
онкоИФА-сА'19-9

(УТВЕРЖДЕНА)

П ри казом Росздравнадзора
от к26> марта 2012 г. N9 1361 -Прl12

в-6.2012-04

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ КОЛ ИЧ ЕСТВЕН НОГО

И П/ П/УН ОФЕРМ Е НТНОГО ОП РЕДЕЛ ЕНИЯ
рАкового АнтигЕнА сА 19-9

В CЬIBOPOTKE КРОВИ ЧЕЛОВЕКА
(кОнкоИФА-СА 19-9D)

1. нАзнАчЕниЕ
1.1. Набор реагентов конкоИФА_сА 1 9-9) предназначен

для количественного определения ракового антигена сд 19_9
в сыворотке крови человека методом твердофазного
иммуноферментного анализа.

1-2. РаковыЙ антиген сА 1 9_9 относится к группе
муциноподобньlх гликопротеинов, т. н. Sialyl Lewis Дпtigепs
(SLA). Повышенная концентрация сА ,| 9-9 часто наблюдается
у пациентов со злокачественными новообразова ниями
желудочно-кишечного тракта, в частности, карциномами
поджелудочной железьl, прямой кишки, желудка и печени.
Повьlшение концентрации сд 19-9, наряду с повышением
концентрации рэА, позволяет предположить патологию
желчного пу3ыря. обнаружение этого опухолеспецифичного
антигена может также бьIть связано с некоторыми другими
новообразова ниями.
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Определение концентрации СА 19-9 в cblBopoTкe крови

может бьlть использовано при мониторинге пациентов, у
koTopblx диагностированьl вьlшеперечисленные опухоли.

С клинической точки зрения значение концентрации

СД 19_9 само по себе не имеет диагностической ценности при

тестировании на наличие злокачественньlх новообразований.
Этот результат следует использовать только в сочетании с

иными клиническими проявлениями, рffiультатами
наблюден иЙ и диагностическими параметрами.

Повьlшенную концентрацию СА 'l 9-9 в cblBopoтKe крови

отмечают у 1% нормальньIх здоровьlх женщин, у 3% женщин с

незлокачественнь!ми патологиями яичников и у 6% пацИеНТОВ

с различньIми незлокачественньlми состояниями (в том ЧИсле

во время первого триместра беременности, менструации, при

эндометриозе, фиброзе матки, остром сальпингите,

заболеваниях печени, воспалительньlх процессах брюшиНЫ И

перикарда).

1.3. Набор кОнкоИФА-СА 19-9) рассчитан на проведение

анализа в дубликатах 40 неизвестных, б калибровочных прОб,

одной пробы контрольной сыворотки и одной пробы для

определения оптической плотности раствора Тl\Л Б при

использовании всех стрипов одновременно (всего

96 определений).
Прuмечанче: б случае 0робноео прuмененuя набор

можеm быmъ uсполъзован mолъко б mеченuе 1,5 меСЯЦеВ

после вскрыmuя компоненmов набора,
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2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1. Принцип действия
В набОре кОНкоИФА-сА 'l 9-9) использован двухстадийньlй

(сэндвич>-вариант твердофазного иммуноферментного
анализа (Рисунок 1). На первоЙ стадии анализа в лунки,
покрытьlе стрептавидином, вносятся калибровочнь!е пробы с
известньIМ содерЖаниеМ сА 19_9, контрольная сыворотка и
анализируемые образцы. затем добавляется конъюгат
монокЛональНых антител к СА ,l 9_9 с биотином (на Рисунке 'l :

МАТ'l-биотин). В результате реакции между
моноклональными антителами и молекулой сА ,l 9-9
образуется комплекс, который связывается со
стрептавидином, иммобилизованньlм на внутренней
поверхности лунок. При удалении содержимого из лунок и
промьlвке происходит разделение свободньlх и связанньlх
антителами белков сьlворотки крови.

