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И н стр ук ц и я  по п р и м ен ен и ю

REF C M D 0202 C M D 0205

V 100 тестов 50*2 тестов

Н абор реагентов для количественного определения адрен окорти котроп ного  

горм она в плазм е крови человека (А С Т Н  CL1A M icroparticles (А С Т Н )) на 

ан ал изаторах им м унохем илю м инесцентны х серии A utoL um o

О сновны е граф ические символы

LOT

IVD

REF

<!>
I

код партии

изготовитель

медицинское изделие для диагностики
i n  v i t r o

номер по каталогу’

дата изготовления

раздражающее вещество. Представляет 
опасность при попадании внутрь, на 
кожу или при вдыхании

хрупкое, обращаться осторожно

i

11

использовать до

содержимого достаточно для проведения 
<п> тестов

температурный диапазон

обратитесь к инструкции по применению 
или к инструкции по применению в 
электронном виде

указывает правильное вертикальное 
положение

не доп>'Скать воздействия солнечного света

не допускать воздействия влаги

Л
A U T O B IO  D IA G N O S T IC S  C O ., L T D  

N o .87  J in g b e i Y i R oad , 

N a tio n a l E c o  & T e c h  D e v e lo p m e n t  A rea , 

4 5 0 0 1 6  Z h e n g z h o u ,

P e o p le ’s R ep u b lic  o f  C h in a  

(К и т ай ск ая  Н а р о д н а я  Р е сп у б л и к а )

2022-12 V I .о 1 /1 4



Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч ест в ен н о го  о п р е д е л е н и я  а д р е н о к о р т и к о т р о п н о г о  г о р м о н а  в п л а зм е  

к р ов и  ч ел о в ек а  (А С Т Н  C L IA  M icro p a r tic le s  (А С Т Н ))  н а  а н а л и за т о р а х  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с ер и и  A u to L u m o ,

В а р и а н т ы  и сп о л н ен и я :

I. Ф а со в к а  5 0 * 2  т ест о в

1. О с н о в н о й  р е а г е н т  А С Т Н :

-  Р а ств о р  м и к р о ч а ст и ц  (M icro p a r tic le s  S o lu t io n ) , 1,2 м л  — 2 ш т.

-  Ф ер м ен т н ы й  к о н ъ ю га т  (E n z y m e  C o n ju g a te ) , 5 ,5  м л -  2  ш т.

2 . К а л и б р а т о р  н и зк о г о  ур о в н я  (C alib rator  А )  -  1 ш т.

3. К а л и б р а т о р  в ы со к о го  у р о в н я  (C a lib ra tor  В )  -  1 ш т.

4 . К о н т р о л ь  у р о в е н ь  1 (Q u a lity  C on tro l 1) -  1 ш т.

5. К о н т р о л ь  у р о в е н ь  2  (Q uality' C o n tro l 2 )  -  1 ш т.

6. К о н т р о л ь  у р о в е н ь  3 (Q u a lity  C o n tro l 3 )  — 1 ш т.

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

8. В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  д л я  к а л и б р а т о р о в  -  1 ш т.

9. В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  дл я  к о н т р о л е й  -  1 ш т.

II. Ф а со в к а  1 0 0  т е с т о в

1. О с н о в н о й  р е а г е н т  А С Т Н :

-  Р а ст в о р  м и к р о ч а ст и ц  (M ic r o p a r tic le s  S o lu t io n ) , 2 ,3  м л — 1 ш т.

-  Ф ер м ен т н ы й  к о н ъ ю га т  (Enz>'m e C o n ju g a te ) , 1 1 ,0  м л -  1 ш т.

2 . К а з и б р а т о р  н и з к о г о  ур о в н я  (C a lib ra tor  А )  -  1 ш т.

3. К а т и б р а т о р  в ы со к о го  у р о в н я  (C a lib ra tor  В )  -  1 ш т.

4 . К о н т р о л ь  у р о в е н ь  1 (Q u a lity  C o n tro l 1) -  1 ш т.

5. К о н т р о л ь  у р о в е н ь  2  (Q u a lity  C on tro l 2 )  -  1 ш т.

6 . К о н т р о л ь  у р о в е н ь  3 (Q u a lity  C on tro l 3 )  — 1 ш т.

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

8. В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  дл я  к а л и б р а т о р о в  -  1 ш т.

9 . В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  д л я  к о н т р о л е й  — 1 ш т.

Н а з н а ч е н и е

Н а б о р  р е а г е н т о в  А С Т Н  C L IA  M icro p a r tic le s  (А С Т Н ) и с п о л ь зу е т с я  дл 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 д р е н о к о р т и к о т р о п н о г о  го р м о н а  в п л а зм е  к р ов и  ч ел о в ек а  с  п о м о щ ь ю  а н а зи з а т о р о в  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с ер и и  A u to L u m o .

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е  и  о б л а с т ь  п р и м е н е п н я

В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  дл я  к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , и с п о л ь з у е т с я  дл 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 д р е н о к о р т и к о т р о п н о г о  г о р м о н а  (А С Т Н ).
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П ок азан и я  и п р оти в оп ок азан и я

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д о л ж н о  п р и м ен я т ь ся  в с о о т в ет с т в и и  с е г о  н а зн а ч е н и ем .

И н ф ор м ац и я  о п отен ц и ал ь н ы х п отр еби тел ях  м еди ц и н ск ого  и здел и я . К он к р ети зац и я  
п р оф есси он ал ь н ого  ур ов н я  п отен ц и ал ь н ы х п ол ь зов ател ей

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в р а зл и ч н ы х  к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  

у с л о в и я х , вк л ю ч ая  б е з  о гр а н и ч ен и я  б о л ь н и ц ы  и  л а б о р а т о р и и , д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  

п р и м е н е н и я . П ер с о н а л  д о л ж е н  и м ет ь  н е о б х о д и м у ю  к в а л и ф и к а ц и ю  д л я  в ы п о л н ен и я  

д и а г н о с т и ч е с к и х  и с сл е д о в а н и й  in  vitro: и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  в о з м о ж н о  в р ач ом  

к л и н и ч еск о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , м е д и ц и н с к и м  л а б о р а т о р н ы м  т е х н и к о м .

О п и сан и е ц елевого  ан ал н та , сведен и я  о его н ауч н ой  о б осн ов ан н ости , ук а за н и е  на 
к ач еств ен н ы й , п ол ук ол и ч еств ен н ы й  или  к ол и ч еств ен н ы й  в и д  ан ал и та

А д р е н о к о р т и к о т р о п н ы й  го р м о н  (А С Т Н ) —  э т о  п о л и п е п т и д н ы й  г о р м о н , с у щ е с т в у ю щ и й  

п р е и м у щ е с т в е н н о  в в и д е  ц е п и  д л и н о й  и з 3 9  а м и н о к и с л о т , с  м о л ек у л я р н о й  м а с с о й  о к о л о  

4  5 0 0  д а л ь т о н . О н п р о д у щ и р у ется  в г и п о ф и з е  и  с л у ж и т  д л я  с т и м у л я ц и и  в ы р а б о т к и  с т е р о и д н ы х  

го р м о н о в  к ор к ов ы м  с л о е м  н а д п о ч еч н и к о в . В  к л и н и ч еск о й  п р ак ти к е о п р е д е л е н и е  А С Т Н  

и с п о л ь з у е т с я  д л я  д и а г н о с т и к и  и л еч ен и я  н а р у ш ен и й  с е к р ец и и  А С Т Н  г и п о ф и з о м , д л я  вы явл ен и я  

э к т о п и ч е с к о й  с е к р ец и и  А С Т Н , с и н т е зи р у е м о г о  за  п р е д е л а м и  г и п о ф и за , и , в с о ч ет а н и и  с 

о п р е д е л е н и е м  к о н ц ен т р а ц и и  к о р т и зо л а , дл я  вы явл ен и я  д и с ф у н к ц и и  н а д п о ч е ч н и к о в . О ц ен к а  

с о д е р ж а н и я  А С Т Н  в к р ов и  п о зв о л я е т  вы являть, д и а г н о с т и р о в а т ь  и к о н т р о л и р о в а т ь  со с т о я н и я , 

св я за н н ы е с  п о н и ж е н н ы м  и л и  п ов ы ш ен н ы м  у р о в н е м  к о р т и зо л а  в о р г а н и з м е . Э т о т  т е с т  

н а зн а ч а ет ся  п р и  н а л и ч и и  п р и зн а к о в  и л и  с и м п т о м о в , х а р а к т ер н ы х  д л я  и зб ы т к а  и л и  н ед о ст а т к а  

к о р т и зо л а . У р о в н и  А С Т Н  в п л а зм е  к рови  с у щ е с т в е н н о  и зм е н я ю т ся  н а  п р о т я ж е н и и  су т о к . 

