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1 3 0 6 1 7 5 1 2 M ;  5 0  т е с т о в  

1 3 0 7 1 7 5 1 2 M :  3 0  т е с т о в

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  и м м у н о г л о б у л и н  G  к  а н т и т е л а м  

С м и т а  ( M A G L U M F  A n t i - S m  I g G  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  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  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  

а н а л и з а т о р а х  M A G L U M l ' ^ ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н а б о р  р е а г е н т о в  in  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  и м м у н о г л о б у л и н  G  к  а н т и т е л а м  С м и т а  

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  н а  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M I ® .  Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  

д и а г н о с т и к и  с и с т е м н о й  к р а с н о й  в о л ч а н к и  ( С К В )  в  к о м б и н а ц и и  с  д р у г и м и  к л и н и ч е с к и м и  и  л а б о р а т о р н ы м и  

д а н н ы м и .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И З А
А н т и н у к л е а р н ы е  а н т и т е л а  ( A N A )  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  р а з н о о б р а з н у ю  г р у п п у  а у т о а н т и т е л ,  к о т о р ы е  р а с п о з н а ю т  

м н о ж е с т в е н н ы е  в н у т р и к л е т о ч н ь ( е  а н т и г е н ы ' .  В  н а с т о я щ е е  в р е м я  п р и н я т о  с ч и т а т ь ,  ч т о  A N A  с о д е р ж а т  д в а  

о с н о в н ы х  т и п а  а н т и т е л ,  п е р в а я  г р у п п а  в к л ю ч а е т  а н т и т е л а  п р о т и в  Д Н К  и г и с т о н о в ,  а  в т о р а я  г р у п п а  в к л ю ч а е т  

а у т о а н т и т е л а  к  э к с т р а г и р у е м ы м  я д е р н ы м  а н т и г е н а м  ( E N A ) ^ .  A N A  я в л я ю т с я  к л ю ч е в ы м и  б и о м а р к е р а м и  п р и  

о ц е н к е  р е в м а т и ч е с к и х  з а б о л е в а н и й ,  т а к и х  к а к  С и с т е м н а я  К р а с н а я  в о л ч а н к а  ( S L E ) ,  с и н д р о м  Ш е г р е н а  ( S S ) ,  

С и с т е м н ы й  с к л е р о з  ( S S c ) ,  С м е ш а н н о е  з а б о л е в а н и е  с о е д и н и т е л ь н о й  т к а н и  ( M C T D ) ,  п о л и м и о з и т / д е р м а т о м и о з и т  

( P M / D M )  и  п е р в и ч н ы й  б и л и а р н ы й  ц и р р о з  ( Р В С ) ' - \

S L E  -  э т о  х р о н и ч е с к о е  с и с т е м н о е  а у т о и м м у н н о е  з а б о л е в а н и е  н е и з в е с т н о й  э т и о л о г и и ,  х а р а к т е р и з у ю щ е е с я  

и м м у н о л о г и ч е с к и м и  н а р у ш е н и я м и ,  р а з н о о б р а з н ы м и  к л и н и ч е с к и м и  п р о я в л е н и я м и  и  п о р а ж е н и е м  м н о г и х  

о р г а н о в " * '^ .  П р о я в л е н и я  S L E  в е с ь м а  р а з н о о б р а з н ы  и в к л ю ч а ю т  п о ч е ч н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь ,  г е м о л и т и ч е с к у ю  

а н е м и ю ,  а р т е р и а л ь н ы е  и  в е н о з н ы е  т р о м б ы  и  о б е з о б р а ж и в а ю щ у ю  к о ж н у ю  с ы п ь ^ .  П о р а ж е н и е  п о ч е к ,  н а з ы в а е м о е  

в о л ч а н о ч н ы м  н е ф р и т о м  ( L N ) ,  я в л я е т с я  о с н о в н о й  п р и ч и н о й  з а б о л е в а е м о с т и  и  с м е р т н о с т и ,  к о т о р а я  п о р а ж а е т  

б о л е е  п о л о в и н ы  п о п у л я ц и и  с  S L E  в  т е ч е н и е  з а б о л е в а н и я ^ .  S L E  в с т р е ч а е т с я  в о  в с е м  м и р е ;  р а с п р о с т р а н е н н о с т ь ,  о  

к о т о р о й  с о о б щ а е т с я ,  к о л е б л е т с я  о т  1 2  д о  5 0  н а  1 0 0  ООО п о п у л я ц и и ,  з а б о л е в а е м о с т ь  к о л е б л е т с я  о т  1 , 8  д о  7 , 6  н а  1 0 0  

ООО п о п у л я ц и и  в  г о д ,  а  с р е д и  ж е н щ и н  н а б л ю д а е т с я  п р е в ы ш е н и е  в  ш е с т ь - д е с я т ь  р а з ^ .  Х о т я  р а с п р о с т р а н е н н о с т ь  

S E E  о т н о с и т е л ь н о  н е в е л и к а ,  о н а  с о з д а е т  о г р о . м н ы е  з а т р а т ы  н а  з д р а в о о х р а н е н и е  и о б щ е с т в о ,  п о с к о л ь к у  

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

с м е р т н о с т и ^ .

В  к а ч е с т в е  о д н о г о  и з  д и а г н о с т и ч е с к и х  м а р к е р о в  S L E  а н т и т е л а  к  S m  н а п р а в л е н ы  п р о т и в  к о м п о н е н т о в  м а л ы х  

я д е р н ы х  р и б о н у к л е о п р о т е и н о в  U 2 - U 6  ( s n R N P s ) ,  к о т о р ы е  с о с т о я т  п о  м е н ь ш е й  м е р е  и з  д е в я т и  р а з л и ч н ы х  

п о л и п е п т и д о в ,  в к л ю ч а я  В ,  В ’ , D 1 ,  D 2 ,  D 3 ,  Е ,  F ,  G  и  В с е  д е в я т ь  о с н о в н ы х  б е л к о в ,  н о  ч а щ е  в с е г о

п о л и п е п т и д ы  В  и D ,  я в л я ю т с я  м и ш е н я м и  а у т о и м м у н н о г о  о т в е т а  а н т и т е л  к  S r n ' ^ .  В ы я в л е н н ы е  у  5 - 3 0 %  п а ц и е н т о в  

а н т и т е л а  к  S m  о к а з а л и с ь  в ы с о к о с п е ц и ф и ч н ы м и  д л я  э т о г о  з а б о л е в а н и я ,  п о с к о л ь к у  а н т и т е л а  к  S m ,  п о - в и д и м о м у ,  

н е  э к с п р е с с и р у ю т с я  н и  у  з д о р о в ы х  л ю д е й ,  н и  у  п а ц и е н т о в  б е з  S L E .  П о  э т и м  п р и ч и н а м  а н т и т е л а  к  S m  б ы л и  

в к л ю ч е н ы  в к р и т е р и и  к л а с с и ф и к а ц и и  S E E " ’ ' ' .