на второй стадии в лунки добавляются конъюгированные
с пероксидазой антитела, специфичнь!е к другому эпитопу
молекульl сА ,l 9-9 (на Рисунке 1 : МдТ2-пероксидаза).
меченное ферментом антитело связывается с молекулами
сА 19-9, которые были иммобилизованьl во время первой
инкуба ции. Несвя3авши йся конъюгат удаляется промьlвкой.

Во время инкуба ции с раствором ТМБ происходит
окрашивание раствора в лунках. Степень окраски прямо
пропорциональна концентрации сд 19-9 в анализируемьlх
пробах. После и3мерения оптической плотности раствора в
лунках на основании калибровочного графика
рассчИтываетсЯ концеНтрациЯ сд 19-9 в исследуемьIх
образцах.
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l\ЛАТl -биотин

П/АТ2-пероксидаза

планшет со
стрептавидином сА 19_9

Рисунок 1. 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
стрептавидином) - 1 упаковка;

о калибровочньlе пробы (кп), содержащие известньlе
количества СА 19-9. Флаконы маркированы кКалибровочная
проба Nq1>>, кКалибровочная проба Ng2), <<Калибровочная

проба Ng3), <<Калибровочная проба Ng4), <<Калибровочная

проба Ng5), <<Калибровочная проба Ng6); точные значения
концентраций СА 19-9 в калибровочньlх пробах указаньl на

этикетках флаконов, ориентировочные 0; 'l 0; 50; 100; 250;

500 Ед/мл б флаконов (лиофилизованньlе препараты или
жидкости по 1,0 мл);

о конъюгат, содержащий моноклональные антитела к

СА 19_9 с биотином, маркирован <<Конъюгат Е Nq1)

1 флакон (13 мл);
о конъюгат, содержащий моноклональные антитела к

СА 19_9 с пероксидазой хрена, маркирован кКонъюгат Е Nq2)

- 1 флакон (13 мл);
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о концентрированнь!й водно-солевой

в_6.2012_04

раствор для
прOмь!вки лУнOк' маркироваН кБуфер М) - '| флакон (20 Мл);

о РОСТВОр тетраметилбензидина, маркирован кРаствор
ТlvlБ) - '| флакон (14 мл);

о стоп-реагент (1 Н соляная кислота), маркирован <<Стоп-

реагент>> - 'l флакон (14 мл);
о Контрольная сыворотка с известньlм содержанием

сА 19-9, маркирована кКонтрольная сыворотка) - 1 флакон
(лиофИлизованныЙ препаР ат илИ жидкость 0,5 мл);

о водНо-солевой раствор для разведения образцов
сыворотки крови, маркироваН кБуфер Д) - 1 флакон (20 мл).
Поставляется отдел ьно.
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3. АнАлитичЕскиЕ
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в-6,2012_04

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ

3.1. Специфичность. Перекрестная реакция антител к

СА 'l 9_9 с другими аналитами и интерференция приведеньI в

Таблице 1.

Таблица 1

Вещество Исследованная

концентрация

Перекрестная

реакция

сА 19-9 1 00%

сА ,1 25 10 000 Ед/мл 0,1о/о

сА 15_3 1 000 Ед/мл Не определяется

псА 5 000 нг/мл Не определяется

АФп 'l 0 000 нг/мл Не определяется

рэА 10 000 нг/мл Не определяется

ХГч '1 0 000 мМЕ/мл Не определяется

Ревматоидньlй фактор 1000 кМЕ/мл Не определяется

3.2. Коэффициент вариации результатов определения
СД ,1 9-9 в одном и том же образце сыворотки крови человека

с использованием набора кОнкоИФА-СА '1 9-9) не превЫшаеТ

8%.
3.3. Линейность. 3ависимость концентрации СА 19_9 в

образцах сыворотки крови при разведении их буфером Д

(поставляется по запросу клиента) имеет линейный характер

в диапазоне концентраций калибровочньlх проб Nq2 - Ngб и

составляет 90-1 10%.

3.4. Точность. ,Щанньlй аналитический параметр проверя-

ется тестом на (открытие> СА 1 9-9 - проверка соответстВИЯ

значения определяемой концентрации СА 'l 9-9 расчетной
величине, полученной путем смешивания paBHblx объемов
контрольной сыворотки и калибровочной пробы Nq3. Процент
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открытия составляет 90-1 10%.

