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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения комплекса тканевого активатора 
^  плазминогена-ингибитор активатора плазминогена (M AGLUM I®  tP A IC  (C L IA )), методом 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах M AGLUM I® , в
вариантах исполнения

(для применения на территории Российской Федерации)



ISnibel
D/вол os f/с V .  с ̂  0123D / e g n o s f ic v REF

130218004M

130618004M

130718004M

100 тестов 

50 тестов 

30 тестов

Н абор реагентов in v itro  для количественного  определения к о м п л ек са  тк ан ево го  а к ш в а т о р а  
п лазм нногена-ннгибитор ак ти в ато р а  п лазм и ногена (M A G L U M F  tP A IC  (C L IA )), методом 
нм м унохем илю м инесцентного ан али за на авто м ати ч ески х  ан ал и зато р ах  M A G L U M f%  в вар и ан тах  
исполнения____________________________________________________________________________________________  ̂ ______

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н абор  реаген тов  in v itro  для коли чествен н о го  о п р ед ел ен и я  ком п лекса  тк ан ев о го  акти ватора  
п л азм и н о ген а-и н ги б и то р  акти ватора  п л азм и н о ген а  в п лазм е крови  ч ел о век а  на а н ал и зато р ах  M A G LU M I® . 
Результаты  и сследован и я  п р едн азн ачен ы  для оц ен ки  со сто ян и я  ф и б р и н о л и ти ч еско й  с и стем ы  и д и а гн о с ти к и  
сер деч н о -со су ди сты х  заб о леван и й  в ком бин ац ии  с д р у ги м и  кл и н и ч ески м и  и л аб о р ато р н ы м и  д ан н ы м и .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
К ом плекс ткан евого  акти вато р а  п л азм и н о ген а  и и н ги б и то р а  акти вато р а  п л азм и н о ген а  (tP A IC ) с о с то и т  из 
ком п лекса ткан ево го  акти ватора  п л азм и н о ген а  (tPA ) и и н ги би то р а  акти вато р а  п л а зм и н о г е н а -1 (P A I-1) с 
м олекулярн ой  м ассой  около 110 кД а, сф о р м и р о в ан н ы х  в со о тн о ш ен и и  1:1’’̂ . С р ед и  н и х  tPA  - сер и н о в ая  п р о теаза  
с м олекулярн ой  м ассой  около 64  кД а, которая м ож ет акти ви р о вать  п л азм и н о ген  д о  п л азм и н а  и с п о со б ств о в ать  
дегр ад ац и и  ф и б р и н о в ы х  сгустков^. PAI-1 - и н ги би то р  сер и н о во й  п р о теазы  с м о л еку л яр н о й  м ассо й  около  48  кД а, 

;н о вн о й  ф и зи о л о ги ч ески й  и н ги би тор  эн д о ген н о го  акти вато р а  п л азм и н о ген а  (РА ). О н  в ы п о л н я ет  ф ун кц и и  
и н ги би рован и я  д егр ад ац и и  ф и б ри н а , сп о со б ств у ет  отлож ен и ю  ф и б р и н а  на стен ке  кр о в ен о сн о го  сосуда, 
р егули рует  ги п ер п л ази ю  ин ти м ы  и т.д. и является  о сн о вн ы м  регулятором  ф и б р и н о л и ти ч еск о й  с и с т е м ы ''' 
Ц иркули рую щ ая кон ц ен трац и я  tPA в плазм е очен ь ни зкая , в о сн овн ом  в ви де ком п лекса , о б р азо в ан н о го  с PAI-1 
а п ери од  его п олурасп ад а  в п лазм е  очень короткий . П оэтом у со д ер ж ан и е  tPA IC  в п лазм е  м о ж ет  бь[ть и зм ерен о  
чтобы  о тр ази ть  у вел и ч ен и е  tPA  в плазме^'^. С реди  них у в ел и ч ен и е  ко н ц ен тр ац и и  т р о м б и н а  п р и во ди ло  к 
н асы щ енном у, д о зо зави си м о м у  у в ел и ч ен и ю  скорости  вы сво бо ж ден и я  tPA®. А кти в ац и я  п л азм и н о ген а  в п лазм е 
п рои сходи т только  в п р и су тстви и  ф и б ри н а , и п ро и сх о ди т  ср азу  п о сл е  о б р азо ван и я  тром ба^. Ф и б р и н о л и з 
акти ви руется  вы сво бо ж ден и ем  tPA из п о вр еж ден н о го  эндотелия ''^ . Д и а гн о с т и р о в а н н ы й  ги п ер ф и б р и н о л и з связан  
с п овы щ ен и ем  уровн я  tP A " . Т аким  образом , у р о в ен ь  tPA IC  в крови  явл яется  м о л е к \л я р н ы м  м аркером , 
ком п лексно  о тр аж аю щ и м  акти вн о сть  ф и б р и н о л и ти ч еско й  си стем ы , п о в р еж д ен и е  э н д о тел и ал ь н ы х  клеток  
сосудов и нали чи е тром ба.
М о н и тори н г ур о вн я  tPA IC  п олезен  для д и агн о сти к и  ран н его  д и ф ф у зн о го  в н у тр и со су д и сто го  свер ты ван и я  крови  
(Д В С )'^ , а такж е для всп ом огательн ой  д и агн о сти к и  ар тер и о в ен о зн ы х  тр о м б о зо в , в ы зв ан н ы х  и н ф арктом  
миокарда*^, васкулитом'"^, и н су л ьто м '^  сеп си со м '^  и д р у ги м и  о сн о в н ы м и  заб о л ев ан и я м и . В к л и н и ч еск и х  
у сл о в и ях  он и сп ользуется  в о сн о вн о м  для  о тр аж ен и я  со сто ян и я  ф и б р и н о л и ти ч еск о й  си стем ы .

[Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эн дви ч-м ето д  и м м у н о х ем и лю м и н есц ен тн о го  ан али за
О бразец , б уф ер , м агн и тн ы е м и крочасти ц ы , п о кр ы ты е м о н о к л о н ал ьн ы м  ан ти телом  к Р А М , и м етка А Б Э Л  с 
други м  м он оклон альн ы м  ан ти телом  к an ti-tP A , тщ ател ьн о  п ер ем еш и в аю т  и и н ку б и р у ю т , реаги руя  с 
об разован и ем  сэн д ви ч-ком п лексов . П осле о саж ден и я  в м агн и тн ом  поле су п ер н атан т  д ек ан ти р у ется , а затем  
вы п олн яется  цикл п ром ы вки . В п оследстви и  д о б авл яю т  стартер  М 2  для и н и ц и и р о ван и я  х ем и л ю м и н есц ен тн о й  
реакц ии . С ветовой  сигнал  и зм еряется  ф отоу м н о ж и тел ем  в виде о тн о си тел ьн ы х  св ето в ы х  е д и н и ц  (R L U ), которы е 
проп орцион альн ь[ кон ц ен трац и и  tP A IC , п ри сутствую щ ей  в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я
Набор реагентов in vitro для количественного определения комплекса тканевого активатора 
плазминогена-ингибитор активатора плазминогена (MAGLUMI® tPAIC (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах M A G L U M F, в вариантах  исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для количественного определения комплекса тканевого активатора 
плазминогена-ингибитор активатора плазминогена (MAGLUMI® tPAIC (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®’, 30 тестов, в 
составе:
К артридж  с реагентами 1 шт.
К он троль! 1,0 мл
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Контроль 2
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
И нструкция по применению

1,0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 2
Н абор реагентов in v itro  д л я  коли чествен ного  определения ко м п л екса  ткан ево го  акти в ато р а  
плазм нн оген а-ингибнтор акти в ато р а  плазм ин оген а (M A G L U M f^ tP A IC  (C L IA )), методом 
иммунохе.милю мииесцентного ан ал и за  на автом ати чески х  ан ал и зато р ах  M A G L U M I", 50 тестов, в 
составе:

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами zuia контроля 1 
Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2 
С ертификат отдела контроля производителя 

Инструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 3
Н абор реагентов in vitro  д л я  кати ч ествен н ого  определения ком п лекса  ткан ево го  а к ти в ато р а  
п лазм ин оген а-ингибптор акти в ато р а  плазм ин оген а (M A G L U M I^ tP A IC  (C L IA )), методом 
им м унохем илю м инесцентного ан ал и за  на автом ати чески х  ан ал и зато р ах  M A G L U M r , 100 тестов , в 
составе:

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 1 
Н аклейки со ш трих-кодами дтя  контроля 2 
С ертификат отдела контроля производителя 

Инструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А

К о м п о н е н т С о с т а в
100

т е с т о в
50

т е с т о в
30

т е с т о в

"D
-О
Sim
п

“Э
S

2
S

М а г н и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц
ы

М агнитны е м и крочасти ц ы , покры ты е 
м он ок лон альн ы м  ан ти телом  K anti-PA I-1 ( -1 0 ,0  
м кг/м л) в б у ф ер е  P B S , N aN s (<0,1% )-

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

К а л и б р а т о р
н и зк о г о
у р о в н я

Н изкая кон ц ен трац и я  ан ти ген а  tP A IC  в б у ф ер е  PB S , 
NaNa (<0,1 % ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

К а л и б р а т о р
в ы с о к о г о
у р о в н я

В ы сокая ко н ц ен трац и я  ан ти ген а  tP A IC  в бу ф ер е  PB S, 
N aN a (<0,1 % ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Б у ф е р н ы й
р а с т в о р

Б уф ер P B S ,N a N 3 (<0,1 % ). 6,5 мл 4 ,0  мл 3,0 мл

М е т к а  А Б Э Л
М етка А Б Э Л  с м о н о кл о н ал ьн ы м  ан ти телом  к а н т и -tPA  
(-8 3 ,3  нг/м л) в б у ф ер е  PB S, N aN a (<0 ,1% ).

12,5 мл 7,0 мл 4 ,8  мл

Д и л ю е н т Б уф ер PB S, N aN a (<0,1 % ). 5,5 мл 3,5 мл 3,5 мл

К о н т р о л ь  1
Н изкая кон ц ен трац и я  ан ти ген а  tP A iC  (5 ,00  н г/м л ) в 
буф ере P B S ,N a N a  (<0,1 % ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

К о н т р о л ь  2
В ы сокая ко н ц ен трац и я  ан ти ген а  tP A lC  (20 ,0  н г /м л ) в 
бу ф ер е  PB S, N aN a (<0 ,1% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл
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Л ен та  для  зап ечаты ван и я  картри д ж а с реаген там и 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Н аклей ки  со  ш три х-кодам и  для кон троля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Н аклей ки  со  ш три х-кодам и  для кон троля 2 4 шт. 4  шт. 4  шт.
С ер ти ф и кат  отдела кон троля прои зводи теля 1 шт. 1 шт. 1 шт.
И н стр у кц и я  по п ри м ен ен и ю 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все р еа ген т ы  п о ст ав л я ю т с я  го то вы м и  к  и сп о л ьзо в ан и ю .

И здели я, и сп ользую щ и еся  в ком бин ац ии
М ате р и а л № Р У

А н ал и зато р  автом ати ч ески й  и м м у н о х ем и лю м и н есц ен тн ы й  M AGLUM 1®  с 
п р и н адл еж н о стям и ___________________________________________________________ Р ЗН  2 0 2 1 /1 5 7 4 0

Р еакц и он н ы е м одули (R eac tio n  M odule) д ля  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  2 0 2 1 /1 4 8 6 2

Н абор реаген тов  S tarter (S ta rte r 1, S tarter 2 ) для авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® Р ЗН  2 0 2 1 /1 4 8 5 8

М еш ок для отходов (W aste Bag) для автоматических анализаторов M A G LU M T Р ЗН  2 021 /14988
К он троль изм ерен и й  л ю м и н есц ен ц и и  (L ig h t C h eck ) для  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® Р ЗН  2021 /14861

К он ц ен трат  для очистки  (W ash C o n cen tra te ) д ля  ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® Р ЗН  2 0 2 1 /1 4 8 6 3

Раствор для очи стки  си стем ы  п роб и рок  (S ystem  T ub in g  C lean in g  S o lu tio n ) д ля  
автом ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2 0 2 1 /1 4 8 8

Н акон ечн и к  (T ip ) для  ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® Р ЗН  2 0 2 3 /2 1 4 5
Р еакц и он н ы е чаш ечки  (R eaction  C up) д ля  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G L U M T Р ЗН  2 0 2 3 /2 1 4 5 2

