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CMUCOK COKPALLEHUA 1 OBO3HAYEHUI

B HacToswen MHCTPYKUNN NCNONb3YKTCA cnegyroumne CoKkpaweHna mn 0603HaueHuns:

OHK - Ae3okcnpmnboHyknenHosas KMcaoTa

K- - OTpuuaTeNbHbIM KOHTPOSbHbI 06pa3sel,

HK - HyksenHoBble kncnoTbl (PHK n AHK)

oT-nup - obpaTHasa TpaHCKpUNUMS M NOAMMepasHas LenHasa peakums
nupP - NosiuMepasHasa uenHaga peakuus

PHK - puboHykenHoBasi KMUcoTa

PHK-BK - BHYTPEHHUI KOHTPOJIbHbIN 0bpa3el
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1 NMPEAHA3HAYEHHOE MNPUMEHEHME
1.1 NMonHoe HanmMeHoBaHue Ha6opa pe€areHToB: Ha6op peareHToB Anda BblAENEHUA

HyknenHosbIX kucnotT (MPOBA-MY-HK-S), nanee no tekcty Habop peareHToB.

1.2 HasHauveHne: Habop peareHTOB NpeAHasHadyeH Ans NOAyaBTOMATUYECKOro u
aBTOMATM4YeCKOro  BblAeNeHUss  HYKJEWHOBbIX  KWUCNOT  BO3byauTenein  OCTpbIX
pecnmpaTopHbIX BUPYCHbIX WHMEKUMA, BKAOYass KopoHaBmpyc SARS-CoV-2, u3
buonornyeckoro ™Matepuana uenoBeka (Mas3oK W3 HOCOMIOTKW, POTOrIOTKU) A1

rnocneaywuiero aHanmsa metoaom MUP/OT-MLP.
1.3 OyHKLUMOHaNbHOE Ha3HadYeHMe: BCroMoraTelbHOe cpeACTBO AN AMArHOCTUKM in Vitro.

1.4 MonynsaumoHHbie n geMmorpadunyeckme acnektbl: [NpuMeHeHne Habopa peareHTOB He

3aBUCUT OT NONYNALUMOHHBIX M AeMorpaduryecknx acnekTos.
MpoTMBOMOKa3aHWn K MPUMEHEHUIO HET.

1.5 O6nactb npuMmeHeHusa: Habop peareHToB MOXeT O6blTb WMCMNOAbL30BaH B KJIAWMHUKO-

ANArHOCTUYEeCKMX N1abopaTopusix MEANLMHCKUX YUPEXAEHUN.

1.6 MoTeHUuManbHble MNOSb30BaTENN: KBaNUMUUMPOBAHHbLIA MepCcoHas, OCYLEeCTBSIOLWNIA
B3ATNE U NpenobpaboTKy KNMHUUYECKOro MaTepuana, a Takxe Cneunanmctbl, o6yyeHHble
METOZlaM MONEKYIAPHON AMArHOCTUKM U NpaBunam paboTbl B KIMHNUKO-AMArHOCTUYECKOM

nabopatopun B YCTaHOBJIEHHOM MOPSAAKE.

1.7 MpuMeHATbL Habop peareHToB CTPOro Mo Ha3Ha4YeHUI0 COrlacHO AaHHOM MHCTPYKLWUK Mo

MPUMEHEHNIO.
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2 XAPAKTEPUCTUKA HABOPA PEAFEHTOB
Habop pearenToB NMPOBA-MY-HK-S BbinyckaeTcs B dacoBKe ANs aBTOMAaTU3UPOBAHHOIO
nosupoBaHusa (dpacoBka A), B CneayrolmX KOMMIeKTaunsax:

. KoMmnnekTauusa N° 1;
. KomnnekTtauna N9 2,

Habop peareHToB B KoMmnekTauum N° 1 BKAKOYaET:

. KapTpumax ¢ peareHtamm — 2 WT.,
. MarHuTHble NnecTukn — 6 6nmcrtepos No 16 NecTnkos.

Habop peareHToB B KOMNaekTaumMm N2 2 BKIOYaeT:

o KapTpuaox ¢ peareHtamm — 2 WT.,
o Jlnsupyrowmnii pacteop — 2 dnakoHa (no 14,4 mn),
o MarHuTHble MecTnkn — 6 6amcrepoB No 16 NecTnkos.

KomnnekTtaumns N° 1 npegHasHadeHa As14a npoBeAeHMs aBToMaTuyeckoro BobigeneHnsa HK
(npobonoarotoBka C aBTOMaTMYECKMM BHECEHMEM BCEX pacTBOPOB, BXOASLWMX B cocTaB Habopa
peareHToB), WHaKTMBaUMA MNATOMEHHbIX MUKPOOPraHM3MOB MPOUCXOAUT Ha paboudem cTone
A03UpytoLwero ycTporcTea nocne gobasneHns nmsmpytowero pactsopa.

KomnnekTtaumsa N2 2 npegHa3HadeHa Ana  MNpoBeAeHUs  MoJlyaBTOMaTUUYECcKoro
BblaeneHnss HK (npobonoaroToBka C BHECEHMEM JIM3UPYIOLWLErO pacTBopa B PY4YHOM pexume
A03MPOBaHMsA), B 3TOM CJlydae MHaKTUBAUMUS MaTOFEHHbIX MWUKPOOPraHWM3MOB MPOUCXOAUT A0
yCTaHOBKWM 06pa3uoB Ha pabouunin CTon 403MPYHOLLEro yCTPOMCTBa.

2.1 CocTtaB Habopa peareHToB
P-117-A/9, dbacoBka A, komnnektauusa N2 1
Homep HanMeHoBaHMe Konunyectso | HOMWHanbHbIN
BHewHnn Bna ayeek / 06BbEM
psaa KOMMOHEHTOB
6nucrepoB KOMMNOHEHTA
o Mpo3payvHasa neHgwancs o
1* | Inanpyrowmn pactesop 6:cu,§eTHaﬂ )KVILJ,KCL)LLTI: 2 A4yenku no 7,2 mn
*
¥ N Mpo3payvHas o
s| 2 MpoMbIBOYHbLIN pacTBop posp 2 a4enku no 7,5 mn
= becuBeTHas XnAKOCTb
©
E CycneH3uns KopuyHeBoro o
I CopbeHT y P Ayelika A 2,4 Mn
ol 3 uBeTa
Py o MNMpo3payHas o
v MpOMbIBOYHbIN pacTBoOp posp fAyenka B 4,8 Mn
Q becuBeTHas XMAKOCTb
O
. Mpo3payHas o
X| 4 | NpoMbIBOYHbBIN pacTBOp po3p 2 Aa4enku rno 5,4 mn
3 becuBeTHas XuMAKOCTb
Q . lMpo3payHas N
E| 5 | NpOMbIBOYHbIN pacTBOp posp 2 a4Yenkun no 7,5 mn
2 becuBeTHas XnMAKOCTb
¥
o lMpo3payHasn o
6 | Dnoupytowmin pacTeop 6eCLIBETHAS KUAKOCTb 2 a4enkn no 7,2 mn
TEMHbIE CTEPXHU B
MarHuTHble NecTukn nosAMNPONUIIEHOBOM 6 6aucrepoB | No 16 necTtmkos
6nucrepe
* — Paag N21 kapTpuaxa c peareHTaMm nmeet 60KOBOI CKOC
** — Habop peareHTOB BK/KYAET 2 KapTpuaxXa C peareHtamMu
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P-118-A/9, pacoBka A, kommsiektayua N2 2
Konnyecrtso .
HoMunHanbHbIN
Homep HanMeHoBaHuMe . Aueek / ..
BHewHn BuAa 06BEM
psaa KOMMOHEHTOB ¢dnakoHoB /
KOMMOHEHTa
6nucrepoB
1* - He 3anonHsercs 2 g4YenkKu -
* . lMpo3payHas N
¥ | 2 | MNpOMbIBOYHbIN pacTBOp posp 2 A4enku rno 7,5 mn
s becuBeTHas XMAKOCTb
CycneH3nsa KOpnYHeBOro N
i CopbeHT Y P Avenka A 2,4 Mn
5l 3 uBeTa
= . lMpo3payHasn N
o MpOMbIBOYHbLIN pacTBop posp Ayenika B 4,8 mn
L becuBeTHasa XMAKOCTb
(@) . Mpo3payHas .
% 4 | MpOMbIBOYHbLIN pacTBOp posp 2 A4yenku no 5,4 mn
2 b6ecuBeTHas XnMAKOCTb
= N lMpo3payHas o
a 5 MpOMbIBOYHbLIW pacTBOp 2 A4enku no 7,5 mn
g becuBeTHas XMAKOCTb
©
o lMpo3payHas N
X 6 Dnoupytowmm pactesop posp 2 Aa4enku no 7,2 mn
becuBeTHas XMAKOCTb
N lMpo3payHasa neHsaLwascs
Jnsnpyrowmm pactesop posp » 2 dnakoHa no 14,4 mn
becuBeTHas XnMAKOCTb
TE&MHblIe CTepXXHU B
MarHuTHble NecTuKn noAUNPONMIIEHOBOM 6 6aucrepoB | No 16 necTtmkos
6nucrepe
* — Pag N21 kapTpuaxa c peareHTaMm MMeeTt 60KOBOM CKOC
** — Habop peareHTOB BK/KYAET 2 KapTpuaXa C peareHTamu

Bce KOMMOHEHTbI Ha6opa peareHToB roTtoBbl K MOPUMEHEHUNIO WU HE Tpe6y}0T

OOMONHUTENbHOM NOAFOTOBKM K pa60Te.

2.2 KonnuectBo aHanusnpyeMbix ob6pa3uoB

Habop peareHToB MpeAaHasHayeH ANs OAHOKPATHOro MNPUMEHEHUSs U pacCcyMTaH Ha
BblAeleHNe HYK/EMHOBbLIX KWUCAOT U3 96 aHanm3ampyembix o06pa3uoB (0AHa NOCTaHOBKA
96 onpepeneHMin WM ABe MNOCTAHOBKM no 48 onpegeneHnin), BKAO4Yash oTpuuaTenbHble

KOHTpPOJIbHbIE O6paBLl,bI .

2.3 MpuHUMn MeToaa
MpuHUMN AEeNCTBMUA OCHOBaH Ha NPOBEAEHUM NTNU3MCA M BbICBOOOXAEHUN HYK/TEMHOBBIX
KMCNOT noA JAeNCTBMEM XaOoTpPoMHOro areHta (ryaHmguMHa TuOUMOHATa), C nocaeaytoulen

copbumei Ha NnapaMarHUTHbLIX HAaHOYaCTMLUAX W MPOMbIBKON OT NpuUMecen.