П о э т о м у  в а ж н о  у н и ф и ц и р о в а т ь  врем я о т б о р а  п р о б : о б ы ч н о  р е ф е р е н т н ы е  д и а п а зо н ы  

у ст а н а в л и в а ю т ся  п р и м е р н о  д л я  9  ч а со в  утра.^'^

И с п о л ь зу е т с я  дл я  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  а д р е н о к о р т и к о т р о п н о г о  г о р м о н а  (А С Т Н )  

П р и н ц и п  и зм ерен и я

В  о с н о в е  э т о г о  а н а л и за  л е ж и т  д в у х эт а п н ы й  с э н д в и ч -м е т о д . Н а  п ер в о м  э т а п е  с о е д и н я ю т  о б р а зе ц  

и м и к р о ч а ст и ц ы , п ок р ы ты е м о н о к л о н а л ь н ы м и  ан ти тел а м и  к А С Т Н . В о  в р ем я  и н к у б а ц и и  

п р и су т с т в у ю щ и й  в о б р а з ц е  А С Т Н  св я зы в ается  с  а н ти т ел а м и , п о к р ы в а ю щ и м и  м и к р о ч а сти ц ы . 

П о с л е  отм ы в к и , н а  в т о р о м  эт а п е , А С Т Н  в с т у п а е т  в р еа к ц и ю  с а н т и т е л а м и , м еч ен н ы м и  

п е р о к с и д а зо й  х р ен а . П о с л е  п р о м ы в а н и я  в р е зу л ь т а т е  и м м у н о л о г и ч е с к о й  р еа к ц и и  о б р а зу е т с я  

к о м п л ек с  м е ж д у  т в е р д о й  ф а зо й , А С Т Н  в о б р а з ц е  и а н т и тел а м и  в с о с т а в е  к он ъ ю га та . 

О б р а зу ю щ и й с я  к о м п л ек с  к а та л и зи р у ет  с у б с т р а т , ч то  п р и в о д и т  к х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р еак ц и и . 

И н т е н с и в н о с т ь  с в еч ен и я  в р езу л ь т а т е  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р еа к ц и и  и зм ер я ет ся  в 

о т н о с и т е л ь н ы х  е д и н и ц а х  л ю м и н ес ц е н ц и и  (R L U ). В е л и ч и н а  R L U  п р о п о р ц и о н а л ь н а  

к о н ц ен тр а ц и и  А С Т Н  в о б р а зц е .
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И н ф ор м ац и я  о сп ец и ф и ч еск ой  п атол оги и , состоян и и  или  ф ак тор е  ри ск а , дл я  о б н ар уж ен и я , 
оп р едел ен и я  или  ди ф ф ер ен ц и р ов ан и я  котор ого п р едн азн ач ен о  м еди ц и н ск ое  и зд ел и е  дл я  
д и агн ости к и  in vitro

В  к л и н и ч еск о й  п р ак ти к е о п р е д е л е н и е  А С Т Н  и с п о л ь зу е т с я  д л я  д и а г н о с т и к и  и л е ч е н и я  н а р у ш е н и й  

сек р ец и и  А С Т Н  г и п о ф и з о м , д л я  в ы я в л ен и я  эк т о п и ч еск о й  с е к р ец и и  А С Т Н , с и н т е з и р у е м о г о  за  

п р ед ел а м и  г и п о ф и за , и , в с о ч ет а н и и  с  о п р е д е л е н и е м  к о н ц ен т р а ц и и  к о р т и зо л а , д л я  в ы я в л ен и я  

д и с ф у н к ц и и  н а д п о ч еч н и к о в . О ц ен к а  с о д е р ж а н и я  А С Т Н  в к р ов и  п о зв о л я е т  вы являть, 

д и а г н о с т и р о в а т ь  и к о н т р о л и р о в а т ь  со с т о я н и я , св я за н н ы е с п о н и ж е н н ы м  и л и  п о в ы ш ен н ы м  

у р о в н е м  к о р т и зо л а  в о р г а н и зм е . Э т о т  т е с т  н а зн а ч а ет ся  п р и  н а л и ч и и  п р и зн а к о в  и л и  с и м п т о м о в ,  

х а р а к т ер н ы х  д л я  и зб ы тк а  и л и  н е д о с т а т к а  к о р т и зо л а . У р о в н и  А С Т Н  в п л а зм е  к р ов и  с у щ е с т в е н н о  

и зм ен я ю т ся  н а п р о т я ж е н и и  су то к . П о э т о м у  в а ж н о  у н и ф и ц и р о в а т ь  в р ем я  о т б о р а  п р о б : о б ы ч н о  

р е ф ер ен т н ы е  д и а п а зо н ы  у ст а н а в л и в а ю т ся  п р и м е р н о  д л я  9  ч а со в  у тр а .

П р едостав л я ем ы е м атер и ал ы

1 0 0  т е с т о в 5 0 * 2  т е с т о в

Р а ст в о р  м и к р о ч а ст и ц 2 ,3  м л 1,2 м л * 2

Ф ер м ен т н ы й

к о н ъ ю га т
1 1 .0  м л 5 ,5  м л * 2

К а л и б р а т о р ы  А С Т Н  

дл я  A u to L u m o :

- К а л и б р а т о р  

н и з к о г о  у р о в н я

(C alib rator  А )

- К а л и б р а т о р  

в ы со к о го  у р о в н я

(C alib rator  В )

2 ф л а к о н а  с  л и о ф и л и зи р о в а н н ы м и  к а л и б р а то р а м и :

- К а л и б р а т о р  н и зк о г о  ур о в н я  (C a lib ra tor  А )  с ц ел ев ы м  зн а ч ен и е м  5 п г /м л .

- К а л и б р а т о р  в ы со к о го  у р о в н я  (C a lib ra tor  В )  с  ц ел ев ы м  з н а ч е н и е м  7 5 0  

п г/м л .

1 н а б о р  (К а л и б р а т о р  А  и К а л и б р а т о р  В : 2  ф л а к о н а  л и о ф и л и зи р о в а н н ы х  

к а л и б р а т о р о в ). В о с с т а н о в и т е  с о д е р ж и м о е  к а ж д о г о  ф л а к о н а  то ч н ы м  

о б ъ е м о м  д и с т и л л и р о в а н н о й  или  д е и о н и зи р о в а н н о й  в о д ы , р ав н ы м  1 ,0  м л . 

В ы д е р ж и т е  зак ры ты й  ф л ак он  в т е ч е н и е  15 м и н . П е р е м е ш а й т е  д о  

о д н о р о д н о с т и , о с т о р о ж н о  п ер ев о р а ч и в а я  ф л а к о н .

С остав : т р и с -N a C l б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  А К Т Г , б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н , к о н сер в а н т ы

К он т р ол и :

- К о н т р о л ь  у р о в е н ь  1 

(Q uality' C on tro l 1) 

К о н т р о л ь  у р о в е н ь  2  

(Q u a lity  C on tro l 2 )  

К о н т р о л ь  у р о в е н ь  3 

(Q u a lity  C on tro l 3 )

3 ф л а к о н а  с  л и о ф и л и зи р о в а н н ы м и  к он т р ол я м и :

- К о н т р о л ь  у р о в е н ь  1 (Q u a lity  C on tro l 1) с  д и а п а з о н о м  зн а ч ен и й  2 0  -  80  

п г/м л .