П Р И Н Ц И П  А Н А . 1 И З А
С э н д в и ч - м е т о д  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  а н а л и з а .

О б р а з е ц ,  б у ф е р ,  м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы ,  п о к р ы т ы е  а н т и г е н о м  S m ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш и в а ю т  и  и н к у б и р у ю т  

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

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

З а т е м  д о б а в л я ю т  м е т к у  А Б Э Л  с  м ы ш и н ы м  м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  к  I g G  ч е л о в е к а ,  и н к у б и р у ю т  с  

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

п р о в о д я т  е щ е  о д и н  ц и к л  п р о м ы в к и .  В п о с л е д с т в и и  д о б а в л я ю т  с т а р т е р  1 + 2  д л я  и н и ц и и р о в а н и я  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а к ц и и .  С в е т о в о й  с и г н а л  и з м е р я е т с я  ф о т о у м н о ж и т е л е . м  в  о т н о с и т е л ь н ь Е Х  с в е т о в ы х  

е д и н и ц а х  ( R E U ) ,  к о т о р ы й  п р о п о р ц и о н а л е н  к о н ц е н т р а ц и и  а н т и т е л  I g G  к  S m ,  п р и с у т с т в у ю щ и х  в о б р а з ц е .

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е , !  к л а с с а  и м м у н о г л о б у л и н  G  к  а н т и т а з а м  

С м и т а  ( M A G L U M I ' ^  A n t i - S m  I g G  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  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  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  

а н а * 1 и з а т о р а х  M A G L U M F ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  и м м у н о г л о б у л и н  G  к  
а н т и т е л а м  С м и т а  ( M A G L U M f *  A n t i - S m  I g G  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  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  
а н а , 1 и з а  н а  а в т о . \ ! а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M T ^ ,  3 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  1 ш т .
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К о н т р о л ь  1 

К о н т р о л ь  2

Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е  м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  

С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  

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

1 . 0  м л

1 . 0  м л

1 ф л а к о н

3  ш т .

4  ш т .

4  ш т .

1 ш т .

I ш т .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2

Н а б о р  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к * з а с с а  и м м у н о г л о б у л и н  G  к  
а н т и т е л а м  С м и т а  ( M A G L U M I ®  A n t i - S m  I g G  ( C L I A ) ) ,  м е т о д о м  и м м у н о х е м н л ю м и н е с ц е н т н о г о  
а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  M A G L U M F ,  5 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

К а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и  

К о н т р о л ь  1 

К о н т р о л ь  2

Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е  м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2  

С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я  

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 .

1 . 0  м л

1 . 0  м л

1 ф л а к о н

3  ш т .

4  ш т .

4  ш т .

1 ш т .

1 ш т .

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 5 0  т е с т о в 3 0  т е с т о в

Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е
м а г н и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы

М а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы ,  п о к р ы т ы е  а н т и г е н о м  S m  

( - 7 , 0 0  м к г / ф л а к о н )  в  б у ф е р е  P B S ,  N a N s  ( < 0 , 1  % ) .
1 ф л а к о н 1 ф л а к о н

■о

■ь
S

Г)

ь»
3
S

2
S

Б у ф е р  м а г н и т н ы х  
м и к р о ч а с т и ц

Б у ф е р  P B S ,  N a N 3 ( < 0 , 1  % ) . 2 , 8  м л 2 , 8  м л

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

Н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и т е л  I g G  к  а н т и - S m  в  б у ф е р е  

P B S ,  N a N 3  ( < 0 , 1  % ) .
1 , 0  м л 1 , 0  м л

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 с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и т е л  I g G  к  а н т и - S m  в  б у ф е р е  

P B S , N a N 3 ( < 0 H % ) .
1 , 0  м л 1 , 0  м л

Б у ф е р н ы й  р а с т в о р B S A .  N a N 3  ( < 0 . 1  % ) . 1 0 , 0  м л 6 , 3  м л

М е т к а  А Б Э Л
М е т к а  А Б Э Л  с  м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  к  I g G  

ч е л о в е к а  ( м ы ш ь )  ( - 2 5 , 0  н г / м л )  в  б у ф е р е  T r i s - H C l ,  N a N s  

( < 0 Л % ) .

1 2 , 5  м л 7 , 8  м л

Д и л ю е н т Б у ф е р  P B S ,  N a N 3  ( < 0 , 1  % ) . 1 5 , 0  м л 8 . 0  м л

К о н т р о л ь  1
Н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и т е л  I g G  к  а н т и - S m  ( 1 0 , 0  У  Е / м л )  

в  б у ф е р е  P B S ,  N a N s  ( < 0 , 1  % ) .
1 , 0  м л 1 , 0  м л

К о н т р о л ь  2
В ы с о к а я  к о н ц е н т р а ц и я  а н т и т е л  I g G  к  а н т и - S m  ( 1 0 0  

У Е / м л )  в  б у ф е р е  P B S ,  N a N s  ( < 0 , 1 % ) .
1 , 0  м л 1 , 0  м л

Л е н т а  д л я  з а п е ч а т ы в а н и я  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и 3  ш т . 3  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  1 4  ш т . 4  ш т .

Н а к л е й к и  с о  ш т р и х - к о д а м и  д л я  к о н т р о л я  2 4  ш т . 4  ш т .

С е р т и ф и к а т  о т д е л а  к о н т р о л я  п р о и з в о д и т е л я 1 ш 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 . 1 ш т .

Магнитные микрочастицы диофтниированы и должны быть восстановлены буфером для магнитных 
микрочастиц, см. раздел Подготовка магнитных микрочастиц.

И з д е л и я ,  и с п о л ь з у ю щ и е с я  в  к о м б и н а ц и и

М а т е р и а л № Р У

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 е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  M A G L U M I ®  с  

п р и н а д л е ж н о с т я м и
Р З Н  2 0 2 1 / 1 5 7 4 0

Р е а к ц и о н н ы е  м о д у л и  ( R e a c t i o n  M o d u l e )  д л я  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  

M A G L U M I ®
Р З Н  2 0 2 1 / 1 4 8 6 2
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Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI® РЗН 202 1 /1 4 8 5 8

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14988
Контроль измерений люминесценции (Light Check) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI® Р З Н  2021/14861

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI® РЗН  2 0 21 /14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/1488

Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2023/2145
Реакционные чашечки (Reaction Cup) для автоматических анализаторов MAGLUMI^ РЗН 2023/21452

< о н к р е т н ы е  н е о б х о д и м ы е  и з д е л и я  и с п е ц и ф и к а ц и и  и з д е л и й  д л я  к а ж д о й  м о д е л и  с м .  в Р у к о в о д с т в е  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  MAGLUMI®.
З а к а з ы в а й т е  д а н н ы е  м а т е р и а л ы  у  Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д  ( S N 1 B E  С о . ,  L t d . )  

и л и  у  н а ш и х  у п о л н о м о ч е н н ы х  п р е д с т а в и т е л е й  п о  Р Ф .

