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Набор pcai СП гов дли ин вит ро диагност ики « П р о к а л ь ц и т о н и н Т сст » ^ ^ ^  1̂ к1мунохрО ]Иа^|'рафичсского  

определении нр окал ьцитонина  в цельной крови и сы вор о т к е  чел овек а  13-93099853-2023

1. Н азначени е
Набор pcai’CHTou применяется для полуколичествепмого определения антигена прокалы1Ито!1ина в 

цельной крови и сыворотке человека иммунохроматографичсским метолом. Для in vitro  диагностики. Является 
вспомогательным средством ;и!я диагностики септических состояний человека и применяется Ю1Я пациентов  
обоих полов. Для проф ессиональною  применения медицинским работником.

Показания к иримепсник):
- лиа1'[10стика и контроль лечения бактериальных инф екций и сепсиса.
Противопоказания: не выявлены при применении Набора реагентов обученны м  персоналом и с учетом  

исмол1>зовамия но назначению.
ВозможЕпле побочны е эффекттл: не велявлсиы при применении Набора рсагсЕггов обучсЕЕИЕдм персоналом  

и с учетом ИС110Л1>30ВаНИЯ но НаЗЕЕаЧСЕЕИЕО.
Набор реагент ов иредназначен для одЕюкратноЕ О нрименСЕЕия.
П отенци аль ны е потребители нзделнм
Подразделения лечсбЕю -ироф илактичсских учрсждсЕЕИй: хирурЕ'ичсское, гинекологическое,

тераисЕп ичсскос, ЕЕСдиатричсское, ИЕЕфскЕшонЕюс, юЕиничсская диагЕюст ичсская лаборатория.
ПрофессноналЕ.ный уровень  н от снциал ь ны х пользователей
ПрофессиоЕЕальный уровень нотснциальтлх нол1,зоватслсй: Ефач хирурЕичсскоЕо, гинеколоЕИЧССкого, 

тсрансвтичсскоЕ'о, псдиатричсскоЕ'о, инфекциоЕпюЕ'о отдслсЕЕий, юЕИЕЕичсской диагностической лаборатории.
2. О сн о в н ы е потребительские  х ар ак тери сти к и

Состав и ком п л ек т н о ст ь  Набора pcai c in oB
Набор pcai'CHTOB вьпЕускастся в двух вариантах:

С'ост ав № 1
- иЕЕЛивидуальЕЕЫй тест «11рокальцитоиин'Гсст» - 10 пп.;
- ниистка одноразовая ШЕастиковая (РУ №  РЗП 2019 /8912 , Пинетки медицинские полимсрЕЕЫс

МиЕЕиМед но ГУ 32 .50 .50-028-29508133-2019: I Ынстки ;цея lEcpciioca жидкостей (Пастера): 0,5 мл) - 10 шт.;
- наклейка со сравнитслыюй шкалой - 10 шг.
(\>ст ав № 2
- инливилуалы 11>1 Й тест « 11рокальцитоЕЕин Гест» - 25  шт.;
- ЕЕипстка одЕЕоразовая ЕНЕзстиковая (РУ №  РЗП 2019 /8912 , П иеестки медицинские ЕЮлимерШэЮ

МиЕЕиМсл но ГУ 32 .50 .50-028-29508133-2019: 11инстки ш\я переноса ж идкостей (Пастера): 0,5 мл) - 25 шт.;
- наклейка со ср авн и тсл ы ю й  ш калой - 25  шт.

К о м н л е к г п о ст  ь
- ЕЕабор рсагсЕЕТ'ов - 1 шт'.;
- ИЕЕСТруКЕШЯ но НрИМСНСЕЕИЮ - 1 ШТ.;
- паспорт - 1 шт .
К ом нонсн ты  и н д и в и ду ал ьн о го  теста
ИндивидуальЕп>1Й те ст состои т из тсст-кассстъ! с окош кам и (нрям оуголы плм  ;и!я аналитической зош>1 и 

овалыЕЕ>1м ;1ля внесения образца), внутри которой находится тестовая ио;1ложка с мембраной. Тест-кассета
уиаковаЕЕа в и1ЕдивидуатЕьш»1Й еезкст' из злеомпееисвой ф олы'и вместе с влаЕ опоглот итслсм.

