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сыворотке крови человека методом иммуноферментного анаllиза. Набор
предн€tзначен для применения только in vitro.

1 НАЗНАЧЕНИЕ НАБОРА

субъединиц, образующих почти сферическую оболочку, и

1.2 Ферритин - это белок, который поддерживает необходимый запас
железа и имеет молекулярную массу 450 кДа. Он состоит из 24 белковьrх

ядра, которое

1 . l Набор предназначен для определениrI концентр ации ферритина в

содержит довольно большой запас гидроксифосфата железа (IП). Ферритин
потенци€tльно присутствует во всех клетках и жидкостях организмq но основное
его количество локаJIизуется в печени, селезенке, костном мозге, сердце и
скелетных мышцах. При беременности ферритин также обнаруживается в

плаценте. Уровни ферритина в циркулирующей крови относительно низки и
прямо пропорционaльны общему запасу железа в организме.

Копичественное определение уровня ферритина в крови имеет

диагностическое значение при оценке железодефицитных состояний И ряДе
онкологических заболеваний.

2 хАрАктЕристикА и IрI4нI_ц4гI рАБоты нАБорА
2.1 Состав набора:
- иммуносорбент, 1 планшет;
_ концентрат конъюгата - жидкий препарат, 1 микропробиркаили флакон,

0,25 мл;
_ шесть калибровочных проб (Co-Cs), в диапазоне концентраций ферритина

(0; 10_500) нг/мл (точные значения концентраций ферритина укЕtзываются на

этикетках) - жидкие препараты, готовы к использованию, б микропробиРОК Или

флаконов по 0,4 мл;
- контрольн€ш сыворотка (КС) содержит известное количество ферритиНа

препарат, готов к использованию, 1 микропробирка или флакон, 0,4 мл;

препарат, готов к использованию, 1 флакон,45 мл;
- концентрат промывочного раствора (КГР) - жидкий препарат, 1 флакон,

40 мл;
_ субсгрсrтъйбуфрrъйраfiюр (СБР) - жидкий препарат, 1 флакон, 25 мл;
- раствор ТМБ - жидкий препарат, 1 флакон, 1,З мл;
- стоп-реагент - жидкий препарат, готов к использованию, 1 фЛаКОН, 1З МЛ.

Примечаlrия:
1 сБР и раствор ТМБ моryт не входить в состав набора. В этом случае компонентом

набора явJIяотся ТМБ-субсц)ат, жидкий препарат, готов к использов€lIIию) 1 флакон, 28 мл.

2 Конъюгат может поставJIяться в готовом к использованию виде без вкJIючения в

состав набора концентрата коньюгата и Ррск. В этом сJIучае компонентаrrли набора явJIяю,тся:

- конъюгат - жидкии ию, 1 флакон, (20,0 мл;

- раствор дJIя разведен
1 флакон,20,0 мл.
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2.2 Набор рассчитан на проведение ан€шиза в дубликатах 41 неизвестной
прOбы, 1 контрольнOй и б калибровочных проб, всего 9б опредолений (при
использовании всех стрипов одновременно).

2.3 Продолжительность анализа 4 ч.
2.4 .Щиапазон определяемых концентраций

сыворотки крови человека составляет (4-500) нг/мл.
ферритина в образцах

2.5 Принцип работы набора основан на методе твердофазного
неконкурентного иммуноферментного анапиза (ИФА) типа (сэндвич), когда на
стадии вьuIвления специфического иммунокомплекса антиген ок€вывается как
бы зажатым между молекулами иммобилизованных и меченых антител.

В наборе ИФА-Ферритин используется два вида моноклонaпьных антител
к р€lзличным эпитопам молекулы ферритина.

Иммуносорбент представляет собой полистирольный планшет, внутренняrI
поверхность лунок которого покрыта одним видом моноклонЕtпьных антител.

Конъюгат представляет собой другой вид моноклонЕLгIьных антител,
меченных пероксидазой хрена.

