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tIaGop реагентов in vitro для количественного определения Пепсиноген И (MAGLUMI® PG-II 
;CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
V1AGLUMI®, в вариантах исполнения

[1АЗНАЧЕНИЕ
■1абор реагентов in vitro для для количественного определения Пепсиногена II в сыворотке и плазме крови 
!еловека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для диагностики поражения 
(|ундальной железы и рака желудка, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

(РАТКОЕ О П И СА Н И Е А НА ЛИ ЗА
1епсиноген (ПГ), профермент желудочного пепсина, который выделяется в кровь как измеримый биомаркер 
функционального и морфологического состояния слизистой оболочки желудка. ПГ состоит в основном из 2 
юдтипов: ПГ 1 и ПГ II. ПГ I секретируется главными клетками желудка и шейки слизистой в фундальных 
келезах, а ПГ II секретируется клетками пилорических желез и желез Бруннера’. Синтез и секреция 
юпсиногенов могут быть связаны с полом, возрастом и индексом массы тела
1ри прогрессировании гастрита первоначально повышается как ПГ I, так и ПГ II. Однако, поскольку по мере 
бострения воспалительного процесса главные клетки замещаются пилорическими железами, уровень ПГ II еще 
к)льше повышается, а уровень ПГ 1 начинает снижаться. В результате соотношение ПГ I/I1 также уменьшается. 
Ъскольку низкий уровень ПГ I в сыворотке крови и соотношение ПГ I/I1 отражают атрофию желудка, 
(онцентрация ПГ и соотношение ПГ 1/ПГ II были предложены в качестве биомаркеров для прогнозирования 
фонического атрофического гастрита или рака желудка'"^. Уровень пепсиногена снижается при атрофическом 
астрите, но повышается при воспалении. Чтобы исключить возможность ложного нормального результата при 
осуществовании атрофии и инфекции Н.pylori, соотношение ПГ 1/ПГ II считается более надежным маркером. 
1ем ПГ Повышенный уровень ПГ I в сыворотке крови является основным фактором риска развития язвы 
венадцатиперстной кишки, в то время как повышенный уровень ПГ II в сыворотке крови и низкое соотношение 
1Г 1/ПГ И являются основными факторами риска развития язвы желудка^.

1РИНЦИП АНАЛИЗА
,‘эндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа
)бразец, метка АБЭЛ моноклональным антителом к ПГ II, буферный раствор и магнитные микрочастицы, 
скрытые моноклональным антителом к ПГ II, тщательно перемешивают и инкубируют, реагируя с 
бразованием сэндвич-комплексов. После осаждения в магнитном поле надосадочную жидкость сливают, а затем 
роводят цикл промывки. Впоследствии добавляют стартер 1+2 для инициирования хемилюминесцентной 
еакции. Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
ропорциональны концентрации ПГ И, присутствующей в образце.

1абор реагентов in vitro для количественного определения Пепсиноген II (MAGLUMI'^ PG-II (CLIA)), методом 
ямунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах M A G H J M I\ в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для количественного определения Пепсиноген II (MAGLUMI® PG-II 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
V1AGLUMI^‘, 30 тестов, в составе;

Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя I шт.
Инструкция по применению I шт.
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Набор реагентов in vitro для количественного определения Пепсиноген II (МАСИЛУН*^ PG -II 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
\IA G LU M I*, 50 тестов, в составе:

Вариант исполнения 2

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат 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
Набор реагентов in vitro для количественного определения Пепсиноген U (MAGLUMt*^ PG-I1 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 
MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:

^Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

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

ЮМПОНЕНТЫ НАБОРА
К омпонент О писание 100 тестов 50 тестов 30 тестов

'Г%
"3■о
SЗа
п

1 S
ч п в

в

М агнитны е
м икрочастицы

М агнитные микрочастицы, покрытые 
моноклональным антителом ПГ II (~8,00 
мкг/мл) в буфере PBS, NaN 3 (<0,1 %).

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

К алибратор  
низкого уровни

Низкая концентрация антигена ПГ II в 
буфере PBS, NaN 3 (<0,1 % ) .

1,0 мл 1,0 мл 1.0 мл

К алибратор  
вы сокого уровня

Высокая концентрация антигена ПГ 11 в 
буфере PBS, NaN 3 (<0,1 %). 1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Б уф ерны й
раствор

Буфер Tris-HCl, NaN з(<0,1% ). 5,5 мл 3,5 мл 2,7 мл

М етка А БЭ Л
Метка АБЭЛ с моноклональным 
антителом ПГ 11 (--0,278 мкг/мл) в буфере 
Tris-HCl, N aN 3(< 0 ,l% ).

6,5 мл 4,0 мл 3,0 мл

К онтроль 1
Низкая концентрация антигена ПГ И (5,00 
нг/мл) в буфере PBS, NaN 3 (<0,1 %). 1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

К онтроль 2
Высокая концентрация антигена ПГ И 
(30,0 нг/мл) в буфере PBS, NaN 3 (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. I шт.
Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все реагенты  поставляю тся готовы м и к использованию .
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ОДЕЛИЯ, ИСПОЛЬЗУЮЩИЕСЯ В КОМБИНАЦИИ
Материал №Py/REF

А н ал и зато р  ав то м ати ч ески й  и м м у н о х е м и л ю м и н е сц е н тн ы й  M A G L U M I® , с 
п р и н ад л еж н о стя м и РЗН 2021/157401 л м л ________________ _______________
Р еак ц и о н н ы е м одули  (R eac tio n  M o d u le ) д л я  ав то м ати ч ес к и х  ан а л и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН 2021/14862
Н абор реаген тов  S tarte r (S ta rte r 1, S tarte r 2) 
для ав то м ати ч еск и х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН 2021/14858
М еш ок  д ля  отход ов (W aste B ag) дл я  ав то м ати ч ес к и х  ан а л и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН 2021/14988

К он троль  и зм ерен и й  л ю м и н е сц е н ц и и  (L ig h t C h e ck ) д л я  ав то м ати ч ес к и х  
ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2021 /14861

К он ц ен трат  д ля  очи стк и  (W ash  C o n c en tra te )  д ля  ав то м ати ч ес к и х  
ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2 021 /14863

Р аствор  д ля  очи стки  си стем ы  п р о б и р о к  (S y stem  T u b in g  C lea n in g  S o lu tio n )  для 
ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2021/14881

Н акон еч н и к  (T ip ) для ав то м ати ч еск и х  ан а л и зато р о в  M A G L U M T РЗН  2023 /2145
Р еак ц и о н н ы е чаш еч ки  (R eac tio n  C u p ) д ля  ав то м ати ч ес к и х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  202 3 /2 1 4 5 2

(онкретны е н еоб ходи м ы е изделия и с п е ц и ф и к ац и и  и зд ели й  д л я  каж дой  м одели  см . в Р уковод стве  по 
ж сплуатации ан ал и зато р а  M A G LU M I® .