Конкретны е необходимые изделия и спецификации изделий для каж дой модели см. в Руководстве по эксплуатации 
анализатора MAGLUMI®.
З аказы вай те  д ан н ы е м атери алы  у Ш эн ьч ж эн ь  Н ью  И н д астри з Б и ом ед и кал  И н ж и н и р и н г  К о., Л тд  (S N IB E  С о ., L td.) 
или у  н аш и х  уп о л н о м о ч ен н ы х  п редстави телей  по РФ.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Д ля ди агн ости ки  in vitro .
•  Т олько  для п р о ф есси он альн ого  исп ользован ия,
•  С о б лю д ай те  об ы чн ы е м еры  п ред о сто р о ж н о сти , н ео б х о ди м ы е д ля  о б р ащ ен и я  со  всем и  л аб о р ато р н ы м и  

реагентам и .
•  С л еду ет  п ри н ять  м еры  и н ди ви ду ал ьн о й  защ и ты  для п ред о твр ащ ен и я  ко н так та  л ю б о й  части  ч ел о веч еск о го  тела  

с пробам и , реагентам и  и кон тролям и , и они д олж н ы  со о тветство вать  м естн ы м  тр е б о в а н и ям  к п р о вед ен и ю  
теста.
Д ля получения надеж н ы х р езультатов  н ео б х о ди м а квал и ф и ц и р о ван н ая  м ето д и к а  и строгое  сл ед о ван и е  
вклады ш у к упаковке.

•  Н е исп ользуй те  набор после истечен ия срока годн ости , у казан н о го  на эти к етк е  (18  м есяц ев  с д аты  
изготовлен и я).

•  Н е чередуй те ком п оненты  разн ы х  реаген тов  или серий .
•  И зб егай те  образован ия пены  во всех  р еаген тах  и ти п ах  об разц ов  (о б р азц ы , кал и б р ато р ы  и кон троли ).
•  В се о тходы , связан н ы е с б и о л о ги чески м и  об разц ам и , б и о л о ги ч еск и м и  р еаген там и  и од н о р азо вы м и  

м атери алам и , и сп ользуем ы м и  для теста , сл ед у ет  рассм атр и вать  как  п о тен ц и ал ьн о  и н ф ек ц и о н н ы е  и 
у ти л и зи р о вать  в соответстви и  с м естн ы м и  руковод ящ и м и  п ри н ц и п ам и .

•  Э тот  п род укт  со дер ж и т  ази д  натрия. А зи д  натрия м о ж ет  вступ ать  в реакц и ю  со  сви н ц о м  или  м едью  с 
образован и ем  взры вооп асн ы х  азидов  м еталлов . С разу  ж е  п осле у ти л и зац и и  п р о м о й те  б о льщ и м  объ ем ом  воды , 
чтобы  п редотврати ть  н акоп лен и е азида. Д ля получен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  см . П асп о р та  
б езо п асн о сти , п р ед о ставл яем ы е по зап росу  специа.листов.

П ри м ечан и е: Е сли в отн ош ен и и  изделия прои зош ел  какой -ли б о  сер ьезн ы й  и н ц и д ен т , со о б щ и те  об  этом  в 
ко м п ан и ю  Ш эн ьчж эн ь Н ью  И н дастри з Б и ом едикал  И н ж и н и р и н г  К о., Л тд . (S n ibe) или н аш ем у  у п о л н о м о ч ен н о м у  
п редстави телю , а такж е  в ко м п етен тн ы й  орган  государства , в которой  вы н аход и тесь .

О Б Р А Щ Е 1 Ш Е  С Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Ч тобы  избеж ать загрязн ен и я, н адевай те  ч и сты е п ерчатки  при р аботе  с н аб ором  р еаген то в  и об разц ом . П ри 

о б р ащ ен и и  с н абором  реаген тов  зам ен и те  п ерчатки , которы е к о н так ти р о вали  с о б р азц ам и , т а к  как введен и е  
об р азц о в  п ри ведет  к н едостоверн ы м  результатам .
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Не и сп ользуй те  набор  в н еи сп равн ы х  услови ях ; н ап р и м ер , набор п р о текает  ч ерез гер м ети зи р у ю щ у ю  л е н т у  или 
где-либо ещ е, о ч еви дн о , что в реагентах  (за  и склю чен и ем  м агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц ) о б н ар у ж ен ы  м у тн о сти  или 
осадки , или кон трольн ое  зн ачен и е  н еод н ократн о  вы х о д и т  за  п р ед ел ы  у к а за н н о го  д и ап азо н а . Е сли н аб ор  
находится в н еи сп равн ом  состоян и и , п о ж алуй ста , свяж и тесь  со  S n ib e  или  н аш и м  ав то р и зо в ан н ы м  
д и стри бью тором .
Ч тобы  и збеж ать  и сп арен и я  ж и дкости  в о ткр ы ты х  н аб орах  реаген тов  в х о л о д и л ь н и к е , р еко м ен д у ется , ч тобы  
откры ты е наборы  реаген тов  бы ли зап еч атан ы  л ен то й  д ля  зап еч аты в ан и я  к ар тр и д ж а  с р еаген там и , 
содерж ащ и м и ся  в у п аковке. Л ен та  для запечатьЕвания картри д ж а с р еаген там и  п р ед н азн ач ен а  для о д н о р азо в о го  
и сп ользован и я  и, если  требуется  б ольш е лент, п о ж алуй ста , свяж и тесь  со  S n ib e  или н аш и м  ав то р и зо в ан н ы м  
ди стри бью тором .
Со врем енем  о стато ч н ы е  ж и дкости  м огут вы со х н у ть  на п овер х н о сти  п ер его р о д ки . О б ы ч н о  это  в ы су ш ен н ы е  
соли, которы е не вли яю т на эф ф екти вн ость  теста.
И сп ользуй те  всегда  один  и то т  ж е ан али затор  для  о ткр ы то го  кар тр и д ж а с р еаген там и .
И нструкц и и  по см еш и ван и ю  м агн и тн ы х  м и к р о части ц  см . в разделе "П о д го то в ка  р еаген та" д ан н о го  в кл ад ы ш а 
упаковки .
Д ля п олучения д о п о л н и тел ьн о й  и н ф орм ац и и  о  п одаче реаген тов  во врем я р або ты  си стем ы , п о ж ал у й ста , 
о брати тесь  к И н струкц и и  по эксп луатац и и  ан али затора.

Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Не зам о р аж и вай те  картри д ж  с реагентам и .
•  Х рани те набор реаген тов  верти кальн о , чтобы  о б есп еч и ть  п олн ую  д о сту п н о сть  м агн и тн ы х  м и кр о части ц . 

