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<<IIабор реагентов для определепия свободного автигена протепна ý

на коагулометрах <<Technology Sоlutiош (ТS-Протеин S Днтиген)

по ТУ 2L.2a.ж,|L9, 42349|42,2023>>

НАЗНАЧЕНИЕ

Медиципское изделие ((ТS-Пр отеин S Аrrгиген> (краткоо наименовани9) предна3нач ено

для kодичествонЕого |опр9делеЕиrI ypoBHrI антигона свободного протеина S (free PS:Ag) в

плазМе крови челов9ка н& автоматических коаryлометрах <Technology Solutioш. Протеин S -

это витамин К-зависимый гликопротеиЕ, синтезируемый в печени. Определени9 уровня free

РS:Дg необходимо 11ри выявлении врождаЕного или приобретенного дефицrга протеина S,

который связаЕ с повышеЕным риском развит}UI тромбозов и тромбоэмболий.

Приобретенный дефицит может наблюдаться во время беременности, пероральпой

аllтикоаryлянтной терапии, использования перораJIьных контрацептивов, при заболеваниях

печени, у новорожденных, а также при других кпинических состояЕиях. Медицинское

изделие ктs-протеин s днтиген>> относится к вспомогательным средствам диагшостики.

погtуляционные И демографические аспекгы применения медицинского изделия:

медицинское изделие нФ имеет возрастных ограЕичений и ограничений по половому,

расовому и другим признакам

набор предназначен только для профессионального использования специttлистами в

области лабораторн9й диагностики: заведующими лаборатор!UIми, врачами клд, врачами,

лаборантами, медицинскими лабораторными техниками (фельлшер-лаборант), лаборантами,

медицинскими технологами.

область применения набора: клиническая лабораторная диагностика.



ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
Принцип метода. В тесте используются латексные частицы, покрытые оригиналЬныIч.

монокJIонаJIьными антитолами, специфичными к свободному протеину S. Принцип методi

основан на регистрации реакции антиген-антитело при помощи иммунотурбидиметрии.

ПротеиН S из исследуемого образца реагирует с латексными частицами, покрытыми

оригинальными монокJIонаJIьными антителами к free ps:Ag, что вызывает изменение

оптической плотности. Изменение оптической плотности прямо rrропорцион€lльно

количеству антигена свободного протеина S в исследуемом образце.

Состав набора:

1. Протеин s латокс (суспензия латексных частиц, rrокрытых мышиными
монокJIонаJIьными антителаМи к свободномУ протеину S), З мл -2 фл.

2. Протеин S буфер, 3 мл -2 фл.

3. Инструкция по применению.

4. Паспорт.

в комплект поставки входят: набор роагентов, инструкция по применению, паспорт.

АНАЛИТИtIЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Чувствительность определения - не более 5 0%.

ЛинейноСть оrrроделениЯ уровнЯ антигена протеина S - В диапазоне от 5 дО |50 Yо,

откJIонение от (линейности> - не более |0 %.

Тест на (открытие)) - но более 10 % отклонения.

коэффициент вариации розуJIьтатов оIIределения уровня антигена протеина s - не

более |0 %.

.ЩопустиМый разбрОс резульТатов определениЯ уровня антигена протеина S в одной

пробе плазмы разными наборами одной серии - не более t0 %.

нормативные И факгические значения аналитических показателей указаны в паспорте к
набору.

влияния известных интерферентов И ограничений метода: повышение концентрации

гемоглобина до | гlл, билирубина до 75 мгlл и триглицеридов до 5 г/л в пробах не оказывает

негативного влияния на результаты анализа.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Потенциальный риск применения набора класс 2а (приказ Министерства

здравоохранения Российской Федерации Ns 4н от 06.06.2012 г.).

Набор используется только для применения in vitro.

Набор в используемых концентрациях не токсичен.



При работе с набором следует соблюдать ГОСТ Р 52905-2007 <Лаборатории

медицинские. Требования безопасности)).

ПРИ Работе с набором следует надевать одноразовые rrерчатки, так как образцы крови

человека слодует рассматривать как потенциально инфицированные, способные длительное

ВРеМя сохранять и передавать ВИI[, вирусы гепатитов или любой другой возбудитель

вирусной инфекции.

