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Hia6op peareHTOB ANs KOHTPONS KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo60aHbIin T4»

1. HABHAYEHWE

1.1. «Habop peareHTOB A1 KOHTPO/S KayecTBa aHasm3a «MagnoLIA cBob6oaHbIi T4», no TY 21.20.23-
529-98539446-2020»» npefHasHavyeH ANa MNOATBEPXKAEHUA NPaBWUIbLHOCTM aHaiM3a MNpu KONNYeCTBEHHOM
onpeaeneHnn CBO6GOAHOro TUPOKcMHA (cBo60AHOrO T4) B CbIBOPOTKE W MNfasMe KPoBW (UTMEBaAs COJb
renapuHa, Kanvesas cofb SATA (KrO4TA u K334TA))' 4yenoBeka MeTOLOM XEMWUTHOMUHECLEHTHOrO
NMMYHOaHa/IM3a Ha napaMarHUTHbLIX MUKpPOYacTuLax C WCMONb30BaHWEM aBTOMAaTUYeCKOro aHasimsaropa
«MagnoLIAx.

«Habop peareHTOB N5 KOHTPO/S KayecTBa aHam3a «MagnoLIA cBo6oaHbIi T4», no TY 21.20.23-529-
98539446-2020» NpUMeHSIETCA COBMECTHO C MeAULMHCKMMK n3genusmin (aanee M) «MagnoLIA cBo6oaHbIi
T4» n «Habop peareHTOB Ana KanmbpoBkn «MagnoLIA cBo6oaHbIn T4», no TY 21.20.23-530-98539446-
2020».

dyHKUMOHaNbHOe Ha3HayeHne MIN «MagnoLIA cBo60aHbIn T4», «Habop peareHTOB Ans KaMbpoBKM
«MagnoLIA cBobogHblil T4», no TY 21.20.23-530-98539446-2020», «Habop peareHTOB 15 KOHTPONA
KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBoboaHbin T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» npu COBMECTHOM
NMPUMEHEHUN - KOMIMYECTBEHHOE OMpefeneHne CBO6OAHOTO T4 B CbIBOPOTKE W MNyia3Me KPOBWU YeNoBeKa npu
AMarHocTmke 3ab60n1eBaHNiA TUPEOUAHOIO NPOUNA U MOHUTOPUHIE PYHKLMN LLUTOBUAHO Xenesbl.

1.2. MNoaTBepXAeHNe NPaBUIbHOCTY aHaM3a Npu 1cnosb3osaHny MIN «Habop peareHToB 4/19 KOHTPO/S
KayecTBa aHaim3a «MagnoLIA cBo60aHbIN T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» [O/MKHO BbINOAHATLCS
B K&XOOW aHaMTuyecko ceccun. [lpyv  MPOJO/MKUTENBHOCTM ceccun  Bonee CyTOK, OnpefeneHue
KOHLIEHTpaLMN KOHTPOMEN LO/MKHO ObITb MPOBEAEHO MOBTOPHO MO MUCTEYEHWM 24 4acoB OT Hayania CecCuu.
MoATBEPXKAEHME MPaBUILHOCTY aHasn3a BbIMOMHAETCS Kak PYTUHHbIA BHYTPWUAAbOPaTOPHbIA KOHTPO/b
KayecTBa, W, ecnv pesynbTar aHanmsa Xots 6bl ogHoro KoHTtpons ns MW «Habop peareHTOB A1 KOHTPO/IS
KauyecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBoboaHbIi T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» BbIXOAUT 3a Npeaesbl
YCTaHOB/IEHHOrO AManasoHa, Habop 0CHOBHbLK peareHToB «MagnoLIA cBo60AHbIA T4» A0MKeEH 6bITb 3aHOBO
0TKa/IM6POBaH € ncnosb3osaHeM MU «Habop peareHToB ans KannbpoBku «MagnoLIA cBo60aHbIA T4», no
TY 21.20.23-530-98539446-2020».

1.3. O6nacTb NpUMeHeHNs Habopa - KIMHUYecKas nabopaTopHas AuarHocTuKa.

1.4. Habop npepfHasHayeH TOMbKO ANS AMArHOCTMKKM in vitro, 4ns nNpoeccMoHasIbHOro NpUMeHeHus
MepcoHaIoM, VMEIOLMM KBa/IMPUKALMIO ANS BbINOMHEHUA AMAarHOCTUYECKMX WCCNeA0BaHWIA in vitro B
pesynbTaTe CreluasbHOro obpasoBaHUs U 0bydeHUs. KccnefoBaHWA MOTYT BbIMOSHATL CNEUUaIUCTbl He
MOJI0XKe 18 /1eT C BbICLUMM W1 CPEeAHUM MEeAULMHCKIM, 6UOM0rMYeCKUM UM UHbIM 06pa3oBaHmem (Bpad KA/,
6vonor, MeaUUMHCKNIA TEXHONOT).