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 л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .

•  Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

•  С о б л ю д а й т е  о б ы ч н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  о б р а щ е н и я  с о  в с е м и  л а б о р а т о р н ы м и  

р е а г е н т а м и .

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

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

т е с т а .

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

в к л а д ы ш у  к  у п а к о в к е .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  н а б о р  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е  ( 1 8  м е с я ц е в  с  д а т ы  

и з г о т о в л е н и я ) .

•  Н е  ч е р е д у й т е  к о м п о н е н т ы  р а з н ы х  р е а г е н т о в  и л и  с е р и й .

•  И з б е г а й т е  о б р а з о в а н и я  п е н ы  в о  в с е х  р е а г е н т а х  и  т и п а х  о б р а з ц о в  ( о б р а з ц ы ,  к а л и б р а т о р ы  и к о н т р о л и ) .

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

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

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

•  Э т о т  п р о д у к т  с о д е р ж и т  а з и д  н а т р и я .  А з и д  н а т р и я  м о ж е т  в с т у ' п а т ь  в  р е а к ц и ю  с о  с в и н ц о м  и л и  м е д ь ю  с  

о б р а з о в а н и е м  в з р ы в о о п а с н ы х  а з и д о в  м е т а л л о в .  С р а з у  ж е  п о с л е  у т и л и з а ц и и  п р о м о й т е  б о л ь ш и м  о б ъ е м о м  в о д ы ,  

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

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

П р и м е ч а н и е :  Е с л и  в  о т н о ш е н и и  и з д е л и я  п р о и з о ш е л  к а к о й - л и б о  с е р ь е з н ы й  и н ц и д е н т ,  с о о б щ и т е  о б  э т о м  в 

к о м п а н и ю  Ш э н ь ч ж э н ь  Н ь ю  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д .  ( S n i b e )  и л и  н а ш е м у  у п о л н о м о ч е н н о м у  

п р е д с т а в и т е л ю ,  а  т а к ж е  в  к о м п е т е н т н ы й  о р г а н  г о с у д а р с т в а ,  в  к о т о р о й  в ь [  з а р е г и с т р и р о в а н ы .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С  Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Ч т о б ы  и з б е ж а т ь  з а г р я з н е н и я ,  н а д е в а й т е  ч и с т ы е  п е р ч а т к и  п р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  и о б р а з ц о м .  П р и  

о б р а щ е н и и  с  н а б о р о м  р е а г е н т о в  з а м е н и т е  п е р ч а т к и ,  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 ,  т а к  к а к  в в е д е н и е  

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

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

г д е - л и б о  е щ е ,  о ч е в и д н о ,  ч т о  в  р е а г е н т а х  ( з а  и с к л ю ч е н и е м  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц )  о б н а р у ж е н ы  м у т н о с т и  и л и  

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

н а х о д и т с я  в н е и с п р а в н о м  с о с т о я н и и ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с о  S n i b e  и л и  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  

д и с т р и б ь ю т о р о м .

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

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

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

и с п о л ь з о в а н и я  и ,  е с л и  т р е б у е т с я  б о л ь ш е  л е н т ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с о  S n i b e  и л и  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  

д и с т р и б ь ю т о р о м .

•  С о  в р е м е н е м  о с т а т о ч н ы е  ж и д к о с т и  м о г у т  в ы с о х н у т ь  н а  п о в е р х н о с т и  п е р е г о р о д к и .  О б ы ч н о  э т о  в ы с у ш е н н ы е  

с о л и ,  к о т о р ы е  н е  в л и я ю т  н а  э ф ф е к т и в н о с т ь  т е с т а .

•  И с п о л ь з у й т е  в с е г д а  о д и н  и  т о т  ж е  а н а л и з а т о р  д л я  о т к р ы т о г о  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и .

•  И н с т р у к ц и и  п о  в о с с т а н о в л е н и ю  и  с м е ш и в а н и ю  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  с м .  в  р а з д е л е  " П о д г о т о в к а  м а г н и т н ы х  

м и к р о ч а с т и ц  и р е а г е н т о в "  в к л а д ы ш а - и н с т р у к ц и и  в  у п а к о в к е .

•  Для п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о д а ч е  р е а г е н т о в  в о  в р е м я  р а б о т ы  с и с т е м ы ,  п о ж а л у й с т а ,  

о б р а т и т е с ь  к  И н с т р у к ц и и  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 .
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Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Н е  з а м о р а ж и в а й т е  к а р т р и д ж  с  р е а г е н т а м и .

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

З а щ и щ а й т е  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й . ________________________________________________________________________________________________

С т а б и л ь н о с т ь  р е а г е н т о в

В  н е о т к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С
Д о  у к а з а н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  ( 1 8  м е с я ц е в  с  д а т ы  

и з г о т о в л е н и я ) _______________________________

В  о т к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С 6  н е д е л ь

Н а  б о р т у 4  н е д е л и

С т а б и л ь н о с т ь  к о н т р о л е й

В  н е о т к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у  р е  2 - 8 ° С
Д о  у к а з а н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и  (  

и з г о т о в л е н и я ) _________

8  м е с я ц е в  с  д а т ы

В  о т к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у р е  1 5 - 2 5 ^ С 6  ч а с о в

В  о т к р ы т о м  в и д е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С 6  н е д е л ь

З а м о р а ж и в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С 3  м е с я ц а

Ц и к л ы  з а м о р а ж и в а н и я  и  р а з м о р а ж и в а н и я н е  б о л е е  3  р а з

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В  
Т и п ы  о б р а з ц о в
Т о л ь к о  п е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  о б р а з ц ы  б ь ы и  и с п ы т а н ы  и  п р и з н а н ь [  п р и е м л е м ы м и .

Т и п ы  о б р а з ц о в  П р о б и р к и  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в

С ы в о р о т к а
П р о б и р к и  б е з  д о б а в о к / п р и н а д л е ж н о с т е й  и л и  п р о б и р к и ,  с о д е р ж а щ и е  а к т и в а т о р  

с в е р т ы в а н и я  и л и  а к т и в а т о р  с в е р т ы в а н и я  с  г е л е м . _________________________________________________________________

П л а з м а К 2 - Э Д Т А  и л и  п р о б и р к и  с  г е п а р и н о м  н а т р и я

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

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

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

м а т е р и а л ы ,  к о т о р ы е  в  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  

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

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

г е м о л и з и р о в а н н ы е / г и п е р л и п и д е м и ч е с к и е  и о б р а з ц ы  с  я в н ы м  м и к р о б н ы м  з а г р я з н е н и е м .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  п е р е д  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  в о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  п р о и з о ш л о  п о л н о е  о б р а з о в а н и е  с г у с т к а .  В  

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

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

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

•  О б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  с в о б о д н ы  о т  ф и б р и н а  и  д р у г и х  т в е р д ы х  ч а с т и ц .