- К о н т р о л ь  у р о в е н ь  2  (Q u a lity  C on tro l 2 )  с  д и а п а з о н о м  зн а ч ен и й  1 0 0  -  3 0 0  

п г/м л .

- К о н т р о л ь  у р о в е н ь  3 (Q u a lity  C on tro l 3 )  с д и а п а з о н о м  зн а ч ен и й  4 0 0  -
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1 5 0 0  п г/м л .

1 н а б о р  (К о н т р о л ь  1, К о н т р о л ь  2  и К о н т р о л ь  3: 3 ф л а к о н а  

л и о ф и л и зи р о в а н н ы х  к о н т р о л ей ). В о с с т а н о в и т е  с о д е р ж и м о е  к а ж д о г о  

ф л а к о н а  то ч н ы м  о б ъ е м о м  д и с т и л л и р о в а н н о й  и л и  д е и о н и з и р о в а н н о й  

в о д ы , рав н ы м  1 ,0  м л . В ы д е р ж и т е  зак р ы ты й  ф л а к о н  в т е ч е н и е  15 м и н . 

П е р е м еш а й т е  д о  о д н о р о д н о с т и , о с т о р о ж н о  п ер ев о р а ч и в а я  ф л а к о н . 

С остав : т р и с -N a C l б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  А К Т Е , б ы ч и й  сы в о р о т о ч н ы й  

а л ь б у м и н , к о н сер в а н т ы

П р о ч е е
И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 л и ст; ш т р и х -к о д  д л я  к а л и б р о в к и  - 1 л и ст; 

к о н тр о л ь н ы й  ш т р и х -к о д  - 1 л и ст .

И н ф ор м ац и я  о н абор е  реагентов

Р аств ор

м и к р о ч а ст и ц

М и к р о ч а ст и ц ы , п ок р ы ты е м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т ел а м и  к А С Т Н ;  

ф о с ф а т н о -с о л е в о й  б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н , 

к о н сер в а н т ы

Ф ер м ен тн ы й

к о н ъ ю га т

М е ч е н н ы е  п е р о к с и д а зо й  х р е н а  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  к А С Т Н ;  

т р и с -N a C l б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  б ы ч и й  сы в о р о то ч н ы й  а л ь б у м и н , к о н сер в а н т ы

А н ал и затор ы , п одходя щ и е для  д ан н ого  н абора

Н а б о р  А С Т Н  C L IA  M icro p a r tic le s  п р е д н а зн а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  н а  а н а л и за то р а х  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  сер и и  A u to L u m o .

Н еобходи м ы е, по н е  п р едостав л я ем ы е м атер и ал ы

1. А н а л и за т о р  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  с ер и и  A u to L u m o ;

2 . Р еа к ц и о н н ы е  к ю в еты ;

3. Ч аш ечк и  д л я  о б р а зц о в ;
4 . Н а б о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с у б с т р а т о в  (C h e m ilu m in e sc e n t  S u b stra te ) д л я  а н а л и за т о р о в  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с е р и и  A u to L u m o  №  Р ЗН  2 0 2 4 /2 3 6 7 4 ;

5. Р аств ор  п р о м ы в а ю щ и й  (S y s te m  W a sh ) д л я  а н а л и за то р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с ер и и  

A u to L u m o  №  Р З Н  2 0 2 4 /2 3 6 8 0 ;

6. Р а ст в о р  п р о м ы в а ю щ и й  (W a sh  B u ffer )  д л я  а н а л и за т о р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  сер и и  

A u to L u m o  №  Р З Н  2 0 2 4 /2 3 6 8 2 ;
7. Разбавитель образцов (Diluent Universal) для анализаторов иммунохемилюминесцентных серии 

AutoLunno № РЗН 2024/23670.
8. В о д а  д и ст и л л и р о в а н н а я  и л и  д еи о н и зи р о в а н н а я

М етр ол оги ч еск ая  п р осл еж и в аем ость  к ал и бр атор ов

И зм е р я е м о е  в е щ е с т в о  и л и  ан ал и т в к а л и б р а то р а х  А С Т Н  д л я  A u to L u m o  с о г л а с у е т с я  с  п ер в и ч н ы м  

к а л и б р а т о р о м  п р о и зв о д и т е л я . П р о ц е с с  к о н тр о л я  о сн о в а н  н а  с т а н д а р т е  E N  IS O  1 7 5 1 1 .  

У с т а н о в л е н н ы е  зн а ч ен и я  бы л и  п о л у ч е н ы  н а  о с н о в е  р еп р езен т а т и в н ы х  о б р а з ц о в  д а н н о й  п ар ти и
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к а л и б р а то р а  и я в л я ю тся  с п ец и ф и ч е ск и м и  д л я  а н а л и т и ч еск и х  м е т о д и к  р е а г е н т о в . З н а ч ен и я ,

у с т а н о в л е н н ы е  п о  д р у г и м  м ет о д и к а м , м о г у т  отл и ч а ть ся . Т а к и е р а зл и ч и я  м о г у т  б ы ть  в ы зв ан ы

м е ж м е т о д и ч е е к и м и  п о г р е ш н о с т я м и .

О собы е ук аза н и я  и м еры  п р едостор ож н ости  п р и  п р и м ен ен и и

1. 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  п р и м ен ен и я  и д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i tr o

2 . Т щ а тел ь н о  с л е д у й т е  и н ст р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . Д о с т о в е р н о с т ь  р е зу л ь т а т о в  а н а л и за  н е  

м о ж е т  бы ть  г а р а н т и р о в а н а  в сл у ч а е  е е  н е с о б л ю д е н и я .

3 . П р и  п о м о щ и  о п и с а н н о й  п р о ц ед у р ы  м о ж н о  р а б о т а т ь  с  о б р а зц а м и  о т  п а ц и е н т о в  и 

к о м п о н е н т а м и , пол>^ченными и з  к р ов и , с  м и н и м а т ь н ы м  р и с к о м . Т ем  н е  м е н е е , с  эт и м и  

о б р а зц а м и  н у ж н о  о б р а щ а т ь ся  как с п о т е н ц и а ч ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м и  в с о о т в е т с т в и и  с  

у н и в ер са л ь н ы м и  м е р а м и  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  н а д л е ж а щ е й  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  

п р ак ти к ой , н е за в и с и м о  о т  и х  п р о и с х о ж д е н и я , п р о в е д е н н о г о  л е ч е н и я  и л и  п р е д в а р и т е л ь н о й  

с е р т и ф и к а ц и и . Д л я  о б е зза р а ж и в а н и я  и с п о л ь зу й т е  п о д х о д я щ е е  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о .  

Х р а н и т е  и у т и л и зи р у й т е  эти  м атер и ал ы  и и х  у п а к о в к у  в с о о т в е т с т в и и  с м е ст н ы м и  

сан и т а р н ы м и  н о р м а т и в а м и , п р ав и л ам и  и р ек о м ен д а ц и я м и .

4 . И н ф о р м а ц и я  о б  о п а с н ы х  в е щ е с т в а х , к о т о р ы е  м о г у т  п р и су т с т в о в а т ь  в эт о м  н а б о р е ,  

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

5. П р и  о б р а щ е н и и  с п о т ен ц и а л ь н о  за гр я зн ен н ы м и  м а тер и а л а м и  и о т х о д а м и  н е о б х о д и м о  

с о б л ю д а т ь  м ер ы  б е з о п а с н о с т и , с о о т в е т с т в у ю щ и е  м ест н ы м  са н и т а р н ы м  н о р м а м .

6 . В Н И М А Н И Е : н а б о р  с о д е р ж и т  м атер и ал ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я , к о т о р ы е  с ч и т а ю т ся  

п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м и .

7 . З а п р е щ е н о  к у р и ть , п р и н и м а т ь  п и щ у  и н ап и тк и , п о л ь зо в а т ь ся  к о с м е т и ч е с к и м и  с р е д с т в а м и  в 

р а б о ч е й  з о н е .

8. Р а б о т у  с о б р а зц а м и  и р еа ген т а м и  в ы п о л н я й т е  в за щ и т н о й  о д е ж д е  и  о д н о р а зо в ы х  п ер ч а т к а х . 