WccnepoBaHus NpoBOAAT B K/IMHUKO-AMArHOCTUYECKMX 1labopaTopusaX, 06M1aCTHbIX, FOPOACKUX WK
PaoHHbIX, rOCYAAPCTBEHHBIX UM YaCTHbIX 60bHULAX 1 apyrux JITTY.

1.5. «Habop peareHTOB [151 KOHTPO/IS KadecTBa aHanmn3a «MagnoLIA cBo6ogHbI T4», no TY 21.20.23-
529-98539446-2020» He UMeeT NPOTMBOMOKAa3aHNIA K MPUMEHEHUIO.

1.6. «Habop peareHTOB f/151 KOHTPONSA KavecTBa aHam3a «MagnoLIA cBo6ogHbIi T4», no TY 21.20.23-
529-98539446-2020» npegHasHavyeH Ans o6CnefoBaHWMs BCeX TPynn  HaceneHus 6e3  rpagauymm no
AemMorpaguryeckomy Ui nonyasaLMoHHOMY MpU3HaKY.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

2.1. MpuHUMN gencTems

«Habop peareHTOB A/11 KOHTPONSA KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo6oaHbIn T4», no TY 21.20.23-529-
98539446-2020» npeacTaBnseT co60i KOMMNIEKT M3 ABYX KOHTPO/bHbIX CbIBOPOTOK, COAEPXKALLMX N3BECTHbIE

'‘OKBUBAIEHTHOCTL 06Pa3LOB CbIBOPOTKU W MN/1a3Mbl KPOBU Ye/IOBEKA, COLepXKaLLein aHTUKOarynsaHTbl (IMTUeBas COMb renapuHa,
kanvesas conb ATA (KraATA, K33TA)), noatBepxaeHa Ha 25 o6pasuax C pa3HON KOHLEHTpauwmeid cBoboaHoro T4 Kaxaoro
BMda aHTMKOArysHTa B aHa/IM3e Mpu Mcnonb3oBaHUM Habopa «MagnoLIA cBo6oaHbIN T4».
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abop peareHTOB Ul KOHTPOJIA KayecTBa aHanmu3a «MagnoLIA cBo6onusrt T4»

ronuuectBa cBoboaHoro T4 B cnoxuoit marpune (TOCT P 53133.3-2008) u aTTrecTOBaHHEIE C IIOMOIIBLIO
Pabouux cranmaproB npeanpustua (PCII). [Ina arrecraunn PCII npumensercs rpaBuMeTpuyecKHit METOR
onpeaencHMs KonudecTsa cBoboaHoro T4.

[Ipn Bbmonuenuu TtectoB «MagnoLIA cBoGoaHbii T4» Ha GOpTy aBTOMAaTHYECKOro aHajlH3aTopa
«MagnoLIA» Heo6xoaumo noaTBepKAaTh BATHAHOCTD NOJydaeMbIX H3mepeHui. KoinuectsenHoe H3MepeHue
koHueHTpauu# ceoboanoro T4 B Kontpomax MU «HaGop peareHToB M KOHTpPONs KayecTBa aHaIH3a
«MagnoLIA cBo6oansiii T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020y, no3BonseT OLEHHBATh NPaBHIBHOCTD H
BOCITPOH3BOAMMOCTb PE3y/IbTaTOB KOJIMYECTBEHHBIX JaGOpPaTOPHEIX HCClleI0BaHHUH 3TOro aHanuTa B o6pa3uax
ChLIBOPOTKH H IJIa3Mbl KDOBH MALlHEHTOB.

IIpu obpawmenun ¢ KoHTponamu kak ¢ mccneayeMbiMH oOpa3uiamMH, MojydeHHLIE B aHATHTHYECKOH
CECCHH pe3yJIbTaThl CPAaBHHBAIOTCA C JOMYCTHMBIMH AMana3OHaMH ONpeENeNeHHsA 3HAYCHHH KOHLEHTpauui
cBoGonHoro T4, ykasaHHBIMM B nacnopre k HabOpy H 3aKOAMPOBaHBIMH IITPHX-KOZOM Ha kopobke Habopa
pearedToB. Ecnn pesynsrar aHanu3a xots 6b1 ogHoro Kontpons n3 MU «Habop peareHToB a1 KOHTpOJIs
KauecTBa aHanu3a «MagnoLIA cBo6omueni T4», mo TY 21.20.23-529-98539446-2020» BRIXOAUT 32 NpeAEb]
yCTaHOBJICHHOr0 AnanasoHa, HaGop ocHoBHBIX peareHToB «MagnoLIA cBoGoansni T4» nomken 6bITh 3aHOBO
otkanubpoBaH ¢ ucnons3oBaiueM MU «HaGop pearenros ans kanuGposku «MagnoLIA ceo6oaneiit T4», no
TY 21.20.23-530-98539446-2020». 3atem cnemyeT NOBTOPHTh AHAIH3, HCMOIbL3YS HOBHIE AJIHKBOTHI
HCeleRyeMbIX 06pasiLoB.

