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1 . Н А З Н А Ч Е Н И Е

1 .1 .  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  а н а л и з а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » ,  

п о  Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3 »  ( д а л е е  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

п о д т в е р ж д е н и я  п р а в и л ь н о с т и  а н а л и з а  п р и  к о л и ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  г л о б у л и н а ,  с в я з ы в а ю щ е г о  

п о л о в ы е  г о р м о н ы  ( д а л е е  Г С П Г )  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  (л и т и е в а я  с о л ь  г е п а р и н а , н а т р и е в а я  с о л ь  

г е п а р и н а )^  ч е л о в е к а  м е т о д о м  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  и м м у н о а н а л и з а  н а  п а р а м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц а х  

с  и с п о л ь з о в а н и е м  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A » ,

Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » п р и м е н я е т с я  с о в м е с т н о  с  м е д и ц и н с к и м и  и з д е л и я м и  ( д а л е е  

М И )  « M a g n o L I A  Г С П Г »  и  « К а л и б р а т о р ы  M a g n o L I A  Г С П Г ».

1 .2 .  П о д т в е р ж д е н и е  п р а в и л ь н о с т и  а н а л и з а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A

Г С П Г »  д о л ж н о  в ы п о л н я т ь с я  в  к а ж д о й  а н а л и т и ч е с к о й  с е с с и и .  П р и  п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  с е с с и и  б о л е е  

с у т о к ,  о п р е д е л е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  к о н т р о л е й  д о л ж н о  б ы т ь  п р о в е д е н о  п о в т о р н о  п о  и с т е ч е н и и  2 4  ч а с о в  

о т  н а ч а л а  с е с с и и .  П о д т в е р ж д е н и е  п р а в и л ь н о с т и  а н а л и з а  в ы п о л н я е т с я  к ак  р у т и н н ы й

в н у т р и л а б о р а т о р н ы й  к о н т р о л ь  к а ч е с т в а , и , е с л и  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  х о т я  б ы  о д н о г о  к о н т р о л я  и з  н а б о р а  

« К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  в ы х о д и т  з а  п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о г о  д и а п а з о н а ,  н а б о р  о с н о в н ы х  

р е а г е н т о в  « M a g n o L I A  Г С П Г »  д о л ж е н  б ы т ь  з а н о в о  о т к а л и б р о в а н  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  

« К а л и б р а т о р ы  M a g n o L I A  Г С П Г ».

1 .3 .  Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г » п р и  с о в м е с т н о м  п р и м е н е н и и  с  М И  

« К а л и б р а т о р ы  M a g n o L I A  Г С П Г »  и /и л и  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  -  к о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  

к о н ц е н т р а ц и и  Г С П Г  в с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  п р и  д и а г н о с т и к е  п а т о л о г и й ,  

х а р а к т е р и з у ю щ и х с я  и з б ы т о ч н ы м  и л и  н е д о с т а т о ч н ы м  п р о и з в о д с т в о м  а н д р о г е н о в .

1 .4 .  О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

1 .5 .  Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro, д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

п е р с о н а л о м ,  и м е ю щ и м  к в а л и ф и к а ц и ю  д л я  в ы п о л н е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  in vitro в 

р е з у л ь т а т е  с п е ц и а л ь н о г о  о б р а з о в а н и я  и  о б у ч е н и я .  И с с л е д о в а н и я  м о г у т  в ы п о л н я т ь  с п е ц и а л и с т ы  н е

'Эквивалентность образцов сыворотки и плазмы крови человека, содержащей антикоагулянты (литиевая соль гепарина, 
натриевая соль гепарина), подтверждена на 25 образцах каждого вида антикоагулянта с разными концентрациями ГСПГ в 
анализе при использовании набора «MagnoLIA ГСПГ».



м о л о ж е  1 8  л е т  с  в ы с ш и м  и  с р е д н и м  м е д и ц и н с к и м ,  б и о л о г и ч е с к и м  и л и  и н ы м  о б р а з о в а н и е м  (в р а ч  К Л Д ,  

б и о л о г ,  м е д и ц и н с к и й  т е х н о л о г ) .

И с с л е д о в а н и я  п р о в о д я т  в  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х ,  о б л а с т н ы х ,  г о р о д с к и х  и л и  

р а й о н н ы х , г о с у д а р с т в е н н ы х  и л и  ч а с т н ы х  б о л ь н и ц а х  и  д р у г и х  Л П У .

1 .6 .  Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » н е  и м е е т  п р о т и в о п о к а з а н и й  к п р и м е н е н и ю .

1 .7 .  Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о б с л е д о в а н и я  в с е х  г р у п п  

н а с е л е н и я  л ю б о г о  в о з р а с т а  б е з  г р а д а ц и и  п о  д е м о г р а ф и ч е с к о м у  и л и  п о п у л я ц и о н н о м у  п р и з н а к у .

2 .  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2 .1 .  П р и н ц и п  д е й с т в и я

Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о м п л е к т  и з  д в у х  к о н т р о л ь н ы х  

с ы в о р о т о к ,  с о д е р ж а щ и х  и з в е с т н ы е  к о л и ч е с т в а  Г С П Г  в п р о с т о й  м а т р и ц е  ( Г О С Т  Р  5 3 1 3 3 .3 - 2 0 0 8 )  и  

а т т е с т о в а н н ы х  п о  в н у т р е н н е й  м е т о д и к е  п р е д п р и я т и я ^  о т н о с и т е л ь н о  В т о р о г о  М е ж д у н а р о д н о г о  

с т а н д а р т а  В О З  « W H O  In te r n a t io n a l S ta n d a r d . 2 n d  I n te r n a t io n a l S ta n d a r d  f o r  S e x  H o r m o n e  B in d in g  G lo b u l in »  

п р о и з в о д с т в а  N I B S C ,  к о д  0 8 / 2 6 6 .