24 BpeMsa npoBeaeHns BblAesieHUS HYKIENHOBbBIX KMCIOT: oT 40 MUHYT. BpeM4a BblaeneHus

3aBUCUT OT KonmyecTea 06pa3uoB B NOCTaHOBKe.

2.5 UHTepdepupyrowme Bewecrsa

MakcuManbHble  KOHUEHTpauuuM WUHTepdepupylowmx BewecTB, KoTopble  MOryT
npucytcTBoBaTb B obpasuax 6uomartepmana, W KOTOpble HE OKa3blBalT BAUAHMSA Ha
nccnenoBaHne MeToaoM 06paTHOM TPAHCKPUMLWK M NOJIMMEPAa3HOM LLeNHOM peakuun: LenbHas
KpoBb - 5% v/v, xnoprekcmauH (BoaHbii pactBop 0,05%), «JlazoneaH PuHO» (cnpen
HazanbHbIN), <«PuHODNYyMMyuun» (cnpel HasanbHbi), <«TuamH» (cnpel HasanbHbIN),
«OkconuH» (Masb HazanbHasg), «MuHocon» (Kanau HasanbHble), «TaHTyM Bepae» (cnpen ans

MEeCTHOrIro I'IpMMeHEHMH), «lekcopan» (a3po3onb ana MeCTHOro I'Ipl/IMeHeHMFI), «bepoagyan»
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(a3po30nb AN MHransumin no3mpoBaHHbIn), «CanbbyTtamon-Tesa» (a3p030ab ANA UHransauumn

[03MPOBaHHbIN), «punndepoH» (Ccnpen HasanbHbIA A03UPOBaHHbIN) — 10% v/v.

2.6 MWHMManbHOE KOJIMYECTBO 6MOMaTepmana, M3 KOTOpOro MoryTt 6bITb BblAENEHDI

HYKJIEMHOBbIE KNC/IOTbl (Ma30K U3 HOCOIIOTKWU, POTOrI0TKK): 100 MK,

2.7 DYHKUMOHAaNbHbIE XapakTEPUCTMKU Habopa peareHToB:
o ymncrtoTa obpasuoB HyknenHoBbIx kucnot (A260/280) - 1,4-2,0;
. KOHLEHTpaLuMs HYKJIEMHOBbIX KWCNOT B npenapate o6bémoMm 100 MKA HaxoguTca B

nHTepBane 5,9-24,4 Hr/MKN pacTBopa HYK/IEMHOBbIX KMUC/OT.

2.8 MeauuMHCKUE u3genus, ANnst KOTopbiX NpeAHa3HayeH Habop peareHTOB ANSl BblAENEHUS

HYKJIEMHOBbIX KUC/OT.

Habop peareHTOB ANS BblAENEHUS HYKNENHOBbIX KUCIOT MPOBA-MY-HK-S MoxeT 6biTb
NCMO/b30BaH COBMECTHO C MeAVUMHCKMMU Uu3genvsaMu, npefHa3HavyeHHbIMW A1 aHanusa
HYK/€MHOBbIX Kncnot Mmetogom MUP/OT-TMLP.

Habop peareHToB ANs BblAeNeHUs HYKNeNHOBbIX kncioT NMPOBA-MY-HK-S BannanposaH
€O cneayowWmMMn Habopamu peareHToB, NpeAHasHaAYeHHbIMWN A1 aHanM3a HYKIENHOBbIX KUCIOT
metoaom MUP/OT-MUP:

o Habop peareHtoB ansa BbiaBneHns PHK kopoHaBupycoB SARS-CoV-2 u noaobHbIx
SARS-CoV MeToA0M 06paTHON TPAHCKPUMLUM U NONMMEPA3HOM LLEMHOMN peakLunm B pexmme
peanbHoro BpeMeHn SARS-CoV-2/SARS-CoV, 000 «OHK-TexHonorus TC», Poccus,
PY N2 P3H 2020/9948;

. Habop peareHToB ansg BbisBneHus PHK supycos rpunna A (Influenza A virus) v rpynna B
(Influenza B virus) metogom OT-TLUP B pexmnme peanbHoro BpemeHun punnKomnnekc,
000 «HMO AHK-TexHonorus», Poccusa, PY N2 ®CP 2011/12014;

. Habop peareHToB ans BbiaBrneHns PHK kopoHaBupyca SARS-CoV-2, Bupycos rpunna A u
rpunna B metogom OT-TLP B pexunme peanbHoro spemeHn (SARS-CoV-2/I'punn Komnnekc),
000 «OHK-TexHonorus TC», Poccusa, PY N2 P3H 2021/15157;

. Habop peareHTOB AN BbISIBJIEHUS HYKJIEWHOBbLIX KUCNOT BO36yauTenen ocTpbIX
pecnnpaTopHbIX BUPYCHbIX MHMeKunin yenoseka metogom OT-TILUP B pexume peanbHOro
BpemeHun (OPBUN Komnnekc)», Poccusa, PY N2 P3H 2022/17008.

2.9 SddekTMBHOCTbL Habopa peareHToB
KonunuyectBo nccnegosanmii (N) — 140.
S DEKTUBHOCTL MEANLMHCKOIO N34enns coctaBmna:
npu BbigeneHnn AHK - 100% (Puct. = 96,94%);
npu eblaeneHnn PHK - 100% (Puct. = 98,22%).

2.10 BHyTpucepuitHasa n MexcepuinHasi BOCMpoOM3BOANMOCTb
BHyTpucepuinHas socnpomssoanmMoctb — 100 % (91,96% - 100%).

MexcepuiiHaa BocnponssoamMoctb — 100 % (91,96% - 100%).
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MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

JlabopaTtopuu, BbinonHswWmMe nccinenoBanms no ebissneHmnio PHK SARS-CoV-2 0653aHbl
obecneumBaTb 6e3onacHocTb paboTbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSAMM 3aKoHOAATENbLCTBA
B chepe CaHNTapHO-3MNNAEMNOSIONMYECKOro 6narononyuus. OpraHuzaums paboTbl
MNnuP-nabopatopun, obopyaoBaHuMe W MaTepuanbl AOMXKHbI COOTBETCTBOBaTb TpeboBaHMAM
FOCT P 52905-2007, m™eToaM4yeckmx ykasaHun MY 1.3.2569-09 «OpraHusauma paboTbl
nabopaTtopuii, UCMONb3YIOWKMX METOAbl aMNAndUKaumMnm HYKIenHOBbIX KUCNOT, npu pabote C
MaTepuasioMm, coAepxawmm MukpoopraHmsmel I-IV rpynn natoreHHocTu», MP 3.1.0169-20
«JlabopaTopHas gmarHoctuka COVID-19», c cobniogeHmeM CaHUTapHO-3NMAEMMONONMYECKNX
npasun n HopM CadHluH 3.3686-21 «CaHuTapHoO-anuaemmonormyeckme TtpeboBaHus no
npodunnakTuke MHPEKUNOHHbIX bonesHemn».

CornacHo MP 3.1.0169-20 «JlabopaTopHasa anarHoctmka COVID-19»:

OpraHmnsauuns nabopatopHoin auarHoctnkm COVID-19 ocywecTBnsieTcs B COOTBETCTBUM
Cc TpeboBaHMSAMM CaHMTApPHOro 3aKoHogaTeslbCcTBa No paboTte ¢ MukpoopraHuamamu II rpynn
NnaToreHHoOCTM!.

K paboTe c Tect-cuctemammn gns anarHoctmkm COVID-19 B nabopatopun opraHusaumi
AOMyCKalTCcsa ChneunanucTbl, AasBlIMe MUCbMEHHOe cornacve u npoweawne MHCTPYKTax,
NpoBeAEHHbIN coTpyAHukamu nabopaTtopuin  PocnoTtpebHaasopa, WMeWwMX CaHUTapHO-
anMAeMnoniormyeckoe 3aktoveHue Ha paboTty ¢ Bo3byamtTenaMm nHMEKLMOHHbIX 3aboneBaHuni
yenoseka II rpynnbl naToreHHoCT!.

C60p KNMHMYECKOro MaTepuana n ero ynakoBKy ocyLlecTeasieT paboTHUK MeaULMHCKOM
opraHusaumnm, obydeHHbll TpeboBaHUAM 1 NpasBunam 6monormyeckon 6es3onacHOCTM Npu paboTe
n cbope Matepuwana, NOAO3PUTENLHOrO Ha 3apaXXeHHOCTb MWKpoopraHusmamu II rpynnbi
naTtoreHHocTu. Kaxabih obpasevl, MaTeprana noMeLwlaoT B OTAENbHYO TPaHCMOPTHY E€MKOCTb,
obecneumBas TpeboBaHMSA K YCNOBUSAM TPAHCMOPTUPOBAHMSA W XpaHeHus 6uomaTepuana B
cooTBeTCcTBUM C Tabnuuen 1 (cMm. pasgen 5, n. 5.5 gaHHOM MHCTPYKUNK).

MepeBo3ka 06pa3UOB [AO/MKHA OCYLLECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUSAMMU
CaHMTapHOro 3akoHoAaTesbCTBa MO OTHOLWEHWID K MMKpoopraHmamaMm II rpynnbl maToOreHHOCT!.

Bce ob6pasubl, nony4yeHHble Ana nabopaTOpHOro wuccnenoBaHUd, cneayeT cuuTaTbh
NOTEHUWaNbHO MHPUUNPOBAHHbLIMUK, U NpK paboTe C HUMU AOSKHbI Y4MUTbiBaTbCs TpeboBaHUs
CaHnluH 3.3686-21 «CaHuTapHo-anuaeMunonornyeckmne TtpeboBaHms nNo npodunakTuke
MHPEKLUMOHHBLIX  6onesHen». MegumumHckne  paboTHUKKM,  KOTopble  cobupalT  wan
TPAHCMOPTUPYIOT KAMHMYECcKMe obpa3subl B nabopatopuio, AOKHbLI 6bITb 06y4YeHbl MpakTuMKe
6e3onacHoro obpalieHns ¢ 6uomatepuanom, cTporo cobnwgaTtb Mepbl NMPefoCTOPOXHOCTU U
MCNoAb30BaTb CpeacTBa nHAnMBMAYanbHoM 3awuTbl (CU3).

