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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИП/ЕНЕНИЮ
НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ КОЛИЧЕСТВЕН НОГО

ИМI\ЛУНОФЕРМЕНТНОГО
ОПРЕДЕЛЕНИЯ

рАкового АнтигЕнА сА 15-3
В CЬIBOPOTKE И ПЛАЗI\ЛЕ КРОВИ ЧЕЛОВЕКА

(кОнкоИФА-СА 'l5-3D)

1. нАзнАчЕниЕ

1.1. Набор реагентов конкоИФА_сА '1 5-3) предназначен
для количественного определения ракового антигена сд 15_3
в сыворотке и плазме крови человека методом
твердофазного иммуноферментного анализа.

1.2. При исследовании на СА '1 5-3 измеряется
концентрация белкового продукта гена I\лUcl . сА 15_3
большоЙ трансМембранньIй гликозилированный белок,
содерЖащий трИ ocHoBHblx домена: большой внеклеточньIй
участок, внутримембранную последовательность и
цитоплазматический домен. Хотя физиологическая функция
белка l\лuс1 до конца не выяснена, показано, что етот
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гликопротеин вовлечен в процессы межклеточной адгезии,

иммуннь!е реакции и образование метастазов. По сравнению
со здоровой тканью молочной железьl, в ткани карциномь!
молочноЙ железьl белок MUC1 определяется в более
высокой концентрации, но отличается меньшей степенью

гликозилирования.

Повышенньlе концентрации СА 15-3 отмечают при раке
легкого, яичников, прямоЙ кишки. Однако известно, что у 2 %
здоровых женlлин концентрация СА 15-3 может бьlть
повышена. Также есть даннь!е, что у 7 % пациентов с
незлокачественньlми заболеваниями отмечают повышеннь!е
концентрации СА 15-3. Поэтому с клинической точки зрения
определение только концентрации СА 15-3 не имеет
диагностической ценности при тестировании на наличие

злокачественньlх новообразований. Этот результат следует
использовать только в сочетании с инь!ми клиническими
проявлениями, результатами наблюдений и

применением определения сА 15_3 является

мониторинговая терапия пациентов с распространенным

раком молочной железы, который невозможно оценить иньlми
клиническими или радиологическими методами. Для
прогнозирования течения заболевания у пациентов с впервые

диагностированным раком молочной железьl необходимо

рассматривать данньlе о концентрации СА '1 5-3 до операции в

сочетании с иньlми прогностическими факторами.
1.3. Набор <<ОнкоИФА-СА 15-3) рассчитан на проведение

анализа в дубликатах 40 неизвестньlх, б калибровочных
проб, одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для
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определения оптическоЙ плотности раствора ТП/Б при

использовании всех стрипов одновременно (всего

96 определений).
Прчмечанче: в случае 0робноео прuмененuя набор можеm

быmъ чсполъзован mолъко 8 mеченче 1,5 месяцев после
вскрыmчя компоненmов набора.

з
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2, ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
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2.1. Принцип действия
В наборе кОнкоИФА-СА 15-3) использован двухстадийный

(сэндвич) вариант твердофазного иммуноферментного

анализа (Рисунок 1 ). На первой стадии анализа СА '| 5-3,
содержащи йся в контрольной сыворотке, калибровочных и

исследуемых пробах, связьIвается с моноклональньlми
антителами к СА 15-3, конъюгированными с биотином (на

Рисунке 1. tИАТl -биотин). В результате реакции образуется
комплекс, который, в свою очередь, связьlвается со
стрептавидином, иммобилизованньlм на внутренней
поверхности лунок. При удалении промьlвкой содержимого из

лунок происходит разделение свободньlх и связанных
антителами белков сьlворотки и плазмы крови. На второй
стадии анализа при добавлении конъюгата, содержащего

моноклональньIе антитела, специфичные к другому эпитопу
молекульl СА '| 5-3, меченное пероксидазой хрена антитело
(на Рисунке 1. МАТ2-пероксидаза) связывается с молекулами
СА 15-3, KoTopbIe ранее были иммобилизованы во время
первой инкубации.