П р и  в ы п о л н е н и и  т е с т о в  « M a g n o L I A  Г С П Г »  н а  б о р т у  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A »  

н е о б х о д и м о  п о д т в е р ж д а т ь  в а л и д н о с т ь  п о л у ч а е м ы х  и з м е р е н и й .  К о л и ч е с т в е н н о е  и з м е р е н и е  

к о н ц е н т р а ц и и  Г С П Г  в к о н т р о л я х  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  п о з в о л я е т  о ц е н и в а т ь  

п р а в и л ь н о с т ь  и  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  р е з у л ь т а т о в  к о л и ч е с т в е н н ы х  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й  э т о г о  

а н а л и т а  в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  к р о в и  п а ц и е н т о в .

П р и  о б р а щ е н и и  с  к о н т р о л я м и  к а к  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы е  в  а н а л и т и ч е с к о й  

с е с с и и  р е з у л ь т а т ы  с р а в н и в а ю т с я  с  д о п у с т и м ы м и  д и а п а з о н а м и  о п р е д е л е н и я  з н а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и и  

Г С П Г , у к а з а н н ы м и  в п а с п о р т е  к  н а б о р у  и  з а к о д и р о в а н н ы м и  ш т р и х - к о д о м  н а  к о р о б к е  н а б о р а  р е а г е н т о в .  

Е с л и  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  х о т я  б ы  о д н о г о  к о н т р о л я  и з  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  в ы х о д и т  за  

п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о г о  д и а п а з о н а ,  н а б о р  о с н о в н ы х  р е а г е н т о в  « M a g n o L I A  Г С П Г » д о л ж е н  б ы т ь  з а н о в о  

о т к а л и б р о в а н  с  и с п о л ь з о в а н и е м  н а б о р а  « К а л и б р а т о р ы  M a g n o L I A  Г С П Г » . З а т е м  с л е д у е т  п о в т о р и т ь  

а н а л и з ,  и с п о л ь з у я  н о в ы е  а л и к в о т ы  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц о в .

В а р и а ц и я  р е з у л ь т а т о в ,  п о л у ч е н н ы х  п р и  и с с л е д о в а н и и  к о н ц е н т р а ц и и  Г С П Г  в к о н т р о л я х  н а б о р а  

« К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  м е т о д о м  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  и м м у н о а н а л и з а  н а  п а р а м а г н и т н ы х  

м и к р о ч а с т и ц а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A » ,  п о д о б н а  р е з у л ь т а т а м ,  

п о л у ч а е м ы м  п р и  и с с л е д о в а н и я х  э т и м и  м е т о д а м и  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а .

2 .2 .  С о с т а в  н а б о р а  и  к о м п л е к т  п о с т а в к и

В  с о с т а в  н а б о р а  р е а г е н т о в  в х о д я т  с л е д у ю щ и е  к о м п о н е н т ы :

-  к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а  №  1 н а  о с н о в е  в о д н о - с о л е в о г о  р а с т в о р а  с  б е л к о в ы м  с т а б и л и з а т о р о м  и  

к о н с е р в а н т о м , с о д е р ж а щ а я  и з в е с т н о е  к о л и ч е с т в о  Г С П Г  ( д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я  з н а ч е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  у к а з а н  в п а с п о р т е  и  з а к о д и р о в а н  ш т р и х - к о д о м  н а  к о р о б к е  н а б о р а  р е а г е н т о в ) .  Ж и д к о с т ь ,  

0 ,5  м л , 1 , 5 и л и  1 0  ф л а к о н о в ^ , м а р к и р о в а н а  « К о н т р о л ь  1»;

- к о н т р о л ь н а я  с ы в о р о т к а  №  2  н а  о с н о в е  в о д н о - с о л е в о г о  р а с т в о р а  с  б е л к о в ы м  с т а б и л и з а т о р о м  и  

к о н с е р в а н т о м , с о д е р ж а щ а я  и з в е с т н о е  к о л и ч е с т в о  Г С П Г  ( д о п у с т и м ы й  д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я  з н а ч е н и я  

к о н ц е н т р а ц и и  у к а з а н  в  п а с п о р т е  и  з а к о д и р о в а н  ш т р и х - к о д о м  н а  к о р о б к е  н а б о р а  р е а г е н т о в ) .  Ж и д к о с т ь ,  

0 ,5  м л , 1 , 5 и л и  1 0  ф л а к о н о в ^ , м а р к и р о в а н а  « К о н т р о л ь  2 » .

В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  в х о д я т :  н а б о р  р е а г е н т о в ,  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю ,  п а с п о р т .

'ЙСонтроли MagnoLIA ГСПГ»

^Основана на ГОСТ 53133.3-2008, 53133.1-2008, ГОСТ Р ИСО 5725-2-2002, ГОСТ ISO 17511-2011, 

^Габаритные размеры флакона (ДВ): 16,25мм х 36,0 мм; крышки (ДВ): 16,2ммх12,5мм.
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К а ж д ы й  ф л а к о н , с о д е р ж а щ и й  К о н т р о л ь  1 и  К о н т р о л ь  2 ,  р а с с ч и т а н  н а  2 0  о п р е д е л е н и й  п р и  

п о с т а н о в к е  в  м о н о п л и к а т а х .