Во время первой инкубации исследуемые образцы, контрольные и
калибровочные пробы инкубируют в лунках планшета. Ферритин, н€lходящийся
в образцах, связывается с моноклон€шьными антителами, иммобилизованными
на стенках лунок планшета. Образуется комплекс антитело",антиген. Удаление
несвязанного или неспецифически связанного ферритина осуществляется

уд€rлением реакционной смеси и промыванием лунок планшета.
Во время второй инкубации иммобилизованный на первой стадии

ферритин связывается с моноклональными антителами, меченными
пероксидазой хрена (коньюгат).

После отмывания несвязанных компонентов в лунки планшета добавляют

раствор проявителя. Пероксидазную реакцию останавливают стоп-реагентоМ и

измеряют оптическую плотность смеси в пунках при длине волны 450 НМ,

которая пропорциональна концентрации ферритина в исследуемых обраЗцаС.

3 МЕРЫ IIРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ
3. 1 Присутствие в наборе (ИФА-Ферритию) химикатов, а также работа СО

всеми исследуемыми образцами сывороток, с отработанными расТВораМи И

жидкостями, р€вличным оборудованием, которое может быть загрязнено в

процессе анЕшиза, требует определенных мер безопасности при использовании
набора.

з.2 При работе с набором следует надевать однор€}зовые резиновые
перчатки, Т.к. данный набор содержит производные крови, которые следует

рассматривать как потенци€lJIьно инфицированные, способные сохранять и

передавать гемоконтактные инфекции.
з.3 Работы проводить с соблюдением мер предосторожности в

соответствии с требованиям (]. В случае пролива сыворотки крови

на рабочие поверхности,
требованиями [5].
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З.4 Пр" работе с набором рабочие места должны быть обеспечены
приточно-вытяжной вентиляцией.

3.5 Соблюдать правила работы с химическими веществами. Стоп-реагент
содержит серную кислоту. При попадании на кожу или в глаза смыть кислоту
большим количеством воды.

З.6 Все отработанные растворы, подлежащие утилизации, необходимо
обрабатывжь бО/о раствором перекиси водорода и выдерживать при комнатноЙ
температуре в течение 3 ч.

З.7 Все твердые отходы
автокJIавировать в течение
(0,15*0,02) МПа.

З.8 Инструменты, оборулование, а также рабочие поверхности столов
необходимо обрабатывать 70% этиловым спиртом либо дезинфицирующими
средствами.

4 IIРАВИJIА РАБОТЫ С НАБОРОМ
4.I Для исключения ложных результатов исследуемые образцы

необходимо готовить и хранить в условиях, предотвращающих бактериальный
пророст. Необходимо осветлять образцы сывороток, содержащие агрегаты или
осадок, при помощи центрифугирования. Собранные образцы сывороток храНят
при температуре (2-8) "С в течение 72 ч.,Щопускается замораживание образцов
(желательно до температуры ниже минус 20 "С) не более двух раз. Каждый
образец сыворотки, а также реагенты набора необходимо отбирать чистыМ
наконечником.

4.2 Необходимо помнить, что образцы с €tзидом натрия, гемолизом,
гиперлипидемией, повышенным содержанием билирубина, бактериалlьныМ
проростом, а также длительно хранившиеся без замораживания, не пригОДнЫ ДЛЯ

анализа.
4.3 Надежность результатов зависит от выполнения следующих праВил:
- температура в помещении, где проводится анализ, должна быть

(20-25)'С;
_ во время проведения анализа следует избегать попадания пРяМЫХ

солнечных лучей на рабочую поверхность;
_ не допускается использование набора после окончания срока годности,

а также смешивание компонентов наборов разных серий;
- не доtryскается использование реагентов с нарушением герметичности

упаковки;
- для. приготовления каждого реагента должна использоваться отдельная

емкость;
- вся используемая для приготовления реагентов посуда должна быть

тщательно вымыта и сполоснута дистиллированной водой;
- использовать нечники для внесения каждого образца и

реагента;
- необх тщательное перемешивание реагентов;

необходимо собирать в
1 ч при температуре

специапьный контейнер и
(126*2) ОС и давлении

W
к на всех этапах постановки ИФА;



- не догryскается проведение анЕLлиза в присутствии паров перекиси
водорода, кислот, щелочей, альдогидов, хлорсOдержащих сOединений, а также
пыли, которые моryт снижать ферментативIIую активность конъюгата;

- ферментнЕUI реакция очень чувствительна к ионам метаплов, поэтому не
доtryскается контакт реагентов с металлами;

- хромоген-субстратный раствор перед использованием должен быть
бесцветным, при его окрашивании необходимо заменить его новым;

- не используите одну и ту же емкость для конъюгата и хромоген-

- необходимо постоянно проверять точность дозировки и следить за
субстратного раствора;

рабочим состоянием пипеток и другого оборудования.