Несвязавшиеся компоненты удаляются промьIвкой. Во
время инкубации с ТIVlБ происходит окрашивание раствора в

лунках. Степень окраски прямо пропорциональна

концентрации СА 15-3 в анализируемых пробах. После
измерения оптической плотности раствора в лунках на

основа нии калибровочного графика рассчитывается
концентрация СА '1 5-3 в исследуемьlх образцах.
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t\4АТl -биотин

МАТ2-пероксидаза

планшет со

стрептавидином

сА 15-3

Рисунок '| . Gхема анализа

2.2. Gостав набора
о комплект из двенадцати восьмилуночных стрипов в

РаМКе С ИММобилизованным на внутренней поверхности
лунок стрептавидином, маркирован <<Стрипы с
иммобилизованным стрепт авидином) - 1 упаковка;

о калибровочные пробьl (кп), содержащие известньlе
количества сА ,| 5-3. Флаконьl маркированы кКалибровочная
проба Ng,l >, <<Калибровочная проба Ng2), <<Калибровочная
проба Ng3), <<Калибровочная проба Ng4), <<Калибровочная
проба Ng5), <<Калибровочная проба Nq6); точньlе значения
концентраций сА 15-3 в калибровочных пробах указань! на
этикетках флаконов, ориентировочньlе 0; 'l 0; 4О; 'l О0; 20О;
400 Ед/мЛ б флаконов (лиофилизованньIе препаратьl или
жидкости по 'l ,0 мл);

о конъюгат, содержащий моноклональнь!е антитела к
сА 15-3 с биотиноМ, маркирован <<Конъюгат Е Ngl )
'l флакон ('l2 мл);

о конъюгат, содержащий моноклональньlе антитела к
сА 15-3 с пероксидазоЙ хрена, маркирован <<Конъюгат Е Ng2)
- 1 флакон (12 мл);

о концентрированный водно-солевой раствор on:
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промьlвки лунок, маркирован кБуфер lИ) - 1 флакон (20 мл);
о водно-солевой раствор для разведения образцов

сьlворотки и плазмьl крови, маркирован кБуфер Д>>

'l флакон (50 мл);
о рэствор тетраметилбензидина, маркирован <<Раствор

ТtVБ> - 1 флакон (14 мл);
о стоп-реагент (1 Н соляная кислота), маркирован <<Стоп-

реагент)) - 1 флакон (14 мл);
о контрольная cblBopoтka с известньlм содержанием

СА 15-3, маркирована <Контрольная cbIвopoTкa) 1 флакон
(лиофилизованньlй препарат или жидкость 0,5 мл).

о
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3. АнАлитичЕскиЕ
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в-7.2012-12

И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ

3.1. Специфичность. Перекрестная реакция антител к

СА 15-3 с другими аналитами и интерференция приведены в
Таблице '| .

Таблица 1

Вещество Исследованная

концентрация

Перекрестная реакция

сА 15_3 1 00%
сА 125 10 000 Ед/мл 0,1оь
сА 19-9 5 000 Ед/мл 0,1о/о

псА 'l 000 нг/мл 2,6о/о

АФп 30 000 нг/мл Не определяется
рэА 5 000 нг/мл Не определяется
ХГч 125 000 мlVlЕ/мл Не определяется
Ревматоидн

ьlй фактор

'1 2 500 МЕ/мл 0,1о/о

Билирубин 200 мкг/мл Не определяется
Продукты

гемолиза
30 мкл/мл Не определяется

Липидьl 50 мкг/мл 0,9%

3.2. Коэффициент вариации результатов определения
сА 15-3 в одном и том же образце с использованием набора
кОнкоИФА-СА 15-3) не превышает 8%

3.3. ЛинеЙность. 3ависимостЬ концеНтрациИ сА 15-3 в
исследуемых образцах при разведении их буфером ,щ имеет
линейньlй характер в диапазоне концентраций
калибровочных проб Ng2 - Ngб и составляет 9о_.1 1о%.

3.4. Точность. .ЩанньlЙ аналитическиЙ параметр проверя-
7
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ется тестом на (открьlтие) СА 'l 5-3 - проверка соответствия
значения определяемоЙ концентрации СА 1 5-3 расчетноЙ
величине, полученной путем смешивания равнь!х объемов
калибровочной пробьI Nq3 и контрольной сыворотки. Процент
открьlтия составляет 90-'1 10%.

3.5. Чувствительность. М инимальная достоверно
определяемая набором концентрация СА 15-3 в cbIвopoTкe и

плазме крови человека не превышает 0,2 Ед/мл.
3.6. Хук-эффект высоких концентраций. В наборах

реагентов, основанных на (сэндвич>_принципе анализа, при
высоких концентрациях аналита зависимость величины

оптической плотности от концентрации становится обратно

пропорциональной (так назьlваемый хук-эффект вьlсоких
концентраций). При использовании набора <ОнкоИФА-
СА 15-3) хук-эффект не наблюдается.