Все использованные материалы дезинфицировать в соответствии с требованиями МУ
287-IlЗ <Методические укiвания по дезинфекции, предсторилизационной очистке и

стерилизации изделий медицинского назначения)).

ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ
- Коагулометр <Technology Solution>;

- центрифуга лабораторнаJI ;

- дозатор пипеточный на 1,0 мл;

- физиологический (0,9 %) раствор натрия хлорида;

- вода дистиллированная;

- <Набор контрольных плазм для линейки коагуломотров <Technology Solutioш (TS-

КОНТРОЛЬ)> (кат. NЬ 859, rrроизводитель - ООО фирма <<Технология-Стандарт)), заказывается

дополнительно);

- <Набор калибровочных плазм для линейки коагулометров <Technology Solutioш (TS-

КаЛИбРаТОР)> (кат" J\Ъ 858, производитель ООО фирма <<Технология-Стандарт)),

заказывается дополнительно) ;

- перчатки модицинские диагностические однорчtзовые.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ

Кровь для исследования забирают из локгевой вены в пластиковую пробирку,

СОДеРЖаЩУЮ 3,2-З,8 О% 
раствор натрия лимоннокислого трёхзамещенного (читрат натрия) в

КаЧеСТВО анТикоагулянта. Соотношение объемов крови и цитрата натрия - 9:1. Возможно

исполЬзование вак}умных систем для забора крови, содержащих цитрат натрия (З,2-З,8 ОА).

КРОвь центрифугируют при 1200-1600 g в течение 15 мин. В результате пол)чают бедную

ТРОМбОциТаМи плазму, которую переносят в другую пробирку, где хранят до проведения

исследования.

Щентрифугирование должно проводиться непосредственно после взятия крови, а отбор

ПЛаЗМы на исследование - сразу же после центрифугирования. Е{е допускается анализ

ПЛаЗМЫ КРОВи, имеющеЙ сгустки и rrол)п{енноЙ более 4 ч назад. .Щопускается замораживание



ОбРаЗЦОВ ПРИ -1 6", -70 ОС На СРОК ДО 1 Мес. Перед проведением исследования ,,лазму след.
быотро разморозить при +37 .С на водяной бане.

интерферирующими веществами, оказывающих влияние на результат анапиза
являются сгустки крови в пробе, что является ограничением использования такой пробы
крови пациента.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ
1.1. Подготовка реагента <<Протеин S латекс>
Реагент <Протеин S латекс> находится в жидком состояЕии и готов к использованию.
перед использованием флакон с реrгентом <протеин s латекс)) рекомендуется

аккуратно встряхнугь, избегая образования пены.
1.2. Подготовка реагента <<Протеин S буфер>
реагент <протеин s буфер> находится в жидком состоянии и готов к использованию.
2. ПОСТРОЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОЙ КРИВОЙ
построение новой калибровочной кривой требуется в следующих случаях:
, Для каждой новой серии набора <ТS-Протеин S Антиген>.
, После техническогО или сервисIIогО обслуживания коагулометра <Technology

Solutioш.

'В слl"rае, если результаТы внугрилабораторного KoHTpoJUI качества выходят за рамки
установленного диап€rзона.

, В соответствиИ с требованиямИ коЕтроля качества лаборатории на основании
нормативных актов.

для построения калибровочной кривой необходимо использовать калибровочную
пл€вмУ <ТS-калибраторD (кат. М 858, производитель - ооо фирма кТехнология-Стандарт>,
заказывается дополнительно).

перед проведением ка,тrибровки необходимо вЕести зЕачение )фовня Еlнтигена протеиЕа
S, указанНое в пасПорте К калибровОчной плЕtзме, в памятЬ ко€гулометра. Коагулометр в
автоматическом режиме смешивает необходимые объемы калибровочной плазмы с
физиологИческиМ (0,9 %) раствороМ натрия хлорида, реагеЕтами <Протеип S буфер> и
<Протеин S латекс)), после чего регистрирует измеЕение оптической плотности
ПОл)лlившейся смеси, Ка"пибровочЕаlI кривtUI выстраивается прибором автоматически.