П о с л е  р а б о т ы  в ы м о й т е  р ук и .

9 . С о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  р а б о т е  с о б р а зц а м и  во  и з б е ж а н и е  п е р е к р е с т н о г о  за г р я зн ен и я . 

И с п о л ь зу й т е  о д н о р а зо в ы е  п и п етк и  или  н а к о н еч н и к и  д о за т о р о в .

10. В  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  в п о м е щ е н и и  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и за  н е  д о л ж н ы  п р и су т ст в о в а т ь  

в ы со к и е  к о н ц ен т р а ц и и  а г р есси в н ы х  с о е д и н е н и й , так и х  как х л о р н о в а т и ст а я  к и сл о т а , щ ел о ч ь , 

а ц е т а т ь д е г и д  и т . д .,  и пы ль.

1 1. Н е  и с п о л ь з у й т е  р еа ген т ы  п о  и с т е ч е н и и  у к а за н н о г о  н а  эт и к етк е  ср о к а  г о д н о с т и .

12. Н е  и с п о л ь з у й т е  и н е  см еш и в а й т е  к о м п о н ен т ы  и з  н а б о р о в  с  д р у г и м и  н о м е р а м и  с е р и й .

13. П р и  х р а н е н и и  к а л и б р а т о р о в  у б е д и т е с ь , ч т о  ф л ак он ы  н а д е ж н о  закры ты .

14. П е р е д  за г р у зк о й  в а н а л и за то р  у б е д и т е с ь , ч то  м и к р о ч а сти ц ы  р е с у с п е н д и р о в а н ы .

15. Н е  д о п у с к а й т е  о б р а зо в а н и я  п ен ы  во в сех  р е а г е н т а х  и  о б р а зц а х .

16. З а п р ещ а ет ся  за м ен я т ь  р еа ген т ы  и з  д а н н о г о  н а б о р а  р еа г ен т а м и  д р у г и х  п р о и зв о д и т е л е й .

17. Н е  и с п о л ь з у й т е  н а б о р  р еа ген т о в  с  и стек ш и м  ср о к о м  г о д н о ст и .

У слови я  храп ен и я
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L  П ри  х р а н е н и и  н а б о р а  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  с т а б и л ь н о с т ь  к о м п о н е н т о в  с о х р а н я е т с я  д о  

и ст еч ен и я  ср о к а  г о д н о с т и , у к а за н н о г о  н а  у п а к о в к а х . О с н о в н о й  р е а г е н т  н ел ь зя  за м о р а ж и в а т ь . 

Н е о б х о д и м о  и зб е г а т ь  к он так та  с  п р я м ы м и  с о л н еч н ы м и  л у н а м и .

2 . У с т а н о в и т е  р еа ген т ы  в а н а л и за т о р  н е  м е н е е  ч ем  за  2  ч а са  д о  н а ч а л а  и с п о л ь зо в а н и я .

3 . Х р а н и т е  вск ры ты й  о с н о в н о й  р еа г ен т  н а  б о р т у  а н а л и за т о р а  (2 -1 0 ° С )  и л и  в х о л о д и л ь н и к е  в 

в ер т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С  н е  б о л е е  2 8  д н е й .

4 . Х р а н и т е  о б р а зц ы  в у к у п о р е н н о м  с о с т о я н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С  н е  б о л е е  4 8  ч а со в . Д л я  

х р а н ен и я  и.ли т р а н сп о р т и р о в к и  о б р а зц о в  в т е ч е н и е  б о л е е  4 8  ч а со в  н е о б х о д и м о  за м о р о зи т ь  и х  

п р и  т е м п е р а т у р е  -2 0  °С . И зб е г а й т е  м н о го к р а т н ы х  ц и к л о в  за м о р о зк и -р а зм о р о зк и .

5. П о с л е  в о с с т а н о в л е н и я  за п еч а т а й т е  и  п о м е с т и т е  о с т а в ш и еся  к а л и б р а т о р ы  в х о л о д и л ь н и к  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 -8  °С  с р а зу  п о с л е  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и , п р и  эт о м  и х  с т а б и л ь н о с т ь  б у д е т  

со х р а н я т ь ся  в т е ч е н и е  5 д н е й . Д л я  б о л е е  д л и т е л ь н о г о  и с п о л ь зо в а н и я  х р а н и т е  в о с с т а н о в л е н н ы е  

к ал и бр атор ы  п р и  т е м п е р а т у р е  -2 0  °С  н е  б о л е е  1 м еся ц а .

6 . К о н т р о л и  п о с л е  в о с с т а н о в л е н и я  м о г у т  и сп о л ь зо в а т ь ся  д о  7  д н е й  п р и  х р а н е н и и  п р и  2 -8 ° С  и в 

т е ч е н и е  1 м е ся ц а  п р и  -2 0 ° С , н о  и з б е г а й т е  ц и к л о в  за м о р а ж и в а н и я -о т т а и в а н и я  б о л е е  3 р аз.

7 . С р о к  г о д н о с т и  с о ст а в л я ет  18 м еся ц ев .

О бр азц ы

1. Д л я  п р о в е д е н и я  э т о г о  а н а л и за  в о з м о ж н о  и с п о л ь зо в а н и е  п л а зм ы  к р о в и  с К 2 Э Д Т А .

2 . С о б л ю д а й т е  т р еб о в а н и я  н а д л еж а щ ей  м е д и ц и н с к о й  п рак ти к и  п р и  в зя ти и  о б р а зц о в . П о с л е  

за б о р а  к рови  с л е д \ш т е  и н ст р у к ц и я м  п р о и зв о д и т е л я  п о  о б р а б о т к е  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  

сы в ор отк и  или  п л азм ы .

3 . Н е  и с п о л ь з у й т е  и н а к т и в и р о в а н н ы е н а гр ев а н и ем  о б р а зц ы . Н е  и с п о л ь з у й т е  о б р а зц ы  с а зи д о м  

н атри я  в к а ч еств е  к о н сер в а н т а .

4 . О са д о к  и в зв е ш ен н ы е  ч аст и ц ы  в о б р а зц а х  м о г у т  п о м еш а т ь  р езу л ь т а т а м  а н а л и за , п о э т о м у  и х  

с л е д у е т  у д а л и т ь  ц ен т р и ф у г и р о в а н и е м . П е р е д  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  у б е д и т е с ь , ч то  в о б р а зц а х  

п о л н о с т ь ю  сф о р м и р о в а л ся  сг у ст о к . В р ем я  св ер т ы в ан и я  к р ов и  в н е к о т о р ы х  о б р а зц а х , 

о с о б е н н о  в зя ты х у  п а ц и ен т о 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  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  бы ть у в е л и ч е н о . Е сл и  н ачать  ц ен т р и ф у г и р о в а т ь  о б р а з е ц  д о  м о м е н т а  п о л н о г о  

о б р а зо в а н и я  сг у ст к а , н а л и ч и е  ф и б р и н а  в о б р а зц е  м о ж е т  п р и в ест и  к о ш и б о ч н ы м  р езу л ь т а та м . 

П е р е д  п р и м е н е н и е м  у б е д и т е с ь , ч то  н е  п р о и зо ш л о  л и зи с а  о б р а зц о в .

5 . П е р е д  п о ст а н о в к о й  в а н а л и за то р  н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  и з  о б р а зц о в  сгу'стки, сеп а р а т о р  

сы в о р о тк и  и л и  эр и т р о ц и т ы .

6 . Н ед о ст а т о ч н а я  о б р а б о т к а  о б р а зц а  и л и  ег о  п о в р е ж д е н и е  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е  м о г у т  п р и в ест и  

к и с к а ж е н и ю  р езу л ь т а т о в .

7 . Н е  и с п о л ь зу й т е  о б р а зц ы  с в ы р аж ен н ы м  г е м о л и зо м , л и п е м и е й  и м у т н о с т ь ю .

8. Р а зм о р о ж ен н ы е  о б р а зц ы , с о д е р ж а щ и е  эр и т р о ц и т ы  или  т в е р д ы е  ч а ст и ц ы , а т а к ж е  м у т н ы е  или  

м у т н о в а т ы е н а  в и д , п е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  н е о б х о д и м о  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь  в о  и з б е ж а н и е  

и ск а ж ен и я  р езу л ь т а т о в .