Гсстовая ЕЕОдложка с мембраной содержит:
- кон'ыоЕ'ат коллоидиоЕ О золота и mi>iiiimhe>ix моиоклоеезльеееэЕХ антител к прокальцитонииу (0 ,47 i 0,04

мкг);
- Т'ССТ'ОВуЕО ЕЕОЛОСу: МЕ>1тИЕ11>ЕС МОЕЕОКТЕОЕЕаЛЬНЕэЕС аНТИТСЛа к lipOKaJEbHHTOHHUy (0 ,57 : i0,05  MKI');
- KOHTpOJEbEiyEO ЕЮЛОСу: ЗЕЕТИТСЛа KpOJEHKa к ИММуЕЮЕЛОбуЛИИаМ МЕИШИ (0,71 *0,12 MKI').
11Ш1СТКИ мслицинскис нолимсрпв,1С МиЕшМел но ГУ 32.50 .50-028-29508133-2019: 1 Iheictkh ;нея переноса  

жплкосгсй (1 lacTcpa) РУ №  P311 2019/8912, нроизводителЕ, ООО «М иниМ ед», Россия. Обт.см пиистки 0,5 мл.
3. О п и сан и е  целевого  а н ал и за ,  сведении о е ю  научной обоснованности

11рокальцигОЕЕин (ПК Г) - амииокислоттп>1Й иолиисптид с м олекулярной массой 12795  Да, явтеястся 
маркером систсм поео воспа.чспия, ШЕИЕШировапноЕО бактериями. Повелпесееис коЕвцснтрации ПКТ происходит  
спсЕшфично ЕЕри бактсриальЕЕЕих инфекциях, причем рсЕ'истрирусмЕлй уровень данного маркера коррелирует с 
тяжестью заболевания. Отсутствие положительной динамики или р о сг концентрации ПК'Г но сравнению  с 
нсхо.зиым может свидсгсльсгвоватт, о необходимости пересмотра реж има лсчсееия (в первую  очередь 
коррекции антибиот икотсранни). Концентрация ПКТ в сьнюроткс здоровЕ>1Х лю дей составляет менее 0,5  hi/mje. 
КоЕЕцеитрания ве>нпс 2 еее/мл указ1>шаст lEa наличие бактсриал1>ЕЕ010 ссеесисз.

ДиЗЕЕЗЗОН ОИреДСЛЯСМЕ.ЕХ КОНЦСНТраЕШЙ:
- 11К’Г MCEiee 0,5  ш 7мл :^аболеванис отсутствует или возможею локальное воспаление;
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- ПК г от 0,5 до  2 иг/мл системная воспалительная реакция («серая зона»), умеренная стене}п>. 
11оставить диагноз сепсиса с уверенностью  нельзя, рекомендуется повторить измерение в течение 6-24 часов;

- ПК ! от 2 нг/мл до  10 нг/мл - тяжелый синдром системной воспалительной реакции (С С ВР), высокий 
риск сепсиса;

- ПК Г сньннс 10 нг/мл и иьппс - выраженный C C liP , тяжелый бактериальный сепсис или септический
шок.

Пон1,1 1 1 1Снн1,1 Й уровень ПК1 можем появляться у следую щ их групп пациентов по причинам, отличным 
от инфекции, и требует консультации специалиста среди них:

- новорожденные до 48 часов жизни (физиологическое повышение);
- первые дни после тяжелой травмы, серьезно 1 0  хирургического вмешательства, тяжелых ожогов, 

лечения с нримснсписм антител к ОК'ГЗ и других препаратов, стимулирую щ их продукцию  
нротивовосиалителыпих цитокинов;

- пациенты с остр},1ми при ступам и мол11иеносиой мрсхдневной нлазмодийной малярии;
- нацненты с длительны м  или тяжелым кардиогснным ш оком, дли тельны м и тяж елы м и аномалиями  

кровомока в органах:
- пациенты с медуллярным С-клсточным раком щ итовидной железы, мелкоклеточным раком легко 1'о.

4. П ринцип дей с твия
М етод определения основан на взаимодействии конью 1 ата моноклональных антител с коллоидными  

частицами золота с нрокальциюнином (ПК Г) в исследуем ой пробе с образованием устойчивого комплекса. 
Отот комплекс иод воздействием ка1 [иллярной силы движется к иммобилизованным на мембране 
моноклональным антителам, где и происходит визуализация результата нрокальцитонина в тестируемой пробе 
с высокой сисцифичностью  и чувствительностью. Интенсивность окрашивания полосы прямо 
пропорциональна концентрации ПК'Г в образце, которую при помощ и сравнительной шкалы относят к одном у  
из указанных на Е1аклейке диапазонов. Для контроля процедуры тестирования, на мембрану в контрольной зоне, 
нанесены антитела кролика к иммуноглобулинам мыши. Появление окраш енной полосы в к онф ол ы ю й зоне  
свидстсльс'1'вуя о правильном проведения тестирования.