3.7. ..Щиапазон ожидаемьlх значений. У большинства
здоровых женщин концентрация СА 15-3 s 37 Едlмл.

..Щиапазон ожидаемых значений зависит от многих

факторов: специфичности метода, особенностей

исследуемой популяции, точности метода в конкретной

лаборатории. По этой причине каждой лаборатории

рекомендуется использовать предоставленн ble

изготовителем значения только до тех пор, пока

специалистами лаборатории не будет определен диапазон
ожидаемь!х значений, xapaкTepнblx для конкретной популяции
в месте расположения лаборатории.

в
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4. MEPbl прЕдосторожноGти
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4.1. Потенциальный риск применения набора - класс 1.

4.2. Все компонентьl набора в используемых
концентрациях являются нетоксичными.

4.3. При работе с набором следует соблюдать
ГОСТ Р 52905-2007 кЛаборатории медицинские. Требования
безопасности )).

4.4. Стоп-реагент представляет собой 'l Н раствор
СОЛЯНОЙ кИслотьl. Избегать разбрь!згивания и попадания на
КОЖУ И слИзистые. В случае поп адания стоп_реагента на кожу
и слизистьlе необходимо промыть пораженный участок
большим количеством проточной воды.

4.5. При работе с набором следует надевать
одноразовые резиновые или пластиковьlе перчатки, т.к.
производньlе крови, входящие в состав набора , и
исследуемьlе образцьl являются потенциально
ИНфИЦИрованным материалом, способным длительное время
сохранять и передавать возбудителей различньlх вируснь!х
инфекций.

4.6. Химическая посуда и оборудование, которые ис-
поль3уются в работе с набором, должны бьlть соответст-
вующим образом маркированьl и храниться отдельно.

4.7. 3апрещается прием пиlли , использование
косметических средств и курение в помеLцениях,
предназначенных для работьl с наборами.

9
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ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЬl

о Спектрофотометр вертикального сканирования,

позволяющий измерять оптическую плотность раствора в

лунках при длинах волн 450 нм,405 нм и 620 нм
(референтная длина волньl). Применение длиньl волньl 620
нм не является обязательньlм, но предпочтительнее,
поскольку позволяет обнаружить интерференцию пластика;

о пипетки полуавтоматические одноканальные со

сменными наконечниками с изменяемым объемом отбора

жидкостей: на 5-50 мкл; на 40-200 мкл; на 200-1 000 мкл; на
1000-5000 мкл;

о пипетка полуавтоматическая восьмиканальная со

сменньIми наконечниками, позволяющая отбирать объемьl
жидкости до 300 мкл;

о L{илиндр мерньlЙ, позволяющиЙ отмерять 50-500 мл;
о стакан стеклянньlй подходящего объема;
о вод8 дистиллированная;
. бумага фильтровальная;
о перчатки резиновые или пластиковьlе;
. 1о/о раствор гипохлорита натрия или 6% раствор перекиси

водорода;

о контейнер для дезинфекции;
о ванночки для внесения реагентов восьмиканальной

пипеткой.

5.
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6. АнАлизируЕмьlЕ оБрАзцьl
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6.1. 3абор крови из вены осуществляют с соблюдением
правил асептики. После формирования сгустка cblBopoTКy
отделяют путем центрифугирования. забор крови для
получения плазмьI осуществляют в пробирку, содержащуЮ
антикоагулянт. После центрифугирования сыворотку или
плазму переносят в отдельную пробирку.

6.2. Для проведения анализа не следует использовать
гемолизированную или мутную сыворотку и плазму, а также
образцы сыворотки, содержащие азид натрия.

6.3. образцы сыворотки и плазмы крови разрешается
хранить при температуре +2...8"С не более 5 суток; при
необходимости более длительного хранения (до 3-х месяцев)
рекомендуется аликвотировать образец и хранить в
замороженном виде при температуре -20'С и ниже. Не
допускается повторное замораживание образца.

11
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7. провЕдЕниЕ АнАлизА

7 .1. Подготовка реагентов
7 .1.1. Стрипьl. Перед вскрьlтием пакет со стрипами

необходимо вьlдержать при комнатной температуре
(+18...25"С) не менее 30 минут. BcKpblTb пакет и переставить
на свободную рамку необходимое количество стрипов.

7 .1.2, Жидкие калибровочньlе пробьl и контрольная
cblBopoTKa готовьl к использованию.