9 . С л е д у е т  уч и т ы в ат ь , ч то  в о б р а зц а х , к о то р ы е н е  с о д е р ж а т  в и д и м ы х  м е х а н и ч е с к и х  в к л ю ч ен и й ,
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м о г у т  п р и су т с т в о в а т ь  в о л о к н а  ф и б р и н а .

10. П р и  н е в о з м о ж н о с т и  к он тр ол я  з а  п р ави л ьн ы м  о т б о р о м  и п о д г о т о в к о й  п р о б , и л и  п р и  

п о в р е ж д е н и и  о б р а зц о в  в р е зу л ь т а т е  тр а н сп о р ти р о в к и  и л и  о б р а б о т к и , р е к о м е н д у е т с я  

п р о в е с т и  д о п о л н и т ел ь н ы й  этап  ц е н т р и ф у ги р о в а н и я . В  п р о ц е с с е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  т в е р д ы е  

ч а ст и ц ы  д о л ж н ы  б ы ть  у д а л ен ы .

1 1. Д л я  п о л у ч е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р е зу л ь т а т о в  п р о в ер ь т е  в се  о б р а зц ы  н а  н а л и ч и е  п у зы р ь к о в . 

П е р е д  а н а л и зо м  с л е д у е т  у д а л и т ь  п у зы р ь к и  с п о м о щ ь ю  н а к о н еч н и к а . В о  и зб е ж а н и е  

п е р е к р е с т н о г о  за гр я зн ен и я  и с п о л ь з у й т е  дл я  к а ж д о г о  о б р а зц а  н о в ы й  н а к о н еч н и к .

Х р ан ен и е обр азц ов

О б р а зц ы , за к р ы ты е к р ы ш к ам и , с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8  °С  н е  б о л е е  4 8  ч а со в . Д л я  

х р а н ен и я  и л и  т р а н сп о р т и р о в к и  о б р а зц о в  в т е ч е н и е  б о л е е  4 8  ч а со в  н е о б х о д и м о  за м о р о зи т ь  и х  п р и  

т е м п е р а т у р е  -2 0  °С . И зб е г а й т е  м н о г о к р а т н ы х  ц и к л ов  за м о р о зк и -о т т а и в а н и я . Р а зм о р о ж е н н ы е  

о б р а зц ы  т щ а т ел ь н о  п ер е м е ш а й т е  с  п о м о щ ь ю  в о р т ек са  и л и  п ер ев ер н уш  10 р а з. В и зу а л ь н о  

о с м о т р и т е  о б р а зц ы . П р и  н ал и ч и и  р а с с л о е н и я  п р о д о л ж а й т е  п е р е м е ш и в а т ь  д о  в и д и м о й  

о д н о р о д н о с т и  о б р а зц о в . П о с л е  р а зм о р о зк и  д о в е д и т е  о б р а зц ы  д о  т е м п е р а т у р ы  2 -8  °С  и х о р о ш о  

п е р е м е ш а й т е  о с т о р о ж н ы м  в ст р я х и в а н и ем .

У слови я  т р а н сп ор ти р ов к и

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

т р а н с п о р т и р о в к е  в о зд у ш н ы м  т р а н с п о р т о м , п ри  т е м п е р а т у р е  + 2 - 8  °С , в т е ч е н и е  5 д н е й . Н а б о р ы  

в т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е  у ст о й ч и в ы  к в о з д е й с т в и ю  м е х а н и ч е с к и х  ф а к т о р о в , в о з н и к а ю щ и х  п р и  

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

п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

П р оц едур а  и зм ер ен и я

1. П р о в ер к а  р а с х о д н ы х  м а тер и а л о в

•  П е р е д  н а ч а л о м  а н а л и за  у б е д и т е с ь  в н ал и ч и и  н е о б х о д и м о г о  к о л и ч ест в а  р а с х о д н ы х  м а т ер и а л о в .

•  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  эк сп л у а т а ц и и  ан ал и затор а .

2 . З а г р у зк а  н а б о р а

•  П е р е д  за г р у з к о й  в а н а л и за то р  н о в ы е (н ев ск р ы ты е) уп ак ов к и  р е а г е н т о в  о с т о р о ж н о  н еск о л ь к о  

р а з п е р е в е р н и т е  д о  п о л н о г о  п ер ем еш и в а н и я  с о д е р ж и м о г о . П е  п е р е в о р а ч и в а й т е  в ек р ы т ы е  

(п р о к о л о т ы е ) у п а к о в к и . П ри  н е о б х о д и м о с т и  п о с л е  п ер в о й  за г р у зк и  о с т о р о ж н о  в ст р я х н и т е  д л я  

г о р и зо н т а л ь н о г о  п ер ем еш и в а н и я . В  п р о ц е с с е  п е р ем еш и в а н и я  и з б е г а й т е  о б р а зо в а н и я  

п у зы р ь к о в .

•  О т с к а н и р у й т е  ш т р и х -к о д  н а у п а к о в к е  р еа ген т о в  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  

н е о б х о д и м ы х  п а р а м ет р о в  ан ал иза .

•  П р и  н е в о зм о ж н о с т и  сч и ты в ан и я  к о д а  п ар ам ет р ы  м о ж н о  о п р е д е л и т ь  в р у ч н у ю .

•  С л е д у й т е  и н ст р у к ц и и  п о  эк сп л у а т а ц и и  ан ал и затор а .
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3 . К а л и б р о в к а

•  О т ск а н и р у й т е  ш т р и х -к о д  дл я  а в т о м а т и ч еск о го  п о л у ч е н и я  н е о б х о д и м ы х  п а р а м ет р о в  д л я  

ан ал и за .

•  П е р е н е с и т е  к а л и б р а т о р ы  в м ер н ы е стак ан ч и к и  и л и  п р о б и р к и  д л я  п р о б  и  п о м е с т и т е  и х  в 

ш тати в.

•  З а г р у зи т е  ш тати в  с о б р а зц а м и  и в в ед и т е  к а л и б р о в о ч н ы е  д а н н ы е  в и н т е р ф е й с  п р о г р а м м н о го  

о б е с п е ч е н и я  си ст ем ы .

•  В ы б е р и т е  « ► » (З а п у с к )  д л я  н ач ал а  т е с т а  и о п р е д е л е н и я  к а т и б р о в о ч н о й  к р и в о й , к а т и б р о в к а  

т р е б у е т с я  к а ж д ы е 2 8  д н е й .

•  П р о в о д и т е  п о в т о р н у ю  к ал и бр ов к у  в сл ед > т о щ и х  сл уч ая х:

•  П р и  и с п о л ь зо в а н и и  н а б о р а  р еа г ен т о в  с  н ов ы м  к о д о м  п ар ти и

•  П о  и с т е ч е н и и  с р о к а  д е й с т в и я  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в ой

•  П р и  за м е н е  и л и  р е м о н т е  в аж н ы х к о м п л е к т у ю щ и х  а н а т и за т о р а

•  И н ы е с л у ч а и , п р и  к о т о р ы х  т р еб у е т с я  п о в т о р н а я  к а т и б р о в к а

•  С л е д у й т е  и н ст р у к ц и и  п о  эк сп л у а т а ц и и  ан а л и за то р а .

4 . Р а зв е д е н и е  о б р а зц о в

•  О б р а зц ы  с у р о в н е м  А С Т Н  вы ш е 2 0 0 0  п г /м л  м о ж н о  р а зв о д и т ь  в р у ч н у ю . Д л я  р а зв ед ен и я  

о б р а зц о в  и с п о л ь з у й т е  у н и в ер са л ь н ы й  р а зб а в и т ел ь . П о с л е  р а зв е д ен и я  у м н о ж ь т е  п о л у ч ен н ы й  

р езу л ь т а т  н а  к о э ф ф и ц и е н т  р а зв ед ен и я .