Защ и щ ай те о т  п р ям ы х  со л н ечн ы х  лучей ._____________________________________________________________________
С т аб и л ь н о ст ь  р еаген то в
В н еоткры том  ви де при температу^ре 2-8®С Д о  у к азан н о го  срока годн ости  (18  м е с яц е в  с д аты  и зго то вл ен и я)
В откры том  виде при тем п ер ату р е  2-8®С 6 н едель
Н а борту 4 н едели
С т аб и л ь н о ст ь  к о н тр о л ен
В н еоткры том  виде при температу-ре 2-8^С Д о  у казан н о го  срока годн о сти  (1 8  м есяц ев  с д аты  и зго то вл ен и я)
В откры том  виде при тем п ер ату р е  10-30°С 6 часов
В откры том  виде при тем п ер ату р е  2-8^С 6 недель
З ам о р аж и ван и е  при тем п ер ату р е  -20°С 3 м есяц а
Ц иклы  зам о р аж и ван и я  и разм ораж и ван и я не б о лее  3 раз

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В Ь ^  О Б Р А ЗЦ О В  
Т и п ы  образц ов
Т олько  п ереч и слен н ы е ни ж е о бразц ы  бы ли  исп ы тан ы  и п ри знаны  п ри ем лем ы м и .

Т и п ы  образц ов П р о б и р ки  д л я  сбора о б р азц о в
Тлаз.ма Ц и трат  натрия (1 :9)

•  П еречи слен н ы е ти п ы  образц ов  бы ли п ротести рован ы  с и сп ользован и ем  п р о б и р о к  для  о тб о р а  проб , ко то р ы е  
бы ли  ком м ерчески  достуш ны  на м ом ен т и сп ы тан и я, т.е. не все и м ею щ и еся  п р о б и р к и  всех  п р о и зво д и тел ей  
бы ли  п ротести рован ы . С и стем ы  отбора проб  р азли ч н ы х  п р о и зво д и тел ей  м огут  со д ер ж ать  р азл и ч н ы е  
м атери алы , которы е в н еко то р ы х  случаях  м огут  п овли ять  н а  р езу л ьтаты  и сп ы тан и й . П ри и сп о льзо ван и и  
п роби рок  для  о тб о р а  вн и м ательн о  следуй те и н стр у кц и ям  п р о и зво ди тел ей  п р о б и р о к .

У сл о ви я  д л я  образц ов
•  Не исп ользуй те  о бразц ы  с вы раж енн ой  гем о ли зац и ей /ги п ер л и п и д ем и ей  и о б р азц ы  с явн ы м  м и к р о б н ы м  

загрязн ен и ем .
•  ОбразцьЕ д олж н ы  бы ть свободн ы  от ф и бри н а и д р у ги х  твер ды х  частиц .
•  Д ля п редотвращ ен и я п ерек рестн ого  загрязн ен и я  реком ен д уется  и сп о льзо вать  о д н о р азо в ы е  п и п етки  или 

н аконечн ики  пипеток.

П о д го то в к а  к  ан ал и зу
•  П роверьте  все о бразц ы  на н ати ч и е  пены . П еред  ан али зом  удап и те пену с п о м о щ ью  п азо ч к и -ап п л и к ато р а . 

И сп ользуй те н овую  п алоч ку-ап п ли катор  для каж дого  образц а, чтобы  п р ед о твр ати ть  п ер ек р естн о е  загр язн ен и е .
•  Зам о р о ж ен н ы е о бразц ы  д олж н ы  бы ть п олн остью  разм орож ен ы  п еред  см еш и в ан и ем . Т щ ател ьн о  п ер ем еш ай те  

разм орож ен н ы е об разц ы , встряхи вая на ни зкой  скорости  или о сто р о ж н о  п ер ево р ач и вая . В и зу а зь н о  о см о тр и те  
образцы . Е сли н аблю дается  наслоен и е или р ассл о ен и е , п ер ем еш и вай те  д о  т е х  пор , пока о б р азц ы  не стан у т  
зам етн о  о д н ородн ы м и . Е сли  образцы  не п ер ем еш ан ы  тщ ател ьн о , м огут  б ы ть  п о л у ч ен ы  п р о ти в о р еч и в ы е
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результаты .
•  О бразц ы  не д о лж н ы  со д ер ж ать  ф ибрины , эри троц ить! или д р у ги е  т в е р д ы е  части ц ы . Т аки е  о б р азц ы  м огут  

давать  н ад еж н ы е  результаты  и д олж н ы  б ы ть  ц ен три ф уги рован ы  п ер ед  и сп ы тан и ем . П ер ен еси те  о св етл ен н ы й  
о б р азец  в ч аш ку  для об разц ов  или п роби рку  для  втори ч н ого  тести р о в ан и я . Д ля ц е н тр и ф у ги р о в ан н ы х  о б р азц о в  
с л и п и дн ы м  слоем  п ерен оси те  только  о светл ен н ы й  образец , а не л и п ем и ч еск и й  м атери ал .

•  О бъем  пробы , н ео б х о ди м ы й  для од н ократн ого  о п р ед ел ен и я  этого  теста  со став л я ет  40 мкл.

Х ран ен и е образц ов
О бразцы , и звл еч ен н ы е  из р аздели тельн ого  слоя, эр и тр о ц и ты  или сг> сток  крови  м о гу т  х р ан и ться  д о  4 часов  при
10-30°С , или 24 часов  при 2 -8°С , или 12 м есяц ев , зам о р о ж ен н ы е  при  -20°С . Б ы ли  оц ен ен ы  зам о р о ж ен н ы е  пробы ,
п одвергн уты е д о  1 ц и кла зам о р аж и ван и я /р азм о р аж и ван и я .

Т р а н с п о р т и р о в к а  образц ов
•  О бразць[ уп ак о вы ваю тся  и м арки рую тся в со о тветстви и  с п р и м ен и м ы м и  м естн ы м и  п р ави лам и , касаю щ и м и ся  

тр ан сп о р ти р о вк и  кл и н и ч ески х  образц ов  и и н ф ек ц и о н н ы х  вещ еств.
•  Н е д о п у скается  превы ш ен и е указан н ы х  вы ш е о гр ан и ч ен и й  по х р ан ен и ю .