Bapuauus pesynsTaToB, MoJy4eHHBIX NIPH MCCIEAOBaHHHM KOHUEHTpauuu cBoboaxoro T4 B Kontponsax
MH «HaGop peareHTOB Ui KOHTpOJA KauecTBa aHanmu3a «MagnoLIA cBoGomusiit T4», no TY 21.20.23-529-
98539446-2020» MeToaOM XEMHIIIOMHHECLEHTHOrO HMMYHOAHa/H3a Ha NMapaMarHUTHBIX MHKpPOYacTHLAxX ¢
MCIOJIb30BAaHWEM aBTOMATHYECKOro aHanu3atopa «MagnoLIA», nmogobHa pesynbTaTaMm, NMOJYy4YaeMbIM MpPH
HCCJIEROBAHUAX ITHMH METOJAMH Ye/IOBEYECKOH CHIBOPOTKH H M/1a3Mbl KDOBH YeEJIOBEKA.

2.2, CocTaB n KoMIIeKTanusa Habopa

B cocras MU «Ha6op peareHToB [/ KOHTPOJIS KadecTBa aHanu3a «MagnoLIA cBo6omusiii T4», no TY
21.20.23-529-98539446-2020» BXOAAT CeAYIOIIHE KOMIIOHEHTRI:

- KontponbHas ceiBopoTka Nel Ha OCHOBE CHIBOPOTKH KPOBH 4YeJIOBEKAa C KOHCEPBAHTOM, CoAepaias
H3BecTHOe KoumyecTBo cBobomHoro T4 (monycTumuifi guama3soH ompefie/IeHHS 3HAYCHHA KOHLCHTpalMH
yKa3aH B NaclopTe H 3aKOMPOBaH MITPHX-KOAOM Ha kopobke HabGopa pearenToB). XKuakocts, 1 M, 1, 5 HiH
10 dhnaxonos?, mapkuposana «KoHTtpons 1»;

- KoHTponbHas chiBOpoTKa Ne 2 Ha OCHOBE CHIBOPOTKH KPOBH 4E€JIOBEKa C KOHCEPBAHTOM, CoepxKalnas
M3BECTHOE KOJMuecTBO cBoGomHoro T4 (momycTHMBIN IHana3’oH OMNMpele/eHHs 3HAYEHHS KOHLEHTpalHH
yKa3aH B NacropTe H 3aKOAHPOBaH IITPHX-KOAOM Ha KopoOke Habopa pearenToB). Xuaxocts, 1 M, 1, 5 niu
10 dnaxonos®, mapkuposana «KonTpons 2».

Kaxaei#t ¢nakon, conepxammit Koutponms 1 u Kontpons 2, paccuntan Ha 20 onpeaeneHuit npu
NIOCTaHOBKE B MOHOIIJTHKAaTaXx.

[a6apuTHsie pa3Mephl pnakoHa (JIB): 16,25mMm x 36,0 Mm; kpbimku (JIB): 16,2MMx12,5MM.
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~abop peareHTOB AN KOHTPONS KayecTBa aHannsa «MagnoLIA cBo6oAHbIN T4»

Tabnumuya 1
BapuaHT o Ha3BaHVe KOMMOHEeHTa
BHeLIHWIA BUZ KOMMOHEHTa
ncrnonHeHus, Kart. Ne KoHTpone 1 KOHTpO/b 2
[Mpo3payHas UM MyTHas XXUAKOCTb OT
1090201 Posp Y A 1ur. 1ur.
6eCLBETHOrO [0 CBET/I0-KOPMUYHEBOrO LiBeTa
[Mpo3payHas UM MyTHas XXUAKOCTb OT
1090205 Posp Y A 5 . 5 .
6eCLBETHOrO 10 CBET/I0-KOPUYHEBOrO LiBeTa
[Mpo3payHas UM MyTHas XXUAKOCTb OT
1090210 Posp 4 A 10w, 10 wr.

6ecCLBETHOrO /10 CBET/10-KOPUYHEBOTO LIBETA

B komnnekT noctaskn MW «Habop peareHTOB A1 KOHTPONA KayecTBa aHann3a «Ma£noblA cBo60HbIN
T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» BX0OAAT: HAabOp peareHToB, MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO, NMacropT.

3. MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTW

3.1. MoTeHUMaNbHbIA PUCK NPUMEHEHUs Habopa - Knacc 2a (cornacHo [Mpukaly MuHKUCTepCcTBa
3qpaBooxpaHeHns PP NedH o1 06.06.2012 r.).

3.2. Bce KOMMOHEHTBI Habopa B UCMO/b3YyeMbIX KOHLEHTPaUUAX ABAAKOTCA HETOKCUYHBIMM.

3.3. Bo Bcex komnoHeHTax Habopa OTCYTCTBYIOT aHTUTeNa K BAY 1,2, Bupycy renatmnta C n HBsAQ.

3.4. Mpwn paboTe ¢ Habopom cneayeT cobntoaatb TpebosaHns TOCT P 52905-2007 n CaHllvH 3.3686-
21.

3.5. [lonyckartb K paboTe ¢ HabOPOM TO/BLKO CreuuasibHO 00YUeHHbIA NepcoHa.

3.6. Mepep Ha4asioM paboTbl 03HAKOMUTLCS C UHCTPYKUMEN U NMPUMEHATL HAOOP CTPOro MO Ha3HAYeHMIO.

3.7. Mpu paboTe ¢ HAGOPOM CneayeT UCMONb30BaTh CreLoAeXay (MeLULMHCKINIA XanaT UM KOMOWUHE3OH,
LIanNoYKy) 1 CpefcTBa UHAMBUAYaANIbHOM 3aWmThl (MacKy, 3alyTHbIE OYKM, OAHOPA30Bble PE3NHOBbIE WX
NNacTUKOBbIe MepyaTKu, paspeLléHHble K MPUMEHEHNIO Ha TeppuTopumn PD).

3.8. BHumaHue! B coctaB Habopa BXOAUT KOHCEpBaHT B KOHUeHTpauun MeHee 0,05%, 4To ABNseTCA
6e3onacHbIM 4719 Yenoseka. [py UCMONb30BaHWM MO Ha3HAYEHWMIO U COBMOLEHUN Mep MPefoCTOPOXKHOCTU
KOHTaKT C OpraHvM3mMoM YenoBeKa MCKItOYeH. Mpu aBapuiiHbIX CUTYaLMsAX BO3MOXHO pasfpaXkKeHne KOXu W
CNM3NUCTOM 060NOYKN TNa3 y YyBCTBUTENbHBLIX ML, MpW KOHTaKTe MPOMbITb MOPaXXeHHOe MEeCTO BOZON W
06paTUTLCA 38 MEAULIMHCKOW NOMOLLGHO.

3.9. XunmMunyeckas nocyga n 06opynoBaHne, KOTopble UCMOMb3YHOTCA B paboTe ¢ HAbopPoM, LO/MKHbI
ObITb COOTBETCTBYHOLLMM 00pa30M MapKMpPOBaHbl U XPaHWUTLCS OTAe/bHO.

3.10.  Onga obpaboTkM nocydbl 1 060pyLOBaHNA PEKOMEHAYeTCS UCMO0b30BaTh Ae3NHpULMPYOLLVe
CpefCTBa, U3rOTOB/IEHHbIE HA OCHOBE TPETUYHbLIX aMUHOB, YETBEPTUYUHbLIX aMMOHUEBbIX coeguHeHuii (UAC)
WA CNUPTOB N paspelléHHble K MPUMEHEHU0 Ha Tepputopun P®. Vicnonb3oBaHWe Ae3VHMULMPYHOLLMX
CPeACTB Ha OCHOBE aKTMBHOrO KWCNOPOAa M X/opa BO3MOXKHO /IMLLbL Ha NPeACTEpPUIN3aLMOHHOM 3Tare, C
nocneayroLLEen TEPMUYECKON CTEPUNN3ALIMEN.

3.11.  3anpeLuaetcs Npuém NULLKX, NCMOb30BaHE KOCMETUYECKUX CPEACTB 1 KyPeHUe B MOMELLEHUSX,
npefHa3HavYeHHbIX 415 paboTbl C HAGOPOM.

3.12. Ybupatb U [e3VH(UUMPOBaTL pa3finTble 00pasubl WAM KOMMOHEHTbI Habopa, MCMo/b3ys
[e3vHpUUMpYoLWmMe cpeacTsa B COOTBETCTBMM MY 287-113.