•  Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  п е р е к р е с т н о г о  з а г р я з н е 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  о д н о р а з о в ы е  п и п е т к и  и л и  

н а к о н е ч н и к и  п и п е т о к .

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у
•  П р о в е р ь т е  в с е  о б р а з ц ы  н а  н а л и ч и е  п е н ы .  П е р е д  а н а л и з о м  у д а л и т е  п е н у  с  п о м о щ ь ю  п а л о ч к и - а п п л и к а т о р а .  

И с п о л ь з у й т е  н о в у ю  п а л о ч к у - а п п л и к а т о р  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а ,  ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  п е р е к р е с т н о е  з а г р я з н е н и е .

•  З а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л н о с т ь ю  р а з м о р о ж е н ы  п е р е д  с м е ш и в а н и е м .  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  

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

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

з а м е т н о  о д н о р о д н ь Е м и .  Е с л и  о б р а з ц ы  н е  п е р е м е ш а н ы  т щ а т е л ь н о ,  м о г > т  б ы т ь  п о л у ч е н ы  п р о т и в о р е ч и в ы е  

р е з у л ь т а т ы .

•  О б р а з ц ы  н е  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  ф и б р и н ы ,  э р и т р о ц и т ы  и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы .  Т а к и е  о б р а з ц ы  м о г л т  

д а в а т ь  н а д е ж н ы е  р е з у л ь т а т ы  и д о л ж н ы  б ы т ь  ц е н т р и ф у г и р о в а н ы  п е р е д  и с п ы т а н и е м .  П е р е н е с и т е  о с в е т л е н н ы й  

о б р а з е ц  в  ч а ш к у  д л я  о б р а з ц о в  и л и  п р о б и р к у  д л я  в т о р и ч н о г о  т е с т и р о в а н и я .  Д з я  ц е н т р и ф у г и р о в а н н ы х  о б р а з ц о в  

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

•  О б ъ е м  п р о б ы ,  н е о б х о д и м ы й  д л я  о д н о к р а т н о г о  о п р е д е л е н и я  э т о г о  т е с т а  с о с т а в л я е т  1 0  м к л .

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в
О б р а з ц ы ,  и з в л е ч е н н ы е  и з  р а з д е л и т е л ь н о г о  с л о я ,  э р и т р о ц и т ы  и л и  с г у с т о к  к р о в и  м о г у т  х р а н и т ь с я  д о  8  ч а с о в  п р и

т е м п е р а т у р е  1 5 - 2 5 ° С ,  и л и  7  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С ,  и л и  3  м е с я ц а  з а м о р о ж е н н ы м и  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С

и л и  н и ж е .  Б ы л и  о ц е н е н ы  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы ,  п о д в е р г н у т ы е  д о  3  ц и к л о в  з а м о р а ж и в а н и я / о т т а и в а н и я .

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в
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•  О б р а з ц ы  у п а к о в ы в а ю т с я  и м а р к и р у ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и м е н и м ы м и  м е с т н ы м и  п р а в и л а м и ,  к а с а ю щ и м и с я  

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

•  Н е  д о п у с к а е т с я  п р е в ы ш е н и е  у к а з а н н ы х  в ы ш е  о г р а н и ч е н и й  п о  х р а н е н и ю .

Р а з б а в л е н и е  о б р а з ц о в
•  О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  а н т и т е л  I g G  к  S m  в ы ш е  а н а л и т и ч е с к о г о  и н т е р в а л а  и з м е р е н и я  м о г у т  б ы т ь  

р а з б а в л е н ы  д и л ю е н т о м  л и б о  п о  п р о т о к о л у  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з б а в л е н и я ,  л и б о  п о  п р о ц е д > ' р е  р у ч н о г о  

р а з б а в л е н и я .  Р е к о м е н д у е м о е  с о о т н о ш е н и е  р а з б а в л е н и я  с о с т а в л я е т  1 : 2 0  ( о б ъ е м  о б р а з ц а ю б щ и й  о б ъ е м ) .  

К о н ц е н т р а ц и я  р а з б а в л е н н о й  п р о б ы  д о л ж н а  с о с т а в л я т ь  > 2 0  У Е / м л .

•  П р и  р у ч н о м  р а з б а в л е н и и  у м н о ж ь т е  п о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р а з б а в л е н и я .  Д л я  р а з б а в л е н и я  

а н а л и з а т о р а м и  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к и  у ч и т ы в а е т  р а з б а в л е н и е  п р и  р а с ч е т е  

к о н ц е н т р а ц и и  о б р а з ц а .

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А
П о д г о т о в к а  р е а г е н т а
•  Д о с т а н ь т е  н а б о р  р е а г е н т о в  и з  к о р о б к и  и  в и з у а л ь н о  о с м о т р и т е  п р о б и р к и  р е а г е н т о в  в  к а р т р и д ж е  н а  п р е д м е т  

п р о т е ч е к  н а  г е р м е т и з и р у ю щ е й  л е н т е  и л и  в  д р у г о м  м е с т е .  Е с л и  у т е ч к и  н е т ,  п о ж а л у й с т а ,  а к к у р а т н о  о т о р в и т е  

г е р м е т и з и р у ю щ у ю  л е н т л '.________________________________________________________________________________________________________________________________

Подготовка магнитных микрочастиц
• Магнитные микрочастицы поставляются в лиофштзироваиной форме. Флакон, содержащий 

лиофитизированные магнитные микрочастицы, ueooxodimo осторожно открыть и восстановить 
микрочастицы с помощью буфера магнитных микрочастиц.

• Переместите 2 мл буфера для магнитных микрочастиц из картриджа с реагентами (рабочая и 
рифленая пробирка для реагентов на дне) во флакон, содержащий .тофилизированные магнитные 
микрочастицы, закройте резиновой пробкой и осторожно встряхните. Дайте растворешшм  
.магпитны.ч микрочастицам постоять 10-15 минупь

• Аккуратно перемешайте, чтобы обеспечить однородность. Избегайте сильного встряхивания при 
растворении (14збегайте образования пены).

• Перенесите все восстановленные магнитные микрочастицы из флакона в отделение картриджа с 
магнитными микрочастицами и равшшерно смешайте ее с оставшимся буфером магнитных 
микрочастиц, затем поместите подготовленный набор в анализатор.