5 . П о р я д о к  в ы п о л н ен и я  т е с т о в

•  П о м е с т и т е  стак ан ч и к и  и л и  п р о б и р к и  с о б р а зц а м и  в ш тати в . М и н и м а л ь н о  н е о б х о д и м ы й  о б ъ е м  

о б р а зц а  у к а за н  в и н ст р у к ц и и  п о  эк сп л у а т а ц и и  ан а л и за то р а .

•  З а г р у зи т е  ш тати в  с о б р а зц а м и  и в в ед и т е  д а н н ы е  о б р а зц а  в и н т е р ф е й с  п р о г р а м м н о го  

о б е с п е ч е н и я  си ст е м ы .

•  В ы б е р и т е  « ► »  (З а п у с к ), ч т о б ы  н ачать а н а л и з, п р и  эт о м  а н а л и за то р  п р о в о д и т  т е с т и р о в а н и е  

а в т о м а т и ч еск и .

•  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  эк сп л у а т а ц и и  а н а т и за т о р а .

6 . К о н т р о л ь  к ач еств а

И с п о л ь зу й т е  К о н т р о л ь  1, К о н т р о л ь  2  и К о н т р о л ь  3 н е  м е н е е  о д н о г о  р а за  в д е н ь  п р о в е д е н и я  

ан а л и за . И с п о л ь зу й т е  а в т о м а т и ч еск у ю  п р о ц е д у р у  к о н т р о л я  к ач еств а  си ст ем ы .

•  О т ск а н и р у й т е  ш т р и х -к о д  дл я  а в т о м а т и ч еск о го  п о л у ч е н и я  н е о б х о д и м ы х  п а р а м ет р о в  д л я  

ан ал и за .

•  В ы б ер и т е  п р о ц е д у р у  к он т р ол я  к ачеств а  в и н т е р ф е й с е  П О  си ст ем ы  и н а ж м и т е  « ► »  (З а п у с к ), 

ч т о б ы  н ачать  т е с т и р о в а н и е

П р и м еч а н и е:

•  К о н т р о л и  д о л ж н ы  т ест и р о в а т ь ся  с  п о м о щ ь ю  р е ж и м а  к он т р ол я  к а ч еств а  во и зб е ж а н и е  

п о л у ч е н и я  н еп р а в и л ь н ы х  р езу л ь та то в .

•  П р и  и зм е н е н и и  н о м е р а  с ер и и  к он тр ол я  и /и л и  р еа ген т а  с л е д у е т  в в ест и  н о в ы й  к он тр ол ь .
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•  Н е  с л е д у е т  и сп о л ь зо в а т ь  к о н т р о л и  и з  р а зн ы х  п ар ти й .

•  Е сл и  р езу л ь та ты  т ест и р о в а н и я  к о н т р о л ей  н е  у к л а д ы в а ю т ся  в о ж и д а е м ы й  и н т ер в а л , эти  

р езу л ь т а т ы  с ч и т а ю т ся  н ед ей ст в и т ел ь н ы м и  и  т р е б у е т с я  п о в т о р н о е  т е с т и р о в а н и е . М о ж е т  

п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к ал и бр ов к а  н а б о р а .

Р ек о м ен д > 'ет ся , ч т о б ы  к аж дая  л а б о р а т о р и я  р а зр а б о т а л а  с в о ю  п р о г р а м м у  к о н т р о л я  к а ч ест в а  в 

с о о т в е т с т в и и  с д е й с т в у ю щ и м и  г о с у д а р с т в е н н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  ак там и  и  м е ст н ы м и  

р ек о м е н д а ц и я м и .

П р оц едур а  к он тр ол я  кач ества

К о н т р о л ь н ы е  м атер и ал ы  и м и т и р у ю т  х а р а к тер и ст и к и  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  и  н е о б х о д и м ы  д л я  

к о н т р о л я  э ф ф е к т и в н о ст и  си ст ем ы  в х о д е  п р о в е д е н и я  и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и зо в . П о ск о л ь к у  

о б р а зц ы  м о ж н о  а н а л и зи р о в а т ь  в л ю б о е  врем я в ф о р м а т е  « с л у ч а й н о г о  д о с т у п а » , а  н е  в ф о р м а т е  

« п а р т и и » , к о н т р о л ь н ы е м атер и ал ы  д о л ж н ы  бы ть в к л ю ч ен ы  в к а ж д ы й  2 4 -ч а с о в о й  п е р и о д  

в р е м е н и . Б о л е е  ч а ст о е  п р и м е н е н и е  к о н т р о л ей  или  и с п о л ь з о в а н и е  д о п о л н и т е л ь н ы х  к о н т р о л ей  

о с т а е т с я  н а  у с м о т р е н и е  п о л ь зо в а т ел я , и с х о д я  и з  т р еб о в а н и й  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п рак ти ки  

и л и  а к к р ед и т а ц и и  л а б о р а т о р и и , а  та к ж е д е й с т в у ю щ е г о  за к о н о д а т ел ь ст в а . С л е д у й т е  и н ст р у к ц и я м  

п р о и зв о д и т е л я  дл я  в о сст а н о в л ен и я  и х р а н ен и я . Д л я  о б е с п е ч е н и я  т р е б у е м о й  э ф ф е к т и в н о ст и  

с и с т е м ы  к аж дая  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у ст а н о в и т ь  с р е д н и е  зн а ч ен и я  и  д о п у с т и м ы е  д и а п а зо н ы . 

Р езу л ь т а ты  т ест и р о в а н и я  к он т р ол я , н е  у к л а д ы в а ю щ и еся  в д о п у с т и м ы е  д и а п а з о н ы , м о г у т  

св и д ет ел ь ст в о в а т ь  о  н е д е й с т в и т е л ь н о с т и  р езу л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я . П р о в е р ь т е  в с е  р езу л ь т а т ы  

т е с т и р о в а н и я , п о л у ч е н н ы е  с м о м е н т а  п о л у ч ен и я  п о с л е д н е й  п р и ем л е м о й  к о н т р о л ь н о й  точ к и  д_ля 

д а н н о г о  ан ал и та . П р о с м о т р е т ь  и н ф о р м а ц и ю  п о  р езу л ь т а т а м  к о н т р о л я  к а ч еств а  м о ж н о  в 

с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х  с и ст е м ы  и /и л и  в р а зд е л е  П о м о щ ь .

Р езул ь т аты  и зм ер ен и я

Р езу л ь т а т ы  т ест и р о в а н и я  о б р а зц а  п о л у ч а ю т  а в т о м а т и ч еск и  с п о м о щ ь ю  П О  с и ст е м ы . К о л и ч е с т в о  

А С Т Н  в о б р а з ц а х  о п р е д е л я е т с я  п о  и зм е р е н н о й  и н т е н с и в н о с т и  с в еч ен и я  с п о м о щ ь ю  с о х р а н е н н ы х  

к а л и б р о в о ч н ы х  д а н н ы х . С ам  п о  с е б е  р езу л ь т а т  п о  с о д е р ж а н и ю  А С Т Н  н е  я в л яется  д о с т о в е р н ы м  

дл я  п о д т в е р ж д е н и я  д и с ф у н к ц и и  коры  н а д п о ч еч н и к о в , н е о б х о д и м о  т а к ж е  уч и т ы в ать  

ф и з и о л о г и ч е с к о е  с о с т о я н и е  п а ц и ен т а  и  р езу л ь та ты  д р у г и х  и с с л е д о в а н и й .

Б и ол оги ч еск и й  р еф ер ен тн ы й  интервал

Д и а п а з о н  н о р м а л ь н ы х  зн а ч ен и й  7 ,2 -6 3 ,4  П1>̂ 1л (9 5 % -н ы й  д о в ер и т ел ь н ы й  и н т ер в а л ) бы л  п о л у ч е н  

п у т е м  т е с т и р о в а н и я  о б р а зц о в  Э Д Т А -п л а зм ы  к р ов и , в зя ты х у  145 зд о р о в ы х  л ю д е й  в̂ п е р и о д  

в р е м е н и  с 7 д о  10  ч а со в  у тр а . М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  

и сп о л ь зо в а н и я  в у с л о в и я х  л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к о г о  у ч р е ж д е н и я  д л я  и с с л е д о в а н и я  

б и о м а т е р и а л а  л ю д е й  л ю б о г о  п ол а , л ю б о й  р асы , л ю б о г о  в о зр а ста . Л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  

в е р и ф и ц и р о в а т ь  р еф ер ен т н ы й  д и а п а з о н , п о д т в ер д и в , ч то  б и о л о ги ч е ск а я  р еф ер ен т н а я  п о п у л я ц и я

‘ Верифицированный диагноз «Здоров» по даиньш стандартных клинических, лабораторных и инструментальных исследований. 

