTOM, COAepXKallas M3BEeCTHOE KO/MYeCcTBO aHTuUTen K TMO uenoseka (ZOMYCTUMbIVA AMana3oH
onpeeneHns 3Ha4eHNs KOHLEHTpaLUMy yKasaH B NacnopTe 1 3aKOAMPOBaH LUTPUX-KOAOM Ha Kopobke Habopa
peareHToB). XXuakocTb, 1mn, 1, 5 mnnm 10 hnakoHoB”, MapKupoBaHa «KOHTpOb 1»;

- KoHTponbHasa cbiBopoTka Ne2 Ha OCHOBE BOAHO-CO/IEBOrO pacTsopa C Ge/IKoBbIM CTabUIN3aTopoM U
KOHCEpBaHTOM, COAepXKalllas W3BECTHOe KOMMYeCTBO aHTuTen K TMO 4Yenoseka (LONYCTMMbIA AmanasoH
OrnpefeneHns 3Ha4eHns KOHLEHTpaUMKM yKas3aH B NMacrnopTe 1 3aK0AMpOBaH LUTPUX-KOAOM Ha KOpobke Habopa
peareHToB). XXugkoctb, 1M, 1, 5 unm 10 diakoHoB”, MapkupoBaHa «KOHTPOSIb 2».

Kaxablli (nakoH, cogepxawmin KoHTpons 1 n KoHTponb 2, paccuMtaH Ha 20 onpegenieHuwid npu
NMoCTaHOBKe B MOHOM/IMKATAaX.

2l abapuTHble pasmepbl hnakoHa (4B); 16,25mMm x 36,0 MmMm; Kpbiwky (4B): 16,2MM X 12,5MM.
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OppeareHToB A/19 KOHTPO/A KayecTtsa aHann3a «MagnoLIA aHTUTMO»

Tabnumua 1
/  BapuaHT Ha3BaH1e KOMMOHeHTa
h  MCMNOSIHEHWS, BHeLUHWIA BWA, KOMMOHEHTa
A KoHTponb 1 KoHTposb 2
1 KaT. Ne
1130201 [Mpo3payHas Win MyTHas >KULKOCTb OT 1. 1.
GeCLiBETHOIO [0 XKe/TToro LiBeta
1130205 [Mpo3payHas Wi MyTHas KUOKOCTb OT 5 T, 5
GeCLiBETHOIO 10 XKe/TOro LiBeta
1130210 [Mpo3payHas Wi MyTHas >KUOKOCTb OT 10 . 10 .

GeCLiBETHOIO 10 YKe/TToro LigeTa
B koMnnieKT noctaBkn «Habopa peareHTOB 15 KOHTPO/IS KavecTBa aHanmnsa «MagnoLIA aHTUTIO», no
TY 21.20.23-569-98539446-2021» BXOAAT: HAbOp peareHToB, MHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHWMIO, NacnopT.

3, MEPBI NMPEAOCTOPOXHOCTW

3.1. MoTeHuManbHbIA PUCK NPMMEHEHNS HabopoB - Knacc 2a (cornacHo Mpukasy MuHucTepcTBa
3ApaBooxpaHeHns P® NedH ot 06.06.2012 r.).

3.2 Bce KOMNOHeHTbI Habopa B NCMO/b3yeMbIX KOHLEHTPaUMAX ABAIOTCH HETOKCUYHLIMM.

3.3. Mpu pabote ¢ Habopom cnepyet cobnogatb Tpe6oBaHns TOCT P 52905-2007 n CaHlMuH
3.3686-21.

3.4. [JonyckaTb K paboTe ¢ HA60POM TO/IbKO CreLManbHO 06yYEHHbIN MepcoHal.