к азы вай те д ан н ы е м атери алы  у  Ш эн ьч ж эн ь  Н ью  И н д астр и з Б и о м ед и к ал  И н ж и н и р и н г  К о., Л т д  (S N IB E  С о ., L td .)
1ЛИ у  н аш и х  у п о л н о м о ч ен н ы х  п р ед стави тел ей  по РФ .

РЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
' Д ля д и агн о сти к и  in vitro .
' Т олько  д ля  п р о ф есси о н ал ьн о го  и сп о л ьзо ван и я .
' С об лю д ай те  о б ы ч н ы е м еры  п р ед о сто р о ж н о сти , н ео б х о д и м ы е д ля  о б р а щ ен и я  со  всем и  л аб о р ат о р н ы м и  

реагентам и .
' С ледует п ри н ять  м еры  и н д и в и д у альн о й  защ и ты  дл я  п р ед о твр ащ ен и я  к о н так та  л ю б о й  части  ч е л о в е ч ес к о го  тел а  

с п робам и , реаген там и  и ко н тр о л ьн ы м и  м атер и ал ам и , и они  д о л ж н ы  со о т в ет ст в о в ат ь  м естн ы м  тр е б о в ан и ям  к 
п роведен и ю  теста.

' Д ля п олучен и я н ад еж н ы х  р езу льтато в  н ео б х о д и м а  к в ал и ф и ц и р о ван н ая  м ето д и к а  и стр о го е  сл е д о в ан и е  
вклад ы ш у к у п аковке.

• Н е  и сп ользуй те  набор  п осле и стеч ен и я ср о к а  го д н о сти , у к аза н н о го  на эти к ет к е  (18  м есяц ев  с даты  
изготовления).

' Не ч ер ед у й те  к ом п он ен ты  р азн ы х  р еаген то в  или сери й .
' И збегай те образован и я пены  во  всех  р еа ген та х  и ти п а х  о б р азц о в  (о б р азц ы , к ал и б р ато р ы  и к о н тр о л ьн ы е  

м атериалы ).
' Все отход ы , св язан н ы е с б и о л о ги ч еск и м и  о б р а зц а м и , б и о л о ги ч еск и м и  р еаген там и  и о д н о р азо вы м и  

м атери алам и , и сп о л ьзу ем ы м и  дл я  теста , сл е д у е т  р ассм атр и в ать  как  п о те н ц и ал ьн о  и н ф е кц и о н н ы е и 
у ти л и зи р о вать  в со о тветстви и  с м естн ы м и  р у к о в о д я щ и м и  п ри н ц и п ам и .

' Э тот п ро д у кт  со д ер ж и т  ази д  натрия. А зи д  н атри я  м о ж ет  всту п ать  в р еак ц и ю  со  св и н ц о м  или м ед ью  с 
образован и ем  взр ы во о п асн ы х  ази д о в  м етал ло в . С р а зу  ж е  п осле  у ти л и за ц и и  п р о м о й те  б о л ь щ и м  о б ъ ем о м  воды , 
чтобы  п р ед о твр ати ть  н ак о п л ен и е ази да . Д ля п о л у ч ен и я  д о п о л н и т ел ьн о й  и н ф о р м ац и и  см . П асп орта 
безоп асн ости , п р ед о ставл яем ы е по зап р о су  сп ец и ал и сто в .

1рим ечание: Е сли  в о тн о ш ен и и  и зд ели я  п р о и зо щ ел  к ак о й -л и б о  се р ье зн ы й  и н ц и д ен т , со о б щ и те  об этом  в
(омпанию  Ш эн ьч ж эн ь  Н ью  И н д астри з Б и о м ед и к ал  И н ж и н и р и н г  К о., Л тд . (S n ib e )  или  н аш ем у  у п о л н о м о ч ен н о м у
1редставителю , а та к ж е  в ко м п етен тн ы й  о рган  стр ан ы -у ч аст н и ц ы , в кото р о й  вы  за р еги стр и р о в ан ы .

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ
* Ч тобы  и зб еж ать  загр язн ен и я , н ад ев ай те  чи сты е п ерч атки  при р аб о те  с н аб ором  р еаген то в  и о б р азц о м . П ри 

обращ ен и и  с набором  р еаген то в  за м е н и те  п ер ч атки , к о то р ы е  к о н так ти р о вал и  с о б р а зц а м и , та к  как  вв ед ен и е  
образц ов  п р и вед ет  к н ед о сто вер н ы м  р езу льтатам .

• Не и сп о л ьзу й те  н аб ор  в н еи сп р ав н ы х  у сл о в и ях ; н ап р и м ер , н аб о р  п р о тек ает  через гер м ет и зи р у ю щ у ю  л ен т у  или 
где-либо  ещ е, очеви д н о , что  в р еаген тах  (за  и ск л ю ч ен и ем  м агн и тн ы х  м и к р о ч ас ти ц ) о б н ар у ж ен ы  м у тн о сти  или 
осадки , или к он трольн ое  зн а ч е н и е  н ео д н о к р атн о  вы х о д и т  за  п ред елы  у к аза н н о го  д и а п азо н а . Е сли  н аб ор  
находится в н еи сп равн ом  со сто ян и и , п о ж ал у й ста , св яж и т ес ь  со  S n ibe  или н аш и м  ав то р и зо ван н ы м  
ди стри б ью тором .
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' Ч тобы  изб еж ать  исп арен и я  ж и д к о сти  в о тк р ы ты х  н аб о р ах  р еаген то в  в х о л о д и л ь н и к е , р ек о м ен д у ется , чтобы  
о тк р ы ты е наборы  р еаген то в  б ы л и  зап еч атан ы  л ен то й  д ля  за п еч аты в ан и я  к ар тр и д ж а с р еаген там и , 
со д ер ж ащ и м и ся  в уп ак овк е . Л ен та  д ля  зап еч аты ван и я  к ар тр и д ж а с р еаген там и  п р ед н азн а ч е н а  д ля  о д н о р азо в о го  
исп ользован и я, и если  тр еб у ется  б о л ьш е л ен т , п о ж ал у й ста , св яж и тесь  со  S n ibe или н аш и м  ав то р и зо ван н ы м  
д и стри б ью тором .