Mpu paboTe c MukpoopraHmamamm I-IV rpynn naTtoreHHOCTU BbIGOp TuMa 3alWMTHOro
KocTioMa (paboueli oaexabl M CpeacTB MHAMBWUAYANbHOW 3alUTbl) MPOBOAUTCA B CTPOroMm
cooTtBeTcTBUM C CaHlnH 3.3686-21 n onpeaensetcsa BuaoM Bo3byauTens, paboyen 30HON,

OCHalleHneM ee 6o0kcamMmm buonormyeckom 6e3onacHoOCTH.
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Cnegyer wcnonb3oBaTb TONIbKO 0OAHOPA30Bble HAKOHEYHUMKW U npobupkn. He
OOMYCKAeTCs MCMofib30BaHME OAHUX WU TeX Xe HAKOHEYHWKOB Npu 06paboTKe pasnyHbIX
obpasuos 6uonornyeckoro Matepuana.

MoaroToBKy M NpoBeAeHne uccnenosBaHus 6uomatepuana C Mcrnonb3oBaHMeM Habopa
peareHToOB cfieqyet npoBoaAnTb B 6Gokcax 6uonormyeckon 6esonacHoctu II knacca c
BK/TIOYEHHbIM TaMUHAPHbIM MOTOKOM.

3anpelwaetca nepeMelleHne nabopatopHoro obopyaoBaHUs, B TOM 4Yucne 403aTopos.,
wTaTmMBoB, NnabopaTopHOM MNoCyAbl, XanaToB, FO/OBHbIX y6OpOB M MNp., @ TakXe pacTBOPOB
peareHToB U3 OAHOro NMoMeLleHns B Apyroe.

Jo3aTopbl A0MKHbI 6bITb COOTBETCTBYIOWMM 06pa3oM noBepeHbl (B aKKpeaUTOBAHHbIX
nabopaTtopuax) n NpoMapKMpOBaHbI.

Mcnonb3oBaHHble OAHOpPA30Bble MNPUMHAANEXHOCTU (NPOBUPKKN, HAKOHEYHUKU U Ap.)
OO/MKHbI  cbpacbiBaTbC B KOHTeMHep A9 MeAMUMHCKMX  OTX0A0B,  CoAepXXaliui
Ae3nHbuumMpyownin pacteop.

MoBepxHOCTM paboumx CTOMOB, a TakKXe TMOoMeWeHUs, B KOTOpbIX NpOBOAUTCSA
BblgeneHne HK n nocraHoeka lMUP, cnegyet obszatenbHo, A0 M rnocne npoBeaeHus pabor,
061yyaTb C NOMOLWbIO HaKTEPULMAHBLIX YCTAaHOBOK B TeyeHne 30 MuH.

Bce noBepxHocTn B nabopatopum (paboume crtonbl, wWTaTtuBbl, 0bopyaoBaHne mn ap.)
eXXegHeBHO MnoaBepratoT BlaXHOW ybopke C MNpUMEHEHMEM Ae3MHPUUNPYIOLWNX/MOKOLWMX
CpeacTB, pernaMeHTUPOBaHHbIX CaHUTaApHbIMK nMpasunamm n HopMamm CaHllnH 3.3686-21.

OTxonbl 6uomatepuana (MHPUUMPOBAHHLIE WAM MOTEHUMANbHO MHAUUUPOBaHHbIE),
obpasubl nocne npobonogrotoBkn wu  TMUP/OT-MUP, obpasywowmecas B  KIAUHUKO-
AVarHoCTuyeckux nabopaTtopusix, OTHOCATCS K Knaccy B v yTunmampytoTcsa B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHuaMu CaHlnH 2.1.3684-21 «CaHuTapHo-anuaeMmosnornyeckue TpeboBaHna K
COAEPXXAHUIO TEPPUTOPUN FOPOACKUX U CENbCKUX MOCENEHWNI, K BOAHbIM 06beKkTaM, NMUTbLEBOM
BOAE M NUTbEBOMY BOAOCHAbXeHUto, aTMOCEpPHOMY BO34YXY, MOYBAM, XW/bIM MOMELLEHUSM,
aKcnNyaTauMn npousBOACTBEHHbIX, OOLWECTBEHHbIX NMOMELLEHMN, OpraHmM3aumum n NpoBeaeHunto

CaHUTapHO-NPOTMBOaNMAEMNYECKNX (NpodunakTndeckmx) meponpuatunin» n My 1.3.2569-09.

OnacHble KOMMNOHEHTHI B Ha6ope peareHToB

KomnoHeHT Ha6opa Hanuune/orcyrcrBue
YKasaHue Ha PUCKM
peareHToB OMacHOro KOMMoOHeHTa
NyaHnanHa TMoumoHar H302, H312, H332, H412
Jvsunpytowmin pactsop
Tuornuuepon H302, H312, H315, H319, H332

MpOMbIBOYHbIN A 0.19% ABnsetcsa 6e3onacHbIM
pacTsop 3UA HaTpusa menee O, 1% ANs KOHEeYHOro nosib3oBatens

siBnsetca 6e3onacHbIM
ANna KOHEYHOro nosib3oBartens

ABnsetcsa 6e3onacHbIM
ANns KOHEYHOro nosib3oBaTens

DNUNPYIOLWMA pacTBop A3unpa HaTtpusa MmeHee 0,1%

CopbeHT A3unpa HaTtpusa MmeHee 0,1%

MarHuTHble NecTukun HeT onacHbIX BewecTs

Pacwndgpposka o06o3HaueHumn: H302 - BpeaHo npu npornatbiBaHnu; H312 — BpeaHo Npu KOHTaKTe C
koxen; H315 - Bbi3biBaeT pasapaxeHune kKoxun; H319 - Bbei3biBaeT pasgpaxeHue rnas; H332 - BpeaHo
npu BabixaHuu; H412 — BpegHo Ana BOAHbIX OPraHM3MOB C AOJIFTOCPOYHbIMU MOCNEACTBUAMMU.
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Mpu paboTe c HabopoM peareHToB CleAyeT WCMosb30BaTh CPeACTBa WHAMBUAYANbHOW
3alunTbl AN NpeAoTBpalleHUss KOHTaKTa C OpraHu3MoM 4yenoBeka. [locnie oKoH4YaHus paboThbl
TWATeNbHO BbIMbITb PYKU. M36eraTb KOHTaKTa C KOXeW, rnasaMmm U CM3ancTbiMn 060/104KaMn, He
rnotatb. Mpy aBapuiiHbIX CUTYaLMsIX BO3MOXHO C/eAylolee: pasApaXeHUe KOXU U CIIM3UCTOMN
060/104KN a3 y YyBCTBUTENbHbIX NKUU. MNpU KOHTAKTE MNPOMbITb MOPaXeHHoe MecTOo 60/bLINM
KOJINYECTBOM BOAbl M 06paTUTBLCS 3a MEAMLIMHCKOM MOMOLLbHO.

MNpX MCNONb30BaHUN MO Ha3HAYeHUIO U CO6MOAEHUM MEP MPEAOCTOPOXHOCTU KOHTAKT C
OpPraHM3MOM YesioBeKa UCKJIIOYEH.

He ncnonb3oBaTb Habop peareHToB:

- Npu HapyLIEeHWUN YCNOBUIA TPAHCMOPTUPOBAHUSA U XPAaHEHUS ;

- Nnpu HECOOTBETCTBMW BHELUHEr0 BMAA KOMMOHEHTOB, yKa3aHHOro B macrnopTe K Habopy
peareHToB;

- Npu HapyLIeHUN BHYTPEHHEN yNakoBKM KOMMOHEHTOB Habopa peareHToB;

- Mo UCTEYEHUIO CPOKA FOAHOCTU Habopa peareHToB.

MpumeyaHune - Habop peareHTOB He COAEPXXUT MaTepuasioB GMOMOrMYECKOro MPOUCXOXAEHMS,
BELLECTB B KOHLEHTpauunsax, obnaaalolmnx KaHUeporeHHbIM, MyTareHHbIM AeWCTBUEM, @ TaKXe BMSAOLINX
Ha penpoayKTUBHYIO (YHKUMIO 4yenoBeka. [pyv MCNONb30BaHUM MO HA3HAYEHUIO UM COGMIDAEHUM Mep

NpeaoCTOPOXHOCTK siBNseTcs 6e30nacHbIM.
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4 OBOPYAQOBAHUE N MATEPUAIJIbI

Mpu pabote c HabopomM peareHToB TpebytoTCca cneayowmne obopyaoBaHne U MaTepuansl:
. 6okc buonornyeckon 6esonacHoctu II knacca;
. TepMOCTaT TBEPAOTE/bHbLIN, NOAAEPXKXNBAKOLWNMA TeMnepaTypy oT 65 °C;

o yCcTpoicTBo go3upytowee ATctpum 1214 wnm  ATctpum 15141 (OO0 «HMO AHK-

TexHonorua», Poccus);

o MarHUTHbIM  WITATUB, HanpuMmep, «M-24» (000 «HM® CUHTOM», Poccusa) unm

«MagneSphere®» (Promega, CLLUA) unu ATmar16s (000 «HMO AHK-TexHonorus», Poccus);

. MUKPOLLEHTpUdYyra-BopTeKc;

. X0N0AUIBHUK C MOPO3U/TIbHOW KaMepow;

. wraTtne «paboyee mecto» Ansa npobupok o6béMom 1,5 mn;

. [03aTOpbl MeXaHW4YeCKMe WKW 3SNEeKTPOHHble nepeMeHHOro o6béMa OAHOKaHanbHbIE,

nossonsaowme otbmpaTtb 06bEMbI XMakoctn ot 20 go 200 mkn, ot 200 go 1000 mkn;
. wTaTuB ANg A403aTOpOB;

o OAHOpa30Bble HAaKOHEYHUKWN C DPUABTPOM A/1S MoJlyaBTOMaTUYeCKMX A03aTOpoB, CBO6OAHbIE
oT [AHKa3 n PHKas, o6vémom 200 mkn, 1000 mMkn;

. 0AQHOpPA30Bble HAKOHEYHUKM C GUALTPOM AN8 A03UPYHOLWEro ycTpoictBa ATcTpum,

csoboaHble oT PHKas n [JHKa3, o6bémom 1000 MKkn;
. OAHOpa30Bble NepyaTkn MegmumHckue, 6e3 Tanbka, TEKCTYPUPOBAHHbIE;

o npobupkn MukpoueHTpudyxHole obvémom 1,5 mn, cBobogHble oT PHKasz wn [HKas

(pekomeHpgytoTca SSI-1260);

. €MKOCTb AN151 COpOoCa MCMOb30BaHHbIX HAKOHEYHMKOB M APYrMX PacXofHblIX MAaTepManos;
. €MKOCTb ANsi cbpoca UCMoNb30BaHHbIX HAKOHEUYHUKOB A03UpYloWero ycrpoicresa ATcTpum;
. BOpPOHKA CMeHHas Ans 0TpaboTaHHbIX MaTepuasnoB Ass A03UPYIOLLEro yCcTpoiicTBa ATcTpuM

(000 «HMNO OHK-TexHonormsa», Poccusa);

o 3alWMUTHbIA KOIMA4YoK ANS MarHUTHOroO NUHUEeTa ANns Ao3upytowero ycrponctea OTcTtpum
(000 «HMNO OHK-TexHonormsa», Poccus);

o Ae3nHbduumMpyownin pacteop;
o TpaHCcrnopTHasa cpeaa;
. dusmonorndecknin pactesop (0,9% NaCl) cTepunbHbIM 419 MOAFOTOBKWM OTpULATENIbHOMO

KOHTpoOJibHOro o6pasua (NpyM Heo6xoAUMOCTH).