Для восстановления лиофилизованньlх калибровочньlх
проб и контрольной сыворотки перед вскрьlтием флаконов
легким постукиванием стряхнуть частицьl, прилипшие к

стенкам флаконов или к KpblшKaM. Открыть флаконьl и

положить крьlшки перевернутьlми на сухую поверхность. В
каждьlй флакон с калибровочной пробой внести по 1 мл

дистиллированной воды, во

крьlшками. Выдержать флаконьl в течение 'l 0 минут при

комнатной температуре без перемешивания. 3атем,
аккуратно наклоняя и вращая флаконьl, перемешать их
содержимое до полного растворения, избегая

пенообразования. В течение следующих 10 минут выдержать

флаконьl при комнатной температуре, периодически
перемешивая.

7 .1.3. Буфер ,Щ готов к использованию.
7 .1,4. Конъюгат Е Nq1 , Конъюгат Е Ne2 готовьl к

использованию. Расход конъюгатов на один стрип составляет

по '| ,0 мл.
7 .1.5. Промывочный раствор. Необходимое количество

буфера М развести дистиллированной водой в 50 раз.

12
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Например:

в-7,2012-12

5 мл буфера М + 245 мл дистиллированной водьl.
тщательно перемешать, избегая пенообразования.
7.1.6. Раствор ТП/Б готов к использованию. Расход ТI\ЛБ на

один стрип составляет 1,15 мл.
7 ,1,7 . Стоп-реагент готов к использованию, Расход стоп_

реагента на один стрип составляет 0,75 мл.
7 .1.8. Все реагенты перед проведением анализа должньt

бьIть тшательно перемешаны и доведены до комнатной
температуры (+,t В. . . 25"С).

7.1 .9. Разведение исследуемьlх образцов.
ПеРед проведением анализа все исследуемьlе образцьl (за

ИСКлЮЧением калибровочньlх проб и контрольной сыворотки)
должньl быть разведены буфером Д в 21 раз:

500 МКл бУфера Д + 25 мкл исследуемого образца.
ПРИ Ра3Вед ении необходимо тщательное перемешивание.
Если по предварительным данным или по результатам

анализа (см. п.9.3.) значения концентра ций сА '| 5-3 в
исследуемых образцах вьlше Кп Nq6, образцы следует
дополнительно развести буфером Д в 10 раз и более.

на странице 22 приведена Gхема проведения анализа.

13
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7.2. Постановка анализа

7.2.1. Составить протокол маркировки лунок. Лунки
промаркировать следующим образом :

А1 , Л2 Ng 1 - для измерения величиньl оптической
плотности раствора ТМБ;

В1, В2 Ng 2 - для измерения величиньl оптической
плотности КП N01;

С1, С2 Nq 3 для измерения величиньl оптической
плотности КП Nэ2;

Dl , D2 Ng 4 для измерения величины оптической
плотности КП Ng3;

Е1, Е2 Ng 5 для измерения величиньl оптической
плотности КП Ne4;

F'l , F2 Ng б для измерения величиньl оптической
плотности КП Nq5;

G1, G2 Ng 7 для измерения величины оптической
плотности КП Nq6;

Н1 , Н2 - Nq 8 - для измере ния величины оптической
плотности контрольной сыворотки.

7 .2,2, Внести в соответствуюIлие лунки по 25 мкл
калибровочных проб и контрольной сыворотки, в оставшиеся

лунки - по 25 мкл предварительно разведенных исследуемьlх
образцов в дубликатах.

Прuмечанче: общее время внесенчя калчбровочнъtх проб,
конmролъно0 сывороmкu u чсслеOуемъх образцоs не 0олжно
превышаmъ 15 мuнуm, LJначе время чнкубацчч разных
образцов буOеm значчmелъно разлччаmъся, чmо прчвеdеm к
неп равчлънъl м резулъmаmам.

7,2.3. Во все лунки, кроме А1 и А2, внести по 100 мкл
конъюгата Е Nq1.

14
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Прuмечанче: Чрезвъ найно важно вносumъ все реаеенmъl
как можно блuже ко 0ну покрыmоЙ сmрепmавu\lJном лункu.

7,2.4. Перемешать реагенты в лунках аккуратным
постукиванием рамки со стрипами в течение 20-30 секунд.

7.2.5. Инкубировать стрипьl в течение 60 минут при
комнатной температуре (+'t В. . .25ОС) в темноте без
шейкирования.