* С о врем ен ем  о стато ч н ы е ж и д к о сти  м о гу т  вы со х н у ть  на п о вер х н о сти  п ер его р о д к и . О б ы ч н о  это  в ы су ш ен н ы е 
соли , к оторы е не вл и яю т на эф ф ек ти вн о сть  теста .

' И сп о л ьзу й те  всегда  оди н  и т о т  ж е  ан ал и зато р  д ля  о тк р ы то го  к ар тр и д ж а с реаген там и .
* И н струкц и и  по см еш и в ан и ю  м агн и тн ы х  м и к р о ч ас ти ц  см . в р азд еле  "П о д го то в к а  реаген та" д а н н о го  вк л ад ы ш а в 

у п аковке.
» Д ля п олучен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  о п о д ач е  р еа ген то в  во врем я раб оты  си стем ы , п о ж ал у й ста , 

об рати тесь  к И н струкц и и  по эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

(ранение и стабильность
' Не зам о р аж и вай те  к ар тр и д ж  с реаген там и .
' Х ран и те  н аб ор  реаген тов  вер ти кал ьн о , чтобы  о б есп еч и ть  п о л н у ю  д о с ту п н о с ть  м агн и тн ы х  м и кр о ч асти ц . 
' З ащ и щ ай те  о т  п р ям ы х  с о л н е ч н ы х  лучей .
Стабильность реагентов
В н еоткры том  виде при тем п ер ату р е  
2-8°С

д о  у к аза н н о го  ср о к а  д е й ст в и я  (18  м есяц ев  с даты  и зго то вл ен и я)

В откры том  виде при тем п ер ату р е  
^ 2 -8°С

6 н ед ель

На борту 4 недели
Стабильность контрольных материалов
В н еоткры том  виде при те м п е р ат у р е  
2-8°С

д о  у к аза н н о го  ср о к а  д е й ст в и я  (18  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 о тк ры том  виде при тем п ер ату р е  
2-8'^С

6 н едель

З ам ораж и ван и е при те м п е р ат у р е  -20°С 3 м еся ц а

Ц иклы  зам о р аж и ван и я
разм ораж и ван и я

не б о л е е  3 раз

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Типы образцов
Только п ер еч и сл ен н ы е н и ж е об разц ы  бы ли  и сп ы тан ы  и п р и зн ан ы  п р и ем л ем ы м и .

^Типы образцов Пробирки для сбора образцов
N

Сыворотка П роби рки  б ез д о б ав к и /п р и н а д л е ж н о с ти  или п роб и рк и , со д ер ж ащ и е  
ак ти в ато р  св ёр ты в ан и я  или а к ти в ато р  св ёр ты ван и я  с гелем

Плазма К 2 -Э Д Т А , N a -геп ар и н  или L i-геп ари н
» П ер еч и слен н ы е ти п ы  о б р азц о в  бы ли  п р о тести р о в ан ы  с и сп о л ьзо ван и ем  п р о б и р о к  д ля  о тб о р а  проб, ко то р ы е 

бы ли  ком м ерч ески  д о сту п н ы  на м о м 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 телей  
бы ли  п р о тести р о в ан ы . С и стем ы  о тб о р а  п роб  р азл и ч н ы х  п р о и зво д и тел ей  м о гу т  со д ер ж ат ь  р азли ч н ы е 
м атери алы , которы е в н ек о то р ы х  сл у ч ая х  м о гу т  п о вл и ять  на р езу льтаты  и сп ы тан и й . П ри и сп о л ьзо ван и и  
п роб и рок  для отб о р а  вн и м ател ьн о  сл е д у й те  и н стр у к ц и ям  п р о и зво д и тел ей  п роби рок .

Условия для образцов
• Н е и сп ользуй те  те р м и ч ес ки  и н ак ти в и р о в ан н ы е о б р азц ы  или о б р азц ы  си л ьн о  

гем о л и зи р о в ан н ы е/ги п ер л и п и д ем и ч еск и е  и о б р азц ы  с явн ы м  м и кр о б н ы м  загр я зн ен и ем .
• У б ед и тесь , что  п еред  ц ен тр и ф у ги р о ван и ем  в о б р азц ах  сы во р о тк и  п р о и зо ш л о  п о л н о е  о б р а зо в а н и е  сгу стк а . В 

н ек о то р ы х  о б р азц ах  сы во р о тк и , о со б ен н о  у  п ац и ен то в , п о л у ч а ю щ и х  а н т и к о а гу л я н т н у ю  или 
т р о м б о л и ти ч ес к у ю  тер ап и ю , м о ж ет  н аб л ю д аться  у в е л и ч ен и е  врем ен и  св ер ты в ан и я  крови . Е сли  о б р а зе ц  
сы воротк и  ц ен тр и ф у ги р у ется  до  п о л н о го  св ер ты ван и я , н ал и ч и е  ф и б р и н а  м о ж ет  п р и вести  к о ш и б о ч н ы м  
результатам .

• О бразц ы  д о л ж н ы  б ы ть  св о б о д н ы  от ф и б р и н а  и д р у ги х  т в ер д ы х  частиц .
• Д ля  п ред отвращ ен и я п ер екр естн о го  загр я зн ен и я  р ек о м ен д у ется  и сп о л ь зо в а ть  о д н о р а зо в ы е  п и п етки  или 

н ак он еч н и ки  пипеток.
Подготовка к анализу
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' п р о в е р ь т е  все об разц ы  на н али ч и е пены . П ер ед  ан ал и зо м  у д а л и те  пену  с п о м о щ ь ю  п ал о ч к и -ап п л и к ато р а . 
И сп ользуй те  новую  п ал о ч к у -ап п л и к ато р  для каж д ого  о б р азц а , чтобы  п р ед о тв р а ти ть  п ер е к р е стн о е  загр я зн ен и е .

• Зам о р о ж ен н ы е об разц ы  д о л ж н ы  б ы ть  п о л н о стью  р азм о р о ж ен ы  п ер ед  см еш и в ан и ем . Т щ ате л ьн о  п ер ем еш ай те  
р азм о р о ж ен н ы е образц ы , встр ях и вая  на н изкой  ско р о сти  или о ст о р о ж н о  п ер ево р ач и вая . В и зу ал ьн о  о см о тр и те  
о бразц ы . Е сли  н аб лю д ается  н асл о ен и е или р ассл о ен и е , п ер е м е ш и в а й т е  д о  те х  пор , п ока о б р азц ы  не ст ан у т  
зам етн о  од н о р о д н ы м и . Е сли  о б р азц ы  не п ер ем еш ан ы  тщ а тел ь н о , м о гу т  б ы ть  п о л у ч ен ы  п р о ти в о р еч и в ы е 
результаты .