Т а б л и ц а  1

|контроли MagnoLIA ГСПГ»

В а р и а н т  

и с п о л н е н и я ,  
к а т . №

В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т а
Н а з в а н и е  к о м п о н е н т а

К о н т р о л ь  1 К о н т р о л ь  2

1 3 0 0 2 0 1
П р о з р а ч н а я  и л и  м у т н а я  ж и д к о с т ь  

о т  б е с ц в е т н о г о  д о  ж е л т о г о  ц в е т а
1 ш т . 1 ш т .

1 3 0 0 2 0 5
П р о з р а ч н а я  и л и  м у т н а я  ж и д к о с т ь  

о т  б е с ц в е т н о г о  д о  ж е л т о г о  ц в е т а
5 ш т . 5 ш т .

1 3 0 0 2 1 0
П р о з р а ч н а я  и л и  м у т н а я  ж и д к о с т ь  

о т  б е с ц в е т н о г о  д о  ж е л т о г о  ц в е т а
1 0  ш т . 1 0  ш т .

В  к о м п л е к т  п о с т а в к и  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » в х о д я т :  н а б о р  р е а г е н т о в ,  и н с т р у к ц и я  

п о  п р и м е н е н и ю ,  п а с п о р т .

3 .  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

3 .1 .  П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 а  ( с о г л а с н о  П р и к а з у  М и н и с т е р с т в а  

з д р а в о о х р а н е н и я  Р Ф  № 4 н  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г .) .

3 .2 .  В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  в и с п о л ь з у е м ы х  к о н ц е н т р а ц и я х  я в л я ю т с я  н е т о к с и ч н ы м и .

3 .3 .  П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  Г О С Т  Р  5 2 9 0 5 - 2 0 0 7  и  

С а н П и Н  3 .3 6 8 6 - 2 1 .

3 .4 .  Д о п у с к а т ь  к  р а б о т е  с  н а б о р о м  т о л ь к о  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы й  п е р с о н а л .

3 .5 .  П е р е д  н а ч а л о м  р а б о т ы  о з н а к о м и т ь с я  с  и н с т р у к ц и е й  и  п р и м е н я т ь  н а б о р  с т р о г о  п о  

н а з н а ч е н и ю .

3 .6 .  П р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  с п е ц и а л и з и р о в а н н у ю  о д е ж д у  ( м е д и ц и н с к и й  

х а л а т  и л и  к о м б и н е з о н ,  ш а п о ч к у )  и  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы  ( м а с к у ,  з а щ и т н ы е  о ч к и ,  

о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  п л а с т и к о в ы е  п е р ч а т к и , р а з р е ш е н н ы е  к п р и м е н е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф ).

3 .7 .  В н и м а н и е !  В  с о с т а в  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  в х о д я т  с о л я н а я  к и с л о т а  в к о н ц е н т р а ц и и  0 ,0 5  %  и  

к о н с е р в а н т  в к о н ц е н т р а ц и и  м е н е е  0 ,0 5  % , ч т о  я в л я е т с я  б е з о п а с н ы м  д л я  ч е л о в е к а . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  

п о  н а з н а ч е н и ю  и  с о б л ю д е н и и  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а  и с к л ю ч е н . П р и  

а в а р и й н ы х  с и т у а ц и я х  в о з м о ж н о  р а з д р а ж е н и е  к о ж и  и  с л и з и с т о й  о б о л о ч к и  г л а з  у  ч у в с т в и т е л ь н ы х  л и ц .  

П р и  к о н т а к т е  п р о м ы т ь  п о р а ж е н н о е  м е с т о  в о д о й  и  о б р а т и т ь с я  з а  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ ь ю .

3 .8 .  Х и м и ч е с к а я  п о с у д а  и  о б о р у д о в а н и е ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  в  р а б о т е  с  н а б о р о м ,  д о л ж н ы  

б ы т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  м а р к и р о в а н ы  и  х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о .

3 .9 .  Д л я  о б р а б о т к и  п о с у д ы  и  о б о р у д о в а н и я  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  

с р е д с т в а ,  и з г о т о в л е н н ы е  н а  о с н о в е  т р е т и ч н ы х  а м и н о в , ч е т в е р т и ч н ы х  а м м о н и е в ы х  с о е д и н е н и й  (Ч А С )  

и л и  с п и р т о в  и  р а з р е ш е н н ы е  к  п р и м е н е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф . И с п о л ь з о в а н и е  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  

с р е д с т в  н а  о с н о в е  а к т и в н о г о  к и с л о р о д а  и  х л о р а  в о з м о ж н о  л и ш ь  н а  п р е д с т е р и л и з а ц и о н н о м  э т а п е ,  с  

п о с л е д у ю щ е й  т е р м и ч е с к о й  с т е р и л и з а ц и е й .

3 .1 0 .  З а п р е щ а е т с я  п р и е м  п и щ и , и с п о л ь з о в а н и е  к о с м е т и ч е с к и х  с р е д с т в  и  к у р е н и е  в  п о м е щ е н и я х ,  

п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  р а б о т ы  с  н а б о р о м .