3.5. Mepes Havanom paboTbl O3HAKOMUTLCS C WHCTPYKUMEN WM MPUMEHSTb Habop CTporo no
Ha3HaYeHUto.

3.6. Mpu pabote ¢ HabopoMm crefyeT WMCMNONb30BaThb crieuodexay (MeauuMHCKWMIA XanaT wunn

KOMOWHE30H, LWano4yky) M CpefcTea WHAMBMAYASIbHON 3aliuTbl (Macky, 3alWMTHbIE OYKW, OAHOPA30Bble
Pe3VHOBbIE UMW MIACTUKOBbIE NepyaTKn, paspeLleHHble K NPUMEHEHUIO Ha Tepputopumn PO).

3.7. Bo BCcex KOMMOHeHTax Habopa OTCYTCTBYHOT aHTUTeNa K BY 1,2, Bupycy renatuta C u HBSAQ.

3.8. BHumaHve! B coctaB «Habopa peareHTOB [J/19 KOHTPONs KadvectBa aHaim3a «MagnoLIA
aHTUTTO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» BXOAAT condHaa Kucnota B KoHueHTpauun 0,05% u
KOHCepBaHT B KOHUeHTpauun meHee 0,05 %, uTo aBnsetca 6e3onacHbIM A/18 YenoBeka. Mpy Mcnosib3oBaHUK
M0 Ha3HaYeHWO M COOMOLEHUN Mep NPeAOCTOPOXHOCTU KOHTAKT C OpraHM3MOM YesioBeKa MCK/IYeH. Mpu
aBapUiHbIX CUTYaLUAX BO3MOXHO Pa3fpakeHue KOXM 1 CIM3UCTON 060/1I04KN a3 y YyBCTBUTENbHBIX AL,
Mpy KOHTaKTe NPOMbITb MOPaXXeHHOE MECTO BOAOM 1 06paTUTLCA 3a MEAULMHCKOWA MOMOLLbHO.

3.9. XunmMunyeckas nocyga v 060pyaoBaHue, KOTOpble UCMO/b3YOTCA B paboTe ¢ HabopOM, AOKHbI
ObITb COOTBETCTBYIOLLMM 00pa30M MapKMPOBaHbl U XPaHWUTbCSA OTAE/bHO.

3.10.  [ns obpaboTKy nocyabl 1 060pyaoBaHUS PeKOMEHAYETCA UCNOMb30BaTh Ae3VHpUUMpYoLme
CpefCTBa, U3roTOB/IEHHbIE HA OCHOBE TPETUYHbIX aMUHOB, YeTBEPTUYHbLIX aMMOHMEBLK coeanHeHunin (UAC)
WA CNUPTOB U paspeLleHHble K NMPUMEHEHUIO Ha Tepputopun P®. Kicnonb3oBaHve [Le3MHPULMPYHOLNX
CPeACTB Ha OCHOBE aKTMBHOIO KUC/OPOAA M X/opa BO3MOXHO NWLWLbL Ha NpeacTepuv3alMoHHOM 3Tane, C
nocneayoLLen TEPMUYECKON CTepUNN3aLIMEN.

3.11.  3anpeLuaetcs NpremM nULLKM, UCNONb30BaHNE KOCMETUYECKNX CPEACTB U KyPeHUe B MOMELLEHUSX,
npefHa3HavYeHHbIX A5 paboTbl C HAGOPOM.

3.12.  Y6upaTb ¥ [e3vH(MumMpoBaTb pasinTble 06pasubl WM KOMMOHEHTbI Habopa, MCMosb3ys
[e3vH(MLmMpYoLLMe cpeacTBa B COOTBETCTBMM MY 287-113.