5. Ф уи к ц и ок ал ь п ы с харак  гсрис гики  
Контроль работы теста. Каждый тест снабжен внуф енним  к о т р о л ем  в виде конф ольн ой полосы.
Время д ости ж ен и я  устой ч и в ы х результа тов 10 мину т.
Дианазом  оп р едел яем ы х коицеи траЕЩЙ; 0,3 нг/мл 10 ш /мл.
А нал итич еская  ч у в с  i ви телы ю сть определяется но стандартной панели полож ительны х сывороток  

предприятия, содерж ащ их белок нрокальцитонина ( C I I I I-1 1, полож ительны й контроль), как процентное  
со л е р ж а м н е  о б р а зц о в , онределенш .ЕХ  Набором peai emoB, как положительные, и составляет 100%.

Лна.[И 1 ическая ч у всзв и тсл ы ю сзь  (м и н и м а л ы ю  д о сю вср н ая концентрация) (С П П -П ) составляет 0,3
Н|/МЛ.

А нализ ическая си еи и ф и ч и о сзь  определяется но стандартной панели отрицательных сывороток 
предприятия, содерж ащ их маркер в концентрации, не превышающей пороговую  конценф ацию  и вовсе не 
содержащ их маркер (СПП -П, отрицательный контроль), как процентное содерж ание образцов, определенны х  
Набором peai eiTTOB,  как отрицазсльш.Ес, и состашЕяст 100%.

М изерф ерсчтня  и н ср ек р ссги ы е реакции
МЕ>1шиЕ1Е>Ее моЕЕОклоЕЕальЕЕЕле антитела зестировали на EiojEHopaaMepnoM ЕЕативЕюм белке нрокальцитоЕЕИне 

че;ЕОЕЮка. Кросс-реактивЕЕООь с родстЕЮНЕПлми пептидами семейства нентидов СЛРЛ - кальцитонина, амилиЕЕа, 
адрсномодулиЕЕа О Е сутсз вус Е'.

Возможен,1C иЕнерфереЕЕЦИи 6е,ели ОЕЕрсдслсЕЕы нуЕСм ЕССЕирования образцов, в Koropi,ix содерж алось  
1!0В1,п1Еениая концен i рация ирсдиолаЕ аемоЕ О маЕсриала, коЕорв.ЕЙ может ЕЕрисуЕСТвовать в СЕ.пюроЕке нацисЕЕза.

ПовЕ,Ещениое содержание общсЕо холесзерина и ЕСмоЕ’лобина до кризичсскоЕО (12  ммоль/л и 150 г/л 
соозззсз'сзззснно), би лируби на до 160 мкмоле>/л, е'леокозе,! до 15 молЕ,/л НС оказы ваю т влияние на тестироваЕЕИс 
образцов. ОбразцЕЛ с ири сузсзвисм  Е смолиза и коагуляции (наличие СЕустков) не ееодходят дзея тестироваЕЕИя. 

ЛутоиммуЕЕЕп.ЕС забо]Есвания EEC ЕИЕИяют на рсзулЕ,таз'ы з'сстирования.
Пов1,иЕ1СЕЕЕЕос содсрж анис в СЕ,1ворозкс антитсл рсвмаз'оидноЕ'о фактора (105 М Е/мл) не влияет на 

процедуру з сс тирования.
В еЛСОКИЙ зизр ЕрибКОВЕ>ЕХ ЗабОЛСЕШЕЕИЙ И ЕЕрИСуЗСЗВИе в ЕЕробс ВИруСЕПЛХ аНЗИЗСЛ не ОКаЗЕ.ЕВаЕОЕ

СущеС ТВСЕЕЕЮЮ ШЕИЯЕЕИЯ ЕЕа НрОЕЕСДуру Е СС ТИрОВаЕЕИЯ.

Дктиваз'ОрЕ.Е свсрз1,1вания крови не оказЕлвают сущ ественного влияния на процедуру тестирования.
В с л у ч а я х , если в пробе содсрж изея вЕ>Есокая концснзрация чсловсчсскоео антимЕлшиноЕ'о 

иммуноЕ'лобулина, происходит инзерференция с меткой. Из-за этое'о моЕут ош ибочно возникать 
ложноиоложиЕсльные резулЕ/гатЕл (11ЛМ Л-зффскт).