7.2.6. По окончании инкубации удалить содержимое лунок в
контейнер с дезинфицируюlлим раствором (1% раствором
гипохлорита натрия или 6% раствором перекиси водорода) и
промьIть лунки пять раз. При какдой промывке во все лунки
добавлять по 300 мкл промьlвочного раствора,
приготовленного по п.7,1.5, встряхнуть рамку на шеЙкере в
течение 5-1 0 секунд с последующим декантированием.
После последнего декантирования тщательно удалить
остатки Жидкости из лунок постукиванием рамки со стрипами
в перевернутом положении по фильтровальной бумаге.

,ЩОПУСКается промывка лунок при помоlли автоматического
п ром ы воч ного устройства.

7.2.7. Внести во все лункИ, кроме А1 И А2, по ,1 о0 мкл
конъюгата Е Ng2.

7.2.8. Инкубировать стрипы в темноте при комнатной
температуре (+,t в...25ос) в течение 60 минут без
шейкирования.

7.2.9. ПО окончаниИ второЙ инкубации УДалить содержимое
лунок путем декантирования или асп ирации и промьlть лунки
согласно п,7.2.6.

7.2.1о. Немедленно внести во все лунки по 100 мкл
раствора тм Б. ИнкубироватЬ стрипЫ В темноте при
комнатной температуре в течение ,l 5_30 минут в зависимости

,15
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от степени развития окраски.

7 .2.11. ,Щобавить во все лунки с той же скоростью и в той
же последовательности, как и раствор ТМБ, по 50 мкл стоп-

реагента для остановки ферментной реакции и осторожно

перемешать реагенты в лунках аккуратным постукиванием

рамки со стрипами в течение 15-20 секунд.
7.2,12, Если невозможно измерить оптическую плотность в

лунках планшета непосредственно после вьlполнения
п.7,2.11, то следует иметь в виду, что окраска в лунках
планшета стабильна не более 20 минут при комнатной
температуре (+ 1 8. . .25'С).

Прuмечанalе: максuмалъная опmIJческая плоmносmъ не
dолжна превышаmъ преOелов лчнейноео шмеренuя
спекmрофоmомеmра. Рабоччй 0чапазон
спекmрофоmомеmра необхоOuмо уmочняmъ в паспорmе
прuбора. РекоменOуемая максuмалъная опmчческая
плоmносmъ не более 2,5 ed. оп.

16
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РЕГИ СТРАЦИЯ РЕЗУЛ ЬТАТОВ

ИЗМеРИтЬ на фотометре вертикального сканирования
оптическую плотность в лунках при длине волны 450 нм.

ЕСли оптическая плотность калибровочной пробьI Nqб
превьlшает предел линейного измере ния фотометра,
НеОбХодимо переизмерить оптическую плотность в лунках при
длине волны 405 нм.

при регистрации результатов необходимо вычитать
ВелИЧИну оптической плотности в лунках А1 и А2 из значений
оптических плотностей всех остальньIх лунок.

Прuмечанче: среOнее арuфмеmчческое значенuе
опmчческой плоmносmч в лунках Д1 u Д2 не Оолжно
превышаmъ 0,09 еd.ОП прч 450 нм.

8.
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9. учЕт рЕзультАтов

в-7.2012-12

9.'l. Построить калибровочньlй график зависимости
оптических плотностей от концентрации СА 15-3 (Ед/мл) в

калибровочньlх пробах (Рисунок 2). Внешний вид графика
зависит от способа преобразования осей.

Прuмечанче 1: прч прчмененчч референmной dлчны
волны 620 нм опmчческую плоmносmъ кажOой калчбровочной
пробы, полученную прч 620 нм, выччmаюm uз опmчческой
плоmносmч, полученной прч основной dлчне волны, эmч
значенuя чсполъзуюm dля посmроенuя калчбровочноео
ерафчка.

Прuмечанче 2: 0ля посmроенuя калчбровочнъlх ерафuков

рекоменOуеmся чсполъзоваmъ Проераммное обеспеченче
кИФД Масmер>.

Прuмечанче 3; 0ля посmроенчя калчбровочноео ерафuка
на масIдmабной бумаее необхоOuмо чсполъзоваmъ 0анные
опmчческuх плоmносmей после вычumанuя uз нuх среOней

велuчuны опmuческой плоmносmч лунок с ТМБ.