3.13.  Ypanatb HEUcnonb3oBaHHble peakTVMBbl Habopa B COOTBETCTBUMM C  TpeboBaHUAMM
CaHlNuH 2.1.3684-21.

3.14. Tlocne wCMnonb3oBaHNA BCE KOMMOHeHTbI Habopa, 06pasubl, KOHTPO/ibHble MaTepuansbl,
pacxofHble marepuasbl U Apyrue peareHTbl, KOTOpPble KOHTaKTMPOBa/M C 0bpasuamu BO BpeMsi 06paboTKu,
XpaHeHUs UM aHanm3a (B TOM 4uCrie: NepyaTky, HAKOHEYHWMKM W T.4.) AO/MKHbI COGUPaTbCA OTAENbHO U
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PeareHTOB A/IX KOHTPONA KauecTsa aHanusa «MagnoLJA amraTIIO»

PHJIA30BATHCA B 8BTOKJIABE C IOCIHCeAyIomel yTumusamuedt B coorsercTrdM ¢ TpeOGopannsmn CanlluH
1.3684-21. BmecTo aBTOKNABAPOBAHHA OTXOAW MOTYT OHITE CTEPHMM3IOBAHN Ae3MHOHIHPYIOUIHM
CTBOM, IIOC/€ YTHIM3APOBAHE B COOTBETCTBYH ¢ Tpebopanmamy CanlluH 2.1.3684-21.
3.15. He ucmonu3o8aTk HaGOP N0 HCTECUCHUM CPOKA FOTHOCTH.

4. OBOPYAOBAHVNE H MATEPHAJIBI, HEOFXOJHMBIE JUIA ITPOBEAEHHA
AHAJIM3A

- «Habop pearcHTOB JUI1 KOMHYECTBEHHOTO HMMYHOXEMWIIOMHHECIICHTHOTO ONPEACHCHHA ayTOARTHTENA
K THponpHo# mepokcHaaze «MagnoLIA awtuTIIO», nmo TY 21.20.23.-567-98539446-2021» (PoccHs,
npoussomarems OO0 «Kommarua Amkop Broy, kar. Ne 1130001, 1130002);

- «Habop pearenTos U1 kamubposxe «MagnoLIA asTuTIIO», mo TY 21.20.23-568-98539446-2021 »
(Poccra, mponssomnrens OO0 «Komnanus Anxop Buo», kar. Ne 1130101, 1130105).

- AHanM3aTOp AaBTOMATHUECKAN WMMYHOXHMMYCCKHM XCMHMOMHHECHCHTHEIM «MagnoLIA» ¢
nprHapexnocTaMa no CHAD 421457.002 TY («MagnoLIA») (Poccrs, nporapomarens OO0 «Kommanns
Anxop Bao», PY NeP3H 2019/9282);

- Boaro-conesoli pacTBOp AN DPOMEIBKH peakiHOHHLIX kioBeT MagnoLIA «Bydep Wi» (Poccus,
npoussomaTens 000 «Kommarna Anxop Buo», kat. Ne0000401);

- BomHo-coneBoii pacTsop i passezenns o6pasnos MagnoLIA «/{umoenT 1» (PoccHsa, IPON3BOAUTEND
000 «Komnarusa Anxop Bro», kar. Ne 0000301 xaprpuax u xat. Ne 0001001 dnaxon);

- OTaeMBHEIC XaNaT, IManouka, O0YBL B OJHOPA3OBAIE NEPHATKY, PAIPEHICHHBIC K NpPUMEHEHHIO Ha
Teppuropad PO (unm coorserctayiomme I'OCT P 52239-2004).

S. INPOBEAEHHE ITPOITEAYPH BAJITMIAIIHH KAJIHBPOBKH

BHHMAHHME!

Onrcanpad B AaHAOK HECTPYKIEA HHGOPMAIA COACPKHT ofmpe TpeHOoBaHHS 0 NOPAAXE MPOBEACHHA
nponexypsl pamapaumn xamubposxu. Ilepen HauanoM paGoTEl 03HAKOMETECH ¢ PYKOBOACTRBOM TO
IKCIUTyaTallHl ananu3aropa «MagnoLIA».

5.1. IloaroToBka peareHTOB

S.1.1. Brmouywre apTOMaTHUCCKHNI aHamusarop «MagnoLIA» cornmacHO pykoBoAcTBY IO
3KCILTYaTaIHH.