1 - npu nepBOM 3anycke [LO3MPYIOLLEro YyCTPOWCTBa M MpU CMeHe Tuna npobupok 1,5 mMn HeobxoawnMma
KanuMbpoBKa Npv y4yacTUM CEPBUCHOIO MHXEHepa

11
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5 AHAJTMN3SNPYEMBbBIE OBPA3LbI
5.1 MaTepuan ons nccneaoBaHus

Ana nccnepoBaHMsa MCNONB3YIOT MAa3KM U3 HOCOI/IOTKU, POTOM/IOTKM.

MpumeyaHue - B3ATMe, npeaBapuTenbHyld 06paboTKy, XpaHeHMe W NepeBo3Ky, nepeaadvy
nccneayeMoro mMatepuana B Apyrme opraHvMsaumy OCYLLECTBAKT COrMacHO MHCTPYKTUBHO-METOAMUYECKUM
[OKYMEHTaM, perfiaMeHTUpPYLWuM BbINOJSIHEHWE WCC/IeA0BaHWA B COOTBETCTBUMM C  TpeboBaHUSMU
MY 1.3.2569-09, CaHluH 3.3686-21 n MP 3.1.0169-20.

OrpaHunuyeHme MeTopaa:

MEeCTHOE NMpUMEHeHMe sieKapCTBeHHbIX nNpenapaTtoB (cnpeu, Kanau, Kpembl U Masun) MeHee, 4yeM
3a 24 yaca Ao uccnegosanums. Npn ncnonb3oBaHUKM aspo3osier U Apyrux GopM SieKapCTBEHHbIX
npenapaToB ANs MHransauumm npm nedyeHnm 6poHXnanbHOM acTMbl MaTepuan Ans uccnegoBaHuin

cneayet 6paTb He paHee, YeM Yepe3 TpU Yaca nocsie UHransaumu.
5.2 Obuwume TpeboBaHus

5.2.1 Ha sTanax noarotoBku 6uMomaTepuana M BblAENEHUM U3 HEro HYKNEMHOBbLIX KWUCIOT
NCNONb3yhTe OAHOpPa30Bble HakoHeuyHnkn, ceoboaHble oT PHKa3 u [1HKa3 (¢ ¢dunbtpom,
3a WUCKoYeHMeM 23Tana oTbopa HagoCagoO4YHOM >XWUMAKOCTM C  UCMOJSIb30BaHMEM
acnupaTtopa).

5.2.2 [pn pobaBneHun pactBopa B Npobupky, copepxawytk 6uonormyeckmin matepwan,
aKKypaTHO BHOCUTE XWAKOCTU, He KacasiCb CTEHOK Npobupok. MNMpu KacaHuMKM K CTeHKe
NpobMpKM CMEHUTEe HaKOHEeYHWUK. HakOHeUYHWK crieqyeT MeHSTb MpU KaxKaoMm yaaneHumn
pacTtBopa 13 obpasua.

5.2.3 [ns npeaoTBpalleHnss KOHTaMMHaAUMW OTKpbiBalTe KpbIWKY TONbKO TOW Npobupku, B
KOTOpYyto byaete BHOCUTb o6pa3sel/peareHT Unm U3 KOTopo byaete 3abmpaTtb XXUOKOCTb,
N 3aKpblBalTe ee nepeq paboToi co cneaytowen npobmpkon. He gonyckaetcs paboTtaTtb

OOHOBPEMEHHO C HECKO/IbKMMU NPO6MPKAMU C OTKPbITbIMU KpPbILLKAMU.

5.3 OcobeHHOCTHM B35ITMS BuoMaTepuana, B coorsetcteum ¢ MP 3.1.0169-20 «JlabopaTtopHas
anarHoctuka COVID-19» ot 30.03.2020
Kaxabin obpasel MaTepumana noMewarwT B OTAeNIbHY TPaHCAOPTHYK €eMKOCTb,

obecneunBas TpeboBaHMa B COOTBETCTBUM C Tabnuuen MeToanyecknx pekoMmeHgaunn.

5.4 MoarotoBka 6MoNOrMyeckoro Mmatepwana npu BblAENEHUU HYKNEMHOBbIX KUCAOT U3
Ma3KOB M3 HOCOIM/IOTKM, POTOrNOTKM

MpoBeante npenobpaborky 6uomaTtepuana B COOTBETCTBMM C  MHCTPYKUMEN K
COOTBETCTBYIOLLEN TPAHCNOPTHOW cpeae.

Mpun pabote c HabopaMn peareHTOB 4J15 BbIIBIEHUSA HYKNIEMHOBbLIX KMCOT BO3byauTenen
OCTpbIX pecnupaTopHbIX BUPYCHbIX MHpekunin yenoseka metogom MUP/OT-MUP (OO0 «[AHK-
TexHonormna TC», 000 «HIMO AHK-TexHonorus», Poccusa) ueHtpudyrmposaHne bnomatepuana s
TpaHcnopTHbIX cpeaax CTOP-® 1 CTOP-M nepep BbiAeneHneM HYKIEMHOBbLIX KUCIOT He TpebyeTcs.

O6pa3eu roToB And BblaeNneHNA HyYKNeENHOBbLIX KNCNOT.
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5.5 TpaHCNopTMPOBaHME U XpaHeHUe uccnesyembix 06pasLuos
TpaHcnopTUpoBaHMe W XpaHeHWe uccneayeMoro waTtepuasna, B COOTBETCTBUWM C

MP 3.1.0169-20 «JlabopaTopHas anarHoctmka COVID-19» ot 30.03.2020.

Tabnuua 1 - YcnoBus TpaHCNOPTUPOBAHMS U XpaHeHUs BuoMaTepuana

Tpe6oBaHusa
Tun - TpaHcnop- YcnoBua XxpaHeHus
K c6opy KoMmmMeHTapum
ob6pasuya TUpOBaHue AO TEeCTUpoBaHUA
MaTtepuana
HocornotouHble n
Ma3ok u3 Mnactnkosble <5 nHeii: 4 °C opodapuHreanbHble
HOCOIIOTKM U npo6upku un 4 0C TaMMoHbl AOKHbI 6bITb
3eBa TaMnoHbl AN 5 " 20 °C noMeLLeHbl B OAHY
(poTornoTku) Ma3KoB** > AHEN™: MUHYC Npo6UPKy ANS yBENNYEHNS
BMPYCHOW Harpysku

* — Npu HEBO3MOXHOCTM 0becneunTb XpaHeHune npu MuHyc 70 °C, obpasubl XpaHuTb npu MuHyc 20 °C
** — Ana  TpaHCNOpTMPOBKM 06pasuoB  MCMOMb3YKOT TPaHCMNOPTHYK Cpeay AN XPaHeHus w
TPaHCNOPTUPOBKM  pecnmpaTopHbiX MaskoB WAM  (U3MOMOrMYecKuin  pactBop (Mpu  yCrnoBuu
TpaHCNopTMpoOBKM A0 nabopatopum He 6onee 24 yacos nocne B3aTMS obpasua) UM Cyxon 30HA-TaMMOH
(npn ycnoBuu TpaHCMOPTMPOBKK A0 NabopaTopumn He 6onee 4 yacoB nocsne B3sTUs obpasua)

KoMMeHTapuin - pekoMeHAYyeTCs WCNOSb30BaTb TPAHCMNOPTHble Cpefbl, coAepkalune
KOHCepBaHTbl, Hanpumep, CTOP-® npoussoactBa OO0 <«[AHK-TexHonorng TC» unm
aHasiorMyHble, 3aperncTtpmpoBaHHble B YCTAHOBJIEHHOM ropsake, npeAHa3HadyeHHble AN
AanbHenwero nccnegosanmsa obpasuos metoaom MMLP.

BHUMAHME! l36eratb NOBTOPHOIro 3aMOpaxuBaHMs n oTTamBaHms ob6pas3uoB.

6 NPOBEAEHME BbIAEJIEHUA HYKNTIEMHOBbLIX KUC/TOT

BHUMAHME!

1. B nusnpyowem pacteope npu xpaHeHuu B xonoaunbHuke (ot 2 °C go 8 °C) gonyckaeTtcs
BbiMageHne ocapgka. B cnydae BbiMmageHns ocagka MNOMECTUTE KapTpuaX uaum @GnakoH Ha
TepMocCTaT, npeaBapuTenbHO NporpeTbin Ao 65 °C, n nporpesalnite A0 MOMHOrMO pacTBOPEHUS
ocapka. lNepen mcnonb3oBaHMEM OXNaAMTe pacTBOpbl A0 KOMHaTHoOM Temnepatypbl (oT 18 °C
00 25 °C). Ocafjok TaKXe MOXHO pacTBOpUTb MpU KOMHATHOW TeMnepaTtype B TeyeHue
npnbnunsntenpHo 12 yacos.

2. Mpn Mcnonb3oBaHMK TBEPAOTESIbHOrO TepMocTaTa C MPUXMMHOW KPbILWKOW BO BpeMs
MHKy6aumm nNpobMpok KpbilKa TepMocTaTta Ao/HKHa 6biTb OTKpbITa BO u3bexaHwe neperpesa
NpobMpoK M MX CaMOMPOM3BOJSIBHOIO OTKPbIBAHMS NpU U3BJIedeHn Npobnpok 13 TepmocraTa.

3. Mpn aBTOMATM3MPOBAHHOM aJMKBOTMpPOBaHMM obpasuos 6GuomaTepmana, npobupkm c
obpa3suamMm He AO/KHbI coaepXXaTb OCTaTKOB 30HA0B A/14 B3ATUSA buomaTtepunana.