Еслч проерамма фоmомеmра не позволяеm выччmаmъ
велччuну опmчческо0 плоmносmч лунок А1 ч А2, mо
необхоOч мо пол ъзоваm ъся формулой :

В-Вт,

еOе В - среd нее арчфмеmчческое значенче опmIJческой
плоmносmч в лунках, соOержащчх калчбровочные члч
чсслеOуемые пробы;

Вт - среdнее арчфмеmчческое значенче опmчческой
плоmносmч лунок А1 ч А2.

9.2. Определить содержание СА 15-3 в пробах по

18
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калибровочному графику. В случае дополнительного

разведения образца необходимо измеренную концентрацию
СА '| 5-3 умножить на фактор разведения.

9.3. Экстраполяция калибровочного графика для
значениЙ концентрации СА '1 5-3, превьIшающих номинал
КП Ng6, не допускается. Для точного определения
концентрации сА 15-3 в таких образцах необходимо
выполнить их разведение в соответствии с п. 7.1.9.

Исследуемый образец

50 1оо 15о 2оо 29:о 3оо 35о 4о0

Концентрация СА '|5-3, Ед/мл

Рисунок 2.Типичньlй калибровочньlй график
3апрещаеmся чсполъзоваmъ 0ля оценкч реалъньtх

эксперч м ен m ал ън ых 0ан н ых !

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

10.1. Набор <<онкоИФА_сА 1 5_3> должен храниться в
упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2.." 8ос
в течение всего срока годности. ,щопускается хранение
набора при температуре до +25оС не более 5 суток.

Срок годности набора - 12 месяцев.

=Е
о 2.5lr)s
S
а-1

Jl
F_о
о 1.Э
J-
l_оq1
Е
G
Ф
б 0.5
(I)
тSFn
о
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10.2. Набор следует вьIнимать из холодильника не более
чем за '| час до начала анализа, но не позже, чем за 30 минут
до проведения анализа.

10.3, В случае дробного использования компоненты
набора возможно хранить в течение 'l ,5 месяцев следующим
образом:

о стрипы поместить обратно в пакет из алюминиевой

фольги, плотно закрь!ть и хранить при температуре +2...8ОС;

а калибровочньlе пробы и контрольную сыворотку
(жидкие, готовые к использованию и восстановленные из

л иофил изован н blx препаратов), конъюгат Е Nq1,

конъюгат Е Ng2, раствор ТП/Б, буфер М, стоп-реагент и

буфер Д после вскрьlтия флаконов хранить при температуре
+2,..8'С;

о промьlвочный
использованию, хранить закрьIтым при комнатной
температуре (+ 1 8. . .25"С).

10.4. При использовании набора для проведения
нескольких независимых анализов необходимо иметь в виду

следующее:

для кФкдого независимого эксперимента необходимо

построение нового калибровочного графика и рекомендуется
определение концентрации СА '1 5-3 в контрольной cblBopoTкe;

- запрещается возвращать избыток конъюгатов, ТМБ и

стоп-реагента из ванночек во флаконьl;
из флаконов с открь!тыми крь!шками происходит

испарение, которое может привести к получению

HeKoppeKTHblx результатов при повторном использовании
реагентов. После окончания внесения реагентов в лунки

планшета на каждой стадии анализа необходимо плотно

20
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закрывать крьlшки флаконов и помещать их в рекомендуемые
условия хранения.

'l0.5. 3апрещается использовать промьIвочный раствор,
стоп-реагент, ТМБ из наборов реагентов других фирм-
производителей.

10.6. Не допускается смешивание или одновременное
использование реагентов из разньlх партий, з? исключением
Тп/Б и стоп-реагента, входящих в состав данного набора.

10.7. 3апрещается использовать промывочные растворь!
ПРОИ3ВОДСТВа Алкор Био с буквенньlми обозначениями,
отличными от указанного в инструкции к набору.

10.8. Для получе ния надежньlх результатов необходимо
строгое соблюдение инструкции.

10.9. К работе с набором допускается только специально
обученный персонал.
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Прчмечанчя:

КП - калчбровочная проба;

КС - конmролъная сывороmка;

ОП - опmчческая плоmносmъ;

КТ - комнаmная mемпераmура (+1 8...25"С);

ПО - проераммное обеспеченче.

в-7.2012-12
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По вопросам качества набора <<ОнкоИФА-СА 'l5-3) следует
обращаться в ООО <<Компания Алкор Био> по адресу: 192148, г. Санкт-
Петербург, Железнодорожный пр., д. 40, Лит. А, тел/факс: (812) 677-87-79.