Р азб ав л ен и е  о б р азц о в
•  О бразцы  с ко н ц ен тр ац и ям и  tPA IC , п р евы ш аю щ и м и  ан ал и ти ч ески й  д и ап азо н  и зм ерен и я , м о гу т  бы ть 

разбавлен ы  д и л ю ен то м  л и б о  в соответстви и  с п ротоколом  ав то м ати ч еско го  р азб авл ен и я , л и б о  в со о тв етств и и  с 
проц едурой  р у ч н о го  р азбавлен и я . Р еком ен дуем ое  со о тн о ш ен и е  р азб авл ен и я  со ставл яет  1:10 (объ ем  о бразц а: 
общ и й  объем ). К он ц ен трац и я  разбавлен н ого  об разц а  д о л ж н а  б ы ть  > 1 0  нг/м л .

•  П ри ручном  разб авлен и и  ум н о ж ьте  п олуч ен н ы й  р езу л ьтат  на к о э ф ф и ц и е н т  разб авлен и я . Д ля  р азб авл ен и я  
ан д ли заторам и  п р о грам м н ое  о бесп ечен и е ан ал и зато р а  авто м ати ч ески  у ч и ты в а е т  р азб ав л ен и е  при р асчете  
кон ц ен трац и и  образца.

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И ЗА
П одготовка р еаген та
•  Д остан ьте набор реагентов из коробки и визудльно осм отри те п робирки  реагентов  в картридж е на предм ет 

протечек на герм ети зирую щ ей  ленте  или в другом  м есте. Если утечки  нет, п ож алуй ста, аккуратн о  оторвите 
герм ети зирую щ ую  ленлл'.

•  О ткройте дверц у  зоны  реагентов; удерж ивайте ручк^-' реагента, чтобы  п ри бли зи ть  КРЮ -метк>' к счить[вателю  
R FID  (при м ерн о  на 2 секунды ); раздастся звуковой сигндл; один  звуковой  си гн ал  указы вает  на усп еш н ое 
зондирование.

•  У держ ивая р еаген т  прям о, вставьте его в н и ж ню ю  часть вдоль пустой  д орож ки  реагента.
•  П роверьте, усп еш н о  ли отображ ается инф орм ация о реагенте в п рограм м н ом  ин терф ейсе, в противном  случае 

повторите о п и сан н ы е вы ш е два ш ага.
•  Р есуспендировани е м агнитны х м икрочастиц  происходит автом атически  при успеш ной  загрузке набора, 

гарантируя, что м агнитны е м икрочастицы  полностью  ресуспендированы  одн ородн о  перед исп ользован ием .

К а л и б р о в к а  теста
•  В ы берите тест  для калибровки  и вы полните операци ю  калибровки  в ин терф ей се  об.ласти реагентов. Д ля 

п олучения д о п о л н и тел ьн о й  и н ф орм ац и и  о  п роц едуре  кали б ровки  о б р ати тесь  к р азд ел у  « К д ли бровка»  
И н струкц и и  по эксп л у атац и и  анализатора.

•  В ы полните повторную  калибровк>' в соответствии  с ин тервалом  кдлибровки , требуем ы м  во 
вклады ш е-ин струкции  в упаковке.

К о н тр о л ь  к а ч е с т в а
•  П ри исп ользован ии новой серии проверьте или отредактируйте и н ф орм ац и ю  о  контроле качества.
•  О тскани руйте ш трих-код контроля, вы берите соответствую щ ую  и н ф орм ац и ю  о контроле качества и вы полни те 

тестирован ие. Д ля получения дополнительной  инф орм ации о п роц едуре контроля качества о брати тесь  к разделу  о 
К онтроле качества И нструкц ии  по эксплуатации анализатора.

Т ести р о в ан и е  об р азц а
•  П осле у сп еш н о й  загрузки  образца, вы бери те о б р азец  в и н тер ф ей се  и н азн ачьте  набор  р еаген то в  для  образц а, 

п о д л еж ащ его  тести р о ван и ю , вы п олн и те тести р о ван и е . Д ля п олуч ен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  о 
п роц едуре  тести р о ван и я  об разц ов  пац иентов  о брати тесь  к р азд ел у  п р о вед ен и я  ан ал и за  И н стр у кц и и  по 
эк сп л у атац и и  анализатора.

Ч тобы  о б есп ечи ть  н ад л еж ащ у ю  эф ф екти вн ость  теста , строго  п р и д ер ж и в ай тесь  И н струкц и й  по эк сп л у атац и и
ан али затора.

237 tPAIC-IFU-ru-RU, V0.1, 2024-03 5/11



К А Л И Б Р О В К А
П рослеж и ваем ость: Э тот м етод  бы л стан дар ти зи р о ван  в со о тветстви и  с вн у тр ен н и м  р еф ер ен тн ы м  стан д ар то м  
Snibe.
П роверка калибраторов, специ ф и чн ы х для теста , позволяет определить значения о тн о си тел ьн о й  световой  еди ниц ы  
(R L U ) для корректировки калибровочной м астер-кривой .
П овторн ую  кали б ровку  реком ен дуется  вы п олн ять  сл еду ю щ и м  образом :
•  В сяки й  раз, когда  и сп ользуется  новая сери я  р еаген та  или стартера  1+2.
•  К аж ды е 7 дней .
•  А н али затор  прош ел техобслуж и ван и е.
•  Зн ачения кон тролей  н аходятся  за п ределам и  у к азан н о го  д и ап азон а.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
К онтроли  реком ен д ую тся  для о п ределен и я  тр ебо ван и й  к кон тролю  кач ества  д ля  это го  теста  и д о л ж н ы  
вы полняться  о д н о кр атн о  для м о н и то р и н га  эф ф екти вн о сти  теста. С м . оп уб ли кован н ьге  р у ко во д ящ и е  п ри н ц и п ы  
для  о б щ и х  реком ен д ац и й  по кон тролю  качества , н ап ри м ер . Р уководство  И н сти ту та  к л и н и ч ески х  и л а б о р ато р н ы х  
стан дартов  (C L S I) С 24 или д р у ги е  о п у б л и к о ван н ы е р у ко во д ящ и е  принципы*^.
К он троль качества  р еком ен дуется  п ровод и ть  од и н  раз в д ен ь  и сп о льзо ван и я  и ли  в со о тветстви и  с м естн ы м и  
п рави лам и  или  тр еб о ван и ям и  к аккреди тац и и  и п р о ц ед у р ам и  кон троля кач е с тв а  ваш ей  л аб о р ато р и и , кон тр о л ь  
качества  м о ж ет  бы ть вы п олн ен  путем  п ровед ен и я  теста  на tPA IC :
•  В сякий раз, ко гд а  набор калибруется.
•  В сякий раз, когда  и сп ользуется  новая сери я  стар тер а  1+2 или  п р о м ы во ч н о го  ко н ц ен тр ата .