")ф ф скт «I ligh Dose I look» (скачка велсокой дозел)
В елсокис концснзраЕщи ПК'Г до 1000 h i / mje еес оказЕЛЕШЕОт езлияееис на нравильЕюе соотееошснис с 

дианазоЕЕом коЕщеЕЕзраций.
Восироизводимоез ь / ноЕпоряемос ть: 100 / 100 %.
Д и а !и о сги ч сек а я  м у в сгв и зсл ы ю сзь  Набора рсаЕснзов: 98,77%  - 100% (с доЕзеритсльной вероятностью

95%).
Д и а г н о е I ическая сп ец и ф и ч н ое! ь Набора рсаЕснзов; 98,58%  - 100% (с  доверительной всроятЕЕОСТЫо

95% ).



6. 11рс;»упрсждс1П1и, меры  и р с д о с г о р о ж н о п и  и огр аничени я
6.1. 15сс ком поненты  Набора реагентов не токсичны , не горю чи и готовы  к использованию . Набор  

реагентов не содержи т лекарез венных средств, фармацевчических субстанций, н отсн н и ал ы ю  инф екционны х  
ж ивотных или человеческих материалов. Н состав и[1Ливидуалыюго теста входят ф иксированны е  
в ы со к о о ч и те н н ы с М1,нниные моною [ональны с антитела к НК'Г, полученны е из гибридом. А нтитела не 
содержат вирусны х и чуж еродны х примесей.

6.2. В еосзаве изделия отсутсзвую т материалы, вступающ ие в непосредственны й или опосредованный  
контакт с организмом па[шспта и персонала, использую щ ею  изделие, при выполнении требований  
эксплуатационной д о к у м ст а ц и и . Конструкция изделия обеспечивает простозу в обращ ении и обслуживании, 
максимально снижает риск соприкосновения с биолош чсским  материалом теста пользователем.

6.3 Ложиоотринатсльныс результаты могут бы ть получены мод влиянием факторов, которые не могут  
быть проконтролированы производителем, таких как технические или нроцсдурны с ошибки, связанные с 
выполнением анализа.

6.4. По используй 1 C Набор peaicm oB , если защитные индивидуальные пакеты вскрыты или 
новрсждс[п >1 при транспорз ировкс.

6.5. После BCKpjjTTHH нозребительской упаковки набор хранится до  истечения срока 1 0 дности  
указанно 1'о на эз иксткс набора. Комнонсн ты набора после вскрытия храпению  не подлежат.

6.6. При работе с Набора реагентов следует надевать одноразовы е перчатки, так как исследуемы е 
образны следует рассматривать как потенциально инфицированные, способны е содерж ать любые возбудители  
инфекции.

6.7. С образцами цельной крови и сыворотки человека следует обращаться как с потенциально опасным  
биоло! ичсским матсришюм.

6.8 Все К0 М1 1 0 НС1 ! Т1>1 набора предназначены для однокра тного применсЕЩЯ.
6.9. Утилизация Набора реагентов проводится специализированными op i-аиизациями, которые имеют  

лицензию па право утилизации медиципских отходов. Утилизации должна подлежать вся упаковка, в том числе 
и транспортная. Персонал, осущ ествляющ ий уничтожение изделий, долж ен соблю дазь  правила безопасности  
проведения того или иного способа уничтожения.

У к азание на п с о б х о д и м о си .  сп ец и ал ь н ы х мер нрел о ст о р ож и о сги  при у тил изации  или  
уиич гож сии и

Ik e  вносимые образны, етзятыс  па анализ, должны рассматриваться, как иозспниалы ю  инфицированные 
и хранизься, как инфицированные ai'cim,i. Персонал, должен быть информирован и обучен правилам 
безопасного взятия образцов и должен располагать средствами защиты в соответствии с зрсбованиями ГОСТ Р 
52905-2007. Набор реаген тов в соо твсзствии с СанПиП 2.1.3684-21 озносизся к классу «Ь». После тестирования 
Набор реагентов должен быть уз илизирован в специальном биозащ изном контейнере или обеззаражен  
дезинфицирующ ими средствами. Перечень рисков, идситифицировамиых в процессе анализа риска, и способы  
yiipaBjECMHH ими предс тавлены отдельным документом (см. Файл менеджмента риска).