' О бразц ы  не до л ж н ы  со д ер ж ать  ф и б р и н ы , эр и тр о ц и ты  или д р у ги е  тв ер д ы е  части ц ы . Т ак и е  о б р азц ы  м о гу т  
давать  н ад еж н ы е результаты  и д о л ж н ы  б ы ть  ц ен тр и ф у ги р о ван ы  п ер ед  и сп ы тан и ем . П ер ен еси те  о св етл ен н ы й  
об р азец  в чаш ку д ля  о б р азц о в  или  п р о б и р к у  д ля  вто р и ч н о го  те сти р о в ан и я . Д ля  ц е н т р и ф у ги р о в ан н ы х  о б р азц о в  
с л и п и д н ы м  слоем  п ерен оси те  то л ь к о  о св етл ен н ы й  о б р азец , а не л и п ем и ч е ск и й  м атери ал .

> О бъем  образц а , н еоб ход и м ы й  для о д н о к р а тн о го  о п р ед ел ен и я  этого  теста , со с та в л яет  50 м кл.
(ранение образцов
Збразцы, и звл екаем ы е из р азд ел и тел ьн о го  сл о я , эр и тр о ц и ты  или сгу стк и  крови  м о гу т  х р ан и ться  до  24 часов  при 
10-30°С, или 7 д н е й  при 2 -8°С , или 3 м еся ц а  в за м о р о ж ен н о м  ви д е при -20®С. З ам о р о ж ен н ы е  о б р азц ы  
ю двергались  3 циклам  за м о р аж и ван и я /о ттаи ван и я .
Транспортировка образцов
' О бразц ы  уп ак о вы ваю тся  и м ар к и р у ю тся  в со о тв етств и и  с п р и м ен и м ы м и  м естн ы м и  п р ав и л ам и , к асаю щ и м и ся  

тр ан сп о р ти р о в ки  к л и н и ч ески х  о б р азц о в  и и н ф ек ц и о н н ы х  вещ еств .
» Не д о п у ск ается  п р ев ы ш ен и е у к аза н н ы х  вы ш е огр ан и ч ен и й  по хран ен и ю .
Разбавление образцов

А О бразц ы  П Г  II с к он ц ен трац и ей  вы ш е ан а л и ти ч е ск о го  и н тер вал а  и зм ер ен и я  м о гу т  б ы ть  р азб авл ен ы  с п о м о щ ью  
проц ед уры  ручн ого  р азбавлен и я. Р ек о м ен д у ем о е  со о т н о ш ен и е  разб авл ен и я  с о с та в л я е т  1:5. К он ц ен трац и я  
разб авл ен н о го  о б р азц а  д о л ж н а  бы ть  > 2 0 ,0  нг/м л.

» П ри р учн ом  разбавлен и и  у м н о ж ь те  п о л у ч ен н ы й  р езу л ь та т  на к о эф ф и ц и ен т  р азб авл ен и я .
' П ож алуйста , вы б ери те  п о д х о д ящ и е  д и л ю е н ты  или о б р а ти т есь  к S n ibe за  к о н су л ьтац и ей  п ер ед  ручны м  

разбавлен и ем .
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
Подготовка реагента
• Д остан ьте набор реагентов из коробки и визуально  о см о тр и те  пробирки  реаген тов  в картри д ж е на пред м ет 

протечек на герм етизирую щ ей  л ен те  или в другом  м есте. Если утечки  нет. п ож алуй ста , аккуратн о  оторвите 
герм етизирую щ ую  ленту.

• О ткройте дверц у  зоны  реагентов; удерж и вай те ручку реагента, чтобы  при бли зи ть  R F ID -м етку  к сч и ты вателю  
R FID  (п ри м ерн о  на 2 секунды ); раздастся звуковой си гн ал; один звуковой си гн ал  у казы в ает  на у сп еш н о е  
зондирование.

» Удерж ивая реагент прям о, вставьте его  в н и ж н ю ю  часть вдоль пустой  д орож ки  реагента.
• П роверьте, у сп еш н о  ли  отоб раж ается  и нф орм ация о  р еаген те в п рограм м н ом  и н терф ей се , в противном  случае 

повторите оп и сан н ы е вы ш е д в а  ш ага.
• Р есуспендирование м агн и тн ы х м и кроч асти ц  происходит автом атически  при усп еш н ой  загрузке набора.

А  гарантируя, что м агнитны е м и крочасти ц  п о лн остью  р есусп ен д и рован ы  одн ород н о  перед  использованием .
Калибровка теста
• В ы берите те с т  для калибровки  и вы п олн и те о п ер ац и ю  калибровки  в и н терф ей се  области  реагентов . Д ля 

получения д о п олн и тельн ой  и н ф орм ации  о  заказе  кали бровок  см . раздел "К алибровка" И н струкц и и  по 
эксплуатации  анализатора.

• В ы полните повторную  к али бровку  в со ответстви и  с интервалом  калибровки , требуем ы м  во 
вклад ы ш е-и н струкц и и  в упаковке.

Контроль качества
• П ри использовании  новой сери и  проверьте или отредакти руй те  и н ф о р м ац и ю  о контроле качества.
• О тскан и р у й те  ш тр и х -ко д  ко н тр о л ьн о го  м атер и ал а , в ы б ер и те  со о т в ет ст в у ю щ у ю  и н ф о р м ац и ю  о  к о н тр о л е  

кач ества и вы п олн и те  тести р о в ан и е . Д ля п олучен и я  д о п о л н и т ел ь н о й  и н ф о р м ац и и  о за к а зе  ср ед ств  кон троля  
к ач ества  об рати тесь  к разделу  "К о н тр о л ь  кач ества"  И н стр у кц и и  по эк сп л у ат ац и и  ан а ти за то р а .

Тестирование образца
• П осле у сп еш н о й  загрузки  о б р азц а  в ы б ер и те  о б р а зе ц  в и н тер ф ей се  и о тр е д а к ти р у й те  те с т  д ля  о б р азц а , 

п о д л еж ащ его  тести р о в ан и ю , и в ы п о л н и те  те сти р о в ан и е . Д л я  п о л у ч ен и я  д о п о л н и т ел ь н о й  и н ф о р м ац и и  о заказе  
об р азц о в  д ля  п ац и ен тов  о б р ати тесь  к разд елу  "З аказ о б р азц о в" И н стр у к ц и и  по эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .

Чтобы о б есп еч и ть  н ад л еж ащ у ю  эф ф е кти в н о сть  теста , стр о го  п р и д е р ж и в ай те сь  И н стр у к ц и й  по эк сп л у атац и и  
анализатора.
Калибровка
П рослеж иваем ость: Э тот м етод  бы л  ст ан д ар ти зи р о в ан  в со о тв етств и и  с вн у тр ен н и м  р еф ер ен тн ы м  стан д ар то м  
Snibe.
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1роверка калибраторов, сп ец и ф и чн ы х  для теста , п озволяет оп ред ели ть  значения о тн оси тельн ой  световой  единицы  
RLU) для корректировки  калибровочной  м астер-кривой .
1овторную  к али б ровку  р еко м ен д у ется  вы п о л н ять  сл ед у ю щ и м  образом :
' В сякий  раз, когд а и сп ользуется  новая сери я  реаген та  или ст ар те р а  1+2.
» К аж д ы е 28 дней .
» А н ал и зато р  п рош ел  те х о б сл у ж и ван и е .
• Зн ачен и я кон тр о л ьн о го  м атер и ал а  н ах о д ятся  за  п р ед ел ам и  у к аза н н о го  ди ап азо н а .
Контроль качества
Контроли р ек о м ен д у ю тся  д ля  оп р ед ел ен и я  тр еб о в ан и й  к ко н тр о л ю  к ач ества  д ля  это го  те ста  и д о л ж н ы  
выполняться о д н о к р атн о  д ля  м о н и то р и н га  эф ф е к ти в н о сти  теста . С м . о п у б л и к о в а н н ы е  р у к о в о д я щ и е  п ри н ц и п ы  
1ЛЯ о б щ и х  рек ом ен д ац и й  по к о н тр о л ю  к ач ества, н ап р и м ер  Р у к о во д ство  И н сти ту та  к л и н и ч ески х  и л а б о р ат о р н ы х  
д а н д а р то в  (C L S I) С 24  или д р у ги е  о п у б л и к о в а н н ы е  р у к о в о д я щ и е  п ри н ц и п ы
Контроль к ач ества р ек о м ен д у ется  п р о во д и ть  о д и н  раз в д ен ь  и сп о л ьзо ван и я  или в со о тв етств и и  с м естн ы м и  
1равилам и  или тр еб о в ан и ям и  к ак к р ед и тац и и  и п р о ц ед у р ам и  кон тр о л я  к ач ества  ваш ей  л аб о р ат о р и и , кон тр о л ь  
(ачества м о ж ет  б ы ть  вы п олн ен  путем  п роведен и я  те ста  на П еп си н о ген  II:
• В сякий  раз, когд а н аб ор  кали бруется .
• В сякий  раз, когд а и сп ользуется  новая сери я стар тер а  1+2 или п р о м ы в о ч н о го  к он ц ен трата .
Контрольные м атери алы  п р и м ен и м ы  то л ь к о  к си стем ам  M A G L U M I и и сп о л ьзу ю тся  то л ь к о  в со о тветстви и  с тем и  
/ке первы м и  сем ью  н ом ерам и  С Е Р И И  со о тв етств у ю щ и х  реаген тов . Д л я  к аж д о го  ц ел ево го  зн ач ен и я  и д и а п азо н а  
збратитесь к эти кетке .
Э ф ф ективность д р у ги х  кон тр о л ьн ы х  м атер и ал о в  д о л ж н а  б ы ть  о ц ен е н а  на п р ед м ет  со в м ести м о сти  с этим  тесто м  

шо их и сп о л ьзо ван и я . Д ля всех  и сп о л ь зу ем ы х  м атер и ал о в  к он троля  к ач ества  д о л ж н ы  б ы ть  у стан о вл ен ы
Ъ о т в е т с т в у ю щ и е  д и ап азо н ы  зн ачен ий .
Контроли д о л ж н ы  наход и ться  в п р ед ел ах  у к аза н н о го  д и а п азо н а , всяк и й  раз, когда о д и н  из ко н тр о л ьн ы х  
м атериалов вы ход и т за  п ред елы  у к аза н н о го  д и а п азо н а , к ал и б р о в к у  сл е д у е т  п о вто р и ть  и п овторн о  
зротестировать  к о н тр о л ьн ы е м атер и ал ы . Е сли  п о сл е  у с п е ш н о й  к ал и б р о в к и  к о н тр о л ьн ы е  зн ач ен и я  н ео д н о к р атн о  
выходят за п ред елы  за д а н н ы х  д и а п азо н о в , результаты  п ац и е н та  не д о л ж н ы  со о б щ ат ьс я  и н еоб ход и м о  вы п о л н и ть  
следую щ ие дей стви я :
• У б ед и тесь , что ср о к  год н ости  м атер и ал о в  не истек .
• У б ед и тесь , что  бы ло  вы п о л н ен о  н ео б х о д и м о е  т е х н и ч е ск о е  о б сл у ж и ван и е .
• У б ед и тесь , что  те с т  бы л вы п олн ен  в со о тветстви и  с и н стр у к ц и е й -в к л ад ы ш е м  в уп ак о вк е .
• П ри н еоб ход и м ости  о б р ати тесь  за  п о м о щ ь ю  в S n ibe или к наш им  ав то р и зо в а н н ы м  д и с тр и б ью т о р ам .

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вычисления
А нализатор автом ати ч ески  в ы ч и сл яе т  к о н ц ен тр а ц и ю  П Г  II в к аж д о й  п р о б е  с п о м о щ ью  к ал и б р о в о ч н о й  
м астер-кривой , которая ген ери руется  с п о м о щ ь ю  2 -то ч еч н о й  п р о ц ед у р ы  к ал и б р о в о ч н о й  м астер -к р и в о й . 
Результаты вы раж ен ы  в н г/м л . Д ля  п о л у ч ен и я  д о п о л н и т ел ь н о й  и н ф о р м ац и и , п о ж ал у й ста , о б р а ти т есь  к 