5 ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАJЫ
5.1 Для проведения анапиза необходимо использовать следующее

- спектрофотометр вертикального сканирования, позволяющий измерять
оптическую плотность раствора в лунках планшета при длине волны 450 нм;

- полу- или автоматическое устройство для промывания планшетов

наконечниками, позволяющие отбирать объемы жидкости от 0,050 до 0,300 мл
(от 50 до 300 мкл);

- вихревой смеситель;
шейкер-инкубатор, позволяющий производить встряхивание при

со
0,02

со

оборудование:

(вошер);
- пипетки одноканальные

наконечниками, позволяющие отбирать
(от 20 до 5000 мкл);

- пипетки 8-ми канальные

(500-800) обlмин;
- цилиндры мерные вместимостью 100; 1000; 2000 мл;
- стаканы стеклянные вместимостью 1000; 3000 мл;
- ванночки для реагентов;
- пробирки одноразовые с пробками;
- флаконы пластмассовые;
- штатив для пробирок;
- клейкая пленка или крышка;
- бумага фильтровальн€rя;
- перчатки резиновые хирургические;
- дезинфицирующие средства;
- перекись водоро да б О/о;

- спирт этиловый 70 %;
низованн€ш;

- контеинер для

Kfi[Iffifi вЕрнА
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поJryавтоматические
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- вода



б пошотовкА оБрАзцов
6.1 Образцы сывороток крови, в том числе полученных с помощью

активатора свертываниrI крови (в комплексе с р€вделяющим гелем или без него),
моryт храниться до анЕLпиза не более трех суток при температуре (2-8) "С.
.Щопускается хранение образцов в замороженном состоянии при температуре
ниже минус 20 ОС в течение трех месяцев, при температуре минус 70 ОС

в течение двух лет. не использовать сыворотки, которые
замораживалисьфазморажив€lлись более двух раз. Размороженные
сыворотки после оттаивания тщателъно перемешать пипетированием в
не менее 1 мин для достижения однородности.

образцы

Образцы, содержащие агрегаты и осадок, перед анапизом осветляют
центрифугированием в течение 10 мин при 1900 g (2500-3000 обlмин).

7 ПОДОТОВКА РЕАГЕНТОВ
(из расчета на 4 стрипа(З2 rryнки))

7.| Расчет реагентов для необходимого количества стрипов приведен в
таблице 1. Набор рассчитан на не более чем З постановки иммуноферментного
анализа. ,Щля каждой постановки необходимо построение IIового калибровочного
графика и рекомендуется определение концентрации ферритина в КС.

7.2 Перед использованием выдержать компоненты набора и
температуре (20-25) ОСанализируемые образцы сыворотки крови при

в течение З0 мин.
7.З Приготовление промывочного раствора фазведение в 46 раз)
Еспи KIIP содержит осадок в виде кристаллов, его необходимо перед

использованием прогреть при температуре (35-37) 'С до полного растВореНия
КРИСТЕLЛЛОВ.

Содержимое флакона с КIIР интенсивно встряхЕуть в течение (20-30) с.

Отобрать 12,0 мл раствора в стакан вместимостью 1000 мл, добавить 540 мл

дистиллированной воды и перемешать раствор.
Приготовленный промывочный раствор можно хранить в теЧение 1 МеС.

при температуре (2-s) оС или 36 ч при (20-25) оС в.шшrойцгшсrгнозаlрьrюйемкосIи.