6.9. Н а б о р  п о к а з ы в а е т  н р и с у з с т в и е  ПКТ в о б р а з ц е  в комнснзр а ц и и ,  н р е в ы т а ю щ с й  0,3 н г /м л ,  к о з о р о с  
м ож ез в а р ь и р о в а т ь с я  у п а ц и е н т о в  в р а з л и ч ш л х  к л и н и ч е с к и х  с и т у а ц и я х .  П о э т о м у  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  
р е з у л 1,тазз>1 ПКТ в с о ч е т а н и и  с друЕИми jEa6opa3opiibiMH д а и ш а м и  и к л и н и ч е с к и м и  1 [ризЕ1а к а м и  ЕЕациснза, и 
ЕЕЕЕЕ'ернрс1ироваг1> коЕЕкрсззЕЕ.Ес зпачсЕЕия И коЕЕзсксз'с к л и н и ч с с к о й  сиз 'уации .  Л о ж н о о тр и [1 а 1 'с ль н ы с  р с з у л ь з а з ы  
MOE V E бЕ.Е Е Ь Е EOJEyЧСЕ ЕЕ.Е 1Е0Д НЛИЯИИСМ фаК Е ОрОВ, KOTOpEWC ИС МОЕ'уТ быТЬ ИрОКОН ТрОЛИрОВаНЫ ПрОИЗВОДИ ТСЛСМ,
заких как зсх и и ч сски с или процсдурнЕяс ош ибки, связанные с вы полнением анализа.

7. О б ор у д ов ан и е  и м атер иал ы , н еобходим ы е при работе с Н а бо р ом  реагентов
Рекомендуемое оборудование, необходим ое для проведения анализа: таймер, устройство для забора  

венозной крови с гсЕЕарииом, ланцет для взятия капиллярной крови, пробирки с активатором свертывания крови 
крсмЕЕСЗСм (S i0 2 )  и без активаз'ора, одноразовы е ЕЕсрчатки, цснзрифуга лабораторная на 2 ,5 -3 ,0  тыс. об. /мин., 
xojEo;iHJibHHK быз'овой с морозилЕ.ной камерой, дозаторы иинсзочныс автоматические с переменным обз>смом, 
накоЕЕСчники одноразовЕ>ЕС к дозаторам.

8. А н а л и зи р у ем ы е образны
В качссЕвс образна исиол1>зо1зать цельную  (венозную  или капиллярную ) кровь обзкм ом  130 мкл, 

СЕ.ЕВОрОЕ К у  КрОЕНЕ H C JEO B C K a О б з . С . М О М  1 10 MKJE.

Образны венозн(ш крови  собираю зся с ееомощ ыо стандартной лабораторной процедуры (асептическим  
способом, иск:ЕЕОчаютим е с м о л и з ) срсдсзвами, нрсдназначепЕЕЕ>Еми для Еюлучсния цельной венозной крови: 
одноразовый ннЕриц, вакуумная сисзсм а для забора крови. забора образцов цельной крови из вены  
необходимо исполЕгювать ЕЕробирки с а н т и к о а гу л я т о м  (с гепарином, 3,2%  или 3,8 %).

Образцы капиллярной крови  берутся из Евальца руки с ееомоещ.ю стандартной лабораторной процедуры  
(ассЕГЕическим сЕюсобом, HCKjEiOHaiOEEiHM гемолиз). Разрез дсрмиса кожи пальца проводится ланцетом. 
КапшЕдяриая кровь. [юсзуЕШЮщая из ЕЕсболыЕЮЕ О прокола на пальце, собирается в специальны е пробирки.

Во избсжаЕЕис KoaE-yjEHHMiE нс.’ЕЬЕЮй крови в образце, тестирование рекомендуется проводиЕЪ 
ЕЕс-ЕЕОСредсЕВСнЕю ЕЕОслс ВЗЯТИЯ крови. Х р ан сн и с и замораживание проб цельной крови не рекомендуется.

Образ11ы сыворот ки, полученны е с Hciioj'ibSOBaiiHCM пробирок, на стенки  которы х в качестве 
активазора свср'Е1>Евания кровиЕЕанссеп кремнезем, ю ш  с п ом ощ ью  м езод и ки  естественного  свсрзывания,
ЕЕрИМСНЯСМОЙ в уЧрСЖ Д СЕЕИ И .