3.5. Чувствительность. Минимальная достоверно
определяемая набором концентрация сд ,l 9-9 в сыворотке
крови человека не превыщает 'l ,0 Ед/мл.

3,6. Хук-эффект высоких концентраций. В наборах
реагеНтов, ocHoBaHHblX на (сэндВич))-принципе анализа, при
высоких концентрациях аналита зависимость величиньl
оптическоЙ плотнОстИ от концентрации станов ится обратно
пропорциональноЙ (так на3ьlваемыЙ хук-эффект вьIсоких
концентраций). При использовании набора <<онкоиФА_
СА 19-9) хук-эффект не наблюдается.

3.7. .Щиапазон ожидаемых значений. У большинства
здоровых людей концентрация сА 19-9 s 4О Елlмл.

,Щиапазон ожидаемых значениЙ зависит от tчIногих
факторов: специфичности метода, особенностей исследуемой
популяции, точности метода в конкретной лаборатории. По
этой причине кацдой лаборатории рекомендуется
использовать предоставленньlе изготовителем значения
только до тех пор, пока специалистами лаборатории не будут
определеньl диапа3оны ожидаемьlх значений, характерных
для конкретной популяции
лаборатории.

в месте расположения

7



онкоИФА-сА 19-9 в_6.2012_04

4. MEPbl прЕдосторожности
4.1. Потенциальньlй риск применения набора - класс 1.

4.2. Все компонентьl набора в используемьlх
концентрациях являются нетоксичньlми.

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 разбрызгивания и попадания на

кожу и слизистые. В случае попадания стоп-реагента на кожу

и слизистые необходимо промыть пораженный участок

большим количеством проточной воды.

4.5. При работе с набором следует надевать

одноразовые резиновьlе или пластиковые перчатки, т.к.

производнь!е крови, входящие в состав . набора, и

исследуемые образцы являются потенциально

инфицированным материалом, способным длительное вреМя

сохранять и передавать возбудителей различных вирусньlх

инфекций.

4.6. Химическая посуда и оборудование, KoTopble ис-

пользуются в работе с набором, должньl бьlть соответст-
вующим образом маркированы и храниться отдельно.

4.7. 3апрещается прием пиlли , использование
косметических средств и курение в помеlцениях,
предназначенньlх для работьl с наборами.
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5. оБорудовАниЁ 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 волны). Применение длиньI волньl
620 нм не является обязательным, но 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 2оо-1 о00 мкл; на
1000-5000 мкл;

о пипетка полуавтоматическая восьмиканальная со
сменньlми наконечниками, позволяющая отбирать объемьl
жидкости до 300 мкл;

_ . цилинДр мерНьlй, позвоЛяющий отмерять 5О-500 мл;
о стакан стеклянный подходящего объема;
о водэ дистиллированная;
. бумага фильтровальная;
о перчатки резиновые или пластиковьlе;
о 1% раствор гипохлорита натрия или 6% раствор

перекиси водорода;
о контейнер для дезинфекции;
о ванночки для внесения реагентов восьмиканальной

пипеткой.
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6. АнАлизируЕмьlЕ оБрАзцьl
6.1. 3абор крови из BeHbl осуществляют с соблюдением

правил асептики. После формирования сгустка cblBopoTкy

отделяют путем центрифугирования. После центрифуги-

рования сыворотку переносят в отдельную пробирку.

6.2. Для проведения анализа не следует использовать
плазму крови, гемолизированную или мутную сыворотку, а

также образцы сьlворотки, содержащие азид натрия.
6.3. Образцьl сьlворотки крови разрешается хранить при

температуре +2...8"С не более 5-ти 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.

7. провЕдЕниЕ АнАлизА
7 .1. Подготовка реагентов
7 .1,1. Стрипьl. Перед вскрытием пакет со стрипами

необходимо выдержать при комнатной температуре

1+18 ...25'с) не менее 30 минут. Вскрыть пакет и переставить
на свободную рамку необходимое количество стрипов.