4. B cnydae ucnonb3oBaHua Habopa peareHtoB MPOBA-MY-HK-S coBmecTtHO ¢ Habopamu
peareHToB AN BbISIBIEHNS HYKNEUWHOBbIX KWUCNOT BO36yauTenein OCTpbiX PpecnmMpaTOpHbIX
BMPYCHbIX nHpekunnm yenoseka metogom MUP/OT-MNLUP (OO0 «AHK-TexHonormsa TC», Poccus), B
COCTaB KOTOPbIX BXOAMT BHYTPEHHUI KOHTPObHbIN obpasel, PHK-BK "A", cnegyeT ncnonb3oBaTb

PHK-BK "A", kak 3TO onucaHo ganee.
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6.1 lMpoBeaeHMe aBTOMATUUYECKOrO BblAENEHUA HYKEUHOBbLIX KWUCOT C WUCMOSb30BaHUEM

Habopa peareHToB NMPOBA-MY-HK-S B koMnnekTaunm N2 1

6.1.1 TlpomapkumpynTe HeobxoaAMMOE KOJIMYECTBO MNYCTbiX OAHOPA30BbIX MNACTUKOBbIX
npobmpok ob6bvémom 1,5 Mn c yyeToM npobupkm ana oTpuuaTenlbHOr0 KOHTPOJSIbHOrO
obpasua (K-).

6.1.2 Tpun uMCNONb30BaHMM BHYTPEHHEro KOHTPOSbHOrO o6pasua BHeCUTe B Kaxayto
NpoMapkKmpoBaHHyto  npobupky no 10 MK COOTBETCTBYIOLIEro  BHYTPEHHero
KOHTpOsibHOro obpasua. B cnydae ncnonb3oBaHusa Habopa peareHtoB NMPOBA-MY-HK-S
COBMECTHO ¢ HabopaMu peareHToB 415 BbISIBJIEHUS HYK/TEMHOBbIX KNCAOT BO36yauTenen
OCTpPbIX pecnupaTopHbIX BUPYCHbIX MHeKUun yenoseka metogom OT-MLUP (OO0 «OHK-
TexHonorms TC», Poccus), B COCTaB KOTOPbIX BXOAUT BHYTPEHHWUA KOHTPOJIbHbIN
obpaszey PHK-BK "A", BHecuTe B Kaxayw npobupky no 10 Mkn npeaBapuTenbHo
nepeMeLllaHHoOro Ha MMKpPoLIEHTpUdYre-BopTeEKCE BHYTPEHHEro KOHTPOJSIbHOro obpasua
PHK-BK "A" n3 cootBetcTBYylowero Habopa peareHToB. 3aKpomTe KpbilKK Npobumpok.
Ecnn BHYTpeHHMI KOHTPOJSbHbIM Obpasel He ucnosb3lyeTcsd, crnepgyetr nocne 6.1.1
nepentn Kk 6.1.3.

6.1.3 BHecwuTe B NnpoMapknpoBaHHble Npobupku no 100 mkn nccnegyemoro obpasua, oTkpbiBas
KPbIWKY TOJSIbKO TOW NpobupKKW, B KOTOPYK OyaeT BHOCUTbCS AaHHbIM obpaseu, u
3aKpbliBas €€ nepej BHeceHueM cneaytouero. B npobupky «K-» nccnegyembie o6pasubl
He BHOCSTCS.

6.1.4 BHecuTe B npobupKy Ans oTpuUaTenbHOro KOHTposbHOro obpasua (K-) 100 mkn
TpaHCMopTHOW cpedbl Aana obpasyos (Hanpumep, CTOP-®) unAmM CTEpUIbHOro
dunsnonornyeckoro pacreopa. 3aKpomnTe KpbilKy Npobupku.

6.1.5 TloaroTtoBbTe A0O3MpYlOLLEe YCTPOMCTBO K paboTe, ycTaHOBMB HeobxoanMblie pacxogHble
MaTepuasbl U peareHTbl COrflacHO cxeMe paboyero crosia AO3MPYIOLEro YCTPOKWCTBa.

6.1.6 Pacnakyite wrtatne(bl) C 0AHOPA30BbIMM HAKOHEYHWKaMn Cc HUALTPOM, CBOBOAHbLIMMU
oT PHKa3 n [HKa3, o6vémom 1000 mkn (aBa - ang Bbiaenenmss HK m3s 48 obpasuos,
yeTbipe — A4n4 BbigeneHns HK n3 96 obpasuoB), CHUMUTE KPbIWKMW.

6.1.7 YcTaHOBMTE HAaKOHEYHMKM Ha pabounin CToN AO3MPYHOLWEr0 YCTPOMCTBA B no3mumm Al m
A2 pabouero crtona (ana sbigeneHns HK un3 48 obpasuos) uam B nosvumm Al-A4
pabouero crtona (gns sbigenenms HK n3 96 obpasuos).

6.1.8 YcraHoBuTe 6AKCTEpLI C NeCTMKaMM B y3en AN pasgaynm nectnkos. Ans sbigeneHms HK
n3 48 obpasuos ycraHoBuTe 3 6nuctepa, ans Bbigenennsas HK un3 96 obpasuos -
6 6nucTepos.

6.1.9 AKKYpaTHO CHMMWTE 3aLUMTHYIO MIEHKY C 61MCTEpPOB.

BHUMAHME! CHATMe 3alUMTHOW MJEHKW CreayeT Npou3BoAMTb TOJIbKO MOC/AEe YCTaHOBKM B

ajanTtep. B npOTUBHOM c/nlydyae BO3MOXHO cnyanHoe paccbinaHne MarHUMTHbIX NECTUKOB.
CHumuTe KpbIWKW C KaprM,D.)Kem C peareHTtamu.

BHUMAHME! He cHMMaiTe 1 He NpoKanbiBanTe 3alUTHYI0 NIEHKY C KapTpUAXen C peareHTamu.
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6.1.10 YcraHOBWUTE KapTpUAXW C peareHTamMn B aganTtep Ana kaptpuaxen. Ansa seigeneHns HK
13 48 o6pas3uoB ycTaHoBMTE 1 KapTpMAXK Ha NEeBYO NONOBMHY aganTtepa, ANs BblaeneHuns
HK 13 96 o6pa3uoB - 2 KapTpuaxa.

6.1.11 YcraHOBMUTE 3aWMUTHLIA KONMAYoK ANS MAarHUTHOINO MMHLUETa M NOAroTOBbTE YCTPOMCTBO
cbpoca B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN K AO3UPYIOLLEMY YCTPOMUCTBY.

6.1.12 YcraHoBuTe npobupkm c obpasuamm, NOAroTOBNEHHbIMM cornacHo 6.1.1-6.1.4, B

WTaTnBbl MArHMTHOrO rOMOreHM3aTopa.

BHUMAHME! Tlpn wu1Cnonb30BaHWMM MArHUTHbIX T[OMOreHmM3aTopoB Ha 32 npobupku Ans

BblaeneHmsa HK 13 48 obpasuos, s4einkn WTaTtmBoB C HOMepaMn 25-32 He 3anosHSATCSA.

6.1.13 3akpenuTe KpbilWKM MNpobUpoK B JepxaTenax wraTtuea. YCTaHOBUTE LWTaTMB Ha
MarHUTHbIN FOMOreHmM3aTop.
[o3unpyrolee yCTpoMCTBO roTOBO K paboTe.

6.1.14 TMpu noMowM KNaBUW Ha NMUEBOM NaHENW [OO03UPYHOWEro YCTPOWCTBa Bblibepute M
3anycTuTe CueHapuin o3MpoBaHMa. [o3upytoLlee YCTPOMCTBO NPUCTYNUT K paboTe.

6.1.15 [JdoxaunTtecb 3aBepuweHus paboTbl A03MPYHOLWEro YCTpoMcTBa (Ha Aucriiee nosiBUTCSH
HaZAMNUCb «3aBepLUEHO>).

6.1.16 3akpoiTe KpblWKkM Npobupok ¢ obpasuamMm M NepecrtaBbTe MX B MNpeaBapuUTENbHO
nporpetbin ao 65 °C tepmocTtaTt. MIHKybupyinTe B TedeHmne 5 MuH npu 65 °C.

6.1.17 AkkypaTHO, usberas pasbpbiarmBaHnsa copbeHTa Ha KpbIWKY, BCTPAXHUTE NpobMPKN Ha
MUKpOLIeHTpUdyre-BopTekce B TedeHue 1-3 c.

6.1.18 UeHTpudyrmupyinte Nnpobupkn B TeyeHme 1-3 ¢ Ha MUKpoOLIeHTpudyre-sopTeKkce.

6.1.19 YcraHoBMTE NPOOUPKM B MarHMUTHbIA WTATUB Ha 1-3 MWH Ans ocaxaeHus copbeHTa Ha
CTEHKM NpobuMpoK.

MpenapaT HK rotos ans nposeaeHus MLUP/OT-TLP.

BHMUMAHME! Npu otbope npenapata HK He BbiHMMalTe NMpOoGUPKM M3 MarHUTHOrO LWTaTMBa U

He 3aTparneBanTe copbeHT.

6.2 MNpoBeneHne noslyaBToMaTnyeckoro BblaeneHns HK ¢ uvcnonb3oBaHuem Habopa
peareHToB [NPOBA-MY-HK-S B koMmnnekTauum N2 2

6.2.1 T[pomapkupyihte HeobxoaMMoe KONMMYECTBO OAHOPA30BbIX MNACTUKOBbLIX MNpobupok
o6bémomMm 1,5 M1 ¢ ydeToM Npobumpkn ons oTpuuaTenbHOro KOHTposibHoro obpasua (K-).

6.2.2 Tpun wnNCNONb30BaHMN BHYTPEHHEro KOHTPOSbLHOrO oObpasua BHECUTE B  KaXAayto
MPOMapKMpoBaHHyto npobmpky no 10 MKA  COOTBETCTBYHOLLErO0  BHYTPEHHEero
KOHTposbHOro obpasua. B cnyyae ncnonb3oBaHmsa Habopa peareHtoB NMPOBA-MY-HK-S
COBMeCTHO ¢ HabopaMn peareHTOB ANS BbISIB/IEHUS HYK/IEMHOBbIX KNCAOT BO3byauTenen
OCTPbIX pecnmpaTopHbIX BUPYCHbIX MHGeKkumi yenoseka metogqom OT-MLUP (000 «[OHK-
TexHonorma TC», Poccusa), B COCTaB KOTOPbIX BXOAUT BHYTPEHHUN KOHTPOSbHbLIN
obpazsey PHK-BK "A", BHecuTe B Kaxayto npobupky no 10 Mkn npeaBapuTenbHO
nepeMeLlaHHoOro Ha MMKPOLLEHTPUdYre-BopTEKCE BHYTPEHHEro KOHTPOSbHOro obpasua
PHK-BK "A" n3 cooTBeTtcTBytowero Habopa peareHToB. ECn BHYTPEHHUI KOHTPObHbIN
obpa3sel He Ucnonb3yeTcs, cneayet nocne 6.2.1 nepenTtn K 6.2.3.
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NMpumevyaHune - [JonyckaeTcsd HENOCPeACTBEHHO Mepea MCMNONb30BaHWEM MOArOTOBUTb CMeChb
Nn3npyroero pacteopa W BHYTPEHHero KOHTpoJsibHoro o6bpasua. Ana 31oro gobasbTe B OAMH (npwm
BblaeneHnn HK n3s 48 obpasuoB) nnm oba (npu BbiaeneHnn HK n3 96 obpasuoB) dakoHa C NN3NPYHOLWLUM
pactBopoM no 500 MkN BHYTpeHHeEro KOHTpo/bHOro obpasua, 3aKkponTe KpbllWKy (pnakoHa 1 nepemellante

Mosly4YeHHYI0 CMeCb Ha BOpTeKce B TeveHue 5-7 c.