• Пос.зе использования набор, включающий восстановленные магнитные микрочастицы, следует 
хранить при температуре 2-8°С в вертиштьном положении.________________________________________

•  О т к р о й т е  д в е р ц у  з о н ы  р е а г е н т о в ;  у д е р ж и в а й т е  р у ч к у  р е а г е н т а ,  ч т о б ы  п р и б л и з и т ь  К Р Ю - м е т к > '  к  с ч и т ы в а т е л ю  

R F I D  ( п р и м е р н о  н а  2  с е к > ' н д ы ) ;  р а з д а с т с я  з в у к о в о й  с и г н а л ;  о д и н  з в у к о в о й  с и г н а л  у к а з ы в а е т  н а  у с п е ш н о е  

з о н д и р о в а н и е .

•  У д е р ж и в а я  р е а г е н т  п р я м о ,  в с т а в ь т е  е г о  в  н и ж н ю ю  ч а с т ь  в д о л ь  п у с т о й  д о р о ж к и  р е а г е н т а .

•  П р о в е р ь т е ,  у с п е ш н о  л и  о т о б р а ж а е т с я  и н ф о р м а ц и я  о  р е а г е н т е  в  п р о г р а м м н о м  и н т е р ф е й с е ,  в  п р о т и в н о м  с л у ч а е  

п о в т о р и т е  о п и с а н н ы е  в ы ш е  д в а  ш а г а .

•  Р е с у с п е н д и р о в а н и е  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  п р о и с х о д и т  а в т о м а т и ч е с к и  п р и  у с п е ш н о й  з а г р у з к е  н а б о р а ,  

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

К а л и б р о в к а  т е с т а
•  В ы б е р и т е  т е с т  д л я  к а л и б р о в к и  и в ы п о л н и т е  о п е р а ц и ю  к а л и б р о в к и  в  и н т е р ф е й с е  о б л а с т и  р е а г е н т о в .  Д л я  

п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  о  з а к а з е  к а л и б р о в о к  с м .  Р а з д е л  ' ‘ К а л и б р о в к а ”  к  И н с т р у к ц и и  п о  

э к с п л у а т а ц и и  a H a j T H a a T o p a .

•  В ы п о л н и т е  п о в т о р н у ' ю  к а и з и б р о в к у  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н т е р в а л о м  к а л и б р о в к и ,  т р е б у е . м ы м  в о  

в к л а д ы ш е - и н с т р у к ц и и  в  у п а к о в к е .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
•  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н о в о й  с е р и и  п р о в е р ь т е  и л и  о т р е д а к т и р у й т е  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н т р о л е  к а ч е с т в а .

•  О т с к а н и р у й т е  ш т р и х - к о д  к о н т р о л я ,  в ы б е р и т е  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н т р о л е  к а ч е с т в а  и  в ы п о л н и т е  

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

К о н т р о л е  к а ч е с т в а  И н с т р у к ц и и  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 .

Т е с т и р о в а н и е  о б р а з ц а
•  П о с л е  у с п е ш н о й  з а г р у з к и  о б р а з ц а ,  в ы б е р и т е  о б р а з е ц  в и н т е р ф е й с е  и о т р е д а к т и р у й т е  т е с т  д л я  о б р а з ц а ,  

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

т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  д л я  п а ц и е н т о в  о б р а т и т е с ь  к  р а з д е л у  “ З а к а з  о б р а з ц о в ”  И н с т р у к ц и и  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 .

Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  н а д л е ж а щ у ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  т е с т а ,  с т р о г о  п р и д е р ж и в а й т е с ь  И н с т р у к ц и й  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 .
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К а л и б р о в к а
П р о с л е ж и в а е м о с т ь :  Э т о т  м е т о д  б ы л  с т а н д а р т и з и р о в а н  в  с о о т в е т с т в и и  с  в н у т р е н н и м  р е ф е р е н т н ы м  с т а н д а р т о м  

S n i b e .

П р о в е р к а  к а л и б р а т о р о в ,  с п е ц и ф и ч н ы х  д л я  т е с т а ,  п о з в о л я е т  о п р е д е л и т ь  з н а ч е н и я  о т н о с и т е л ь н о й  с в е т о в о й  е д и н и ц ы  

( R L U )  д л я  к о р р е к т и р о в к и  к а л и б р о в о ч н о й  м а с т е р - к р и в о й .

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

•  В с я к и й  р а з ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  н о в а я  с е р и я  р е а г е н т а  и л и  с т а р т е р а  1 + 2 .

•  К а ж д ы е  7  д н е й .

•  А н а л и з а т о р  п р о ш е л  т е х о б с л у ж и в а н и е .

•  З н а ч е н и я  к о н т р о л я  н а х о д я т с я  з а  п р е д е л а м и  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а .

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

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
К о н т р о л и  р е к о м е н д у ю т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  т р е б о в а н и й  к  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  д л я  э т о г о  т е с т а  и д о л ж н ы  

в ы п о л н я т ь с я  в  о д н о к р а т н о м  р е ж и м е  д л я  к о н т р о л я  э ф ф е к т и в н о с т и  т е с т а .  О б р а т и т е с ь  к  о п у б л и к о в а н н ы м  

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

С 2 4  И н с т и т у т а  к л и н и ч е с к и х  и л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  ( C L S I )  и л и  д р у г и м  о п у ' б л и к о в а н н ы м  р у к о в о д я щ и м  

п р и н ц и п а м

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

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

к а ч е с т в а  м о ж е т  б ы т ь  в ы п о л н е н  п у т е м  п р о в е д е н и я  т е с т а  н а  а н т и т е л а  I g G  к  S m :

•  В с я к и й  р а з ,  к о г д а  н а б о р  к а л и б р у е т с я .

•  В с я к и й  р а з ,  к о г д а  и с п о л ь з у е т с я  н о в а я  с е р и я  с т а р т е р а  1 + 2  и л и  п р о м ы в о ч н о г о  к о н ц е н т р а т а .

К о н т р о л и  п р и м е н и м ы  т о л ь к о  к  с и с т е м а м  M A G L L ’ M I  и  и с п о л ь з у ю т с я  т о л ь к о  в  с в я з к е  с  р е а г е н т а м и ,  к о т о р ы е  

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

д и а п а з о н а  о б р а т и т е с ь  к  э т и к е т к е .

Э ф ф е к т и в н о с т ь  д р у г и х  к о н т р о л е й  д о л ж н а  б ы т ь  о ц е н е н а  н а  п р е д м е т  с о в м е с т и м о с т и  с  э т и м  т е с т о м  д о  и х  

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

с о о т в е т с т в у ю щ и е  д и а п а з о н ь [  з н а ч е н и й .