5.1.2. KoHTpoMH roTOBH K HCIIOJIB30BAHHIO.

®naxoHn ¢ KoATponaMu HeoGX0ANMO BRIICPKATH NPH KOMHATHOH TeMIepaType He MeHee 30 MHHYT 10
HaYala aHATHTHYCCKON CeCCHH.

5.1.3. [Ilepememars coaepxumoe ¢$naxoHos, u3Geras neHooOpazopaHuf. OTKpEITE (uakoHB! M
HOJIOXHTS KPHIIKH NIEPeBEPHYTRIMH HA CYXYIO IOBEPXHOCTS.

5.14. «Habop pearenTon ;g KOHTPONA KavecTsa aHami3a «MagnoLIA anTaTIIO», mo TY 21.20.23-
569-98539446-2021» pasMecTATh B INTATHBAX, peAHAZHAYCHABIX JUIA KAMHOPATOPOB H KOHTpoNeH.

S.1.8. Ilepen 3arpyskoit pearcHTOB, HEOOXOMMMEIX ANA DPOBSACHHA AHAIN3A, B COOTBETCTBYIOLIUE
ONOKM aHAMM3ATOPA HPOBCPHTH BCE PACTROPRl HA OTCYTCTBHE NY3RIpbKOB Bo3Ayxa. [Ipm ofnapyxenun
Hy3BLIPbKOB, YAGIHTD HX 10 IPORS/ICHAS AHATH3A JICTKAM NOKAYHBAHNCM, HE AOIYCKad NEAO00pasoBaHus.

5.1.6. Tlepen sarpysxoft xaprpumxa «MagnoLIA awtuTIIO» B 6n0ok peareHTOB HEeOOXOMMMO
NpeBApHTENLHO YOCANTHCS, YTO MATHUTHRIC YACTHIH HAXOJSTCA B PECYCIICHAHPOBAHHOM COCTOSHMA, 8 CaMa
cycneHsEs roMorenna. Ecim MmkpouacTHusl He pecycmenmpyiorcs, HE WCIIOJNIL3YATE HABOP u
ofpaTuTech K MECTHOMY IIpeliCTaBATENIO NMpox3eoxuTend. Jins nomyueans Gonee moapolHoit uHdopManynH
ofpaTATech K HHCTPYKUNH 0O DpuMeHeHHIO Habopa «MagnoLIA armaTIION.

5.1.7. 3arpy3ure NOATOTORJICHHHIC peareHTH Ha Oopr amanmsatopa «MagnoLIA» cornacHo

PYKOBOZCTBY N0 3KCIUTYaTALKH.
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peareHTOB AN KOHTPONSA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA aHTuTIO»

/ 5.1.8. 3arpysute fAaHHble O peareHTax B MaMsATb aBTOMaTMYeCcKOro aHanmsatopa «MagnoLIAx»
tOrflaCHO PYKOBOZCTBY MO 3KCMyaTaLuu.
| 5.2. KOHTpONb KayecTBa aHanM3a
/ AHanmzatop «MagnoLIA» MOXeT OCYyLecTB/ATL NPOoUeaypy Bannjauum KainmbpoBKU B OTAE/bHO
/BbIAENEHHOIN Ceccun WM OAHOBPEMEHHO C 06pa3Lamy B pamkax OLHON aHanUTUYecKoi ceccun. KOHTpOnb

/ KayecTBa aHanM3a BbINO/HAETCA npexage NO6bIX Ha3HaYeHHbIX TECTOB HE3aBUCUMO OT MOMEHTa pasmeLleHnaA

(hnaKkoHOB, BXOAALLMX B HAOOP A4/ KOHTPONA KayecTBa aHamM3a, Ha 6opTy.

BHVUMAHWE!