3.13.  Ypanatb Heucrnonb3oBaHHble peakTMBbl Habopa B COOTBETCTBUM C  TpeboBaHUAMM
CaHlNluH 2.1.3684-21.

3.14.  Tlocne wuCMonb30BaHUA BCE KOMMOHEHTbI Habopa, 06pasubl, KOHTPO/IbHble MaTepuasbl,
pacxogHble MaTepuasibl U Apyrve peareHTbl, KOTOPblE KOHTaKTMpOBa/IM C 06pas3LiaMu BO BpeMs 06paboTku,
XpaHeHns unm aHanmsa (B TOM 4mcC/e: nepyaTku, HaKOHEYHWKM W T.A4.) AO/MKHbI COBMPaTbCA OTAENbHO U
CTEPUNN30BATLCA B aBTOK/IaBe C MOC/eAyHOLen YyTuam3aumein B cooTBETCTBUMN ¢ TpeboBaHuAMM CaHlMnH
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a60p peareHTOB U KOHTPO/A KadyecTBa aHanu3a «MagnoLIA cBoGonnrni T4»

.1.3684-21. BMecto aBTOKJIaBHpOBaHHMS OTXOAbI MOryT OBITh CTEPHIIM30BaHbl AEC3HH(PUIMPYIOLIMM
¢pe/ICTBOM, NOCJIE YTHIN3UPOBaHbI B COOTBETCTBHH ¢ TpeGoBaHuamu CanlluH 2.1.3684-21.
3.15. He ucnons3obars Habop o HCTEYEHNH CPOKa FOJHOCTH.

4. OBOPYJIOBAHHME U MATEPHAJIbI, HEOBXOAUMBIE JUIS1 TIPOBEJAEHUA AHAJIN3A
- «Ha6op peareHTOB 11 KOJIMYECTBEHHOrO HMMYHOXEMHIOMHHECLIEHTHOTO ONpeAeneHHs cBO6OIHOro
THpokcHHa «MagnoLIA cBoGomurii T4», mo TY 21.20.23-528-98539446-2020 (mpoussomurens 00O
«Komnanus Askop bro», Poccus, kat. Ne 1090001, 1090002),

- «Ha6op pearentoB mna kanu6poskn «MagnoLIA cBo6oausiit T4», mo TY 21.20.23-530-98539446-
2020» (mpoussoautenms OO0 «Komnauus Ankop buo», Poccus, kar. Ne 1090101, 1090105);

- KAHATH3aTOp AaBTOMATHYECKHH HMMYHOXHMHYECKMH XxeMHTIIOMHHecUeHTHhI# «MagnoLIA» ¢
npuHamiexxsocTaMu mo CHAB 421457.002 TY («MagnoLIA») (npousBoautens OO0 «Komnanus Ankop
Buo», Poccus, PY NeP3H 2019/9282);

- BoaHo-coneBoit pacTBOp IS TNPOMEIBKM peaknMOHHbIX kioBeT MagnoLIA «bydep Wli»
(mpoussoautens OO0 «Komnanus Ankop buo», Poccus, kat. Ne0000405);

- OtaenbHble Xanar, wanoyka, o6yBb H OXHOpa3OBble NMEPYATKH, pa3pelléHHbIE K NMPHMEHEHHIO Ha
TeppuTopuu PO (unmu coorsercrBytomue FOCT P 52239-2004).

S. MTPOBEJAEHHUE INPOLIEAYPBI BAJIUJAIIUHA AHAJIN3A

BHUMAHHE!

OnucanHas B JaHHON MHCTPYKUHH MHOpMAIHS COACPXHT 061ie TpeboBanus O MOPAAKE MPOBEACHHA
npoueayps! BaMAanMy aHanu3a. [lepen HauanoM paGoTEI 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO JKCILUTyaTallHH
aHanu3aropa «MagnoLIA».

S.1. IloaroToBka peareHToB

5.1.1. Bwmnounte aBTOMaTH4eCcKH# aHanu3aTop «MagnoLIA » coriacHo pyKoOBOACTBY 1O 3KCILTYaTallHH.

S.1.2. KoHTponu rotosbl K HCNOJIL3OBaHHIO.

®nakonsl ¢ KOHTpoAMH HEOOXOAMMO BbLAEPXKATh NPH KOMHATHOM TemnepaType He MeHee 30 MHHYT [0
Hayasa aHATHTHYECKOH CECCHH.

5.1.3. Ilepemewarb coaepxumoe ¢rakoHoB, H3beras neHooOpasoBaHus. OTKpBITH ¢rakoHb! M
MOJIOXHTH KPhIUIKH NepeBEPHYTHIMH Ha CYXYIO TOBEPXHOCTb.

S5.1.4. «Habop peareHTOoB M1A KOHTpONA KayecTBa aHanu3a «MagnoLIA cBobonusit T4», mo TY
21.20.23-529-98539446-2020» pa3MecTHTD B IITAaTHBAX, NpeIHa3HAYEHHBIX U1 KAIHOPaTOpOB ¥ KOHTpONEH.