/(jEH ЕЕровсдсния anajEH3a не cjEc;iyeE' исно]Еьзовать ЕСМо;Еизированпую и л и  м у т н у ю  с ы в о р о т к у .



Образцы сыворотки ло проведения анализа можно хранить при температуре от плюс 2 °С до  плюс 8 °С 
не более 6 часов. При необходим ости хранения образцов сыворотки рекомендуется хранить при температуре 
минус 20 ”С НС более I .месяца.

Размороженные образны перед исследованием нуж но тщательно перемешать. С целью получения  
достовср[1ЫХ результатов исследования рекомендуется использовать золько однократное замораживанис- 
О'гтаиванис образцов.

9. П роцедура анализа
I [сред ю стированием довести пробы и тсст-касссты до комнатной температуры.
9. i . Извлсч!, тсс т-касссту из потребительской упаковки, разорвав се по надрезу и поместить на плоскую  

поверхнос ть. Промаркирова ть тсс т-касссту фамилией или номером пациен та. Наличие в овальном окошке 
розового окрашивания техиолотичсская особенность конструкции теста и не является неисправностью.

9.2. В несение образна в иммунологическую тссз-кассету.
Образец цельной крови. Собранную  цельную кровь оди ом ом сп п ю  внести в овальное окошко тест- 

кассеты в обьем е 130 мкл, если используется дозатор автоматический. Нели используется прилагаемая пинетка, 
то образен отбирается без пузырьков и вносится одном ом ентно в овальное окош ко тест-кассеты в количестве 3 
капель, пинетка при этом удерживается вертикально. Включить секундом ер на 10 минут. О бразен крови 
должен полпост 1>ю впи та!з>ся. Во избежание коа1 улянии цельной крови в образце, тестирование рекомендуется  
проводить нсиосредственио после взятия крови. Хранение и замораживание проб цельной крови не 
рскоме!1дуется.

Образец сыворотки. П од| оювлш ш ый образен сыворотки одном ом ентно внести в овальное окошко  
ю ст-кассет 1,| в об!>сме ! 10 мкл. если использусзся дозатор автоматический. Вели используется прила 1'аемая 
нипезка, ю  образен озбираетея без пузырьков и вносится одномоментно в овальное окошко тест-кассеты в 
количестве 2 Kaiicjjb, пинетка при этом удерживается вертикально. Включизз, секундом ер на 10 минут. О бразен  
должен полностью впитаться.

Псоднородная ш\и 1 смолизированная сыворозка, содержащая какие-либо видимые включения, анализу 
не ио.гзежи т. I Ipooi.i ш.мюроз ки, которые не планируется анализировать в течение 6 часов после взятия образна, 
следует заморозизз» и хранить при температуре минус 20 °С iic болсс 1 месяца. Не допускать iiOEiiopnoio 
замораживания.

9,3. Учет и итсрпрета[ш я резул),тазов
О ценка резул 1>зытов проводится через 10 минут nocjic внесения образца. Регистрация результатов  

осушсствлястся визуально. Результат работы теста обязательно проверяется наличием кон'фолы юй полосы и 
сравнением ии те!!Сивнос ти окрашивания тестовой iioj!oci>[ с линиями сравни тсл1.ной шкалы.

Р еком ендуем ы е реф ср сн сн ы е ур овн и  для ди агн ости к и  сепсиса  
Коннснзрация ПК'Г и сзатус пациен та;
<0,3 нг/мл - Здоров;
0,3 0,5 не/ м л  - Локальная инфекция, исключение тяжелой бакзсриалыю й инфекции;
0,5 2 ЕЕг/мл - Системная инфекция (сепсис) возможна;
2,00 10 нг/мл - Сис темная инфекция (сепсис) всроязна;
>10  нг/мл - '1'яжслЕ>[й сепсис или септический шок.

11о :ю ж тсл ы 1ы й . В|.1явлс1шс в тестовой зоне h o jio c i>i н н т с н с и е ш о с т ы о  окраш ивания от 0,5 нг/мл и болсс  
сви д стсльсзвуст о положиз'сльЕюм результаз'с (рис. 1). ЗиачсЕ!ие рсзулЕлата исследования оирсдслясзся  
дальнейш им визуальЕЕым сравнением с цветны м и линиям и на наклейке со сравнизсльной шкалой.