KomnoHeHTbl «Habopa peareHToOB 4/19 KOHTPONS KayectBa aHaimsa «MagnoLIA aHTUTIO», no TY
21.20.23-569-98539446-2021 He [O/MKHbI HaxXoAMUTbCA Ha 6opTy npubopa 60nee 5 4yacoB CyMMapHO.
PekomeHAyeTCA BbIrpy)KaTb LUTATMBLI C KOHTPOAAMM MO WUCTEYEHUU MUHWMA/IbHOTO BPEMEHW C MOMEHTa
3aBepLUeHMs packanbiBaHWS COLEPXXMMOT0 BCeX (h1aKOHOB KaIMbpaToOpPOB ¥ KOHTPOJIEN.

ﬂ,l‘lﬂ npeaoTBpaweHna ncnapeHna )KVI,EI,KOCTI/I’\ Ccpasy nocse ncrosib3oBaHnA Cb}'laKOHbI HeO6XOp,I/IMO
3aKpblTb KpblIWKaMn B COOTBETCTBUN C UX MapKMpOBKOVI, NMOMECTUTDb B yrNnakKoBKY npeanpumaTuna-
N3roToBUTENA B BEPTUKA/ILHOM NOTOXKEHUN N 06ecnevYnTb XpaHeHne nNpm TemnepaType oT +2 go +8 °C
B XOo/noAunNbHbIX KamMmepax nnn B Xos1iogunbHWUKax, O6eCI'Iel—II/IBa}0LLI,I/IX peFJ'IaMeHTI/IDOBaHHbIﬁ
TeMrnepaTypPHbIA pexXum.

5.2.1. [na pobaBneHns aaHHbIX 0 HOBOI cepun «Habopa peareHTOB ANS KOHTPONS KayecTBa aHa/im3a
«MagnoLIA aHTUTMO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» nepeingute 8 MeHto KOHTPOJIN.

HaxmuTe kHonky [JOBABUTb - HOBbI KOHTPO/b.

B OTKpbIBLLEMCS OKHE 3aro/IHUTe NyCTble rpadbl BPYUHYHO AaHHLMUK, COAePXKaLLMMmUCA B nacrnopre, 1Mbo
MyTeM CYATLIBAHMSA ABYMEPHOIO LUTPUX-KOAA C BTOPUYHOIN YNakoBKM (KOPOOKM) M3Lenus.

[nsa coxpaHeHWst [aHHbIX O Habope, OLHOKPATHO LUENIKHUTE JIEBOM KHOMKOM MbIWK MO 3HAYKY
MPNMEHNTD (B cnyyae He06X0AMMOCTM NPOLO/MKUTL PaboTy B JaHHOM OKHe) unu 3Hauyky FTOTOBO (gns
COXPaHeHUs AaHHbIX N 3aKPbITUSA OKHA).

5.2.2. [ns 3anycka B pa6oty HOBOI'O KOHTPO/4, nepelignte B MeHto KOHTPOJIA.

B meHt0 0TKpoeTca Tabnuua, rae B CTPOKax crieBa 0TOOPaXarTCA AOCTYMHbIE KOHTPOIN, B CTON6LAX
CBEpPXY - Ha3BaHWsA TecToB. KAMKHWUTE OLHOKPATHO MO AYelike, HaxXOAALLencs Ha nepecedeHUn Tpedyemblx
CTPOKM (KOHTPO/b) 1 cToN6ua (TecT). B BbIGpaHHOM A4eike NOSBUTCS 0603HAUEHME «X».

BHUMAHWE!

«Habop peareHTOB 415 KOHTPO/A KayectBa aHanm3a «MagnoLIA aHTUTIIO», no TY 21.20.23-569-
98539446-2021» npuMeHsaeTCA TONLKO ANA NOATBEPXKAEHNA NPaBUILHOCTI pe3ynnbTaToB aHann3a «MagnoLIA
aHTUTTO». O6paTuTe BHUMaHVE Ha TO, YTO MAEHTU(NKALMA aHaINTa B CTPOKE KOHTPO/Ib M B CTONOLE TeCT
A0/MKHbI coBnagath (atTMO-aTTrO/ atTPO-atTPO).

KOHTposib, 0TO6paXkaeMblii B Tabmue CUHUM LIBETOM, MOXKET ObITb 3aMyLLeH.