^И нструкции по эк сп л у атац и и  ан ал и зато р а .
Интерпретация результатов 

К ом бинированны й анализ уровня П Г  I в сы воротк е  или п лазм е и соотн ош ен и я  П Г  I/II бы л полезен  в качестве 
показателя степени  атроф ии слизистой  оболоч ки  ф ун д альн ой  ж елезы .
М енее 70 н г/м л  д ля  у р о вн я  П Г  I и м ен ее  3 ,0  д ля  со о т н о ш ен и я  П Г  1/И в к ач естве  то ч ки  о тсеч ен и я  зн ач ен и й  д ал и  
самую  вы со к у ю  частоту  вы явл ен и я  за б о л ев ан и й  с атр о ф и ей  сл и зи с то й  о б о л о ч ки  ф у н д ал ьн о й  ж ел езы  при 
тестировании  552  вн еш н е зд о р о в ы х  л ю д ей  и 156 п ац и ен то в  с атр о ф и ей  сл и зи сто й  о б о л о ч ки  ф у н д ал ьн о й  ж е л езы  
и п о р аж ен и ям и  сл и зи сто й  о б олоч ки  ж ел у д к а  в К итае .
Р езультаты  м огут отли ч аться  в р азн ы х  л а б о р ат о р и я х  и з-за  разли ч и й  в п о п у л яц и и  н асел ен и я  и м етод е 
тестирования. Р ек о м ен д у ется , чтобы  каж дая  л аб о р ато р и я  у ст ан о в и л а  св о й  со б ст в ен н ы й  р еф ер е н т н ы й  и н тервал .

ОГРАНИЧЕНИЯ
•  Р езультаты  сл е д у е т  и сп о л ьзо вать  в со ч етан и и  с и сто р и ей  б о л езн и  п ац и ен та , к ли н и ч еск и м  и ссл ед о ван и ем  и 

д р у ги м и  д ан н ы м и .
• Если результаты  П Г  II не со о т в ет ст в у ю т к ли н и ч еск и м  д а н н ы м , д ля  п о д т в ер ж д е н и я  р езу л ь та та  н ео б х о д и м о  

д о п о л н и тел ьн о е  тести р о в ан и е .
• А н ал и з не п о д х о д и т  д ля  д и агн о сти к и  н аселен и я  в целом .
•  О бразц ы  п ац и ен тов , п о л у ч и в ш и х  п р еп ар аты  м ы ш и н ы х  м о н о к л о н ал ь н ы х  ан ти тел  д ля  д и а гн о сти к и  или  тер ап и и , 

м о гу т  со д ер ж ать  чел о веч еск и е  ан ти м ы ш и н ы е ан т и тел а  (Ч А М А Т ). Т ак и е  о б р азц ы  м о гу т  п о к азы в ать  л и б о  
л о ж н о  завы ш ен н ы е, л и б о  за н и ж ен н ы е зн ач ен и я  при тести р о в ан и и  с п о м о щ ь ю  н аб о р о в  д ля  теста , в кото р ы х  
и сп о л ьзу ю тся  м ы ш и н ы е м о н о к л о н ал ь н ы е ан т и тел а ’-̂ . Д л я  д и а гн о сти к и  м о ж ет  п о тр еб о ваться  д о п о л н и т ел ь н а я
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и н ф орм ац и я.
Г етер о ф и льн ы е ан ти тел а  в сы в о р о тк е  ч ел о века  сп о со б н ы  р еаги р о вать  с и м м у н о гл о б у л и н ам и  р еаген то в , м еш ая 
п ровед ен и ю  и м м у н о ан ал и за  w  vitro. П ац и ен ты , р егу л яр н о  к о н так ти р у ю щ и е с ж и в о тн ы м и  или п р о д у к там и  
сы воротк и  ж и в о тн ы х , м о гу т  б ы ть  п о д в ер ж ен ы  так о й  и н тер ф ер ен ц и и  и м о гу т  н аб л ю д аться  ан о м ал ь н ы е  
значения^.

' Н а результаты  и сп ы тан и й  м о ж ет  п овли ять  б а к тер и а л ьн о е  за гр я зн ен и е  или те п л о в ая  и н ак ти в ац и я  образц ов . 
Ю 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  
13Д Е Л И Я
\q и м еет  п о п у л яц и о н н о  д е м о гр а ф и ч е с к и х  о гр ан и ч ен и й .

)Т Д Е Л Ь Н Ы Е  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
Репрезентативны е д а н н ы е  об эф ф е к т и в н о ст и  п р ед ставл ен ы  в этом  р азд еле . Р езультаты , п о л у ч е н н ы е  в о тд ел ь н ы х  
1абораториях, м о гу т  отли ч аться .
)р ган о л еп ти ч ески е  и ф и зи к о -х и м и ч е ск и е  х ар а к тер и с ти к и  р еа ген то в

М агнитн ые 
м и к р оч асти ц ы

К ал и бр атор
вы сок ого

уровня

К ал и бр атор
низкого
уровня

Б уф ери  ый 
раствор

М етка  А Б Э Л К он т р о л ь  1, 
К он тр о л ь  2

Ф изическое
состояние

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

| ц в е т Коричневый Бесцветный Бесцветный
Бесцветный или 
светло-желтый

Бесцветный или 
светло-желтый Бесцветный

pH 6,76-6,97 6,76-6,97 6,76-6,97 7,93-8,36 7,93-8,36 6,76-6,97

1рецизионность
1рецизионность оп ред елялась  с исп ользован и ем  теста , образц ов  и кон тр о л ьн ы х  м ате р и азо в  в соответстви и  с 
1ротоколом (Е Р 05-А З ) C LSI (И н сти ту т  кли н и ч ески х  и л аб о р ато р н ы х  стан д артов): д у б л и каты  при двух  
^eзaвиcимыx ан али ти чески х  сери ях  в д ен ь  в теч ен и е 5 дн ей  на тр ех  разн ы х  п лощ ад ках  с и сп ользован и ем  тр ех  серий

Проба

Среднее
значение
(нг/мл)
(п=180)

Внутрисерийная Межсернйная Воспроизводимость

SD (нг/мл) %cv SD (нг/мл) % C V SD (нг/мл) % C V

С ы во р о то ч н ы й  пул 1 4 ,934 0 ,146 2,96 0 ,039 0,79 0,203 4,11

С ы во р о то ч н ы й  пул 2 20 ,092 0,506 2,52 0 ,249 1,24 0 ,739 3,68

С ы во р о то ч н ы й  пул 3 60 ,776 0,933 1,54 0,303 0,50 1,207 1,99

^  П л азм ен н ы й  пул 1 4 ,913 0 ,157 3 ,20 0,031 0,63 0 ,187 3,81

П л азм ен н ы й  пул 2 19,902 0 ,480 2,41 0 ,142 0,71 0 .832 4,18

П лазм ен н ы й  пул 3 60 ,219 0,895 1,49 0 ,704 1,17 1,741 2,89

К он троль  1 4 ,916 0 ,160 3,25 0 ,089 1,81 0,233 4,74

К он троль  2 30 ,785 0 ,710 2,31 0 ,380 1,23 1,082 3,51

Диапазон линейности
0,500-100 нг/м л  (о п р ед ел яется  пред елом  к о л и ч ес тв е н н о го  о п р ед ел е н и я  и м ак си м у м о м  к ал и б р о в о ч н о й  