энтроли  при м ен и м ы  то лько  к систем ам  M A G L U M I и и сп ользую тся  т о л ь к о  в св язке  с р еаген там и , которы е 
им ею т од и н аковы е с данны.м кон тролем  сем ь п ер вы х  ци ф р кода парти й . Д ля  каж до го  целевого  зн ач ен и я  и 
д и ап азо н а  об р ати тесь  к этикетке.
Э ф ф екти вн ость  д р у ги х  кон тролей  д олж н а б ы ть  оц ен ен а  на п р ед м ет  со в м ести м о сти  с этим  тесто м  д о  их 
исп ользован ия. Д ля  всех  и сп о льзу ем ы х  м атери алов  кон троля кач ества  д о л ж н ы  б ы ть  у стан о вл ен ы  
со о тветству ю щ и е д и ап азо н ы  значений .
К онтроли  д о лж н ы  н аходиться  в пределах  у казан н о го  д и ап азо н а , всякий раз, ко гд а  один  из кон тролей  в ы х о д и т  за 
пределы  у казан н о го  ди ап азон а , калибровку  сл ед у ет  п овтори ть и п о вто р н о  п р о тести р о вать  кон тр о л и . Если 
зн ачен и я  кон тролей  м н огократн о  вы ходят  за  пределы  зад ан н ы х  д и ап азо н о в  п осле у сп еш н о й  кал и б р о вк и , 
результаты  п ац и ен та не долж н ы  сообщ аться  и н ео б х о ди м о  вы п олн и ть  сл е д у ю щ и е  д ей стви я:
•  У беди тесь, что срок  годн ости  м атери алов  не истек.
•  У беди тесь, что бы ло  вы п олн ен о  н еоб ходи м ое  тех н и ч еско е  об служ и ван и е.
•  У беди тесь, что тест  бы л вы полнен  в соответстви и  с и н стр у к ц и ей -вк л ад ы ш ем  в у п ако вке .
•  П ри необходи.м ости об рати тесь  за п ом ощ ью  в Snibe или к наш им  ав то р и зо в ан н ы м  д и стр и б ью то р ам .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы
В ы ч и сл ен и е

н али затор  авто м ати ч ески  вы чи сляет  ко н ц ен тр ац и ю  tPA IC  в каж дой  п р о б е  с  п о м о щ ью  кал и б р о во ч н о й  
...астер-кривой , которая ген ери руется  с п о м о щ ью  2 -точеч н ой  п роц едуры  к ал и б р о в к и  м астер -к р и во й . Р езультаты  
вы раж ен ы  в нг/м л . Д-зя п олучения д о п о л н и тел ьн о й  и н ф орм ац и и , п о ж алу й ста , о б р ати тесь  к И н стр у кц и и  по 
эксп луатац и и  ан али затора.
И н т ер п р ет а ц и я  р езу л ь тато в
О ж и даем ы й  д и ап азо н  для теста  на tP A IC  бы л  п олучен  путем  тести р о в ан и я  571 вн еш н е зд о р о в ы х  ч ел о в ек а  в

О ч е в и д н а я  зд о р о в а я  п о п у л я ц и я О 95-" п р о ц е н т и л ь  (н г /м л )
Ж ен щ ин ы 285 <10,5
М у ж ч и н ы 286 <17,0

Результаты  м огут  о тли чаться  в разн ы х  л аб о р ато р и ях  и з-за  разли ч и й  в п о п у ляц и и  и м етоде тести р о в ан и я .
Р еком ен дуется , чтобы  каж дая лаборатори я  у стан о ви л а  свой  собствен н ы й  р еф ер ен тн ы й  ин тервал .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Р езультаты  сл ед у ет  и сп ользовать  в сочетан и и  с истори ей  болезн и  п ац и ен та , кл и н и ч ески м  и ссл ед о ван и ем  и 

други м и  дан н ы м и .
•  Если результаты  tP A IC  не со о тветству ю т кл и н и чески м  д ан н ы м , для  п о д твер ж д ен и я  р езу л ьтата  н ео б х о д и м о  

д о п о л н и тел ьн о е  тести рован и е.
•  О бразц ы  пац и ен тов , п олучи вш и х п реп араты  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н ал ьн ы х  ан ти тел  для  д и агн о сти ки  или тер ап и и , 

м огут со дер ж ать  ч еловечески е ан ти м ы ш и н ы е ан ти тела  (Ч А М А Т ). Т аки е  образцьЕ м огу т  п о к азы вать  л и б о  
лож н о  завы ш ен н ы е, л и б о  зан и ж ен н ы е зн ачен и я  при тести р о ван и и  с п о м о щ ью  н аб оров  д ля  теста , в ко то р ы х
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исп ользую тся м ы ш и н ы е м о н о к л о н ал ьн ы е aнтитeлa^*■^^. Д ля  д и агн о сти ки  м о ж ет  п о тр ебо ваться  д о п о л н и тел ьн ая  
ин ф орм аци я.

•  Г етероф ильн ы е ан ти тела  в сы воротке  человека сп особн ы  реаги р о вать  с и м м у н о гл о б у л и н ам и  реаген тов , м еш ая 
п роведению  и м м у н о ан али за  ш vitro. П ац и ен ты , регу л яр н о  ко н так ти р у ю щ и е  с ж и в о тн ы м и  или п род уктам и  
сы воротки  ж и во тн ы х , м огут  бы ть п о дверж ен ы  тако й  и н тер ф ер ен ц и и  и могл'т н аб л ю д аться  а н о м ать н ы е  
значения^®.

•  Н а результаты  и сп ы тан и й  м о ж ет  п овли ять  б ак тер и ать н о е  загр язн ен и е  или теп л о вая  и н акти вац и я  образц ов .

П О П У Л Я Ц И О Н Н Ы Е  И  Д Е М О Г Р А Ф И Ч Е С К И Е  А С П Е К Т Ы  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И ЗД Е Л И Я
Н е и м еет  п оп уляц и он н о  д ем о гр аф и ч еск и х  о гр ан и ч ен и й .

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Р еп резен тати вн ы е д ан н ы е  об эф ф ек ти в н о сти  п р ед ставл ен ы  в этом  разделе. Р езультаты , п о л у ч ен н ы е  в о тд ел ьн ы х
лаборатори ях , м огу т  отли чаться .