3 .1 1 .  У б и р а т ь  и  д е з и н ф и ц и р о в а т ь  р а з л и т ы е  о б р а з ц ы  и л и  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  и с п о л ь з у я  

д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  в с о о т в е т с т в и и  М У  2 8 7 - 1 1 3 .

3 .1 2 .  У д а л я т ь  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  р е а к т и в ы  н а б о р а  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .

3 .1 3 .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  в с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  о б р а з ц ы , к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы ,  

р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  и  д р у г и е  р е а г е н т ы , к о т о р ы е  к о н т а к т и р о в а л и  с  о б р а з ц а м и  в о  в р е м я  о б р а б о т к и ,  

х р а н е н и я  и л и  а н а л и з а  (в  т о м  ч и с л е :  п е р ч а т к и , н а к о н е ч н и к и  и  т .д . )  д о л ж н ы  с о б и р а т ь с я  о т д е л ь н о  и
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С т е р и л и з о в а т ь с я  в а в т о к л а в е  с  п о с л е д у ю щ е й  у т и л и з а ц и е й  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  

/ 2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .  В м е с т о  а в т о к л а в и р о в а н и я  о т х о д ы  м о г у т  б ы т ь  с т е р и л и з о в а н ы  д е з и н ф и ц и р у ю щ и м  

/  с р е д с т в о м , п о с л е  у т и л и з и р о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 . 1 .3 6 8 4 - 2 1 .

/  3.14. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и .

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ 
АНАЛИЗА

-  « А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  и м м у н о х и м и ч е с к и й  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  « M a g n o L I A »  с  

п р и н а д л е ж н о с т я м и  п о  С Н А Б  4 2 1 4 5 7 .0 0 2  Т У  ( « M a g n o L I A » )  ( п р о и з в о д и т е л ь  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  

Б и о » ,  Р о с с и я ,  Р У  № Р З Н  2 0 1 9 / 9 2 8 2 ) ;

-  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  о п р е д е л е н и я  г л о б у л и н а ,  

с в я з ы в а ю щ е г о  п о л о в ы е  г о р м о н ы  Г С П Г  « M a g n o L I A  Г С П Г » , п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 6 6 1 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3 »  

( п р о и з в о д и т е л ь  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  Б и о » ,  Р о с с и я ,  к а т . №  1 3 0 0 0 0 1 ,  1 3 0 0 0 0 2 ) ;

-  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а л и б р о в к и  « К а л и б р а т о р ы  M a g n o L I A  Г С П Г » , п о  Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 2 -  

9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3 »  ( п р о и з в о д и т е л ь  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  Б и о » ,  Р о с с и я ,  к а т . №  1 3 0 0 1 0 1 ,  1 3 0 0 1 0 5 ) ;

- В о д н о - с о л е в о й  р а с т в о р  д л я  п р о м ы в к и  р е а к ц и о н н ы х  к ю в е т  M a g n o L I A  « Б у ф е р  W 1 »  

( п р о и з в о д и т е л ь  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  Б и о » ,  Р о с с и я ,  к а т . № 0 0 0 0 4 0 5 ) ;

-  О т д е л ь н ы е  х а л а т ,  ш а п о ч к а , о б у в ь  и  о д н о р а з о в ы е  п е р ч а т к и , р а з р е ш е н н ы е  к п р и м е н е н и ю  н а  

т е р р и т о р и и  Р Ф  (и л и  с о о т в е т с т в у ю щ и е  Г О С Т  Р  5 2 2 3 9 - 2 0 0 4 ) ;

П р и  н ео б х о ди м о ст и !  В о д н о - с о л е в о й  р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  M a g n o L I A  « Д и л ю е н т  

1 » ( п р о и з в о д и т е л ь  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  Б и о » ,  Р о с с и я ,  к а т . №  0 0 0 0 3 0 1  к а р т р и д ж  и л и  к а т . №  0 0 0 1 0 0 1  

ф л а к о н ) .

5. ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ ВАЛИДАЦИИ АНАЛИЗА
О п и с а н н а я  в д а н н о й  и н с т р у к ц и и  и н ф о р м а ц и я  с о д е р ж и т  о б щ и е  с в е д е н и я  о  п о р я д к е  п р о в е д е н и я  

п р о ц е д у р ы  в а л и д а ц и и  а н а л и з а .  Д л я  п о л у ч е н и я  д е т а л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  п е р е д  н а ч а л о м  р а б о т ы  

о з н а к о м ь т е с ь  с  р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A » .

5.1. Подготовка реагентов
5.1.1. В к л ю ч и т е  а в т о м а т и ч е с к и й  а н а л и з а т о р  « M a g n o L I A »  с о г л а с н о  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и .

5 .1 .2 .  К о н т р о л и  г о т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

Ф л а к о н ы  с  к о н т р о л я м и  н е о б х о д и м о  в ы д е р ж а т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  н е  м е н е е  3 0  м и н у т  

д о  н а ч а л а  а н а л и т и ч е с к о й  с е с с и и .

5.1.3. П е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  ф л а к о н о в , и з б е г а я  п е н о о б р а з о в а н и я .  О т к р ы т ь  ф л а к о н ы  и  

п о л о ж и т ь  к р ы ш к и  п е р е в е р н у т ы м и  н а  с у х у ю  п о в е р х н о с т ь .

5.1.4. Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  р а з м е с т и т ь  в ш т а т и в а х , п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  

к а л и б р а т о р о в  и  к о н т р о л е й .