м астер-кривой).
Диапазон измерения
0,300-500 нг/м л  (о п р ед ел яет ся  п ред елом  о б н а р у ж е н и я  и м ак си м ум ом  к ал и б р о в о ч н о й  
м астер -кри вой хР еком ен д уем ое со о т н о ш ен и е  р азвед ен и я).
Аналитическая чувствительность 
Предел холостой  пробы  (L oB ) <  0 ,050 нг/мл.
Предел обнаруж ения (L oD ) <  0 ,300  нг/мл.
Предел количественного  определения (L oQ ) <  0 ,500 нг /м л.
Диапазон контролей 
К онтроль 1: 3 ,50  -  6 ,50  нг/мл 
К онтроль 2: 21 ,0  -  39 ,0  нг/мл

Значения калибраторов и контролей  п рослеж и ваю тся  п осредством  м етод и ки  M S M P , вы бранной  п рои звод и телем  с
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1еопределенностью рабочего калибратора: Калибратор L 0,3126; Калибратор Н 0,1999.

УНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
1нтерференция
1нтерф еренция о п р ед ел ял а сь  с п о м о щ ью  т е с т а , тр и  о б р азц а , со д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  к о н ц ен тр ац и и  
л ал и зи р у е м о го  вещ ества , б ы ли  д о п о л н е н ы  п о те н ц и ал ьн ы м и  эн д о ге н н ы м и  и эк зо ге н н ы м и  и н те р ф ер е н ц и я м и  в 
:оответствии с протоколом  (Е Р 7 -А 2 ) C L S I. О тк л о н е н и е  и зм ер ен и я  в е щ ес тв а  и н те р ф ер е н ц и и  н аход и тся  в 
1ред елах  ± 1 0 % . П олучен ы  сл е д у ю щ и е  результаты :

Интерференция Без интерференции до Интерференция Без интерференции до
Гемоглобин 5 5 0  мг/дл О б щ и й  белок 1 2  г/дл

И н тр ал и п и д 3 3 0 0  мг/дл К 2-Э Д Т А 2 2 , 7 5  м км оль/м л

Б илирубин 2 5  м г/дл Г епариновая н атриевая соль 8 0  М Е/мл

Ч А М А Т 4 0  нг/мл Г епариновая ли ти евая  соль 8 0  М Е /м л

ANA 3 9 8  У Е /м л
Б иотин 0 , 5  м г/дл

Р евм атои дн ы й  ф актор 1 5 0 0 М Е / М Л

Перекрестная реактивность
П ерекрестную  р еа к ти в н о ст ь  о п р ед ел ял и  с п о м о щ ь ю  т е с т а , в тр и  о б р азц а , с о д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  к он ц ен тр ац и и  
ш ализируем ого  вещ ества , д о б ав л ял и  п о те н ц и ал ьн ы й  п ер е к р е ст н ы й  р еа ген т  в со о т в ет ст в и и  с протоколом  
ЕР7-А 2) C L S I. О тк л о н е н и е  и зм ер ен и я  в е щ ества  и н те р ф ер е н ц и и  н аход и тся  в п р ед ел ах  ± 1 0 % . П олучен ы  

;ледую щ ие результаты :
^ Перекрестно-реактивный Без интерференции до

П Г ! 500  нг/м л

Эффект высокой дозы
При к о н ц ен тр ац и ях  П Г  II д о  1000 нг/м л  не н аб л ю д ал о сь  эф ф е к т а  вы сок ой  дозы .

Сравнение методов
Сравнение теста  П еп си н оген  II с к о м м ер ч еск и  д о с ту п н ы м  и м м у н о ан ал и зо м  д а л о  с л е д у ю щ и е  к о р р ел яц и и  (н г/м л): 
Количество и зм ер ен н ы х  образц ов : 148 
П ассинг-Баблок: у = 0 ,9 9 7 0  х + 0 ,0 3 0 5 , т= 0 ,975 .
Концентрация кли н и ч ески х  образцов  составляла  от 0,58 д о  98,93 нг/м л.

ОПИСАНИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Изделие п о ставл яется  в н естер и ль н о м  ви д е и не тр е б у е т  ст ер и л и зац и и .

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
М едицинское и зделие при и сп ользован и и , тр ан сп о р ти р о в ке  и хран ен и и  не ок азы в ает  негати вн ого  

в о зд ей стви я  на человека и окр у ж аю щ у ю  среду , при соб лю д ен и и  услови й  п ри м ен ен и я и м ер  п ред осторож н ости , 
^ к а з а н н ы х  в инструкции .

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осущ ествляется всем и  видам и тр ан сп о р та  в кры ты х тр ан сп о р тн ы х  сред ствах  в со ответстви и  с 
правилами перевозки  грузов, д ей ству ю щ и м и  на каж дом  виде тр ан сп о р та . Т р ан сп о р ти р о вать  при тем п ер ату р е  2-8°С .

УПАКОВКА
Внешняя (потребительская) упаковка
Все ком поненты  наб ора уп ак ован ы  в ед и н у ю  картон н ую  коробку  с  н ан есен н ой  м аркировкой .

Д ли н а 243 ±  3 мм
В ы сота 89 ±  3 мм
Ш ирина 3 0 ± 3  мм
М асса упаковки 39,5 ± 2  г

Транспортная упаковка
Для поддерж ания тем п ературн ого  реж и м а наборы  в п отреб и тельски х  у п ак о вк ах  тр ан сп о р ти р у ю тся  в к оробе из 
терм оизолирую щ его  м атери ала (п ен оп ласт) с кры ш кой .
Т ранспортная у п аковка пом ещ ается в картонны й  ящ и к  с нан есен н ой  м аркировкой .

СРОК годности
С рок годности  реагентов и контролен  при тем п ер ату р е  2-8°С  со ставл яет  18 м есяц ев  с даты  изготовления.
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УТИЛИЗАЦИЯ
Jo избеж ание возм ож ного  загрязнения окруж аю щ ей  среды  и зд ели е с и стекш им  сроком  годности  (класс А ), отходы  
ю пользованны х реагентов  (класс Б) долж н ы  у ти ли зи роваться  в со ответстви и  с м естн ы м и  н орм ати вн ы м и  
ребованиям и. И зделие д о л ж н о  бы ть  ути ли зи рован о , согласн о  тр еб о в ан и ям  С ан П и Н  2 .1 .3684-21 . Г лава X 
■ребования к обращ ен и ю  с отходам и , п 157. П рави льн ое у н и ч то ж ен и е  и ути ли зац и я  б у д ет  п о дд ерж и вать  
охран ен и е природны х ресурсов и сод ей ствовать  защ ите зд оровья  чел о века  и о к р у ж аю щ ей  среды .

аИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
/п аковка  продукции  разраб отан а с ц елью  сведения к м и н и м у м у  загрязн ен и я о к р у ж аю щ ей  среды  при сохран ен и и  
1елостности  продукта во врем я тран сп орти ровки  и хранения. У п ако в о ч н ы е отходы  до л ж н ы  ути ли зи роваться  в 
■lecTHbix п унктах  сбора уп аковки , в сп ец и ал и зи р о в ан н ы е кон тей н еры , р асп о л о ж ен н ы е в м ун и ц ип али тетах .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Ле прим еним о к дан н ом у  м ед и ци н ском у  изделию .

1ЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ
Хо Номер стандарта Наименование по умолчанию

EN  ISO  13485:2016
И здели я м ед и ц и н с к и е  - С и стем ы  м е н ед ж м ен т а  к ач ества-Т р еб о ван и я  для 
ц елей  н о р м ати в н о го  р егу л и р о в а н и я  (IS O  13485 :2 0 1 6 )_____________________

EN ISO  14971:2019 И здели я м ед и ц и н с к и е  -П р и м е н е н и е  м ен ед ж м ен т а  р и ск а  к м ед и ц и н ск и м  
и зд ели ям  (IS O  14971 :2019)__________________________________________________

и Г О С Т Р И С О  15223-1-2023
И здели я м ед и ц и н ск и е . С и м во л ы , п р и м ен я е м ы е  д л я  п ередачи  и н ф орм ац и и , 
п р ед о ст ав л я е м о й  и зго то ви тел ем . Ч асть  1. О сн о в н ы е  тр е б о в ан и я___________

Г О С Т Р И С О  17511-2022

И здели я м ед и ц и н с к и е  д ля  д и а г н о с т и к и  in v itro . Т р еб о ван и я  к 
у с т а н о в л е н и ю  м етр о л о ги ч еск о й  п р о сл е ж и в а ем о ст и  зн ач ен и й , 
п р и п и са н н ы х  к ал и б р ато р ам , к о н тр о л ьн ы м  м атер и ал ам  п р ав и л ь н о ст и  и 
о б р азц ам  б и о л о ги ч еск о го  м ате р и ал а  ч ел о века____________________________

Г О С Т  Р Е Н  13612-2010
О ц ен к а  ф у н к ц и о н ал ь н ы х  х ар а к тер и с ти к  м ед и ц и н с ки х  и зд ел и й  для 
д и а гн о с т и к и  in v itro

EN 13641:2002 У стр ан ен и е или с н и ж ен и е  р и ск а  и н ф е к ц и и , св язан н о й  с р еа ген та м и  д ля  
д и а гн о с ти к и  in v itro

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
М е д и ц и н ск и е  и зд ел и я  д ля  д и а гн о с ти к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о ст ав л яе м а я  и зго то ви тел ем  (м а р к и р о в к а ). Ч асть  1. Т ерм и н ы , 
о п р ед ел ен и я  и о б щ и е  тр е б о в ан и я___________________________________

Г О С Т Р И С О  18113-2-2015
М е д и ц и н ск и е  и зд ели я  д ля  д и а гн о с ти к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о став л яе м а я  и зго то ви тел ем  (м а р к и р о в к а ). Ч асть  2. Р еаген ты  для 
д и а гн о с ти к и  in v itro  д ля  п р о ф е сси о н а л ь н о го  п р и м ен ен и я _____________

Г О С Т Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5
И зд ел и я  м ед и ц и н с к и е  д ля  д и а гн о с т и к и  in v itro . О ц ен к а  с т аб и л ь н о ст и  
р еа ген то в  д ля  д и а гн о с ти к и  in v itro

10 EN  6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 + А 1 :2 0 2 0
М е д и ц и н ск и е  и зд ел и я  —  Ч асть  1: П р и м е н ен и е  п р о ек ти р о в ан и я  
эк сп л у ат ац и о н н о й  п р и го д н о с ти  к м ед и ц и н с ки м  и зд ели ям .______

C E N  IS O /T R  2 4 9 7 1 :2 0 2 0
М е д и ц и н ск и е  и зд ел и я  —  Р уковод ство  по 
п р и м ен ен и ю  с т а н д ар та  ISO  14971 (1S Q /T R  2 4 9 7 1 :2020)

12 IE C /T R  6 2 3 6 6 -2 :2 0 1 6
М е д и ц и н ск и е  изделия —  Ч асть  2: Р уковод ство  по п р и м ен ен и ю  
эк сп л у ат ац и о н н о й  п р и го д н о сти  к м ед и ц и н ск и м  и зд ели ям .

13 ISO  2091 6 :2 0 1 9
М ед и ц и н ск о е  и зд ели е  д ля  д и а гн о с т и к и  in v itro -И ссл ед о ван и я  
к ли н и ч еск о й  эф ф е к т и в н о ст и  с и сп о л ь зо в а н и ем  о б р а зц о в , в зя ты х  у  лю дей  
Н ад л еж ащ ая  к л и н и ч ес к а я  п ракти ка._______
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8Х Т ем п ературн ы й  диапазон  
(Х ран и ть  при тем п ературе  
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С о д ер ж и м о го  д остаточн о  
для п роведения п- 
коли ч ества тестов

\ 1 /
Н е д оп уск ать  воздействия 
со лн ечн ого  света

^ ^ В ерх изделия
1 '

ЕС 1 REP 1 п р ед стави тель  в

IVD М еди ц и н ское и зделие для 
д и агн ости ки  in vitro

Е вропейский  серти ф и к ат 
качества с

^  ^  0123 и д е н ти ф и к ац и о н н ы м  
н ом ером
у п о л н о м о ч е н н о го  о р ган а

REF Н ом ер по каталогу L O T  парти и

C A U T IO N  Л  ) В ним ание! Н еправильная 
Wrong Side Up) ' аГ сторон а вверху!

п  гу  WW Р еги страц и он н ое 
Г чЗГТ уд остовеоен и е

СОСТАВ С остав  набора [с о д е р ж а н и е ] С о д ер ж ан и е картри д ж а
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