О зрица тсл ьшлй. Выяшеснис одной полосе»!, либо двух с и н тенси вностью  окраш ивания тестовой полосе»! 
мепсс 0,5 нг/мл (рис. 1). ПрояЕшснис зссзовой полосы и н тенси вностью  окраш ивания менее 0,5 еее/мл 
свидезельсзвусг о локальном  восназЕитсзЕьном заболсЕЕании. Во избежаЕЕИс ложеп»ех результатов при рашЕСЙ 
сзадии заболсваЕЕия. зссз ированнс iioiviopnii» через 4-6 часов.

I 1с ;10С30ВСрШ>п1. Оз су З СЗ вне КОЕЕЗ рОЛЬНОЙ полосе»! (рис. 1). I 1рИЧИ!ЮЙ м ож ет 6 е>П Ь НСЕфаВИЛЬЕЮС 

вьшол1Еение про!1едуры а!1ализа или !1Сиригодносзь le c io B o io  усгр о й ства для анализа. РскомсЕЕдусзся в случае  
1[олучеиия нсдсйсгвитслЕ.][010 р сзу л ш а та  повторить анализ с испоз!1>зоваЕ!исм друЕ’ш о  индивидуальн010 зсста  
Набора реагентов.

Щрсг j  11оложитсльш>]й рсзул!»тат

jf'SHOTBCT
1 Отрицательный результат

j  ОтринателыЕый результат

.■З̂вчотест
Р С Т

j  11едостоверный резульзат

Рис.1 Оценка результатов.

9.4. Контроль качес тва.
ДашЕос изделие солсржиз Ешу трсЕший коЕЕзроль качесЕва (розовая полоса в коЕЕзрольЕЮЙ зоеес).



9.5. Д окум си ги рои аии с и архивирование.
Для локумеш ироЕш иия рсзул ы а 'гов  ic c ia  (уровня концснгрании  НК Г) ставигся  отм етка в н аклейку со 

сравнительной  ш калой, напротив лин и и  соответствую щ его  цвета, которая соответствует  интенсивности  
окраш ивания тестовой полосы  (рис. 2).

][}[я архивирования результатов  т еста  заполнсннуЕО ЕЕаклсйку с о  сравнительЕюй ш ка/ю й влож ить в 
ИСЕ'ОрИЮ б о л езн и  ЕЕаНИСН'Е'а (удаЛИЕЬ с обраТЕЕОЙ СТОрОЕЕЫ КарЕЪЕ ЗаЩИТЕЕуЮ ЕЕЛеНКу, Ч'Е'Обы о св о б о д и т ь  се  
ЮЕСЙКуЮ ПОВСрХЕЕОСТЬ).

естl i H O  I ( Ч ' З  К с т н и е т р а л и *

И «а»ш1Т0Ш1иТес1 ПрОКаЛЫШТОНННаI», I '  10 м п н \т  н г  ч л

гЮ

'Л

5̂ ?м>>ич|ыа1ф01<а<гви [«CTiipotarau 5

<Э,5
Вр«м» 0К0НЧ1М11» преаеаеми* т«гп|ро«»

10

ns

Рис. 2 ПаюЕсйка со еравниЕСлыЕОЙ ЕпкаоЕОЙ. Документация рсзулЕД'атов теста.

И). М с ю д ы  сг ср нл изацин  изделия
ИзДС]ЕИС EEC Ерсбуст СТСрШЕИЗаЕЩИ.

11. i lp o i  р ам м иос обеспечение работы  изделия
О'ТСуТС'Е'ВуСТ.

12. Т ехн и ческ ое  обсл уж иван ие и р ем он т  изделия
И зделие НС требуе I зе х н м ч сск о го  обслуживаЕЕия и не подлежи т рсмоЕЕту.

13. Условия отпуска
Д01Я учрСЖДСЕЕИЙ ЗДраВООХраНСЕЕИЯ.

14. У словия хранения и т р аиснор тир овани я
Набор рсагсЕЕтов долж ен храиитЕ,ся в тсчсееис вссео срока еодности в уЕшковкс производителя, в 

закрЕ.Етых номещсЕЕиях в сухом  месте при ЕСМЕЕсратурс 01' плюс 2 °С до плюс 30 °С . Ис допускаю тся резкие  
колебания о'тиоси'гслыюй влажиосзи Еюздуха и тсмпсра'Еуры в помещ ении. Изделия, хранившиеся с 
нарушением р с г л а м с т  ированноЕО режима, иримсисииЕо ис подлежат.