6.2.3 BHecuTe B npomMapkupoBaHHble npobupku no 300 MKA nM3Mpylowero pacresopa Wam
CMecu nu3MpyrLwero pactBopa M BHYTPEHHEro KOHTpOsbHOro obpasua, 3akpoiTte
KPbILWKKM Npobunpok.

6.2.4 [NobaBbTe B MnpoMapkmpoBaHHble npobupknu no 100 mkn wuccneayemoro obpasua,
OTKpPbIBas KPbILWKY TONbKO TOM NpobupKu, B KOTOPYIO ByaeT BHOCMTbCS AaHHbIN obpasel,
N 3aKkpbiBas e€é nepea BHeceHuMeM cneaywuwero. B npobupky «K-» wnccnegyemblie
obpa3ubl He BHOCATCS.

6.2.5 [dob6asbTe B npobupky Ana oTpuuatesibHOro KOHTponbHOro ob6pasua (K-) 100 mkn
TpaHCMopTHOM cpeabl ana  obpasuyoB (Hanpumep, CTOP-®) wam crepunbHOro
du13Monornyeckoro pacteopa. 3akpomnTe KpbIWKY Npobmnpku.

6.2.6 TloarotoBbTe AO3MpYlOWEE YCTPONCTBO K paboTe, ycTaHOBMB HeobxoamMble pacxogHble
MaTepuasbl U peareHTbl COrlacHO cxeme paboyero ctona AO3MpytoLero yCTponcTaa.

6.2.7 PacnakyiTe wWTaTMBbl C OAHOPA30BbIMW HaKOHEYHMKaMK C HUNbTPOM, CBOH6OAHbLIMKU OT
PHKa3 n JHKa3, o6bémom 1000 Mkn (aBa — ang sBbiaeneHns HK 13 48 obpasuos, yeTbipe
- ans sblaeneHus HK n3 96 obpasuoB), CHUMUTE KPbILKMU.

6.2.8 YcTaHOBMTE HAaKOHEYHUKM Ha paboumnit CToN AO3UpYOLWEro yCTPOMUCTBa B no3mumio Al n
A2 pabouero crtona (ansa sbigeneHns HK mn3 48 obpasuoB) wan B no3vunm Al-A4
pabouero ctona (ansa sbiaeneHns HK n3 96 obpasuos).

6.2.9 YcraHoBuTe 6aucTepbl C necTMkamu B y3en Ans pasgadyn. Ans BblaenenHmss PHK w3
48 obpa3uoB ycraHoBuTe 3 6auctepa, ana BbigeneHns HK wn3 96 obpasuoB -
6 61uncrepos.

AKKYpPaTHO CHUMUTE 3alUUTHYIO MIEHKY C 6IMCTEPOB.

BHUMAHME! CHATMe 3alMTHOM MieHKn 61MCTepoB C NnecTMkamm creayeT rnpousBoanTb TONbKO
rnocsne yCTaHOBKW B aganTtep. B NnpoTMBHOM c/lyyae BO3MOXHO CllyvainHoe paccbinaHne MarHUTHbIX

NnecTuKOoB.
6.2.10 CHMMUTE KpPbIWKN C KAPTPUAXEN C peareHTamu.
BHMUMAHME! He cHuMaiiTe 1 He NpoKasibiBalTe 3alLUTHYO MIEHKY C KapTpUaXKen C peareHTamu.

6.2.11 YcraHoBMTE KapTPUAXU C peareHTamm B aganTtep ANnsa KapTpuaxen. Onsa sbigenenna HK
n3 48 obpasuoB yCcTaHOBUTE 1 KapTpMAaXK Ha NeBYO NOIOBUHY aganTtepa, 415 BblAeeHuns

HK n3 96 o6bpa3uoB - 2 KapTpuaxa.

6.2.12 YcTaHoBMTE 3aLUTHLIA KOMMNAYOK ANS MarHUTHOrMO NMHUETa M NOAroTOBbTE YCTPOMCTBO
cbpoca B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMEN K AO3UPYIOLEMY YCTPOWCTBY.
YctaHoBuTe Npobupkun c obpasuamMmn, NoAroToBJIEHHbIE cornacHo 6.2.1-6.2.5, B WTaTMBbI

MarHMTHOro roMmoreHm3saTtopa.
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BHMUMAHME! [lpn uWCNONb30BaHMWM MarHUTHbIX T[OMOreHM3aTopoB Ha 32 npobupkun Ans

BblaeneHnsa HK n3 48 o6pasLoBs, A4eKn LITAaTUBOB C HOMEpaMuM 25-32 He 3amnosIHATCS.

6.2.13 OTKpolTe KpbIWKK NpobUpPOK, 3aKpennTe B AepXaTensax WwTaTMBa. YCTaHOBUTE WITATUB
Ha MarHUTHbIM roMoreHn3aTop.
Jo3unpyiollee yCTpoOMCTBO rOTOBO K paboTe.

6.2.14 TMpwn nomMowM KMaBuUW Ha NMUEBON MNaHenu AO3Mpylowero yCTpoMcTBa Bblbepute u
3anycTuTe cueHapuin no3npoBaHus. [Jo3upytowee yCTpoMCTBO NMPpUCTYNUT K paboTe.

6.2.15 [oxauTecb 3aBepuleHuns paboTbl Ao3upytowero ycrpomcrtsa (Ha Aucnsiee nosSBUTCS
HaAMMCb «3aBepLUeHo»).

6.2.16 3akpoliTe KpbiwKK Npobmupok c obpasuamu.

6.2.17 YcraHoBuTe Npobupku B npeaBapuTenbHO nporpeTbin o 65 °C tepmoctat. UHkybupyiite
B TedeHme 5 MUH npu 65 °C.

6.2.18 AkKypaTHO, usberas pasbpbiarmBaHnsa copbeHTa Ha KpblWKY, BCTPAXHUTE NpobMPKKN Ha
MUKpoOLEeHTpudyre-sopTekce B TeyeHne 1-3 c.

6.2.19 UeHnTtpudyrmpynte npobmpkn B TeyeHme 1-3 ¢ Ha MMKpoUeHTpudyre-sopTekce.

6.2.20 YcTtaHoBUTE NMPOBUPKM B MArHUTHbLIN WITATMB Ha 1-3 MUH ANs ocaxaeHus copbeHTa Ha

CTEHKM NpPOBUPOK.

MpenapaTt HK rotoB ang nposeaenmns MUP/OT-MLLP.
Mpn otbope npenapata HK He BbiHMManTe NpobUMpKM M3 MArHUTHOrO WTAaTMBA M He

3aTparmBanTe copbeHT.
6.3 XpaHeHne n ncnonb3osaHue npenaparta HK

6.3.1 [onyckaeTtcs XpaHeHue npenapaTta HK npu Temnepatype ot 2 °C ao 8 °C He 6onee aAByx
yacoB. [lng anutenbHoro xpaHeHus npenapat HK cnegyet noMecTuTb B MOPO3WJIbHYHO
KaMepy W XpaHuTb npu Temnepatype He Bbiwe MuHyc 20 °C He 6onee 7 CyToK,

He pa3MopaxmBas A0 MOCTAaHOBKMU.
BHUMAHME! [na npenapata HK gonyckaeTcs TO/IbKO OAHOKpATHOE pa3Mopa)kusaHue!

6.3.2 Ecnu npenapaTtel HK XxpaHunuce npu TemnepaTtype He Bbilwe MUHYC 20 °C, nepen
MCNosib30BaHMeM HeobxoanMo:
- pa3Mmopo3unTb npenapatbl HK npn komHaTHOM TemnepaTtype (oT 18 °C go 25 °QC)
unun npu Temnepatype ot 2 °C go 8 °C;
- BCTPSAXHYTb MPOBMPKM HA MUKpOLEHTpUdyre-sopTekce B TedeHne 3-5 ¢;
- ueHTpudyrnposatb NpobMpkn B TeyeHme 1-3 ¢ Ha MUKpoOLEHTPUdYre-BopTeEKCE;
- yCTaHOBUTb nNpobupkun ¢ npenapatamm HK B MarHUTHbLIA WTaTMB Ha 1-3 MWH aAns

ocaxaeHus copbeHTa Ha CTeHKKN Npobupok.

MpenapaT HK rotoB K BHECEHWIO B peaKuMOoHHYyt cMecb ana MUP/OT-MLUP. Mpu otb6ope

npenapaTta HK He BblHUMalTe NPOBGUPKMN U3 MArHUTHOIO LUTAaTUBA M He 3aTparMBanTe CopbeHT.
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Ons 6onee gnntenbHOro xpaHeHus npenapaTt HK pekoMeHAyeTCS nepeHecTU B HOBYHO

OZHOPA30BYO MJACTMKOBYO NPOBMPKY U XpaHWUTb NMpu CNeayoWwmnx yCnoBuax:

- npu Temnepartype He Bbilwe MUHYC 20 °C He 6onee 2 mecaues;

- npwn TemnepaType He Bbile MMHYC 68 °C He 6onee 1 roaa.

Ecnn npobupku ¢ npenapatom HK 6e3 copbeHTa XpaHMANCL Npu TeMnepaType He Bbille

MuHyc 20 °C unmn MmuHyc 68 °C, nepea ncnosb3oBaHneM Heob6xoanMo:

- pa3mMopo3nTb npenapatbl HK npu komHaTHOM TemnepaType (oT 18 °C go 25 °C)
nnu npu Temnepatype ot 2 °C go 8 °C;

- BCTPSAXHYTb NPpOobMpPKM Ha MUKpoLEeHTpuUdyre-sopTekce B TedeHne 3-5 c;

- LeHTpudyrmposaTtb Npobmupkn B TedeHne 1-3 ¢ Ha MUKpoLEHTpUdyre-sopTekce.