7 .1.2. Жидкие калибровочные пробы и контрольная

сыворотка готовы к использованию.

Для восстановления лиофилизованных калибровочнЫХ

проб и контрольной сьlворотки перед вскрьlтием флакоНоВ
легким постукиванием стряхнуть частицы, прилипшие к

стенкам флаконов или к крьlшкам. Открыть флаконы и

положить крышки перевернутьlми на сухую поверхность. В

каждый флакон с калибровочной пробой внести по 1 ,0 мл

дистиллированной воды, Во флакон с контрольной

10



онкоИФА-сА 19-9 в-6.2012-04

сьlвороткой 0,5 мл дистиллированной водьl и закрыть
крышками. Выдержать флаконы В течение 'l 0 минут при
комнатноЙ температуре (+,t в. . .25"с) без перемешивания.
3атеМ, аккуРатнО наклоняя и вращая флаконьl, перемешать
их содержимое до полного растворения, избегая
пенообра3ования. В течение следующих 10 минут выдержать
флаконы при комнатной температуре, периодически
перемешивая.

7.1.3. Конъюгат Е Ng,l , конъюгат Е Ng2 готовы к
исполь3ованию. Расход конъюгатов на один стрип составляет
по 1,08 мл.

7 -1.4. ПромьlвочныЙ раствор. Необходимое количество
буфера М развести дистиллированной водой в 50 раз.
Например:

5 МЛ бУфера М + 245 мл дистиллированной воды.
тщательно перемещать, избегая пенообразования.
7,1-5- Раствор тмБ готов к использованию. Расход тмБ

на один стрип составляет 1 ,1 5 мл.
7.1.6. Стоп-реагент готов к использованию. Расход стоп-

реагента на один стрип составляет 0,75 мл.
7.1-7 . Все реагенты перед проведением анализа должньl

быть тщательно перемешаньl и доведеньl до комнатной
температуры

7 .1.8, Разведение исследуемьlх образцов сывороток
крови. Если по предварительным данным или по результатаманализа (см. п.9.3.) значения концеНтрациИ сА 19_9 в
исследуемьlх образцах вьlше Кп Nq6, образцьl следует
развести буфером ..щ (поставляется по запросу клиента) в 1о и
более раз. При разведении необходимо тц{ательное
перемешивание.

на странице 1 9 приведена схема проведения анализа.
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7.2, Постановка анализа
7 .2,1. Составить протокол маркировки лунок. Лунки

промаркировать следующим образом.

A,l , Л2 Ng 1 для измерения величиньl оптической

плотности раствора ТМБ;

В1, В2 Ng 2 для измерения величины оптическоЙ

плотности КП Nq1;

С1, С2 Ng 3 для измерения величины оптическоЙ

плотности КП Nq2;

D,l , D2 Ng 4 для измерения величины оптическоЙ

плотности КП Nq3;

Е1, Е2 Nq 5 для измерения величиньl оптическоЙ

плотности КП Nq4;

F1, F2 Ng б для измерения величиньl оптическоЙ

плотности КП Nq5;

G1, G2 Nq 7 для измерения величины оптическоЙ

плотности КП Ng6;

Н1, Н2 Nq 8 для измерения величины оптическоЙ

плотности контрольной сьlворотки.
7.2.2. Внести в соответствующие лунки по 25 мкл

калибровочньlх проб и контрольной сыворотки, в оставшиеся
лунки - по 25 мкл исследуемых образцов в дубликатах.

Прuмечанче: общее время внесенuя калчбровочных проб,

конmролъной съtвороmкч u чсслеOуемъх сывороmок кровu не

Оолжно превышаmъ 15 мuнуm, uначе время чнкубацчч ра3нъtх
образцов буOеm значumелъно разлччаmъся, чmо прuвеOеm К

не п равчл ън ы м рфул ъmаm ам.
7.2.3. Внести во все лунки, кроме А1 и А2, по 100 мкл

конъюгата Е Ne1.