С кладирован ие Н абора pcai em oB доп ускаезея  в зран сиорззю й  уп аковке и п рои зводи зся  в ш забслях  на 
но/ию нах или на сзсллаж ах . Д оп ускается  склади рован ие в 3-4 яруса.

Гранснортироваз'ь изделия следует транспортом всех видов в к р ь тл х  транспортны х средстЕшх в 
сооЕвстсЕ'вии С нравилэми перевозок, дсйсз'вующими па зранспортс данного вида, в упаковке производителя  
при темнсразурс от плюс 2 °С  до плюс 30 °С, без замораживания в течение десяти дней. Изделия, 
транснортированЕП.ЕС с наруЕнснисм зсмнсразурноЕ О режима, применению не подлежат.

1 loBi>HHCHiii>ie Ешажнос ть и температура моЕ'ут нсблагонрияз ею сказатЕ>ся на рсзулЕл азс зсстирования.

С рок 1 0 ДН0 С 1 И Н абора рсагензов: 24 месяца.
П осле 1*скр 1>1 тия уп аковки  Н абор реагентов  долж ен  6е,е1'ь и сп ол 1 ,зован  в течен и е  15 мин и в это  врем я 

храниз'Е.ся в сухом  м есте при ком натной  тсм п сразурс  (от плю с 18 °С д о  плю с 25 °С). В случае  норчи 
индивидущЕыюй уп аковки  НС исполЕ.зовазь Н абор p ca icn io B , зак  как п овреж ден ие уп аковки  м ож ет оказазь  
влияние на рабочие характеристи ки  продукта.

15. Гаран тии произно;1и геля
П роизводсз'во им еет си стем у  м си сдж м ен за  качссзна, серзи ф и н и рован н ую  на со о зв сзстви с  требованиям  

К Х ' Г ISO 13485-2017.
П рслприятис-изтозовитсл!» Е араизируст соозвстстви с изделия зреб ован и ям  зсхи и ч сск и х  условий при 

соблю дении условий  транспортирования, хранения и прим енения, усзаи овлсн ш лх  насзоящ им и  техническим и  
условиям и и инструкцией  ио ирим спеиию .

Для получения надсж ш лх рсзулЕ,тазов необходим о cipo i-oc соблю ден ие И нструкци и  по прим сцснию  
11абора pcai'cm oB.

О гр ан и ч ен и е  о т н сзст в еп н о сти  производи !еля
П роизводи  1 'сль не несет озвстстею нносзь в случае нрим снения изделия не в соо зв сзсзв и и  с инструкцией  

по эксцдуазации  или без соблю ден ия  зрсб овап и й  настоящ ей  И нструкции  по прим енению .
Ироизводи'Есль не песет отвсзствсш ю сти  за  какой-либо иричиисищ лй ущ ерб  или повреж дения, 

вЕлзиаццые повторщ лм исиолЕ^зоваписм изделия.
1 !роизводиз'ел1> не песет о твезствсппосзъ за возмож ный прямой, косвснт.ЕЙ, случай ны й ущ ерб или 

расходы, liOiiiiiKaiOHuie в снят  с исполЕ.зовацисм изделия после исзсчсиия срока еодности, указашЮЕО на 
упаковке изделия, при иаруш спии условий хранения, транспортировки и ис110л1>зовация, при иаруш спии  
целостности упаковки.



16. Реклам ации
П о Еюиросам, касаю щ им ся качества Н абора реагентов , следует  обращ аться  в О бщ ество  с о ф а н и ч е ш ю й  

о 1 ВСГСТВСИН0 СТ1 .Ю I (аучно-прои зводствснп ос обьсд и н сн и с  «Ьио'Гсст» (О О О  Н П О  «Вио'Гсст») но адресу: 
630090. г. Н овосибирск, ул. K y ia ic jia jB c , 4а оф. 101, тел ./ф акс <7 (383) 363-36-18 . info@ bio tst.ru

О б ь я с и е м и с  и с п о л ь зу е м ы х  с и м в о л о в
С им волы

()[ 1 исаиие

С имволы

Описание

LOT

1 loMcp серии

использоыггь
повторно

Лага
изготовления

IVD

Гол1 >ко для 
ИИ витро 
диагностики

Годен до

7о

Лиапазон
влажности

Беречь от влаги

:г.
Температурный
интервал
храпения

Обратиться к 
инструкции

ИзЕ'отовитель

Не использовать 
при повреждении 
упаковки
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