MpenapaT HK roToB K BHECEHMIO B peaKUNOHHY0 cmecb ansa MUP/OT-MLP.

TPAHCNMOPTUPOBAHMUE, XPAHEHUE N SKCIMJIYATALUA
TpaHcrnopTupoBaHue

TpaHcnopTupoBaHve Habopa peareHToB OCYLWEeCTBAAKT B TEpPMOKOHTenHepax ¢
XnaposneMeHTaMm BCEMM BMAAMWU KpbITOro TpaHCnopTa npu TemnepaType BHYTpuU
TepMOKOHTenHepa oT 2 °C go 25 °C, B Te4yeHuMe BCero cpoka rogHocTu.

Habopbl peareHTOB, TpaHCNOPTUPOBAHHbLIE C HapyLleHWEM TeMnepaTypHOro pexwmma,

MPUMEHEeHUIO He noanexar.
XpaHeHune

Habop peareHToB cnegyeTt XxpaHuTb nNpu Temnepatype ot 2 °C go 25 °C B 3awWuLLEHHOM
OT CBeTa MeCTe B Te4eHWe BCero Ccpoka rogHoctu Habopa peareHTOB.

Mpn XpaHeHMU fonycKaeTcs BbiNageHne HeboNbLOro ocagka B JIM3NPYIOLWEM pacTBoOpe.
Habopbl peareHTOB, XpaHMBLUMECS C HApyLWEHMEM periamMeHTUPOBaHHOIO pexunma,

NMPpUMEHEHNIO HE NMoAaNneXart.
YKazaHud no akcnayataumu

Habop peareHTOB A0MXXEH MPUMEHATbLCA COrflaCHO AENCTBYHOLEN BEPCUM YTBEPXKAEHHOMN
WHCTPYKUNM MO NPUMEHEHMIO.

Ona nonydyeHMs [OCTOBEPHbIX pe3ynbTaToB HeobxoAuMMo cTporoe cobnwaeHue
WHCTPYKUMKM MO NpMMeHeHnto Habopa peareHToB.

Mocne BCKpbITUS YMakKOBKWM KOMMOHEHTbl Habopa peareHTOB cneayeT XpaHuTb Npu
TemnepaTtype oT 2 °C go 25 °C B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MeCcTe B Te4YeHWe BCero cpoka
rogHocTn Habopa peareHTOB.

Ha6opb| peareHToB C UCTeKmMMm CpoKoOM rogHoCTtm nNpnMEHEHUIO HE Noanexar.
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8 YKA3AHUA MO YTUIINSALNN
8.1 |_|pM NCNOJIb30OBAHUNU Ha60pa peareHTos B KﬂMHMKO-ﬂ,MaFHOCTMLIeCKOVI J'Ia60paTOpMM

obpa3sytloTca oTxoAbl Knacca B, koTopble yTUAU3UPYHOTCS B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMU
CaHllunH 2.1.3684-21 1 MY 1.3.2569-09.

8.2 Ha6opb| peareHToB, npuweawmne B HENpUMroaHoCTb, B TOM 4nUcnie B CBA3U C UCTEYHEHUEM

CpOKa rogHocTu, noanexart yTunam3aumm B COOTBETCTBUKN C TpeboBaHuamu CaHlnH 2.1.3684-21.

9 FAPAHTUN N3ITOTOBUTENA

9.1 MNpeanpuaTMe-u3roToBUTENb  FapaHTUMpyeT  COOTBeTCTBME  Habopa peareHToB
TpeboBaHMAM TEXHUUYECKUX YCNOBUN NpU COBN0AEHUN YCITOBUIA TPAHCMOPTUPOBAHMUSA, XpaHEeHUs

M aKcnyatTaunn, yCtTaHOBJIEHHbIX TEXHUNYECKNUMU YCNTOBUAMN.

9.2 Cpok rogHoctn Habopa peareHToB — 12 MecsiueB npu cobntogeHun BCEX YC0BUN

TPAHCMOPTUPOBAHUS, XPAHEHUS M 3KCMyaTauum.

10 PEMOHT U TEXHUYECKOE OBCJ1TY)KUBAHME

Ha6op peareHTOB npegHa3HayeH A/ OAHOKPATHOrO MCMNOJSIb30BaHWS U He MoANeXuUT

TEXHNUYECKOMY 06CY>KMBAHUIO U TEKYLLEMY PEMOHTY.

11 CNMBO/J1bl, NCNOJIb3YEMbIE NP MAPKUPOBKE HAGOPA PEATEHTOB

MegununHckoe nsanenue
AN ANarHoCTUKWU in vitro

H
O

HomMep no kaTtanory

,ﬂf Mpepen TemnepaTypsbl “ N3rotoBuTenb
W Coaep>XmMoro AoCTaTo4vyHo '
ANl NpoBeAeHUs N TECTOB HectepunbHo
2 Wcnonb3oBaTb A0 @ ﬁ;;ﬂiLZ:MZOBTOPHoe
1
LoT Koa naptim (cepun) A OcTopoxHo! ObpaTtutech

K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO

D

(e He gonyckaTb BO34eNCTBMUS
[laTta usrotoeneHus AN Aony A

CO/THEYHOro CBETa

O6paTnTech K MHCTPYKLNM
Mo NMPUMEHEHMIO

= |
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12 NMEPEYEHb NPUMEHAEMbIX HALIMOHAJIbHbIX CTAHAAPTOB

FOCT P 2.105-2019 EanHas cucTteMa KOHCTPYKTOPCKOM AoKyMmeHTaumun. Ob6uwme TpeboBaHus K

TEKCTOBbIM JOKYMEHTAaM.

FOCT P 15.309-98 Cucrema pa3paboTkm n NOCTaHOBKM MPOAYKLUN Ha MPOM3BOACTBO. NcnbiTaHUs

N NpuéMKa BbiMyCcKaeMoi npoaykumm. OCHOBHbIE MOJIOXKEHUS.

FOCT P 15.013-2016 Cwucrtema pa3paboTkm M NOCTAaHOBKM MNpoAYKUMM Ha NpPOU3BOACTBO.

MeauunHckne napenuvs.

FOCT P 51088-2013 MeguumHckne uspenust Ans AMarHoCTUKuM WH BUTPO. PeareHTbl, Habopbl
peareHToB, TECT-CUCTEMbI, KOHTPOJIbHblE MaTepuasnbl, NUTaTe/lbHblE CpeAbl. Tpe6OBava K

n3pgennam umn HO,D,,D,ep)i(MBaPOU.leVI AOKyMeHTauunu.

FOCT P NCO 18113-1-2015 MeauumHcKkue wusgenus And AnarHocTuku in vitro. MHdopmauus,
npeaocTaBnsemMas M3rotoButeneMm (MapkumpoBka). Yacte 1. TepMuHbl, onpegeneHnss n obwme

TpeboBaHus.

FOCT P NCO 18113-2-2015 MeavuuHcKuMe wmsgenusa Ans AMArHOCTUKM in vitro. WMHdbopmaums,
npenoctasnsemas nirotosuteneMm (MapkupoBka). YacTb 2. PeareHTbl Ana AMarHOCTUKM in vitro

ANst NpoeCcCUOHaNbHOro NPUMEHeHUS.

FOCT P NCO 15223-1-2020 W3pgenusa  MeAWUUHCKMeE. CumMBosbl, npuMeHsemble  npu
MapKUPOBaHUN MeAULUMHCKUX U3Aennid, Ha 3TUKEeTKaxX W B COMpPOBOAUTENbHON AOKYMeEHTauuu.

YacTtb 1. OCHOBHble TpeboBaHwMs.

FOCT P NCO 23640-2015 W3penuna MeaMUMHCKME AN AMArHoCTUKKM  in vitro. OueHka

CTabunbHOCTM peareHToB A8 AMarHoCTUKK in vitro.

FOCT P 52905-2007 (MCO 15190:2003) NabopaTtopun MeaANLMHCKME. TpeboBaHus

6e3omnacHoCTu.

MpnMeyaHne - YKasaHHble Bblle CTaHAApPTbl 6binn ,D,eVICTBy}OU.LMMM Ha MOMEHT YyTBEPXAEHUA
UHCTPYKUUN MO NPpUMEHEHMUI0. B p,aaneﬁu.leM, npun NoNb3o0BaHUN NOKYMEHTOM, uenecooﬁpa3Ho npoBEpPUTb
OeNCcTBMe CCbINMOYHbIX HOPMaTUBHbIX AOKYMEHTOB Ha TeKyu.l.VIVI MOMeHT. Ecnn ccbinoyHbIn OOKYMEHT 3aMeHéH
WAN U3MEHEH, TO nMNpu MNpPUMEHEHUU HACTOSAWEro AOKyMeHTa cneayeT nosfib30BaTbCA 3aMeHEHHbIM

(M3MEHEHHbIM) AOKYMEHTOM.

20



) AHK-TEXHONOrus

MPOBA-MY4-HK-S | WHCTpYKUMSA NO NPUMEHEHUIO | 624-1 ot 9 mapta 2023 ropa

13 AOPEC ONsAA OBPALLEHUA

MpounssoacTeo HabopoB peareHTOB MMEET CeEPTUDULMPOBAHHYIO CUCTEMY MEHEOXXMEHTA
KauyecTBa M COOTBETCTBYET TpeboBaHMSAM CTaHAapTa CUCTEM MeHeaXXMeHTa kadectBa ISO 9001
B obnacTtu paspaboTkum, npomnssoacTtea n npogaxun IVD peareHToB 1 Nnpnbopos AN MOSEeKYNSapHO-
reHeTU4YeCcKoM ANarHoCTUKKU, n apyroro nabopatopHoro npmuMmeHeHus n EN ISO 13485 B obnactu
pa3paboTtku, npomsBoacTBa M npoaaxu IVD peareHtoB n npubopoB A1 MeanLUHCKOMN

MOﬂeKynﬂpHO-FEHeTMHeCKOVI ANarHoCTukKu.

MpousBoanTenb: O6WecTBO C OrpaHUYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbio <«AHK-TexHonorns TC»
(000 «OHK-TexHonorua TC»), Poccus.

Appec npoussogurtensa: 117246, Poccus, r. MockBa, npoesg HayuHbin, a. 20, ctpoeHune 4.

Mecto npoumsBoactBa: OO0 «[JHK-TexHonorma TC», 117246, Poccus, r. MockBa, npoesj

HayuHbin, . 20, ctpoeHune 4.