5.1.5. П е р е д  з а г р у з к о й  р е а г е н т о в ,  н е о б х о д и м ы х  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а ,  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  

б л о к и  а н а л и з а т о р а  п р о в е р и т ь  в с е  р а с т в о р ы  н а  о т с у т с т в и е  п у з ы р ь к о в  в о з д у х а .  У д а л и т ь  п у з ы р ь к и  д о  

п р о в е д е н и я  а н а л и з а  л е г к и м  п о к а ч и в а н и е м , н е  д о п у с к а я  п е н о о б р а з о в а н и я .

5.1.6. П е р е д  з а г р у з к о й  к а р т р и д ж а  « M a g n o L I A  Г С П Г »  в б л о к  р е а г е н т о в  н е о б х о д и м о  

п р е д в а р и т е л ь н о  у б е д и т ь с я ,  ч т о  п а р а м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  н а х о д я т с я  в р е с у с п е н д и р о в а н н о м  

с о с т о я н и и ,  а  с а м а  с у с п е н з и я  г о м о г е н н а .  Е с л и  м и к р о ч а с т и ц ы  н е  р е с у с п е н д и р у ю т с я ,  Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  

Н А Б О Р  и  о б р а т и т е с ь  к  м е с т н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я .  Д л я  п о л у ч е н и я  б о л е е  п о д р о б н о й  

и н ф о р м а ц и и  о б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а  « M a g n o L I A  Г С П Г ».

5.1.7. З а г р у з и т е  п о д г о т о в л е н н ы е  р е а г е н т ы  и  п р и н а д л е ж н о с т и  н а  б о р т  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A »  

с о г л а с н о  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и .

5.1.8. З а г р у з и т е  д а н н ы е  о  р е а г е н т а х  в  п а м я т ь  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A »  с о г л а с н о  

р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и .
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/  5.2. Контроль качества анализа
/  А н а л и з а т о р  « M a g n o L I A »  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь  п р о ц е д у р у  в а л и д а ц и и  а н а л и з а  в  о т д е л ь н о

/  в ы д е л е н н о й  с е с с и и  и л и  о д н о в р е м е н н о  с  о б р а з ц а м и  в р а м к а х  о д н о й  а н а л и т и ч е с к о й  с е с с и и .  К о н т р о л ь  

f к а ч е с т в а  а н а л и з а  в ы п о л н я е т с я  п р е ж д е  л ю б ы х  н а з н а ч е н н ы х  т е с т о в  н е з а в и с и м о  о т  м о м е н т а  р а з м е щ е н и я  

н а б о р а  к о н т р о л е й  н а  б о р т у .

ВНИМАНИЕ!
К о м п о н е н т ы  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г » н е  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  н а  б о р т у  п р и б о р а  б о л е е  

5  ч а с о в ,  с у м м а р н о  в д в а д ц а т и  с е с с и я х ,  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  э т о  п р и  в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р ы  

в а л и д а ц и и  о д н о в р е м е н н о  с  о б р а з ц а м и  в  р а м к а х  о д н о й  а н а л и т и ч е с к о й  с е с с и и .  Р е к о м е н д у е т с я  в ы г р у ж а т ь  

ш т а т и в ы  с  к о н т р о л я м и  п о  и с т е ч е н и и  м и н и м а л ь н о г о  в р е м е н и  с  м о м е н т а  з а в е р ш е н и я  р а с к а п ы в а н и я  

с о д е р ж и м о г о  в с е х  ф л а к о н о в  к а л и б р а т о р о в  и  к о н т р о л е й .

Д л я  п р ед о т вр а щ ен и я  и сп а р ен и я  ж и дк о ст и  ср а зу  п о сл е  и сп о л ьзо ва н и я  ф л ак он ы  н ео б х о ди м о  
за к р ы т ь  кр ы ш к а м и  в со о т вет ст ви и  с  и х  м а р к и р о вк о й , п о м ест и т ь в у п а к о в к у  п р едп р и я т и я -  

и зго т о ви т ел я  в вер т и к а л ьн о м  п о л о ж ен и и  и об есп еч и т ь х р а н ен и е  п р и  т ем п ер а т ур е  от  -^ 2 д о  + 8 ° С  
в х о л о д и л ьн ы х  к а м ер а х  и ли  в х о л о д и л ьн и к а х , о б есп еч и ва ю щ и х  р егл а м ен т и р о ва н н ы й  

т е м п ер а т ур н ы й  р еж и м .
5 . 2 . 1 .  Д л я  д о б а в л е н и я  д а н н ы х  о  н о в о й  с е р и и  ( л о т е )  н а б о р а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  

п е р е й д и т е  в  м е н ю  К О Н Т Р О Л И .
Н а ж м и т е  к н о п к у  Д О Б А В И Т Ь  -  Н О В Ы Й  К О Н Т РО Л Ь.

В  о т к р ы в ш е м с я  о к н е  з а п о л н и т е  п у с т ы е  г р а ф ы  в р у ч н у ю  д а н н ы м и , с о д е р ж а щ и м и с я  в  п а с п о р т е ,  

л и б о  п у т е м  с ч и т ы в а н и я  ш т р и х - к о д а  с о  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  ( к о р о б к и )  и з д е л и я .

Д л я  с о х р а н е н и я  д а н н ы х  о  н а б о р е  о д н о к р а т н о  щ е л к н и т е  л е в о й  к н о п к о й  м ы ш и  п о  з н а ч к у  

П РИ М ЕН И ТЬ  (в  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  п р о д о л ж и т ь  р а б о т у  в  д а н н о м  о к н е )  и л и  з н а ч к у  Г О Т О В О  (д л я  

с о х р а н е н и я  д а н н ы х  и  з а к р ы т и я  о к н а ) .