S.1.5. TIlepen 3arpysko#i peareHTOB, HEOOXOAMMBIX IUIA NMPOBEJCHHA aHAIN3a, B COOTBETCTBYIOLIHE
Onokn aHalM3aTopa MPOBEPHTh BCE PacTBOPHI Ha OTCYTCTBHE MY3bIPHKOB BO3JyXa. YAalHTh MY3bIPbKH N0
NIPOBEACHUA aHATN3a JIErKUM NOKaYHBaHHEM, HE JIONyCcKas neHooOpa3oBaHHA.

5.1.6. Ilepen 3arpyskoil kaprpumxa «MagnoLIA coGoaubit T4» B Gnok peareHToB HeobXoaMMo
NpeBapuTENbHO YOEaHTBCA, YTO MHKPOYACTHILI HAXOAATCA B PECYCNECHAMPOBAHHOM COCTOSHHMH, a caMa
cycnensus romorenna. Ecnm MukpouacTHuel He pecycnenaupyiorcs, HE UCIIOJIb3YUTE HABOP u
obpaTHTech kK MECTHOMY NpeACTaBHTEMO npou3BoauTens. s nonydenus Gonee noapo6Hoit HHPoOpMalHH
obpatuTech K MHCTPYKUMH 1o npuMeHeHuIo Habopa «MagnoLIA ceo6omusiit T4».

5.1.7. 3arpysute mnoAroTOBIEHHble peareHThl Ha Oopt aHanu3atopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOACTBY ITO IKCIITyaTaLHH.

5.1.8. 3arpysute naHHBIE O peareHTax B NlaMsTh aBTOMaTHYeCKOro aHanu3atopa «MagnoLIA» cornacHo
PYKOBOACTBY 1O IKCIUTyaTallUH.

5.2. KoHTpo/ib Ka1eCTBa aHAIH3A

Ananusatop «MagnoLIA» MOXET OCyeCTBIATh MNpPOUEAYPY BalMAalHH aHaTH3a B OTAEIBHO
BLUIEJICHHON CECCHH WJIM OJHOBPEMEHHO C oOpa3siaMH B paMKax OXHOMH aHanWTHuYecKko# ceccHu. KoHTposb
Ka4yecTBa aHa/IH3a BRIOIONHAETCA NMpexie MOObIX Ha3HaYEHHBIX TECTOB HE3aBUCHMO OT MOMEHTa pa3MeEIleHHs
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_i[a6op peareHTOB 19 KOHTPO/IA KauecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo60aHbIN T4»
éaKOHOB, BXOAALWMX B cocTaB MW «Habop peareHTOB A5 KOHTPONA KauvectBa aHanm3a «MagnoLIA
CB060aHbIN T4», No TY 21.20.23-529-98539446-2020» Ha 60pTYy.

BHNMAHWE!
KomnoHeHTbl M «Habop peareHTOB /1 KOHTPONSA KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo6oaHbI T4», no

| TY 21.20.23-529-98539446-2020» He [O/MKHbI HAX0ANTLCA Ha BOpPTy Npubopa 6onee 5 yacoB cymmapHo B 20

y
/

ceccusix. PeKOMeHAyeTcs BbIrpyXaTb LUTATUBbLI C KOHTPONAMU MO UCTEYEHUU MUHUMAILHOTO BPEMEHWN C
MOMEHTa 3aBepLLEHNS pacKarblBaHNA COAEPXXMMOro BCeX (h1aKOHOB.Ka/IMbpaTopoB 1 KOHTPONEN.

AN npefoTBpaLleHUa ncnapeHns XXMAKoCTK cpasy nocne Ncnonb3oBaHnsa pnakoHbl HE06X0AMMO
3aKpbITb KPbILWKAMU B COOTBETCTBUM C UX MApKUPOBKOW, MOMECTUTb B YNaKOBKYy NpesnpusTus-
M3roTOBUTENA B BEPTUKA/ILHOM NMONOXKEHNUMN 1 06eCNeYnTb XpaHeHue npu TemnepaType oT +2 o +8°C
B XONOAMNbHbIX Kamepax WM B XONOAWAbHUKAX, 0b6ecneymBaroWnX pernaMmeHTUPOBaHHbIN
TeMnepaTypPHbIA PEXKNM.

5.2.1. [na nobaBneHus AaHHbIX 0 HOBOW cepun M «Habop peareHTOB 415 KOHTPO/Si KauecTBa aHanm3a
«MagnoLIA cBoboaHbIi T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» nepeingute B MeHt0 KOHTPOJIN.

HaxmuTe kHonky [JOBABUTb - HOBbI KOHTPO/b.

B OTKpbIBLLUEMCS OKHE 3ano/IHUTe NYCTble rpadbl BPYUHYHO JaHHLIMU, COAepXXaLlMMUCS B NacrnopTe, IM60
NyTeM CUUTLIBAHWS LUTPUX-KOAA C BTOPUYHOA YNakoBKK (KOPOOKKM) n3aenms.