Mo BompocaM, kKacawwmMmcs KadectBa Habopa peareHToB MPOBA-MY-HK-S, cneayet
obpalaTtbcs B CyX0y KIMEHTCKOM NoAAEPXKMU.
Cnyxb6a KNIMEeHTCKOM NoanepXKu:
8 (800) 200-75-15 (ansa Poccuun, 3BoHOK BecnnaTHblit),
+7(495) 640-16-93 (ansa ctpaH CHI n 3apybexbsi, 3BOHOK MaTHbIN),

E-mail: hotline@dna-technology.ru

Homep 624-1
2023-03-09
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	6 ПРОВЕДЕНИЕ ВЫДЕЛЕНИЯ НУКЛЕИНОВЫХ КИСЛОТ
	6.1 Проведение автоматического выделения нуклеиновых кислот с использованием набора реагентов ПРОБА-МЧ-НК-S в комплектации № 1
	6.1.1 Промаркируйте необходимое количество пустых одноразовых пластиковых пробирок объёмом 1,5 мл с учетом пробирки для отрицательного контрольного образца (K–).
	6.1.2 При использовании внутреннего контрольного образца внесите в каждую промаркированную пробирку по 10 мкл соответствующего внутреннего контрольного образца. В случае использования набора реагентов ПРОБА-МЧ-НК-S совместно с наборами реагентов для в...
	6.1.3 Внесите в промаркированные пробирки по 100 мкл исследуемого образца, открывая крышку только той пробирки, в которую будет вноситься данный образец, и закрывая её перед внесением следующего. В пробирку «К–» исследуемые образцы не вносятся.
	6.1.4 Внесите в пробирку для отрицательного контрольного образца (K–) 100 мкл транспортной среды для образцов (например, СТОР-Ф) или стерильного физиологического раствора. Закройте крышку пробирки.
	6.1.5 Подготовьте дозирующее устройство к работе, установив необходимые расходные материалы и реагенты согласно схеме рабочего стола дозирующего устройства.
	6.1.6 Распакуйте штатив(ы) с одноразовыми наконечниками с фильтром, свободными от РНКаз и ДНКаз, объёмом 1000 мкл (два – для выделения НК из 48 образцов, четыре – для выделения НК из 96 образцов), снимите крышки.
	6.1.7 Установите наконечники на рабочий стол дозирующего устройства в позиции А1 и А2 рабочего стола (для выделения НК из 48 образцов) или в позиции А1–А4 рабочего стола (для выделения НК из 96 образцов).
	6.1.8 Установите блистеры с пестиками в узел для раздачи пестиков. Для выделения НК из 48 образцов установите 3 блистера, для выделения НК из 96 образцов – 6 блистеров.
	6.1.9 Аккуратно снимите защитную пленку c блистеров.
	ВНИМАНИЕ! Снятие защитной пленки следует производить только после установки в адаптер. В противном случае возможно случайное рассыпание магнитных пестиков.
	Снимите крышки с картриджей с реагентами.
	ВНИМАНИЕ! Не снимайте и не прокалывайте защитную плёнку с картриджей с реагентами.
	6.1.10 Установите картриджи с реагентами в адаптер для картриджей. Для выделения НК из 48 образцов установите 1 картридж на левую половину адаптера, для выделения НК из 96 образцов – 2 картриджа.
	6.1.11 Установите защитный колпачок для магнитного пинцета и подготовьте устройство сброса в соответствии с инструкцией к дозирующему устройству.
	6.1.12 Установите пробирки с образцами, подготовленными согласно 6.1.1–6.1.4, в штативы магнитного гомогенизатора.
	ВНИМАНИЕ! При использовании магнитных гомогенизаторов на 32 пробирки для выделения НК из 48 образцов, ячейки штативов с номерами 25–32 не заполняются.
	6.1.13 Закрепите крышки пробирок в держателях штатива. Установите штатив на магнитный гомогенизатор.
	Дозирующее устройство готово к работе.
	6.1.14 При помощи клавиш на лицевой панели дозирующего устройства выберите и запустите сценарий дозирования. Дозирующее устройство приступит к работе.
	6.1.15 Дождитесь завершения работы дозирующего устройства (на дисплее появится надпись «Завершено»).
	6.1.16 Закройте крышки пробирок с образцами и переставьте их в предварительно прогретый до 65  С термостат. Инкубируйте в течение 5 мин при 65  С.
	6.1.17 Аккуратно, избегая разбрызгивания сорбента на крышку, встряхните пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение 1–3 с.
	6.1.18 Центрифугируйте пробирки в течение 1–3 с на микроцентрифуге-вортексе.
	6.1.19 Установите пробирки в магнитный штатив на 1–3 мин для осаждения сорбента на стенки пробирок.

	6.2 Проведение полуавтоматического выделения НК с использованием набора реагентов ПРОБА-МЧ-НК-S в комплектации № 2
	6.2.1 Промаркируйте необходимое количество одноразовых пластиковых пробирок объёмом 1,5 мл с учетом пробирки для отрицательного контрольного образца (K–).
	6.2.2 При использовании внутреннего контрольного образца внесите в каждую промаркированную пробирку по 10 мкл соответствующего внутреннего контрольного образца. В случае использования набора реагентов ПРОБА-МЧ-НК-S совместно с наборами реагентов для в...
	Примечание – Допускается непосредственно перед использованием подготовить смесь лизирующего раствора и внутреннего контрольного образца. Для этого добавьте в один (при выделении НК из 48 образцов) или оба (при выделении НК из 96 образцов) флакона с ли...
	6.2.3 Внесите в промаркированные пробирки по 300 мкл лизирующего раствора или смеси лизирующего раствора и внутреннего контрольного образца, закройте крышки пробирок.
	6.2.4 Добавьте в промаркированные пробирки по 100 мкл исследуемого образца, открывая крышку только той пробирки, в которую будет вноситься данный образец, и закрывая её перед внесением следующего. В пробирку «К–» исследуемые образцы не вносятся.
	6.2.5 Добавьте в пробирку для отрицательного контрольного образца (K–) 100 мкл транспортной среды для образцов (например, СТОР-Ф) или стерильного физиологического раствора. Закройте крышку пробирки.
	6.2.6 Подготовьте дозирующее устройство к работе, установив необходимые расходные материалы и реагенты согласно схеме рабочего стола дозирующего устройства.
	6.2.7 Распакуйте штативы с одноразовыми наконечниками с фильтром, свободными от РНКаз и ДНКаз, объёмом 1000 мкл (два – для выделения НК из 48 образцов, четыре – для выделения НК из 96 образцов), снимите крышки.
	6.2.8 Установите наконечники на рабочий стол дозирующего устройства в позицию А1 и А2 рабочего стола (для выделения НК из 48 образцов) или в позиции А1–А4 рабочего стола (для выделения НК из 96 образцов).
	6.2.9 Установите блистеры с пестиками в узел для раздачи. Для выделения РНК из 48 образцов установите 3 блистера, для выделения НК из 96 образцов – 6 блистеров.
	Аккуратно снимите защитную пленку c блистеров.
	ВНИМАНИЕ! Снятие защитной пленки блистеров с пестиками следует производить только после установки в адаптер. В противном случае возможно случайное рассыпание магнитных пестиков.
	6.2.10 Снимите крышки с картриджей с реагентами.
	ВНИМАНИЕ! Не снимайте и не прокалывайте защитную плёнку с картриджей с реагентами.
	6.2.11 Установите картриджи с реагентами в адаптер для картриджей. Для выделения НК из 48 образцов установите 1 картридж на левую половину адаптера, для выделения НК из 96 образцов – 2 картриджа.
	6.2.12 Установите защитный колпачок для магнитного пинцета и подготовьте устройство сброса в соответствии с инструкцией к дозирующему устройству.
	Установите пробирки с образцами, подготовленные согласно 6.2.1–6.2.5, в штативы магнитного гомогенизатора.
	ВНИМАНИЕ! При использовании магнитных гомогенизаторов на 32 пробирки для выделения НК из 48 образцов, ячейки штативов с номерами 25–32 не заполняются.
	6.2.13 Откройте крышки пробирок, закрепите в держателях штатива. Установите штатив на магнитный гомогенизатор.
	Дозирующее устройство готово к работе.
	6.2.14 При помощи клавиш на лицевой панели дозирующего устройства выберите и запустите сценарий дозирования. Дозирующее устройство приступит к работе.
	6.2.15 Дождитесь завершения работы дозирующего устройства (на дисплее появится надпись «Завершено»).
	6.2.16 Закройте крышки пробирок с образцами.
	6.2.17 Установите пробирки в предварительно прогретый до 65  С термостат. Инкубируйте в течение 5 мин при 65  С.
	6.2.18 Аккуратно, избегая разбрызгивания сорбента на крышку, встряхните пробирки на микроцентрифуге-вортексе в течение 1–3 с.
	6.2.19 Центрифугируйте пробирки в течение 1–3 с на микроцентрифуге-вортексе.
	6.2.20 Установите пробирки в магнитный штатив на 1–3 мин для осаждения сорбента на стенки пробирок.
	6.3 Хранение и использование препарата НК
	6.3.1 Допускается хранение препарата НК при температуре от 2  С до 8  С не более двух часов. Для длительного хранения препарат НК следует поместить в морозильную камеру и хранить при температуре не выше минус 20  С не более 7 суток, не размораживая до...
	ВНИМАНИЕ! Для препарата НК допускается только однократное размораживание!
	6.3.2 Если препараты НК хранились при температуре не выше минус 20  С, перед использованием необходимо:
	6.3.3 Для более длительного хранения препарат НК рекомендуется перенести в новую одноразовую пластиковую пробирку и хранить при следующих условиях:
	6.3.4 Если пробирки с препаратом НК без сорбента хранились при температуре не выше минус 20  С или минус 68  С, перед использованием необходимо:
	7 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И ЭКСПЛУАТАЦИЯ
	7.1 Транспортирование
	7.2 Хранение

	7.3 Указания по эксплуатации
	8 УКАЗАНИЯ ПО УТИЛИЗАЦИИ
	8.1 При использовании набора реагентов в клинико-диагностической лаборатории образуются отходы класса В, которые утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 и МУ 1.3.2569-09.
	8.2 Наборы реагентов, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением срока годности, подлежат утилизации в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.
	9 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
	9.1 Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора реагентов требованиям технических условий при соблюдении условий транспортирования, хранения и эксплуатации, установленных техническими условиями.
	9.2 Срок годности набора реагентов – 12 месяцев при соблюдении всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.
	10 РЕМОНТ И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
	11 СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРИ МАРКИРОВКЕ НАБОРА РЕАГЕНТОВ
	12 ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
	13 АДРЕС ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ
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