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

п р е д е л ы  у к а з а н н о г о  д и а п а з о н а ,  к а л и б р о в к у  с л е д у е т  п о в т о р и т ь  и  п о в т о р н о  п р о т е с т и р о в а т ь  к о н т р о л и .  Е с л и  

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

р е з у л ь т а т ы  п а ц и е н т а  н е  д о л ж н ы  с о о б щ а т ь с я  и  н е о б х о д и м о  в ы п о л н и т ь  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  с р о к  г о д н о с т и  м а т е р и а л о в  н е  и с т е к .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  б ы л о  в ы п о л н е н о  н е о б х о д и м о е  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  т е с т  б ы л  в ы п о л н е н  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й - в к л а д ы ш е м  в  у п а к о в к е .

•  П р и  н е о б х о д и м о с т и  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  в  S n i b e  и л и  к  н а ш и м  а в т о р и з о в а н н ы м  д и с т р и б ь ю т о р а м .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы
В ы ч и с л е н и е
А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  в ы ч и с л я е т  к о н ц е н т р а ц и ю  а н т и т е л  I g G  к  S m  в  к а ж д о м  о б р а з ц е  с  п о м о щ ь ю  

к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й ,  к о т о р а я  г е н е р и р у е т с я  с  п о м о щ ь ю  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  2 - т о ч е ч н о й  м а с т е р - к р и в о й .  

Р е з у л ь т а т ы  в ы р а ж е н ы  в  У Е / м л .  Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и ,  п о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к 

И н с т р у к ц и и  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 .

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в
О п т и м а л ь н а я  т о ч к а  о т с е ч е н и я  а н т и т е л  I g G  к  S m  б ы л а  п о л у ч е н а  п р и  т е с т и р о в а н и и  8 8  п а ц и е н т о в  с  

п о д т в е р ж д е н н о й  с и с т е м н о й  к р а с н о й  в о л ч а н к о й  ( S E E ) ,  6 3  п а ц и е н т о в  с  д р у г и м и  з а б о л е в а н и я м и  и  2 5 3  в н е ш н е  

з д о р о в ы х  л и ц .

•  О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  а н т и т е л  I g G  к  S m  < 2 0 , 0  У Е / м л  с л е д у ' е т  с ч и т а т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м и .

•  О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  а н т и т е л  I g G  к  S m  > 2 0 , 0  У Е / м л  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы м и .

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

т е с т и р о в а н и я .  Р е к о м е н д у е т с я ,  ч т о б ы  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  у с т а н о в и л а  с в о й  с о б с т в е н н ы й  р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л .  

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Р е з у л ь т а т ы  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в с о ч е т а н и и  с  и с т о р и е й  б о л е з н и  п а ц и е н т а ,  к л и н и ч е с к и м  и с с л е д о в а н и е м  и 

д р у г и м и  д а н н ы м и .

•  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  а н т и т е л  I g G  к  S m  н е  с о о т в е т с т в у ю т  к л и н и ч е с к и м  д а н н ы м ,  п р е д л а г а е т с я  п р о в е с т и  

д о п о л н и т е л ь н о е  т е с т и р о в а н и е  д з я  п о д т в е р ж д е н и я  р е з у л ь т а т а .

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

м о г у т  с о д е р ж а т ь  ч е л о в е ч е с к и е  а н т и м ы ш и н ы е  а н т и т е л а  ( Ч А М А Т ) .  Т а к и е  о б р а з ц ы  м о г у т  п о к а з ы в а т ь  л и б о  

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

и с п о л ь з у ю т с я  м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а ' ^ ’ '^. Д ч я  д и а г н о с т и к и  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  д о п о л н и т е л ь н а я  

и н ф о р м а ц и я .
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•  Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а  в с ы в о р о т к е  ч е л о в е к а  с п о с о б н ы  р е а г и р о в а т ь  с  и м м у н о г л о б у л и н а м и  р е а г е н т о в ,  м е ш а я  

п р о в е д е н и ю  и м м у н о а н а л и з а  ш  v it i'o .  П а ц и е н т ы ,  р е г у л я р н о  к о н т а к т и р у ю щ и е  с  ж и в о т н ы м и  и л и  п р о д у к т а м и  

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

з н а ч е н и я ' ^ .

•  Н а  р е з у л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  м о ж е т  п о в л и я т ь  б а к т е р и а л ь н о е  з а г р я з н е н и е  и л и  т е п л о в а я  и н а к т и в а ц и я  о б р а з ц о в .

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 З Д Е Л И Я

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

л а б о р а т о р и я х ,  м о г у т  о т л и ч а т ь с я .

Л н о ф и л и з н  
роваин ые 

м а гн итн ы е  
м икрочасти  

цы

Буфер 
м а гн и тн  ых 
м и к р оча ст

ИЦ

К а ли б р а то р
низкого
уровня

К а ли б р а то р
высокого

уровня

Буф е рн ы  
н раствор

М е тк а
А Б Э Л

Д и л ю е н т
К о н т р о л ь  1, 
К о н т р о л ь  2,

Ф изиче ск
ое

состояние

Т  вердое 
вещество

Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость

Ц в е т
Светло-кори

чневый Бесцветный Бесцветный Бесцветный Светло-же
лтый

Бесцветный Бесцветный Бесцветный

p H / 7,26-7,57 7,30-7,53 7,30-7,53 7,12-7,85 8,00-8,24 7,30-7,53 7,30-7,53

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

( Е Р 0 5 - А З )  C L S I  ( И н с т и т у т  к л и н и ч е с к и х  и л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в ) :  д у б л и к а т ы  п р и  д в у х  н е з а в и с и м ы х  

а н а т и т и ч е с к и х  с е р и я х  в д е н ь  в  т е ч е н и е  5  д н е й  н а  т р е х  р а з н ы х  п л о щ а д к а х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  т р е х  с е р и й  н а б о р о в

П р о б а

С р е д н е е
з н а ч е н и е

( У Е / м л )

( п = 1 8 0 )

В  п р е д е л а х  а н а л и т и ч е с к о й  с е р и и

М е ж д у

а н а л и т и ч е с к и м и
с е р и я м и

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

S D  ( У Е / м л ) % С У
S D

( У Е / м л )
% C V S D  ( У Е / м л ) % C V

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  1 5 , 0 4 0 0 . 1 7 7 3 , 5 1 0 , 0 6 7 1 , 3 3 0 . 2 9 2 5 . 7 9

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  2 2 1 , 6 9 1 0 , 6 1 0 2 . 8 1 0 , 4 0 2 1 , 8 5 0 . 8 3 2 3 . 8 4

С ы в о р о т о ч н ы й  п у л  3 1 9 9 , 1 0 7 5 , 1 6 7 2 . 6 0 1 , 4 5 1 0 , 7 3 6 . 8 4 2 3 . 4 4

П л а з м е н н ы й  п у л  1 5 , 0 4 1 0 , 1 8 9 3 , 7 5 0 , 0 9 2 1 . 8 3 0 , 2 3 6 4 . 6 8