7.4 ГфIпсrюшеrпаерасгюрконыогЕilаврабочемразЕеденшI(разведеrrrев 121раЗ)

В чистый флакон вместимостью 20 мл отобрать 0,0б мл (60 мкл)
конценц)ата конъюгата (красный цвет), добавить 7,2 мл ррск. Содержимое

флакона тщательно перемешать пипетированием в течение не менее 1 мин,

не догryская образования пены.
внимдниЕ! Раствор конъюгата в рабочем рЕrзведении готовят

непосредственно перед использованием.
примечание - Приготовление раствора коньюгата требуется только в том

случае, если в состав набора входит концентрат коньюгата.
7.5 Приготовпение хромоген-субстратного раствора
В чистый флакон имостью 20 мл отобрать 0,40 мл (400 мкл)

Y,4-..9EP-I,. Содержимое флакона тщательнораствора-ТМБ, добавить 8,

перемешать пипетированием

течение

жfiшрIfi вшрнА

пены
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ВНИМАНИЕ! Хромоген-субстратный раствор готовят непосредственно

перед испOльзованием.
Примечание - Приготовление хромоген-субстратного раствора требуется

только в том случае, если раствор ТМБ и СБР поставляются в виде отдельных
компонентов.

Таблица 1 - Расход нтов

Коли-
чество
стри-
пов

Промывочный
Dаствор

Раствор конъюгата
Хромогеген- субстратный
раствор Стоп-

реагеIfl

мл

кпр,

мл

.Щист.
вода,
мп

Концентрат
конъюгата,
мкл

ррск

мл

Раствор ТМБ,

мкп

сБр,

мл
1

aJ 135 15 1.8 100 2 1

2 6 270 30 з.6 200 4 2

з 9 415 45 5,4 з00 6 J

4 |2 540 60 1.| 400 8 4

5 15 675 75 9,0 500 10 5

6 18 810 90 10,8 600 12 6

7 2| 945 105 12.6 700 I4 1

8 24 1080 |20 |4.4 800 16 8

9 27 |2|5 135 |6.2 900 18 9

10 30 1 з50 150 18.0 1000 10 10

11
аa
JJ 1485 165 19,8 l 100 22 11

|2 зб \620 180 2I,6 1200 24 \2

7.6 Хранение реагентов после вскрытиrI упаковки
Флаконы с реагентами закрывать IýрышкаNIи ср€лзу после использования,

предупреждая их контаминацию.
В ходе анапиза допускается хранение реагентов в течение 8 Ч ПРИ

температуре (20-25) ОС 
" 

защищенном от света месте.
Все неиспользованные компоненты набора хранятся в плотно ЗаЩРЫТОЙ

первичной упаковке при (2-8) 'С в защищенном от света месте В теЧение 1 МеС.

с момента вскрытия.
7.7 Подготовка образцов сыворотки крови для анализа
Анализируемые образцы сыворотки IФови маркировать Xr-Xi .

Если предполагается высокая концентрация ферритина в иССЛеДУеМОМ

образце сыворотки крови (выше 500 нг/мл), образцы следует предварительно

р€tзвести РРСК в 10 или 100 раз сле,ryющим образом:
- разведение В 10 раз: к 0,02 мл (20 мкл) исследуемого образца добавить

0,18 мл (180 мкл) РРСК (получится раствор <a>);

- разведение в 100 раз: к 0,02 мл (20 мкJI) раствора кa> добавить 0,18 мл
(180 мкл) РРСК.

после проведения анапиза результат необходимо умножить на
100 соответственно.

к0IIшfl вfiрЁIА

коэффициент
крови человека моryт храниться при



8 ТРЕБОВАНИrI К ПРОМЫВАНИЮ ПJIАНIШТА
8.1 !ля промывания планшета рекомендуется использовать

аВТоМатическое или полуавтоматическое устройство дJuI промывания планшетов
- ВОШеР, В случае отсутствиrI вошера можно промывать лунки 8-ми канальной
пипеткой;

- на всех этапах промывания необходимо контролировать заполнение всех
ЛУнок и полное удаление (аспирацию) жидкости из них, лунки должны
заполняться промывочным раствором до краев ((0,300-0,350) мл в лунку), без
переполнения и перетекания жидкости из соседних лунок;

- промывочный раствор должен находиться в лунках не менее 40 с;
- после последней аспирации в лунках не должно быть остатков жидкости.

При необходимости удЕtлить остатки влаги, постукив€rя планшетом в
перевернутом положении по фильтровалrьной бумаге;

Некачественное промывание планшета приводит к получению
некорректных результатов.