5.2.3. 3anyctuTe aHa/JIMTUYEeCKYH CEecCuio aBToMaTuyeckoro aHanmsatopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOZCTBY MO 3KCnyataLuu.

5.2.4. Tlporpamma npubopa MO3BONSET aBTOMAaTMYECKM BbIMOMHWUTL BCE CTaguu aHaimsa 06es3
BMeLLIaTeNbCTBa NoJb30BaTesNs.

5.3. Pe3ynbTatsl

Mo OKOHYaHWUM aHaNNTMYEeCKo ceccun nepeinamte B MeHt0 KOHTPOJTA. Haxxmute kKHonky B APXINB
KK. Haxxmute kHonky PE3YJIbTATDI.

[ns BbIBOJA Ha 3KPaH KOHTPO/IbHOM KapTbl B OTKPbIBLLEMCS OKHe NoC/ef0BaTe/IbHO BbIGepUTe TUM TECTA,
TUN KOHTPOAS 1 Ceputo (N10T) KOHTPOAA. 3aTeM HaxmuTe KHorky MPOCMOTP.
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'peareHTOB A4/19 KOHTPOA KayecTsa aHann3a «MagnoLIA aHTuTIO»

6. TPAHCIMOPTUPOBAHWE N XPAHEHWE

6/1. TpaHcnopTMpoBaHue HabopoB LO/MKHO MPOM3BOAUTLCA BCEMU BMAAMM KPbITOrO TpaHCnopTa
M TemnepaType ot +2 1o +8 °C.

6.2. TpaHcnopTMpOBaHWe U3hennin Npy Temnepatypax ot +2 Ao +8 °C [ONM3KHO NPOU3BOAMTLCS B

eMKOCTSX WM MpW  MOMOLLUM  XONMOAM/BHBIX  YCTAHOBOK, 06ECMeYMBatoLLMX  PEernaMeHTUPOBaHHbIN
TemnepaTypHbIA PeXxum.

6.3. JlonyckaeTcs TpaHCNOPTMPOBaHMe Habopos Npu TemnepaType Ao +25 °C He 6onee 15 cyToK, B
TOM uncne npu Temnepatype +37 °C He 60nee 1 CyTOK.

6.4. Habopbl, TPaHCNOPTUPOBaHHbIE C HapyLUeHWeM TeMMepaTypHOro pexuma, NPUMEHEHUIO He
noasexar.

6.5. CpoK rogHocTn Habopos - 12 mMecsiLeB OT AaTbl MPON3BOACTBA.

6.6. XpaHeHVe HabopoB [AO/MHKHO MPOBOAWUTLCA B YNAKOBKe MPeAnpuUATUS-U3roTOBUTENs Mpu

Temnepatype oT+2 40 +8  BTeYeHue BCEro Cpoka rofHOCTU B XON0AWMNbHbIX Kamepax Wan B XONOAUIbHUKAX,
obecreymBatoLMX pernaMeHTUPOBaHHbIN TEMMEPATYPHbLIA PEXUM.

6.7. Habopbl C UCTEKLLIMM CPOKOM FOLHOCTU MPUMEHEHWIO He MOA/eXaT.

6.8. Mpn ApO6HOM WCNOMb30BaHWM KOMMOHEHTbI «Habopa peareHTOB A/ KOHTPONS KayecTBa
aHanm3a «MagnoLIA aHTUTMO», no TY 21.20.23-569-98539446-2021» (KOHTpO/M) XpaHATCS B YNakoBKe
NnpeanpuATUA-N3roTOoBUTENA B BEPTUKa/IbHOM MOMOXKEHUM NpKU TeMNepaType oT +2 Ao +8 °C B X0N0AWbHbIX
Kamepax U1 B XONOAWNbHMKAX, 06eCneyvnBatoLLmX pernaMeHTMPOBaHHbIN TEMMEPATYPHbIN PEXXUM, B TEUeHWe
1 Mecsala co AHA BCKPbITUA NEPBUYHON YNakoBKW. KOMMOHEHTbI He [0/KHbI HAX0AMTLCA Ha 60pTy npubopa
bonee 5 yacoB, cymmapHo B 20 nocTaHoBKax. [locne ucnonb30BaHWs (PakoHbl HEOOXOAMMO 3aKpbiTb
KpbILLKaMK 1 06ecneynTb pernameHTUPOBaHHbIN PEXUM XpPaHeHWS.