5 .2 .2 .  Д л я  з а п у с к а  в р а б о т у  Н О В О Г О  К О Н Т Р О Л Я , п е р е й д и т е  в м е н ю  К О Н Т РО Л И .
В  м е н ю  о т к р о е т с я  т а б л и ц а ,  г д е  в с т р о к а х  с л е в а  о т о б р а ж а ю т с я  д о с т у п н ы е  к о н т р о л и ,  в  с т о л б ц а х  

с в е р х у  -  н а з в а н и я  т е с т о в .  К л и к н и т е  о д н о к р а т н о  п о  я ч е й к е ,  н а х о д я щ е й с я  н а  п е р е с е ч е н и и  т р е б у е м ы х  

с т р о к и  ( к о н т р о л ь )  и  с т о л б ц а  ( т е с т ) .  В  в ы б р а н н о й  я ч е й к е  п о я в и т с я  о б о з н а ч е н и е  « X » .

ВНИМАНИЕ!
Н а б о р  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »  п р и м е н я е т с я  т о л ь к о  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  п р а в и л ь н о с т и  

р е з у л ь т а т о в  а н а л и з а  « M a g n o L I A  Г С П Г ». О б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  т о ,  ч т о  и д е н т и ф и к а ц и я  а н а л и т а  в  с т р о к е  

к о н т р о л ь  и  в  с т о л б ц е  т е с т  д о л ж н ы  с о в п а д а т ь  ( Г С П Г  -  Г С П Г /  S H B G  -  S H B G ) .

К о н т р о л ь ,  о т о б р а ж а е м ы й  в т а б л и ц е  с и н и м  ц в е т о м , м о ж е т  б ы т ь  з а п у щ е н ,

5 . 2 . 3 . З а п у с т и т е  а н а л и т и ч е с к у ю  с е с с и ю  а в т о м а т и ч е с к о г о  а н а л и з а т о р а  « M a g n o L I A »  с о г л а с н о  

р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и .

5 .2 .4 .  П р о г р а м м а  п р и б о р а  п о з в о л я е т  а в т о м а т и ч е с к и  в ы п о л н и т ь  в с е  с т а д и и  а н а л и з а  б е з  

в м е ш а т е л ь с т в а  п о л ь з о в а т е л я ,

5.3. Результаты
П о  о к о н ч а н и и  а н а л и т и ч е с к о й  с е с с и и  п е р е й д и т е  в м е н ю  К О Н Т Р О Л И . Н а ж м и т е  к н о п к у  В  А Р Х И В  

К К . Н а ж м и т е  к н о п к у  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы .

Д л я  в ы в о д а  н а  э к р а н  к о н т р о л ь н о й  к а р т ы  в о т к р ы в ш е м с я  о к н е  п о с л е д о в а т е л ь н о  в ы б е р и т е  т и п  

т е с т а ,  т и п  к о н т р о л я  и  с е р и ю  ( л о т )  к о н т р о л я . З а т е м  н а ж м и т е  к н о п к у  П Р О С М О Т Р .
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6. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
6 .1 .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р о в  с л е д у е т  п р о и з в о д и т ь  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8  ° С .

6 .2 .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и з д е л и й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8  ° С  д о л ж н о  п р о и з в о д и т ь с я  в



с
д а о с т я х  и л и  п р и  п о м о щ и  х о л о д и л ь н ы х  у с т а н о в о к ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  

т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м .

6 .3 .  Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р о в  п р и  т е м п е р а т у р е  д о  +  2 5  ° С  н е  б о л е е  15  с у т о к ,  в 

т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  +  3 7  ° С  н е  б о л е е  1 с у т о к .

6 .4 .  Н а б о р ы , т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а ,  п р и м е н е н и ю  н е  

п о д л е ж а т .

6 .5 .  С р о к  г о д н о с т и  н а б о р о в  -  1 2  м е с я ц е в  о т  д а т ы  п р о и з в о д с т в а .

6 .6 .  Х р а н е н и е  н а б о р о в  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8 ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в 

х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м .

6 .7 .  Н а б о р ы  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

6 .8 .  П р и  д р о б н о м  и с п о л ь з о в а н и и  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  х р а н я т с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -  

и з г о т о в и т е л я  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +  2  д о  +  8 ° С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  

в х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м , в  т е ч е н и е  1 м е с я ц а  с о  

д н я  в с к р ы т и я  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и . К о м п о н е н т ы  н е  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  н а  б о р т у  п р и б о р а  б о л е е  5  ч а с о в ,  

с у м м а р н о  в  д в а д ц а т и  с е с с и я х .  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  ф л а к о н ы  н е о б х о д и м о  з а к р ы т ь  к р ы ш к а м и  и  

о б е с п е ч и т ь  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  р е ж и м  х р а н е н и я .

[онтроли MagnoLIA ГСПГ»

7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Г а р а н т и й н ы й  с р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  12  м е с я ц е в  о т  д а т ы  п р о и з в о д с т в а .  Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  и  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и  о б с л у ж и в а н и ю .

8. БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯ
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  о б р а з у ю т с я  о т х о д ы  к л а с с о в  А  и  Б, 

в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  и  М У  2 8 7 - 1 1 3 .  (Т а б л и ц а  2 ) .