9 IIРОВЕШНИЕ АНАJIИЗА
9.1 Перед начаlrом работы иммуносорбент освободить от упаковочного

пакета и подготовить необходимое колИчество стрипов. Составить протокол
маркировки лунок, из расчета, что кагlибровочные пробы (маркировка лунок
Bo-Bs), контрольн€tя сыворотка (маркировка лунок КС), все образцы
исследуемых сывороток крови человека (маркировка лунок Xr-Xi), ставятся в
дубликата<.

9.2 В Jryнки планшета внести по 0,05 мл (50 мкл):
- калибровочных проб Co-Cs - ка)кдая калибровочн€uI проба в отдельные,

предн€tзначенные дJIя нее лунки;
- контрольной сыворотки (КС) - в предназначенные дJIя нее лунки;
- образцов исследуемых сывороток крови человека, подготовленных по

п.7.8. Каждый образец - в отдельные предназначенные для него лунки.
9.З В каждую лунку планшета внести по 0,15 мл (150 мкл) раствора для

разведения сывороток и коньюгата (РРСК). Перемешать содержимое лунок
(5-6) круговыми движениями по поверхности стола.

9.4 Планшет заклеить пленкой или закрыть крышкой и инкубировать при
температуре (20-25) "С в течение 1,5 ч при постоянном встряхивании
((500-800) обlмин).

9.5 Удалить содержимое из всех лунок с помощью вошера или 8-ми
канальной пипетки, промыть все лунки планшета 3 р€ва по 0,35 (350 Мш)
промывочным раствором, приготовленным по п.7.4, и после последней
аспирации удалить остатки влаги, постукиваJI планшетом в переВерIIУТом
положении по фильтровальной бумаге.

9.6 Во все JIунки внести по 0,2 мл (200 мкл) раствора конъюгатq
приготовленного по п.7.5.

F""fi;*,ътдвижениями по поверхности стола.
(5-6) круговыми



9.7 планшет заклеить новой пленкой или закрыть крышкои и
1,5 ч tIри постояннOминкубировать при температуре (20-25) ОС в течение

встряхив ании ((5 00- 8 0 0) об/мин).
9.8 Удалить содержимое из всех лунок с помощью вошера или 8-ми

кан€[льной пипетки, промыть все лунки планшета 3 раза по 0,35 мл (350 мкл)
промывочным раствором, приготовленным по п.7.4, и после последней
аспирации уд€tлить остатки влаги, постукиваrI планшетом в переверIIутом
положении по фильтровальной бумаге.

9.9 Во все лунки внести по 0,2 мл (200 мкл) хромоген-субстратного

раствора, приготовленного по п.7.6. Перемешать содержимое лунок
(5-6) круговыми движениями по поверхности стола.

9.10 Планшет заклеить новой пленкой или закрыть крышкоЙ И

инкубировать при температуре (20-25) "С в темном месте в течение (15-25) мин
(в зависимости от степени развития окраски) без встряхивания.

9.11 Остановить цветную реакцию гryтем внесения во все лунки по 0,1 мл
(100 мкп) стоп-реагента (в той же последовательности, что и хромоген-
субстратный раствор).

9.|2 Не позже, чем через 5 мин после остановки цветноЙ реакции,
определить оптическую плотность (ОП) в лунках в двухволновом режиМе ПРИ

длине волны 450 нм относительно 620 нм.
Возможно измерение ОП в одноволновом режиме: при длине волНы

450 нм относительно гryстой лунки (бланк). Необходимо предусмотреть гtустую

лунку при анализе. При
чувствительность анаJIиза.

работе в одноволновом. режиме снижается

9.13 Последовательность операций анализа приведена в таблице 2.
Таблица 2

таблп

Лунки
(в дуб-
лика-
тах)

Последовательность операций
Ifuпф.пробы; КС
и Iеiýщreil{ьЕ сьtsфопо,I

крови человека,
мкп

ррск

мкJI

Перемешать
содержимое JryHoK
(5-6) круговыми
двюкениrlми по
поверхности стола.

flпаншет закJIеить
пленкой и инкубировать
при (20-25) "С
в течение 1,5 ч
при постоянном
встряхивании
(500-800) об/мин

Bo-Bs 50 150

кс 50 150

Xr-Xi 50 150

жение ицы

Лунки
(в ryб-
лика_
тах)

Последовательность операций
С rплсxц
вошера
или 8-1

канальной
пипетки
удаJIить
СаЦФ{f,aП/re

Промьь
вочный

раствор

мкп

Удалить
ГРОrЬЮ.ПъЙ

раствор.