П л а з м е н н ы й  п у л  2 2 2 , 3 7 5 0 , 6 2 2 2 . 7 8 0 , 4 6 4 2 . 0 7 0 , 8 7 0 4 , 1 4

П л а з м е н н ы й  п у л  3 1 9 9 , 3 7 3 4 , 6 3 1 2 , 3 2 2 . 7 9 8 1 . 4 0 7 , 3 8 5 3 , 7 0

К о н т р о л ь  1 1 0 , 1 2 6 0 . 3 6 4 3 , 5 9 0 . 0 3 9 0 , 3 9 0 , 5 0 7 5 , 0 1

К о н т р о л ь  2 1 0 1 . 0 8 7 3 . 0 9 5 3 , 0 6 1 , 8 2 9 1 , 8 1 4 , 4 6 2 4 , 4 1

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и

1 , 0 0 - 4 0 0  У Е / м л  ( о п р е д е л я е т с я  

м а с т е р - к р и в о й ) .

п р е д е л о м  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и  м а к с и м у м о м  к а л и б р о в о ч н о й

Ф и к с и р у е м ы й  и н т е р в а л

0 , 8 5 0 - 8 0 0 0  У Е / м л  ( о п р е д е л я е т с я  П р е д е л о . м  о б н а р у ж е н и я  

м а с т е р - к р и в о й х Р е к о м е н д у е м о е  с о о т н о ш е н и е  р а з в е д е н и я ) .

Д и а п а з о н  к о н т р о л е й
К о н т р о л ь  1 :  7 , 0 0 -  1 3 , 0  У Е / м л  

К о н т р о л ь  2 :  7 0 , 0 -  1 3 0  У Е / м л

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
П р е д е л  х о л о с т о й  п р о б ы  ( L o B )  < 0 , 5 0 0  У Е / м л .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  ( L o D )  < 0 , 8 5 0  У Е / м л .

м а к с и м у м о м  к а л и о р о в о ч н о и
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П р е д е л  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ( L o Q )  < 1 , 0 0  У Е / м л .

З н а ч е н и я  к а л и б р а т о р о в  и к о н т р о л е н  п р о с л е ж и в а ю т с я  п о с р е д с т в о м  п р о ц е д у р ы  и з м е р е н и я  M S M P  в ы б р а н н о й  

п р о и з в о д и т е л е м  с  н е о п р е д е л е н н о с т ь ю  р а б о ч е г о  к а л и б р а т о р а :  К а л и б р а т о р  Е = 0 1 , 1 4 5 4 ;  К а л и б р а т о р  Н = 1 2 , 1 1 9 4 .

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

а н а л и з и р у е м о г о  в е щ е с т в а ,  б ы л и  п р о н и з а н ы  п о т е н ц и а л ь н ы м и  э н д о г е н н ь г м и  и  э к з о г е н н ы м и  и н т е р ф е р е н ц и я м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  п р о т о к о л о м  ( Е Р 7 - А 2 )  C L S I .  О т к л о н е н и е  и з м е р е н и я  в е щ е с т в а  и н т е р ф е р е н ц и и  н а х о д и т с я  в

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  д о 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  д о
Б и л и р у б и н 4 0  м г / д л Р е в м а т о и д н ы й  ф а к т о р 5 0 0  М Е / м л

Г е . м о г л о б и н 1 0 0 0  м г / д 1
Ч А М А Т 4 0  н г / м л

И н т р д з и п и д 2 0 0 0  м г / д л

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь

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

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

п р о т о к о л о м  ( Е Р 7 - А 2 )  C L S 1 .  О т к л о н е н и е  и з м е р е н и я  в е щ е с т в а  и н т е р ф е р е н ц и и  н а х о д и т с я  в п р е д е л а х  ± 1 0 % .

З о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е  р е з у л ь т а т ы :

П е р е к р е с т н о - р е а к т и в н ы й Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о П е р е к р е с т н о - р е а к т и в н ы й Б е з  и н т е р ф е р е н ц и и  д о
А н т и т е л а  к  

р и б о с о м д п ь н о м у  б е л к у  Р, 

I g G  ( a n t i - R i b - P  I g G )

4 0 0  У Е / м л а н т и - S S - B  I g G 4 0 0  У Е / м л

А н т и т е л а  I g G  к  г и с т о н а м 4 0 0  У Е / м л а н т и - J o - l  I g G 4 0 0  У Е / м л

а н т и - 8 с 1 - 7 0  I g G 4 0 0  У Е / м л А н т и т е л а  I g G  к  

ц е н т р о м е р а м
4 0 0  У Е / м л

а н т и - S S - A / R o  I g G 4 0 0  У Е / м л

К л и н и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
К л и н и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  б ы л а  о п р е д е л е н а  д л я  7 7  п о д т в е р ж д е н н ы х  о б р а з ц о в  с и с т е м н о й  к р а с н о й  в о л ч а н к и

К а т е г о р и я  о б р а з ц а
А н т и т е л а  I g G  к  S m  ( C L I A )

N П о л о ж и т е л ь н ы й
%

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

С и с т е м н а я  К р а с н а я  в о л ч а н к а 7 7 18 2 3 , 4

К л и н и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь
К л и н и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  б ы л а  о п р е д е л е н а  д л я  2 1 1 о б р а з ц о в  б е з  S E E ,  с о с т о я щ и х  и з  5 9  п а ц и е н т о в  с  д р у г и м и  

з а б о л е в а н и я м и  ( с м е щ а н н о е  з а б о л е в а н и е  с о е д и н и т е л ь н о й  т к а н и ,  с и н д р о м  Ш е г р е н а ,  с и с т е м н ы й  с к л е р о з ,  

П о л и / д е р м а т о м и о з и т ,  п е р в и ч н ы й  б и л и а р н ы й  ц и р р о з ,  р е в м а т о и д н ы й  а р т р и т )  и  1 5 2  в н е ш н е  з д о р о в ы х  ч е л о в е к .

К а т е г о р и я  о б р а з ц а
А н т и т е л а  I g G  к  S m  ( C L I A )

N О т р и ц а т е л ь н ы й %  С п е ц и ф и ч н о с т и
Д р у г и е  о б р а з ц ь Е  з а б о л е в а н и й 5 9 5 8 9 8 , 3

О ч е в и д н о ,  з д о р о в ы е 1 5 2 1 5 2 1 0 0

И т о г о . 2 1 1 2 1 0 9 9 . 5

Э ф ф е к т  в ы с о к о й  д о з ы
П р и  к о н ц е н т р а ц и и  а н т и т е л  I g G  к  S m  д о  8 0 0 0  У Е / м л  э ф ф е к т а  в ы с о к о й  д о з ы  н е  н а б л ю д а л о с ь .