Л С Т П С Ы Л  M icro p artic les  1 0 / 1 4



с о о т в е т с т в у е т  п о п у л я ц и и , о б с л у ж и в а е м о й  л а б о р а т о р и е й .

О гр ан и ч ен и я  м етоди к и

1. Н а б о р  р е а г е н т о в  А С Т Н  C L IА  M ic r o p a r tic le s  (А С Т Н ) п р е д н а з н а ч е н  в к а ч еств е  

в с п о м о г а т ел ь н о г о  с р е д с т в а  п р и  п о ст а н о в к е  к л и н и ч еск о го  д и а г н о з а . П р о в о д и т е  э т о т  а н а л и з с  

у ч ет о м  к л и н и ч е с к о г о  о б с л е д о в а н и я  п а ц и ен т а , ег о  и с т о р и и  б о л е з н и  и  р езу л ь т а т о в  д р у г и х  

и с с л е д о в а н и й .

2 . Е сл и  п о л у ч е н н ы е  р езул ь таты  н е  с о г л а с у ю т с я  с  к л и н и ч еск и м и  д а н н ы м и , п р ед л а га ет ся  

п р о в ест 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 л я  п о д т в е р ж д е н и я  э т и х  р езу л ь т а т о в .

3 . О б р а зц ы , т е с т и р у е м ы е  н а с о д е р ж а н и е  А С Т Н , О Б Я З А Т Е Л Ь Н О  д о л ж н ы  бы ть о б р а б о т а н ы  в 

с о о т в ет с т в и и  с  и н ст р у к ц и ей  п р о и зв о д и т е л я  а н а л и т и ч еск и х  п р о б и р о к . Н е д о с т а т о ч н а я  

о б р а б о т к а , в т о м  ч и сл е  о тк л о н ен и я  о т  р е к о м е н д о в а н н о г о  в р е м е н и  св ер т ы в а н и я  и  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и я , ск о р о с т и  ц ен т р и ф у г и р о в а н и я  и м е т о д о в  п о д г о т о в к и  о б р а зц о в , м о ж е т  

п р и в ест и  к н ет о ч н ы м  р езул ь татам .

4 . Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  к о н ц ен т р а ц и й  Н а б о р а  р еа г ен т о в  А С Т Н  C L IA  M ic r o p a r tic le s  (А С Т Н )  

с о ст а в л я ет  2 - 2 0 0 0  п г/м л . Е сл и  к о н ц ен т р а ц и я  А С Т Н  п р ев ы ш а ет  д и а п а зо н  и зм е р е н и й , 

д о п у с к а е т с я  р а зв е ст и  о б р а зц ы  р а зб а в и т е л е м  о б р а зц а  (D ilu e n t  U n iv e r sa l)  (м а к с и м а л ь н о е  

р е к о м е н д у е м о е  р а зв е д е н и е  1:9).

Р абоч и е хар ак тер и сти к и

Н и ж е  п р и в е д е н ы  р еп р езен т а т и в н ы е  р а б о ч и е  х а р а к тер и ст и к и  а н а л и за . Э т и  х а р а к т ер и ст и к и  м о г у т  

отл и ч а ть ся  в р а зн ы х  л а б о р а т о р и я х .

1. Т о ч н о с т ь  и зм ер ен и я  

И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л и  со г л а с н о  р ек о м ен д а ц и я м  р у к о в о д с т в а  C L S I Е Р 5 -А 2  с и с п о л ь з о в а н и е м  

к о н т р о л ь н ы х  м а т р и ч н ы х  о б р а зц о в , с о д е р ж а щ и х  А С Т Н  в ы со к о го  с о д е р ж а н и я , в 3 к о н ц е н т р а ц и я х  

(в ы со к о й , с р е д н е й  и н и зк о й ). Бы ли п р и го т о в л ен ы  и п р о т ест и р о в а н ы  3 к о н т р о л ь н ы х  м а т р и ч н ы х  

о б р а з ц а  (1 , 2 и 3 ) . К а ж д ы й  о б р а зе ц  т е с т и р о в а т и  д в а ж д ы  в д е н ь  с  2 - х  ч а со в ы м  и н т е р в а т о м  в д в у х  

п о в т о р н о с т я х  в т е ч е н и е  2 0  д н е й  с и сп о л ь зо в а н и е м  о д н о г о  и т о г о  ж е  о б о р у д о в а н и я  и  3 с е р и й  

р еа г ен т о в . Р езу л ь т а т ы  э т о г о  и ссл е д о в а н и я  п р ед ст а в л ен ы  в т а б л и ц е  н и ж е .*

Т и п  о б р а з ц а
Н о м ер

о б р а зц а

К он ц .

о б р а зц а

(п г/м л )

Н о м ер

сер и и

р е а г е н т а

П
С х о д и м о с т ь

(% C V )

В н у т р и л а б о р а т о р н а я

в о с п р о и з в о д и м о с т ь

(% C V )

К о н т р о л ь н ы й

о б р а зе ц

1 3 7 ,9 0 1 80 5 ,9 6 % 7 ,5 3 %

2 1 5 6 ,2 6 1 80 5 ,5 2 % 6 ,1 3 %

3 7 3 3 ,5 8 1 8 0 5 ,4 5 % 6 ,0 4 %

К о н т р о л ь н ы й 1 3 8 ,1 5 2 80 5 ,8 7 % 7 ,2 7 %

о б р а зе ц 2 1 5 7 ,2 9 2 80 5 ,5 1 % 5 ,6 8 %
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3 7 3 8 ,8 0 2 8 0 5 ,4 5 % 6 ,5 0 %

I 3 7 ,8 9 3 8 0 6 ,1 1 % 7 ,4 6 %
К о н т р о л ь н ы й  ^

П?1рЯ’ЯРЦ
1 5 6 ,2 7 3 8 0 5 ,5 1 % 6 ,4 7 %

3 7 3 3 ,7 1 3 8 0 5 ,4 4 % 6 ,6 0 %

* Р е п р е зе н т а т и в н ы е  д а н н ы е; р езу л ь та ты  р а зн ы х  л а б о р а т о р и й  м о гу л  о т л и ч а т ь ся  о т  э т и х  д а н н ы х .

2 . Ч у в ст в и т ел ь н о ст ь

П р е д е л  х о л о с т о й  п р о б ы : 1 п г/м л .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я : 2  п г /м л .

П р е д е л  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р ед ел ен и я : о п р е д е л я е т с я  как к о н ц ен т р а ц и я  А С Т Н , и зм е р е н н а я  с  

у ч е т о м  м е ж п о с т а н о в о ч н о г о  к о эф ф и ц и е н т а  в а р и а ц и и  (C V ) 2 0  % . 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  н а б о р а  р е а г е н т о в  А С Т Н  C L IA  M ic r o p a r tic le s  (А С Т Н ) с о с т а в л я е т  2  п г /м л .

3 . С п е ц и ф и ч н о с т ь  ан ал и за

П ер ек р естн ая  р еак ц и я: п ер ек р ест н а я  р еа к ц и я  с у к а за н н ы м и  н и ж е  в е щ е с т в а м и  в у к а за н н ы х  

к о н ц ен т р а ц и я х  н е  н а б л ю д а л а сь .