М агн и тн ы е
м и крочасти

иы

К али б ратор
низкого
уровня

К али б ратор
вы сокого

уровня

Б уф ерн ы й
раствор Д и лю ен т М етка

А БЭ Л К о н троль  1 К о н тр о л ь  2

Ф и зическ
ое

состояние
Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость

Ц вет Коричневый Коричнево­
желтый

Коричнево­
желтый

Бесцветный
или

светло-желт
ый

Бесцветный

Бесцветный
или

светло-ж елт
ый

Коричнево­
желтый

Коричнево­
желтый

pH 6,76-6,97 7,15-7,54 7,15-7,54 6,85-6,98 7,30-7,53 6,85-6,98 7,15-7,54 7,15-7,54

П рец и зи он н ость
П рецизионность оп ределялась с использованием  теста, проб  и контролей  в п ротоколе (Е Р 05-А З) C LSI (И н сти тут  
клинических и лабораторн ы х  стандартов): дубликаты  при д ву х  незави си м ы х ан ал и ти ч ески х  сериях  в ден ь в течени е 
5 дней на трех  разны х участках  с использованием  трех  серий  наборов реагентов  (п =  180). П олучены  следую щ и е 
результаты :

П р о б а

С реднее
зн ач ен и е

(н г/м л)
(п=180)

В п ред елах  
а н а л и т и ч е с к о й  серии

М еж ду
а н а л и т и ч е с к и м и

сер и ям и
В о сп р о и зв о д и м о сть

SD (н г/м л) % cv SD
(н г/м л )

% cv SD (н г /м л ) % cv

П л азм ен н ы й  пул 1 10,276 0.273 2,66 0,153 1,49 0,397 3 ,86
П лазм ен н ы й  пул 2 39 ,638 1,015 2,56 0,368 0,93 1,252 3,16
П лазм ен н ы й  п>'л 3 79,837 1,548 1,94 1,273 1,59 2 ,637 3,30

К онтроль 1 5,013 0,146 2,91 0,052 1,04 0,265 5,29
К онтроль 2 19,915 0,551 2,77 0,209 1,05 0,656 3 ,29

Д иап азон  л и н ей н о сти
1,00-100 н г/м л  (о п р ед еляется  п ределом  ко л и чествен н о го  о п р ед ел ен и я  и м акси м у м о м  кал и б р о во ч н о й  
м астер-кри вой ).

Ф и к си р у ем ы й  и н те р в а л
0 ,7 0 0-1000  нг/м л (о п р ед еляется  п ределом  об н ар у ж ен и я  
м астер -к р и во й х Р ек о м ен ду ем о е  со о тн о ш ен и е  разведен и я).

и м акси м ум ом  кал и б р о во ч н о й

Д и ап азо н  к о н тр о л ей
К онтроль 1: 3 ,50  -  6 ,50  нг/м л 
К онтроль 2: 14,0 -  26 ,0  нг/м л

А н ал и ти ч ес к ая  ч у в с тв и тел ь н о сть
П редел холостой  пробы  (L oB ) < 0,400 нг/мл. 
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П редел обнаруж ения (L oD ) < 0 ,700  нг/мл.
П редел коли чествен ного  оп ределен ия (L oQ ) < 1,00 нг/мл.
Зн ачения калибраторов и контролей  п рослеж и ваю тся посредством  процедуры  изм ерени я M S M P  вы бран ной  
производителем  с н еоп ределенностью  рабочего  калибратора: К али б ратор  L =0,1250; К али б ратор  Н = 3,1296.

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь  
И н т е р ф е р е н ц и я
И н терф ерен ц и я  о п р ед ел ял ась  с п о м о щ ью  т е ст а , три  о б р азц а  сы во р о тк и , со д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  кон ц ен трац и и  
а н ал и та  бы ли д о п о л н ен ы  п о тен ц и ал ьн ы м и  эн д о ген н ы м и  и эк зо ген н ы м и  и н те р ф е р е н ц и ям и  в со о тв етств и и  с 
протоколом  (Е Р 7 -А 2 ) C L S I. О ткл о н ен и е  и зм ерен и я  вещ еств а  и н тер ф ер ен ц и и  н аходи тся  в п р ед ел ах  ± 10% . 
П олучень[ сл еду ю щ и е результаты :
И н т е р ф е р е н ц и я Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  до
Б и лируби н 20 м г/дл
Гем оглобин 500 м г/дл
И н трали п и д 1000 мг/дл
Ч А М А Т 40  нг/м л
Ревм атои дн ы й ф актор 1500 М Е /м л
A N A 398 У Е /м л

Э ф ф е к т  в ы с о к о й  д о зы
"^ри кон ц ен трац и ях  tP A IC  до  1600 нг/м л  не наблю далось  эф ф ек та  вы сокой  дозы .

С р а в н е н и е  м ето д о в
С равн ен и е  теста  на tP A IC  с ком м ерч ески  д о сту п н ы м  и м м у н о ан али зо м  д ал о  сл ед у ю щ и е  к о р р ел яц и и  (нг/м л): 
К оли чество  и зм ерен н ы х  об разц ов : 235 
П ассинг-Б аблок: >'==1,0096х-0,0491, т=0,978.
К онцентрация клинических образцов составляла от 1,056 до  99 ,057  нг/мл.

О П И С А Н И Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И
И здели е п оставляется  в н естер и л ьн о м  виде и не тр еб у ет  стер и л и зац и и .

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
М едицинское изделие при исп ользован ии , тран сп орти ровке и хранени и  не оказы вает  негати вн ого  воздействи я на 
человека и окруж аю щ ую  среду , при соблю ден и и  условий  п ри м ен ения и мер п ред осторож н ости , у казан н ы х  в 
инструкции.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Т ранспортировка осущ ествляется  всеми видам и тран сп орта  в кры ты х тран сп ортн ы х  ср едствах  в соответстви и  с 

равилам и перевозки грузов, дей ствую щ и м и  на каждо.м виде транспорта . Т ран сп орти ровать  при тем п ературе  2-8°С .

У П А К О В К А
Внеш няя (потреби тельская) упаковка
Все ком поненты  набора уп акован ы  в еди н ую  картонн ую  коробку с нанесенной м арки ровкой . 
Г абаритны е размеры  внеш ней  (п отреби тельской ) упаковки , картонн ая коробка:

Д ли н а 243 ±  3 мм
В ы сота 89 ±  3 мм
Ш ирин а 30 ±  3 мм
М асса  упаковки 39,5 ± 2  г

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а
Д ля поддерж ания тем п ературн ого  р еж и м а наборы  в п отреби тельских  уп аковках  тр ан сп орти рую тся  в коробе из 
терм ои золирую щ его  м атери ала (пеноп ласт) с кры ш кой.
Т ранспортная упаковка пом ещ ается  в картонны й ящ и к с нан есен ной  м арки ровкой .