[ns coxpaHeHWs fAaHHbIX O Habope OAHOKPATHO LENKHWUTE JIeBOM KHOMKOM MbIWKW MO 3HAYKYy
MPUMEHWNTb (B cnyyae HEO6X0AMMOCTM NMPOAOIHKUTL PaboTy B AaHHOM OKHe) unn 3Hauky TOTOBO (ans
COXpaHeHUs AaHHbIX U 3aKPbITUA OKHA).

5.2.2. [nsa 3anycka B paboty HOBOIO KOHTPO/A, nepeinante B MeHto KOHTPOJIN.

B MeHI0 OTKpoeTca Tabnmua, rae B CTPOKax cfieBa 0TO6paXKatoTcs LOCTYMHbIE KOHTPONIN, B CTONOLAX
CBepxy - Has3BaHuA TecToB. KNMKHUTE OAHOKPATHO MO AYelike, HAXOAALLENCA Ha nepeceyeHnn Tpebyemblx
CTPOKM (KOHTPO/b) 1 cToN6ua (TecT). B BbIGpaHHON sSiueiike NoSBUTCA 0603HAUEHME «X».

BHVNUMAHWE!

«Habop peareHTOB 419 KOHTPONS KadecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo604HbINn T4», no TY 21.20.23-529-
98539446-2020» NpUMEHSAETCA TONLKO AN NOATBEPXKAEHUA NPaBUIbLHOCTU pe3ynbTaTtos aHanm3a «MagnoLIA
CBOOOAHLIN T4». ObpaTTe BHUMaHME Ha TO, YTO MAEHTU(DUKALUA aHaMTa B CTPOKE KOHTPO/b U B CTON6LE
TecT Ao/mKHbI coBnagate (CT4-CT4/ PT4-PT4).

KOHTpOsb, 0TOGpaXKaeMblil B TabmLe CUHUM LIBETOM, MOXET ObITb 3anyLLeH.

5.2.3. 3anyctute aHaJIMTUYECKYHD CECCUK0 aBTOMaTU4YecKoro aHaimsatopa «MagnoLIlA» cornacHo
PYKOBOZCTBY MO 3KCr/yaTauuu.

5.2.4. Mporpamma npubopa MO3BOMSET aBTOMATMYECKM BbIMOMHUTL BCE CTagun aHain3a 6e3
BMeLLaTeNbCTBa No/b30BaTesNs.

5.3. Pe3ynbTatbl

M0 OKOHYaHUK aHaNUTUYeCKOW ceccun nepergnte B MeHo KOHTPOJIN. Haxxmute KHonky B APXINB
KK. HaxxmuTe kHonky PE3Y/IbTATHI.

[ns BbIBOAA Ha 3KPaH KOHTPO/IbHON KapTbl B OTKPbIBLLEMCS OKHE MOC/1e40BaTe/IbHO BblOEpUTE TUM TECTa,
TUN KOHTPO/ISA M CepUto (N10T) KOHTPONA. 3aTeM Haxkmute KHorky NMPOCMOTP.

6. TPAHCIMOPTUPOBAHWE N XPAHEHWE

6.1. TpaHcnopTMpoBaHMe HabopoB creayeT NPOM3BOANTL BCEMM BWUAAMW KPbITOrO TpaHCropTa Mpu
Temneparype ot +2 1o + 8 ®C

6.2. TpaHCNOPTUPOBaHKE M3AENUIA Npu TemnepaTypax oT + 2 A0 + 8 ®C A0MKHO NPOU3BOAUTLCS B
EMKOCTAX WM NPU  MOMOLLM  XOMOAW/IbHLIX YCTaHOBOK, 06GecrneyMBatonX pernaMmeHTUPOBaHHbIN
TeMnepaTypHbIA PEXNM.

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



/

Yy
|

A»60p peareHTOB ANd KOHTPONA KayecTBa aHanm3a «MagnoLIA cBo6oaHbI T4»

7 6.3. [onyckaeTcs XpaHeHWe 1 TpaHCMopTUpoBaHe Habopos Npu Temnepatype 4o + 25 °C He 6onee 15
N0 K, BTOM yucne npu Temneparype + 37°C He 60nee 1CyTOK.

/ 6.4. Habopbl, TpPaHCNOPTUPOBAHHbIE C HapyLUEHWEM TemMrepaTypHOro pexuma, MPUMEHEHNIO He
/ nopgnexar.
6.5. CpoK rogHocTy Habopos - 12 mMecsALEB OT aTbl NPOM3BOACTBA.