к о т о р ы е  у т и л и з и р у ю т с я

Т а б л и ц а  2

О т х о д ы
К л а с с

о п а с н о с т и

В т о р и ч н а я  ( г р у п п о в а я )  

у п а к о в к а
К о р о б к а  и з  м о н о к а р т о н а

О т х о д ы  

к л а с с а  АЭ к с п л у а т а ц и о н н а я
д о к у м е н т а ц и я

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

П а с п о р т

Д р у г и е  к о м п о н е н т ы

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а ,  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы ,  
р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  и  р е а г е н т ы , к о т о р ы е  

к о н т а к т и р о в а л и  с  о б р а з ц а м и  в о  в р е м я  о б р а б о т к и ,  

х р а н е н и я  и л и  а н а л и з а О т х о д ы  

к л а с с а  БП е р в и ч н а я  у п а к о в к а Ф л а к о н ы , с о д е р ж а в ш и е  р а с т в о р ы  к о н т р о л е й

Н е  и с п о л ь з о в а н н ы е  

к о м п о н е н т ы  с  и с т е к ш и м  

с р о к о м  г о д н о с т и

Ф л а к о н ы , с о д е р ж а щ и е  р а с т в о р ы  к о н т р о л е й

9. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  М И  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  а н а л и з а  « К о н т р о л и  M a g n o L I A  

Г С П Г » , п о  Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3 »  о б р а щ а т ь с я  в  О О О  « К о м п а н и я  А л к о р  Б и о »  п о  а д р е с у :  

1 9 2 1 4 8 ,  г , С а н к т - П е т е р б у р г ,  Ж е л е з н о д о р о ж н ы й  п р о с п е к т ,  д .  4 0 ,  л и т . А ,  т е л /ф а к с :  8 ( 8 1 2 )  6 7 7 - 8 7 7 9 ,  

т е л е ф о н  « г о р я ч е й  л и н и и » :  8 - 8 0 0 - 2 3 4 - 3 7 - 7 9 .



f о н т р о л и  M a g n o L I A  Г С П Г »

10. СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ЭТИКЕТКАХ

IVD
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v itr o V С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  

п р о в е д е н и я  п  т е с т о в

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у л О с т о р о ж н о !

LOT К о д  п а р т и и  ( н о м е р  с е р и и ) И с п о л ь з о в а т ь  д о

ml И з г о т о в и т е л ь П р е д е л  т е м п е р а т у р ы

сЗ Д а т а  и з г о т о в л е н и я Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

□3 О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю

*

И н с т р у к ц и я  р а з р а б о т а н а  в с о о т в е т с т в и и  с  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3 .





П А С П О Р Т  № ЕООЗ

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

ООО «Компания Алкор Био»
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А

Телефон/факс: (812) 677-87-79

Кат. № 1300201 Серия № ЕООЗ Формирование № 1 Количество 100 шт,

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а

К о м п л е к т а ­

ц и я

С е р и я

р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­
в и е  КОНг 

т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1 П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

1 ф л .  

( 0 ,5  м л )
ЕООЗ

с о о т в е т с т ­

в у е т

К о н т р о л ь  2
1 ф л .  

( 0 ,5  м л )
ЕООЗ

с о о т в е т с т ­
в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­

м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3  м л  и з  п р о з р а ч н о г о  
с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е с т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  ЕООЗ 

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 3  г .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 4  г.

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8  °С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . .+ 8  ° С . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  °С  н е  б о л е е  15  с у т о к ,  в  т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  °С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У  №

Выполнил Душенькина А.Г.
vVПроверил Казарино
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П А С П О Р Т  № Е004

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

ООО «Компания Алкор Био»
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А

Телефон/факс: (812) 677-87-79

Кат. № 1300201 Серия № Е004 Формирование № 1 Количество 100 шт.

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а

К о м п л е к т а ­
ц и я

С е р и я

р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­
в и е  к он ?  

т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1 П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

1 ф л . 
( 0 ,5  м л )

Е 0 0 4
с о о т в е т с т ­

в у е т

К о н т р о л ь  2
1 ф л . 

( 0 ,5  м л )
Е 0 0 4

с о о т в е т с т ­
в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­
м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в  

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3  м л  и з  п р о з р а ч н о г о  

с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е с т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  Е 0 0 4  

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 3  г.

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 4  г .

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8  °С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . .+ 8  °С. Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  ° С  н е  б о л е е  1 5  с у т о к ,  в  т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  ° С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У №

Выполнил Душенькина А.Г,



П А С П О Р Т  № ЕООЗ

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

ООО «Компания Алкор Био»
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А

Телефон/факс: (812) 677-87-79

Кат. № 1300205 Серия № ЕООЗ Формирование № 1 Количество 100 шт.

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а
К о м п л е к т а ­

ц и я

С е р и я

р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­

в и е  КОН’* 
т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1

П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

5  ф л .
( п о  0 ,5  м л )

ЕООЗ
с о о т в е т с т ­

в у е т

К о н т р о л ь  2
5  ф л .

( п о  0 ,5  м л )
ЕООЗ

с о о т в е т с т ­
в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­

м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3  м л  и з  п р о з р а ч н о г о  

с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е с т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  ЕООЗ 

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 3  г.

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 4  г .

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8  ° С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . ,+ 8  ° С . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  ° С  н е  б о л е е  15  с у т о к ,  в  т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  ° С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У №

0̂ .