В е щ е с т в о К о н ц ен т р а ц и я  (п г /м л ) П ер ек р ест н а я  р еа к т и в н о ст ь  (% )

А С Т Н  (1 -1 7 ) 5 ООО < 0 ,0 1 4 %

А С Т Н  (1 -2 4 ) 5 ООО < 0 ,0 1 4 %

А С Т Н  (1 8 -3 9 ) 5 ООО < 0 ,0 1 4 %

А С Т Н  (2 2 -3 9 ) 5 ООО < 0 ,0 1 4 %

a -M S H 5 ООО < 0 ,0 1 4 %

И н тер ф ер ен ц и я : п о к а за н о , ч то  н а  р езу л ь т а т ы  а н а л и за  н е  в л и я ю т б и л и р у б и н  (д о  3 0  м г /д л ) ,  

г е м о г л о б и н  (д о  8 0 0  м г /д л ) и тр и гл и ц ер и д ы  (д о  2 0 0 0  м г /д л ).

4 . И с с л е д о в а н и е  т о ч н о с т и  с п о м о щ ь ю  к ор р ел я ц и и  

Б ы ло п р о в е д е н о  ср а в н и т ел ь н о е  и с с л е д о в а н и е , в к о т о р о м  о б р а зц ы  т е с т и р о в а л и  с п о м о щ ь ю  

д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в  и к о м м ер ч еск и  д о с т у п н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в . Р езу л ь т а т ы  э т о г о  

и с с л е д о в а н и я  б ы л и  п р о а н а л и зи р о в а н ы  и  с в е д е н ы  в с л е д у ю щ у ю  т а б л и ц у .

К о р р ел я ц и о н н ы й К о л и ч ест в о Т оч к а
Н ак л он

К о э ф ф и ц и е н т

м е т о д о б р а зц о в п е р е се ч е н и я к о р р ел я ц и и  (R )

Л и н ей н а я
141 1 ,1 8 2 1 ,0 4 5 0 ,9 7 6

р е г р е с с и я

5. С в е р х д о зо в ы й  х у к -эф ф ек т  

Б ы ли п р о в ер ен ы  о б р а зц ы  с к о н ц ен т р а ц и ей  А С Т Н  д о  5 0 0 0  п г /м л . Д л я  о б р а з ц о в  с к о н ц е н т р а ц и е й  

А С Т Н  д о  2 0 0 0  п г /м л  х у к -эф ф ек т а  н е  н а б л ю д а л о с ь .
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П ор я д ок  и усл ов и я  ути л и зац и и  и л и  ун и ч тож ен и я  м еди ц и н ск ого  и здел и я

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  у т и л и зи р у ю т  и  у н и ч т о ж а ю т  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  о б р а щ е н и я  с  

м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и  С а н П и Н  2 Л .3 6 8 4 -2 1  « С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р еб о в а н и я  к 

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

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

п р о и зв о д с т в е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и за ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­

п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч еск и х ) м е р о п р и я т и й » , к л а сс  Б - э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы е  о т х о д ы .

Н е о б х о д и м о  сл е д о в а т ь  н а ц и о н а л ь н ы м  ста н д а р т а м  п р и  п е р е д а ч е  и у т и л и за ц и и  и зд е л и я , ег о  

к о м п о н е н т о в  и уп ак ов к и .

Т р ебов ан и я  к  техн и ч еск ом у  обсл уж и ван и ю  и рем онту м ед и ц и н ск ого  и здел и я

Н е  п р и м е н и м о

Г ар ан ти й н ы е обязательства

П р о и зв о д и т ел ь  га р а н т и р у ет  с т а б и л ь н о ст ь  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и  

п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н сп о р т и р о в а н и я , х р а н ен и я  и п р и м е н е н и я , у к а за н н ы х  в и н ст р у к ц и и .

П р о и зв о д и т ел ь  г а р а н т и р у ет  б е з о п а с н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я , о т с у т с т в и е  н е д о п у с т и м о г о  

р и ск а  п р и ч и н ен и я  в р ед а  ж и зн и , зд о р о в ь ю  ч ел о в ек а  и о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  п р и  и с п о л ь зо в а н и и  

н а б о р а  р е а г е н т о в  п о  н а зн а ч е н и ю  в у с л о в и я х , п р е д у с м о т р е н н ы х  п р о и зв о д и т е л е м .

П ер еч ен ь  н ац и он ал ь н ы х и м еж дун ар одн ы х н ор м ати в н ы х док ум ен то в /ста н д а р то в , 
к отор ы м  соотв етств ует  М И

С т ан дар т О п и сан и е
E N  IS O  13485:2016/А 11: 2021 И зд е л и я  м ед 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 ачеств а . 

Т р еб о в а н и я  д л я  ц ел ей  р ег у л и р о в а н и я
ISO  14971:2019/А 11:2021 И зд 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 ск а  к 

м е д и ц и н с к и м  и зд ел и я м
E N  ISO  18113-1:2011 М е д и ц и н с к и е  и зд ел и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . 

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 зг о т о в и т ел е м  
(м ар к и р ов к а). Ч асть 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 еб о в а н и я

E N 1 S O  18113-2:2011 И зд 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 itro . 
И н ф о р м а ц и я , к о т о р у ю  п р е д о с т а в л я е т  п р о и зв о д и т е л ь  
(м ар к и р ов к а). Ч асть  2 . Р еа к ти в ы  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  
д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п о л ь зо в а н и я

EN ISO  15223-1:2021 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е
С и м в ол ы , п р и м ен я ем ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  
и зд е л и й , н а  эти к етк ах  и  в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и

E N  13612:2002 О ц ен к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т ер и ст и к  м е д и ц и н с к и х  
и зд е л и й  дл я  д и а гн о ст и к и  in  v itro

ISO  13641:2002 У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и ск а  за р а ж е н и я , с в я з а н н о г о  с 
л а б о р а т о р н ы м и  ди агн ости ч еск и л ги  р еа ген т а м и
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E N  I S O  2 3 6 4 0 :2 0 1 5 И зд 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 itro . О ц ен к а  
с т а б и л ь н о с т и  р еа ген т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro

E N  I S O  1 7 5 1 1 :2 0 2 1 И зд 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 itro . 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  
зн а ч ен и й , п р и п и са 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 ер и а л а м  п р а в и л ь н о ст и  и о б р а зц а м  б и о л о г и ч е с к о г о  
м а т ер и а л а  ч ел о в ек а .

Р ек л ам ац и и

П о  в о п р о са м  к а ч еств а  п р о д у к ц и и  обр ащ ать ся :

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А зи я М е д К о н с а л т » , Р о с с и я , 1 0 9 0 0 4 , г. М о ск в а , вн . 

т ер . г. м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  Т ага н ск и й , у л . А . С о л ж ен и ц ы н а , д . 2 7 , э т /п о м /к о м  1 /III/10 .

Т ел еф о н : + 7  4 9 5  9 8 8  4 7  4 4

E -m a il: in fo @ a s ia m c .r u

С п и сок  литерату ры

1. Р и ч а р д с  Д ж . Б. и  С а й ер с  Г. 1 9 5 1 . С у щ н о с т ь  и эк ск р ец и я  а д р е н о к о р т и к о т р о п н о г о  г о р м о н а . Р гос. 

S o c .E x p tl. B io l .  M e d . 77: 8 7 .

2 . Я л о у  P . С ., Г л и к С . М ., Р о т  Д ж . и Б е р с о н  С . А . 1 9 6 4 . Р а д и о и м м у н о ф е р м е н т н ы й  а н а л и з н а  А С Т Н  

в п л а зм е  к р ов и  ч ел о в ек а . J. C lin . E n d o cr in o l. M etab . 24: 12 1 9 .
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Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ

/Э л 1б лел 1о /: К И Т А Й С К И Й  К О М И Т Е Т  П О  С О Д Е Й С Т В И Ю  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н О Й
Т О Р Г О В Л Е  (С С Р 1Т)

К итайский ком итет по содей ств и ю  м еж дун ар одн ой  торговле (C C PIT) 
М еж дународная торговая падата Китая (C C O IC )



0 2 6 5 8 9 3 4  /Г о ло гр а ф и ч е с к а я  н а к ле й к а /:  К и т а й с к и й  к о м и т е т  по
с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л е  (С С Р 1Т)

Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) 
М еждународная торговая палата Китая (CCOIC)

СЕРТИФИКАТ /QR^Kod/

№ 2 4 1 1 0 0 В 0 /0 5 4 8 9 3
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