7. TAPAHTUVHBLIE OBA3ATE/NILCTBA
"apaHTUIAHBLIA CPOK FOAHOCTM Habopa 12 mecsAueB OT AaTbl NPOM3BOACTBA. Habop npefgHasHayeH Ans
OAHOKPATHOro NPUMEHEHNS U He NMOLNEXUT PEMOHTY U 06CTY>KUBAHWIO.

8. BE3ONMACHAA YTUJTN3ALWA

Mpy uncnonb3oBaHUKM Habopa 06pasytoTcsa 0TXoAbl KnaccoB A M b, KOTopble YTUAU3MPYHOTCA B
cooTBeTcTBMU € CaHlMnH 2.1.3684-21 n MY 287-113 (Tabnuua 2).

Tabnuua 2
Knacc
Oxoae! onacHocTu
Bropuunas (rpynnosas) Kopo6ka 13 MOHOKapTOHa
ynakoBKa OTxopbl
JKcnnyaTaumoHHas VIHCTpYKUWSA MO NPUMEHEHWIO Knacca A
[JOKyMeHTauus MMacnopTt
Bce KOMNOHeHTLI HA60pa, KOHTPO/IbHbIE MaTepuasbl,
[pyTe KOMMOHEHT! pacxofHble MaTeprasibl U peareHTbl, KOTopble
KOHTaKTUpoBa/In ¢ obpasLiaMun Bo BpeMs 06paboTKu,
XpaHeHWs UIn aHanm3a OTxopabl
Knacca b

MepBrYHas yNakoBKa ®laKOHbI, COAIEPXKaBLLNE PACTBOPbI KOHTPO/El

He ncnonb3oBaHHbIe
KOMMOHEHTbI C UCTEKLLNM dakoHbI, cofepXKallme pacTBopbl KOHTpOﬂeVI
CPOKOM rogHoCTHn
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ippeareHTOB A4/19 KOHTPONSA KayecTsa aHanmnsa «MagnoLIA aHTMTIO»

9. NH®OPMAUWNA O NMPON3IBOONTESIE
/ Mo Bonpocam KayecTBa «Habopa peareHTOB [An1s KOHTPONS KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA aHTUTIO»,
/ no TY 21.20.23-569-98539446-2021» o6pawjatbcs B OO0 «KomnaHua Ankop Brox» no agpecy: 192148, .

CaHkT-lMeTepbypr, >KenesHoLOPOXHbIA npocnekT, 4. 40, nmT. A, Ten/takc: 8(812) 677-8779, TeneoH
W «ropsyent nMHuM»: 8-800-234-37-79.

10. CMMBOIJIbI, UCTOJ1b3YEMBbIE HA STUKETKAX

VD MegaununHcKoe nsgenve ois CofiepXX1moro JocTaTo4vHo ans
[ANarHoCTuKM in vitro npoBeseHNs N TeCTOB
REF Homep no Karasiory A OcTopoxHo!
LOT Kog naptvm (Homep cepum) Mcronb3oBarth [0
M l A3roTosuTesb X Mpesen Temnepatyp
crD [Jarta n3rotosneHus Bronornyeckuin puck

Ob6paTuTech K MHCTPYKLMM MO
Ca MPVMEHEHNIO

MHCTpyKUmMs pa3paboTaHa B cooTBETCTBMM € TY 21.20.23-569-98539446-2021.

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



MpoLNTO N POH>"MepOBaHO, CKPEN/IEHO MNeyaTbio
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