"К ом пания  
А л ко р  Б и о "

' КомпаН1«^«\^А1ког в(,
Л г к о р  Би

Выполнил Душенькина А.Г. Проверил Казар] я »

om pa i]
_и+

юкаШ
'  О ш  Ш I •
''•>74г-пете9^‘̂
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ООО «Компания Алкор Био» 
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А 

Телефон/факс: (812) 611-Ю-19

П А С П О Р Т  № Е004

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

Кат. № 1300205 Серия № Е004 Формирование № 1 Количество 100 шт.

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а
К о м п л е к т а ­

ц и я

С е р и я

р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­

в и е  к он *  

т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1

П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

5  ф л .
( п о  0 ,5  м л )

Е 0 0 4
с о о т в е т с т ­

в у е т

К о н т р о л ь  2
5  ф л .

( п о  0 ,5  м л )
Е 0 0 4

с о о т в е т с т ­

в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­
м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3 м л  и з  п р о з р а ч н о г о  

с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е е т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  Е 0 0 4  

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 3  г .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 4  г.

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8  °С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . .+ 8  ° С . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  ° С  н е  б о л е е  15  с у т о к ,  в т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  ° С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У №

Выполнил Душенькина А.Г. Проверил Казаринов

Стр. 1 из 1



П А С П О Р Т  № ЕООЗ

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

ООО «Компания Алкор Био»
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А

Телефон/факс: (812) 677-87-79

Кат. № 1300210 Серия № ЕООЗ Формирование № 1 Количество 100 шт.

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а
К о м п л е к т а ­

ц и я
С е р и я

р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­
в и е  к он »  

т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1

П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

1 0  ф л . 

( п о  0 ,5  м л )
ЕООЗ

с о о т в е т с т ­
в у е т

К о н т р о л ь  2
1 0  ф л . 

( п о  0 ,5  м л )
ЕООЗ

с о о т в е т с т ­
в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­

м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3  м л  и з  п р о з р а ч н о г о  

с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е с т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  ЕООЗ 

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 3  г.

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 0 »  м а р т а  2 0 2 4  г.

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8  °С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . .+ 8  °С. Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  ° С  н е  б о л е е  15  с у т о к ,  в  т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  °С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 . 2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У  № _________________________

В ы п о л н и л  Д у ш е н ь к и н а  А . Г .



П А С П О Р Т  № Е004

Набор реагентов для контроля качества анализа 
«Контроля MagnoLIA ГСПГ», по ТУ 21.20.23-663-98539446-2023

ООО «Компания Алкор Био»
г. Санкт-Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, лит. А

Телефон/факс: (812) 6 1 1 - Ю -19

Кат. № 1300210 Серия № Е004 Формирование № 1 Количество 1М шт.

Н а и м е н о в а н и е  р е а г е н т а
В н е ш н и й  в и д  и  ф о р м а  

в ы п у с к а

К о м п л е к т а ­

ц и я

С е р и я
р е а г е н т а

С о о т в е т с т ­

в и е  к о ш  

т р о л и -  

р у е м о г о  

п а р а м е т р а

Комплект поставки
К о н т р о л ь  1

П р о з р а ч н ы е  и л и  

м у т н ы е  ж и д к о с т и  о т  

б е с ц в е т н о г о  д о  

ж е л т о г о  ц в е т а

10 ф л . 
( п о  0 ,5  м л )

Е 0 0 4
с о о т в е т с т ­

в у е т

К о н т р о л ь  2
10 ф л . 

( п о  0 ,5  м л )
Е 0 0 4

с о о т в е т с т ­

в у е т

П а с п о р т 1 ш т . - -

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . - -

Параметры контроля качества
Н а и м е н о в а н и е  к о н т р о л и р у е м о г о  

п а р а м е т р а
Н о р м а

З н а ч е н и е  к о н т р о л и р у е ­
м о г о  п а р а м е т р а *

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  1, н м о л ь /л
4 - 6 с о о т в е т с т в у е т

К о н ц е н т р а ц и я  Г С П Г  в 

К о н т р о л е  2 ,  н м о л ь /л
4 0 - 6 0 с о о т в е т с т в у е т

У п а к о в к а  и  м а р к и р о в к а

Ф л а к о н ы  3 м л  и з  п р о з р а ч н о г о  

с т е к л а  ( с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  

к р ы ш к а м и ) . Э т и к е т к и  и з  л е н т ы  

к л е е в о й  н а  б у м а ж н о й  о с н о в е

с о о т в е т с т в у е т

* Д а н н ы е  а т т е с т а ц и и  п р и  с о в м е с т н о м  и с п о л ь з о в а н и и  с  М И  « M a g n o L I A  Г С П Г », с е р и я  №  Е 0 0 4  

Д а т а  и з г о т о в л е н и я  н а б о р а  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 3  г .

С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  д о  « 1 4 »  м а р т а  2 0 2 4  г.

У с л о в и я  х р а н е н и я  + 2 , . .+ 8  °С

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  + 2 . . .+ 8  ° С . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  

д о  + 2 5  °С  н е  б о л е е  1 5  с у т о к ,  в  т о м  ч и с л е  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  ° С  н е  б о л е е  1 с у т о к  

Т О Л Ь К О  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN VITRO 

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  

Н а б о р  с о о т в е т с т в у е т  

Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 6 6 3 - 9 8 5 3 9 4 4 6 - 2 0 2 3  

Р У  №

Выполнил Душенькина А.Г.

из 1

Проверил Казарг^нов
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