ПовторIтгь
2раза
стадию
промывки.

Раствор
коньюгата,

мкJI

Перемешать
содержимое
лунок (5-6)
круговыми
движениями по
поверхности
стола.

Гfпаншет закJIеить
новой гtгlенкой и
инкубировать
при (20-25) "С
в течение 1,5 ч
при постоянном
встряхивании
(500-800) обlмин

Bo-Bs 350 200

кс з50 200

Xl-Xi з50 2Q9з,6*,:,

вл€lги, постукивая

кfiIIшfitsfiрнАи '-2s,

иэз (

2



таблие ицы

Лунки
(в дуб-
лика-
тах)

Последоватольность операций
С помощью
вошера
или 8-ми
канальной
пипетки

удаJIIr,гь
содержимое

pacTBotr

мкJI

Промы.
вочный

Уда.гtигь
ПРO/ЪtsШЪЙ

раствор.

Повторlтгь
2раза
стадию
промЫвки.

Хромоген.
сJбсIрапБп;

раствор

мкп

Перемешать
содержимое
JryHoK
(5-6) ryгоьпш
двюкениями
по
поверхности
стола.

ГIланшет закJIеи
новой пленкой
инкубировать
при (20-25) "С
в темном месте
течение
(15-25) мин
бввсrршашftil,Iя

Стоп-

реаец

мкJI

Bo-Bs з50 200 100

кс з50 200 100
Xr-X; з50 200 100

Через 5 мин измерить ОП при длине волны 450 нм относительно 620 нм

10 УЧЕТ РЕЗУJЬТАТОВ АНАJIИЗА
10.1 Рассчитать средние арифметические значения ОП, в ОЕ, для каждой

п

пары лунок, содержащих к€Lпибровочные пробы (Bo-Bs), контрольную сыворотку
(Вкс), исследуемые образцы сыворотки крови (Bxi).

поJtулогарифмических координатах, откпадывtUI на оси ординат (линеЙная)
значения ОП, в ОЕ, а по оси абсцисс (логарифмическаJI) - значения
концентрации ферритина, в нг/мл, в соответствующих калибровочных пробах.

10.3 Определить по кагlибровочному графику содержание ферритина,
в нг/мл, в КС. Содержание ферритина в КС должно соответствовать указанному
на этикетке.

10.4 По калибровочному графику определить содержание ферритина,
в нг/мл, в исследуемых образцах сыворотки крови человека.

1 1 АНАJIИТIДIЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА
11.1 Чувствительность
Минимальная концентрация ферритина, достоверно определяем€ш с

помощью набора, составляет не более 4 нг/мл.
1 1.2 Специфичность
Использование высокоочищенных моноклонапьных антител к ферритину

обеспечивает высокую специфичность анЕLпиза.

Перекрестн€ш реакция моноклон€lпьных антител к ферритину с
гемоглобином и трансферрином отсутствует.

При выполнении анаJIиза возможна интерференция гетерофильными
антителами в пробе пациента. У пациентов, имеющих постоянный конТакТ С

животными или проходивших иммунотерапию или диагностические процедуры
с использованием иммуноглобулинов или их фрагментов, моryт вырабатыВаТЬСЯ

антитела (т.е.НАМА), которые влияют на результат иммунного анализа. Влияние

Значение Во не должно превышать 0,2
Значение Bs не должно превышать 2,9
I0.2 Построить капибровочный график линеиных или

оЕ.
оЕ.

2

этих антител может привести к результатов. Тщательно
проверяйте результаты анапизов
антител.

к$IIшfi tsшрнА

на н€LIIичие этих



1 1.3 Воспроизводимость результатов
Коэффициент вариации (К.В.) результатов определений (п=10)

концентраI+ш1 ферритина в образцах сыворотки крови с низким, средним и
высоким содержанием ферритина с использованием набора не превышает 8 0%.