6.6. XpaHeHV/e HabOpoOB [O/HKHO MPOBOAUTLCA B YMAKOBKE MPefnpuUATUSA-U3rOTOBUTENS  MpY
Temnepatype oT + 2 g0 + 8 °C B TeyeHuWe BCEro CpoKa rOAHOCTM B XOMOAW/bHBLIX Kamepax Wau B
XONOANNbHMKAX, 06ecneyrBatoLLyX pernaMeHTUPOBaHHbIA TeMNepaTypHbI PEXUM.

6.7. Habopbl C NCTEKLIM CPOKOM FOAHOCTU MPUMEHEHWIO He NOA/eXaT.

6.8. Mpn ApOGHOM MCMOMb30BaHMM KOMMOHEHTbI MW «Habop peareHTOB [ANsi KOHTPONS KavecTsa
aHanm3a «MagnoLIA cBo6oaHbli T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» XpaHATCA B YNakKoBKe
MPesnpUATUA-U3roTOBUTENA B BEPTUKATIbHOM MOJIOXKEHWUN MPY TEMMepaTtype oT + 2 A0 + 8 ®C B X0NOANbHbIX
Kamepax Unu B XONOAW/bHNKAX, 06eCcreymnBatoLLMX perniaMeHTUPOBAHHbIN TEMMEPATYPHBINA PEXMM, B TeHeHNe
1 mecsiLa Co HS BCKPbITUA MEPBUYHOM YNakoBKU. KOMMOHEHTbI He [O/MKHbI HAXOAWUTLCS Ha 6opTy npubopa
6onee 5 yacos, cymmapHo B 20 ceccusix. ocne ncnonb3oBaHns (akoHbl HEO6XO0AUMO 3aKPbITh KpbILLKaMU U
06ecneynTb pernameHTUPOBaHHbIA PEXMM XpaHeHUs.

7. TAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA
["apaHTWIAHbIA CPOK FOAHOCTM Habopa 12 MecsueB OT AaTbl NPOM3BOACTBA. Habop npeaHasHayeH Ans
O[JHOKPATHOrO NMPUMEHEHNS U HE NOANIEXUT PEMOHTY U 06CNYXMBaHNIO.

8. BE3OINACHAA YTUNN3ALUNA

Mpun ncnonb3oBaHUMN Habopa 06pasyoTca 0TX0AbI KnaccoB A 1 b, KoTopble YTUAU3MPYIOTCS B COOTBETCTBUN C
CaHlMvH 2.1.3684-21 n MY-287-113. (Tabnuua 2).

Tabnmua 2
Knacc
OT0Ab! OMacHoCTK
BTopuHas (rpynnosas) Kopobka 13 MOHOKapTOHa
ynaKoBKa OTxogbl
JKcnnyaTaumoHHasa VHCTpYKLUMA NO NPUMEHEHMIO Knacca A
LOKyMeHTauus Macnopt
Bce KOMNOHEHTbI Habopa, KOHTPO/bHbIE MaTepUansl,
pacxofiHble MaTepuasbl 1 peareHTbl, KOTOPbIE
Apyrve KOMMOHEHT| KOHTaKTMpOBaIM ¢ 0bpasLiaMun BO BpeMs 06paboTKu, OTxop
XpaHeHUs U1 aHanmsa } KNacCa B
MepBNYHan ynakoBKa ®naKoHbI, COfep>XKaBLLNE PacTBOPbI KOHTPONEN
He ncnonb3oBaHHbIE
KOMMOHEHTbI C UCTEKLUNM dakoHbI, cofepXKallme pacTBOPbl KOHTPONEN

CPOKOM FOfIHOCTU

9. MHPOPMALA O MPON3BOAUNTENE

Mo Bonpocam KayectBa MW «Habop peareHTOB A/19 KOHTPONS KayectBa aHaimsa «MagnoLIA
CBO60AHbIN T4», no TY 21.20.23-529-98539446-2020» obpawiatecsi B OO0 «KomnaHus Ankop Bro» no
agpecy: 192148, r. CaHkT-lleTepbypr, XXenesHo4opOXHbI NpocnekT, a. 40, nuT. A, Ten/dakc: 8(812) 677-
8779, TeneoH «ropsveit MMHUM»: 8-800-234-37-79.
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10. CMMBO/Ibl, NCMONB3YEMbIE HA OTUKETKAX

7 VD MepauumHcKoe ussenve ans CofepXnmMoro foctatovyHo ans
ANArHOCTUKMW in vitro npoBefeHNsa N TeCToB
REF Homep no katanory A OcTOopoXHO!
LOIj Kop naptuu (Homep cepun) Mcnonb3oBatb 40
|
M i M3rotoBuTenb I Mpegnen TemnepaTyp

C3 [ata usrotoBneHus Buonoruuecknii puck
O6patuTech K UHCTPYKL MU NO
( B NPUMEHEHUIO

MHCTpyKuma paspaboTaHa B COOTBETCTBUM € TY 21.20.23-529-98539446-2020.
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