Прuмечанче: Чрезвычайно важно вносчmъ все реаееНmЫ
как можно блuже ко 0ну покрыmой сmрепmавчOчном лункч.
12
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7.2.4. Перемешать реагентьl

в-6.20,12-04

в лунках aKKypaTHbIM
пOстуКиванием рамки с0 стрипами в течение 20_30 секунд.

7.2,5, Инкубировать стрипьl в темноте в течение 60 минут
при комнатноЙ температуре (+1 8 ...25"С) 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
промьlть лунки пять раз. При каrqдой промьlвке во все лунки
добавлять по 300 мкл промывочного раствора,
пригоТовленного по п.7.1.4' встряхнуть рамку на шейкере в
течение 5-1 0 секунд с последующим декантированием. После
последнего декантирования тtлательно удалить остатки
жидкости из лунок постукиванием рамки со стрипами в
перевернутом положении по фильтровальной бумаге"

,щопускается промь!вка лунок при помощи автоматического
п poMbl воч ного устройства.

7.2.7. Внести во все лунки, кроме А1 и А2, по 10О мкл
конъюгата Е Ng2.

7.2-8, Инкубировать стрипь! в темноте при комнатной
температуре в течение 60 минут без щейкирования.

7.2.9. По оконча нии второй инкуба ции удалить
содержимое лунок путем декантирования или аспирации и
промыть лунки согласно п.7.2.6.

т .2.10. Немедленно внести во все лунки по 1 оО мкл
раствора ТМБ. Инкубировать стрипьl в темноте при комнатной
температуре в течение 1 5-30 минут в 3ависимости от степени
развития окраски.

7.2.11.rЩобавить 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 реагентьl в лунках аккуратным постукиванием

,13
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рамки со стрипами в течение 15-20 секунд.

в-6.2012-04

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 (+ t В. . .25'С).

Прuмечанче: максчмалъная опmчческая плоmносmъ не

0олжна превыuJаmъ преOелов лчнейноео шмеренчя
спекmрофоmомеmра. Рабоччй 0чапазон спекmрофоmомеmра
необхоOuмо уmочняmъ в паспорmе прчбора. РекоменOуемая
максuмалъная опmчческая плоmносmъ не более 2,5 ed. оП.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Измерить на фотометре вертикального сканирования

оптическую плотность в лунках при длине волны 450 нм.

Если оптическая плотность калибровочной пробы Nqб

превышает 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 tл А2 из значений
оптических плотностей всех остальных лунок.

Прuмечанче: среdнее арчфмеmuческое значенче

опmчческой плоmносmч 8 лунках Д1 u Д2 не 0олжно

превышаmъ 0,09 еd.ОП прu 450 нм.

9. учЕт рЕзультАтов
9.'l. Построить калибровочный график зависимости

оптических плотностей от концентрации СА 19-9 (Ед/мл) в

калибровочных пробах (Рисунок 2). Внешний вид графика

зависит от способа преобразования осей.

14
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Прuмечанче
в_6.2012_04

прч прчмененчIJ референmноЙ 0лuны
волны 620 нм опmuческuе плоmносmч кажOой калuбровочной
пробы, конmролъной сывороmкч ч uсслеОуемых образцов,
полученные прч 620 нм, вычumаюm uз опmчческuх
плоmНосmеЙ, полУченнъlХ прЧ основноЙ 0лuне волнъl, эmLt
3наченuя Ilсполъ3уюm dля посmроенuя калчбровочноео
ерафuка.

прuмечанuе 2: dля посmроенl)я калчбровочнъх ерафuков
рекоменOуеmся uсполъ3оваmъ Проераммное обеспечен1,1е
кИФА Масmер>.

Прuмечанuе 3z 0лЯ посmРоенuЯ калuбРовочноео ерафuка
на масшmабной бумаее необхоOuмо lлсполъзоваmъ dаннъtе
опmuческuх плоmносmей после вычumанuя uз Hux среdней
велчччны опmчческоЙ плоmносmч лунок с ТМБ.