1 1.4 Тест на ((открытие)
Процент (открытия> ферритина, добавленного в образцы сыворотки крови

с известной концентрацией ферритина, составляет (80-120) %.
1 1.5 Клиническ€tя проверка набора
Содержание ферритина измеряли в сыворотке крови здоровых доноров,

(10-200) нг/мл, больных железодефицитными анемиями - меньше 10 нг/мл,
а при острых лимфоцитарных лейкозах
данными литературы.

Приведенные значения являются
каждой лаборатории установить
соответствующие норм€lJIьным.

Результаты определения допжны быть интерпретированы в свете общей
клинической картины пациента, включая анамнез, данных других тестов и иной
подходящей информации.

12 условияхрАнЕниrI и примЕнЕниrI нАБорА
12.1 Набор должен храниться при температуре (2-8)" С в течение всего

срока годности.
Замораживать компоненты набора запрещается.
12.2 Срок годности набора - 12 месяцев.
I2.3 Шя отбора и добавления компонентов рекомендуется использовать

поJIуавтоматические пипетки со сменными наконечниками, аттестованные на
точность по значению средней дозы и воспроизводимость результатов
пипетирования.

I2.4 Для получения надежных результатов необходимо строгое
соблюдение инструкции по применению набора и. квалифицированное
проведение анализа.

Приложение В
(Справочное)
Библиография

Сборник нормативных докумен проблеме
Утвержден приказом Мин
Беларусь от 16.12.1998 г

- свыше 500 нг/мл в соответствии с

ориентировочными. Рекомендуется в
собственные уровни ферритина,

виtуспид.
Ресгryблики
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12] сп 17-69 рБ-98
кОбrцие требования по профилактике инфекционных и паразитарных
заболеваний>>, утвержденные постановлением Главного
государственного санитарного врача Республики Беларусь от
29.04.1998 г М 18

t3] сп |7 -|29 рБ 2000
<<Безопасность работы с миIФоорганизмами III-IY групп патогенности
и гельминтами)), утвержденные постановлением Главного
государственного санитарного врача Республики Беларусь от
27.07.2000 г Ns 40
Санитарные нормы и правила кТребования к организации и
проведению санитарно-противоэпидемических мероприятий,
направленных на предупреждение возникновения и распространения
вирусных гепатитов), утвержденные постановлением Министерства
здравоохранения Республики Беларусь от 06.02.20|3 г. J\b 11

Приказ Министерства здравоохранения Республики Беларусь от
25.11.2002 г Jф 165 <<О проведении дезинфекции и стерилизации в

учреждениях здр авоохранения>)

t4]

t5]

пояснения к символам
Графический

символ
Его значение и объяснение

стБ Ен 980_2006

ýIifi Серийный номер
Настоящий символ сопровождается указанием серийного
номера изготовитеJIя

ш Использовать до
Настоящий символ сопровождается лато{, указыв€lющей, что

изделие рекомендуется использовать до истечения

установленного срока; дата состоит из четырех цифр,

указыв€lющих год, двух цифр, указыв€лющих месяц, и двух
цифр, указывающих день

Пчd
Изделие для диагностики in чitrо

Содержимого достаточно для проведения п-тестирований
настоящий символ сопровождается указанием количества
определений

-r Ограншчение темпераryры
Рядом с верхней и нижней горизонт€Lльными линиями

ук€rзывается верхЕяя и нижняя границы температурного
диапазона

j ill

Настоящий
для получе

]ffiменени

,по эксплуатацииОбратитесь к
е!',к руководству по эксплуатации
fij, Теобходимой для надлежащего

fлiвнтз261"

ЁlUltl{Н ýШtrllА
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изготовитель
Наотоящий символ сопровождается информацией о

наименовании и изготовителя

d уп (хоп иБох нАН Беларуси>

ул. Академика В.Ф.Купревича, д.5, корп.3,
22014|, г. Минск, Ресгryблика Беларусь
Тел./фак с +З7 5 -t7 -З 69 -82-57
E-mail: hopmang.bel@gmail.com htф://www.hорiЬоh.оrg

По вопросам, касающимся качества набора, обращаться в БТК,
19л. +3 75 -I7 -268-87 -з8
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