С р а в н е н и е  м е т о д о в
С р а в н е н и е  т е с т а  н а  а н т и т е л а  I g G  к  S m  с  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы м  и м м у н о а н а л и з о м  д а л о  с л е д у ю щ и е  к о р р е л я ц и и  

( У Е / м л ) :

К о л и ч е с т в о  и з м е р е н н ы х  о б р а з ц о в :  1 1 8  

П а с с и н г - Б а б л о к :  у = 1 , 0 1 7 7 х - 0 , 0 1 9 5 ,  т = 0 , 9 5 4 .

К о н ц е н т р а ц и и  в  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц а х  с о с т а в л я л и  о т  2 , 0 8  д о  3 9 1 , 5 4  У Е / м л .

О П И С А Н И Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И
И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  в  н е с т е р и л ь н о м  в и д е  и н е  т р е б у е т  с т е р и л и з а ц 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  
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М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и  н е  о к а з ы в а е т  н е г а т и в н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  

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

и н с т р у к ц и и .

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

Т р а н с п о р т и р о в к а  о с у щ е с т в л я е т с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  

п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .  Т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у  р е  2 - 8 ° С .  

У П А К О В К А

В н е ш н я я  ( п о т р е б и т е л ь с к а я )  у п а к о в к а

В с е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  у п а к о в а н ы  в  е д и н у ю  к а р т о н н у ю  к о р о б к у  с  н а н е с е н н о й  м а р к и р о в к о й .

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  в н е ш н е й  ( п о т р е б и т е л ь с к о й )  у п а к о в к и ,  к а р т о н н а я  к о р о б к а :

Д з и н а

В ы с о т а

Ш и р и н а

М а с с а  у п а к о в к и

2 4 3  ±  3 м м

8 9  ±  3 м м

3 0  ±  3 м м

3 9 , 5  ± 2  г

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а

Д л я  п о д д е р ж а н и я  т е м п е р а з у ф н о г о  р е ж и м а  н а б о р ы  в  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х  т р а н с п о р т и р у ю т с я  в  к о р о б е  и з  

т е р м о и з о л и р у ю щ е г о  м а т е р и а л а  ( п е н о п л а с т )  с  к р ы ш к о й .

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  п о м е щ а е т с я  в  к а р т о н н ы й  я щ и к  с  н а н е с е н н о й  м а р к и р о в к о й .

СРОК годности
С р о к  г о д н о с т и  р е а г е н т о в  и к о н т р о л е й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ° С  с о с т а в л я е т  1 8  м е с я ц е в  с  д а т ы  и з г о т о в л е н и я .  

У Т И Л И З А Ц И Я

В о  и з б е ж а н и е  в о з м о ж н о г о  з а г р я з н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  и з д е л и е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  ( к л а с с  А ) ,  о т х о д ы  

и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в  ( к л а с с  Б )  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  

т р е б о в а н и я м и .  И з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о ,  с о г л а с н о  т р е б о в а н и я м  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .  Г л а в а  X  

Т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с  о т х о д а м и ,  п  1 5 7 .  П р а в и л ь н о е  у н и ч т о ж е н и е  и у т и л и з а ц и я  б у д е т  п о д д е р ж и в а т ь  

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

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И

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

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

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

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т  

Н е  п р и м е н и м о  к  д а н н о м у  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю .

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

Ко 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 а н и ю

1 E N  I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  -  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а - Т р е б о в а н и я  д л я  

ц е л е й  н о р м а т и в н о г о  р е г у л и р о в а н и я  ( I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 )

2 E N  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  - П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  

и з д е л и я м  ( I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 )

3 Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р е д а ч и  и н ф о р м а ц и и ,  

п р е д о с т а в л я е м о й  и з г о т о в и т е л е м .  Ч а с т ь  1 .  О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

4 Г О С Т Р И С О  1 7 5 1 1 - 2 0 2 2

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  Т р е б о в а н и я  к  

у с т а н о в л е н и ю  м е т р о л о г и ч е с к о й  п р о с л е ж и в а е м о с т и  з н а ч е н и й ,  

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

о б р а з ц а м  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а

5 Г О С Т Р  Е Н  1 3 6 1 2 - 2 0 1 0
О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д з я  

д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

6 E N  1 3 6 4 1 : 2 0 0 2
У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и с к а  и н ф е к ц и и ,  с в я з а н н о й  с  р е а г е н т а м и  д л я  

д и а г н о с т и к и  in v i t r o

7 Г О С Т Р  И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v i t r o .  И н ф о р м а ц и я ,  

п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( . м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  1 .  Т е р м и н ы ,  

о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я

8 Г О С Т Р И С О  1 8 1 1 3 - 2 - 2 0 1 5
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  И н ф о р м а ц и я ,  

п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2 .  Р е а г е н т ы  д л я
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д и а г н о с т и к и  in v i t r o  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

Г О С Т Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  

р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

10 EN 6 2 3 6 6 - 1 :2015+А  1:2020
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  —  Ч а с т ь  1 :  П р и м е н е н и е  п р о е к т и р о в а н и я  

э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м .

C E N I S O /T R  24971 :2020
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  —  Р у к о в о д с т в о  п о  

п р и м е н е н и ю  с т а н д а р т а  I S O  1 4 9 7 1  ( I S O / T R  2 4 9 7 1 : 2 0 2 0 )

12 I E C / T R  6 2 3 6 6 - 2 : 2 0 1 6
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  —  Ч а с т ь  2 :  Р у к о в о д с т в о  п о  п р и м е н е н и ю  

э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и  к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м . ________

1 3 I S O  2 0 9 1 6 : 2 0 1 9

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 i t r o - И с с л е д о в а н и я  

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

Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к т и к а .

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 о м п а н и я  S N I B E  С о . ,  L t d .  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  н а с т о я щ и й  п р о д у к т  с о о т в е т с т в у е т  з а я в л е н н ы м  с п е ц и ф и к а ц и я м ,  п р и

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

и  п р и м е н е н и я  м а т е р и а - з о в  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е .
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iJ Ш э н ь ч ж э н ь  Н ы о  И н д а с т р и з  Б и о м е д и к а л  И н ж и н и р и н г  К о . ,  Л т д  
№  2 3 ,  Ц з и н ь с ю  в о с т о ч н о е  ш о с с е ,  р а й о н  П и н ш а н ь ,  5 1 8 1 2 2  Ш э н ь ч ж э н ь ,  
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8°С Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

( Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °

С )

И с п о л ь з о в а т ь  д о . ..

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 -  к о л и ч е с т в а  т е с т о в
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д и а г н о с т и к и  in v i t r o С€ 0123
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п ер ев о д кета выполнен переводчиком Егоровой Алиной Алексеевной.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать седьмого августа две тысячи двадцать четвертого года
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