Еслu проерамма фоmомеmра не позволяеm въtчumаmъ
велчччну опmчческой плоmносmч лунок д1 ч д2, mо
необхо0 ч мо пол ъзоваm ъся формулой :

В-Вт,

еOе В - среd нее арuфмеmuческое значенuе опmuческой
плоmносmu 8 лунках, соOержащчх калчбровочные uлч
uсслеOуемые пробы;

вт - среOнее арuфмеmLJческое значенuе опmчческой
плоmносmч лунок А1 ч А2.

15
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9.2. Определить содержание СА 19-9 в пробах по

калибровочному графику. В случае разведения образцов

необходимо измеренную концентрацию СА 'l 9-9 умножить на

фактор разведения
9.3. Экстраполя ция калибровочного графика для

значений концентрации СА 19_9, превьlшающих номинал
КП Ne6, не допускается. Для точного определения
концентрации СА 'l 9-9 в таких образцах необходимо
вьlполнить их разведение в соответствии с п.7.1.8.

2"ýilfi

а-Ofifi

1,5fifi

1"ilfifi

0"ýfifi

0,frilfi

0 ý0 100 1ý0 2ff0 250 зс0 350 4с0 450 ýý0
]Концвнтралrця СД rý. g, ]Едlмп

Рисунок 2. ТипичньIй калибровочньlй график
3апрещаеmся uсполъзоваmъ 0ля оценкч реалъных

эксп е pu ме н m ал ън ых d ан н ых!

]с;
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fi_Е
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10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
10.1. Набор (онкоИФА-сА '1 9-9> должен храниться в

упаковке предприятия_изготовителя при температуре +2... 8"с
в течение всего срока годности. ,щопускается хранение
набора при температуре до +25оС не более 5 суток.

Срок годности набора - 12 месяцев.
10.2_ Набор следует вьlнимать из холодильника не

более чем за 1 час до начала анализа, Но не позже, чем за
30 минут до проведения анализа.

10.3. В случае дробного использования компонентьt
набора возможно хранить в течение 'l ,5 месяцев следуюlлим
образом:

о стрипы поместить обратно в пакет из алюминиевой
фольги, плотНо закрыть И храниТь прИ температуре +2...8"С;

. калибровочные пробьl, КонтролЬнуЮ cblBopoTкY,
конъЮгат Е Ng,l , конъюгат Е Ng2, раствор тмБ, буфер М и
стоп_реагент после вскрытия флаконов хранить при
температуре +2. ".8"С;

о промывочньlй раствор, подготовленньlй к
исполь3ованию, хранить закрыть!м при комнатной
температуре (+,t В. . . 25"С).

10.4. При исполЬзованиИ набора для проведения
нескольких не3ависимых анализов необходимо иметь в виду
следуюLцее:

о flля ка}кдого независимого эксперимента необходимо
построение нового калибровочного графика и рекомендуется
определение концентрации сА ,l 9-9 в контрольноЙ сыворотке;
. О запреЩается возвращатЬ избыток конъюгатов, тl\лБ и
стоп-реагента из ванночек во флаконьl;

17
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. из флаконов с открьlтыми крьlшками 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

закрывать крышки флаконов и помещать в рекомендуемьlе
условия хранения.

10.5. Не допускается смешивание или одновременное
использование реагентов из разных партий, 3? исключением
Т]\ЛБ и стоп_реагента, входящих в состав данного набора

реагентов.
10.6.3апрещается использовать промьlвочный раствор,

стоп-реагент и ТМБ из наборов реагентов других фирм-

производителей.

10.7.3апрещается использовать промьlвочные растворы
производства Алlкор Био с буквенными обозначениями,

отличньlми от указанного в инструкции к набору.
10.8. К работе с набором допускается только специально

обученный персонал.

10.9. Для получе ния надежных результатов необходимо
строгое соблюдение инструкции.

Прuмечанuя ксхеме: КП- калuбровочная проба;

КС - конmрольная сывороmка;

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

ПО - проераммное обеспеченuе.
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По вопросам качеGтва набора <<онкоИФд-сД 19-9D следует
обращаться в ооо <<Компания Длкор Био>> по адресу: 192148,
.. ёанкТ-Петербург, Железнодорожный пр., Д. 40n лит. Д, тел/факс:
(81 2) 677 -87 -79.