СРОК годности
С рок годности реагентов и кон тролей  при тем п ературе 2-8°С  составляет  18 м есяц ев с даты  изготовления.

У Т И Л И З А Ц И Я
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Во избеж ани е возм ож н ого  загрязнени я о круж аю щ ей  среды  изделие с и стекш и м  сроком  годн ости  (класс А ), отходы  
использованны х реагентов  (класс Б) долж н ы  утилизи роваться  в соответстви и  с м естн ы м и  н орм ати вн ы м и  
требовани ям и . И здели е д олж н о  бы ть ути ли зи рован о , согласно тр ебо ван и ям  С анП и Н  2 .1 .3684-21 . Г лава  X 
Т ребования к обращ ен и ю  с отходам и, п 157. П равильное у н и чтож ен и е  и ути ли зац и я  б у д ет  п оддерж и вать  
сохранение п ри родн ы х ресурсов и содей ствовать  защ ите здоровья человека и о кр у ж аю щ ей  средь(.

У Л Е Т И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И
У паковка продукц ии разработана с целью  сведен ия к м ин им ум у загрязн ен и я  окруж аю щ ей  среды  при сохран ен и и  
целостности п родукта во вре.мя транспортировки  и хранения. У п аковочн ы е отходы  долж н ы  ути ли зи роваться  в 
м естны х пунктах  сбора у п аковки , в специа-зизированны е кон тей неры , расп олож ен н ы е в м ун и ц и п али тетах .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А 1 Ш Е  И Р Е М О Н Т
Не при м ен им о к д ан н ом у  м еди цин ском у изделию .

П Е Р Е Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  И  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В
Ab Н о м е р  с т а н д а р т а Н а и м е н о в а н и е  п о  у .м о л ч ан и ю

1 EN  ISO  13485:2016 И здели я м еди ц и н ски е  - С и стем ы  м ен ед ж м ен та  к ач еств а-Т р еб о в ан и я  для 
ц елей  н орм ати вн ого  р егу л и р о ван и я  (IS O  13485 :2016)

2 EN ISO  14971:2019 И здели я .м едицинские -П р и м ен ен и е  м е н е д ж м е н т а  ри ска  к м ед и ц и н ски м  
и здели ям  (IS O  14971:2019)

3 Г О С Т Р И С О  15223-1-2023 И здели я  м еди ц и н ски е . С и м во л ы , п р и м ен я ем ы е  для  п ередачи  и н ф о р м ац и и , 
п р ед о став л яем о й  и зготови телем . Ч асть  1. О сн о в н ы е  тр еб о в ан и я

4 Г О С Т Р И С О  17511-2022

И здели я м ед и ц и н ск и е  для  д и а гн о с т и к и  in v itro . Т р ебо ван и я  к 
у стан о в л ен и ю  м етр о л о ги ч еско й  п р о сл еж и в аем о сти  зн ач ен и й , 
п р и п и сан н ы х  кали браторам , к о н тр о л ьн ы м  м атер и алам  п р а в и л ь н о с ти  и 
о б р азц ам  б и о л о ги ческ о го  м атер и ал а  человека

5 Г О С Т Р  ЕН  13612-2010
О ц ен ка  ф у н кц и о н ал ьн ы х  х ар ак тер и сти к  м ед и ц и н ски х  и зд ел и й  для 
д и а гн о с ти к и  in v itro

6 EN  13641:2002 У стран ен и е или сн и ж ен и е  ри ска  и н ф ек ц и и , св язан н о й  с р еаген там и  д ля  
д и агн о сти к и  in v itro

7 Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
М ед и ц и н ски е  изделия для  д и а гн о с т и к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о ставл яем ая  и зготови телем  (м ар ки р о в ка). Ч асть  I. Т ерм и н ы , 
о п р ед ел ен и я  и о б щ и е тр еб о ван и я

8 Г О С Т Р И С О  18113-2-2015
М ед и ц и н ски е  изделия для д и агн о сти к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о став л яем ая  и зготови телем  (м ар ки р о вка). Ч асть  2. Р еаген ты  для 
д и агн о сти к и  in v itro  д ля  п р о ф есси о н ал ь н о го  п р и м ен ен и я

9 Г О С Т Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 И здели я м еди ц и н ски е  для д и а гн о с т и к и  in v itro . О ц ен к а  стаб и л ь н о сти  
р еаген то в  д ля  д и агн о сти ки  in v itro

10 EN  6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 + А 1 :2 0 2 0 М ед и ц и н ски е  и зделия —  Ч асть  1: П р и м ен ен и е  п р о ек ти р о ван и я  
эк сп л у атац и о н н о й  п р и го д н о сти  к м ед и ц и н ски м  и зд ел и ям .

11 C EN  IS O /T R  2 4 9 7 1 :2 0 2 0
М ед и ц и н ски е  изделия —  Р уководство  по 
п р и м ен ен и ю  стан д ар та  ISO  14971 (IS O /T R  2 4 9 7 1 :2020)

12 IE C /T R  6 2 3 6 6 -2 :2 0 1 6 М ед и ц и н ски е  и здели я  —  Ч асть  2: Р уководство  по п р и м ен ен и ю  
эк сп л у атац и о н н о й  п р и го д н о сти  к м ед и ц и н ски м  и зд ели ям .

13 ISO  2 0 9 1 6 :2 0 1 9
М ед и ц и н ское  изделие для д и а гн о с т и к и  in v itro -И ссл ед о в ан и я  
кли н и ческой  эф ф ек ти вн о сти  с и сп о льзо ван и ем  о б р азц о в , в зяты х  у л ю д ей  - 
Н адл еж ащ ая  кли н и ческая  практи ка.

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
К ом пания S N IB E  С о., Ltd. гарантирует, что настоящ и й п родукт  соответствует  заявлен н ы м  сп ец и ф и кац и ям , при 
условии исп ользован ия продукта  квалиф иц ированн ы м  п ерсон азом  в соответствии  с указан и ям и  дан н ой  и н струкции  
и прим енения м атер и азо в  до истечения срока годности , указан ного  на этикетке.
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