Ход выполЕеIIия анализа должеЕ проводиться в соответствии с руководством по
эксплуатации для определеЕной модели коагулометра <Technology solutioш.



| з. провЕдЕниЕ АнАлизА
коагулометр В автоматическом режиме смешивает необходимый объем

анализируемого образца пациента с физиологическим (0,9 %) раствором натриrI хJIорида,

реагентами <протеин s буфер> и <протеин s латексD, после чего регистрирует изменение

оптической плотности и рассчитывает уровень свободного протеина s.

4. чтЕниЕ рЕзультАтов
Результаты анализа выражают в процеЕтах к норме.

У здоровЫх лиЦ уровенЬ свободноГо протеина S составляет 60-140 Уо. Однако кчDкдаrI

лаборатория должна установить свой нормальный иЕтервzIл, а результаты следует

интерпретировать в соответствии с кJIиническим состоянием пациента. Такие факгоры, как

возраст, пол и гормоналЬный статУс, мог)Д влиять Еа уровень свободного протеина S в
плазме.

СВОбОДНЫй протеин S может быть снижен при тераlrии эстрогенами, непрямыми

антикоагуJIянтами, L-аспарагиназой, заболеваниях печени, нефротическоI\,I синдроме,

беременности, вирусных инфекциях, ДВС-.""оооме, а также при ряде других кJIиЕических

состояний. У новорожДенных также может наблюдаться низкий уровеЕь свободного

протеина S.

уровень свободного протеина s в исследуемом образце может незначительно

отличаться от уровIIя, определенного с использовЕIниеМ тест-систем других производителей.

5. ВНУТРИЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
при осуществлении внррилабораторного контроля качества необходимо использовать

только <Набор контрольных плzLзм для линейки коагулометров <Technology Solutioш (TS-

контроль)> (кат. }lb 859, производитель - ооо фирма <<Технология-СтандарD), заказывается

дополнительно).

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

Медицинское изделие <ТS-Протеин S Антиген>> в зависимости от объема

используемых реагентов предназначено для выполнения от 60 до 85 определений.

МедицинСкое издеЛие <ТS-ПРотеин S Антиген> необходимо хранить при температуре

+2... +8 оС в течение всего срока годности набора - 18 месяцев в холодильных камерах или в

холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим.

щопускается транспортировка изделия при температуре до +30 ос в течение З0 суток

транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами

перевозок, действующими на транспорте данного вида.

ВАЖНО! Не допускается замораживание наборов.



Таблиц,

Условия хранени я

Температурный

режим

Продолжительность хранения
Раствор реагента

<Протеин S латекс>>

Раствор реагента
<Протеин S буфер>

+18... +30 "с Не более 5 суток Не более 15 сугок
+2... +8 ос Не более 30 сугок Не более 30 сугок
-20"с Не замораживать Не замораживать

Не следует смешивать роагенты из наборов раj}ных серий.

МЕРЫ ПО БЕЗОIIАСНОЙ УТИJIИЗАЦИИ МЕД,IЦИНСКОГО ИЗШЛИЯ И ОТХОДОВ
утилизацию или уничтожение, дезинфекцию медицинского изделия следует проводить

В соответствии с СанПиН 2.I.з684-21 <Санитарно-эпиДемиологические требования к

содержанию территорий городских и сельских поселеЕий, к водным объекгам, питьевой

воде И питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям,

эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведеЕию

санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий> и му-287-113
<МетодиЧеские указания по дезинфекции, предстерилизационЕой очистке и стерилизации

изделий медицинского назначоЕияD.

Медицинское издолие, не подJIежацее использованию, а также с истеюIIим сроком
ГОДНОСТИ ОТносится к медициЕским отходам класса А (СанПиН 2.1.З684-21), не содержащим
потенциально опасные материалы и вещества (эпидемиологически безопасные отходы).

Все испоЛьзованные одноразовые расходные материалы, образующиеся при работе с

изделием, содержащие образцы плЕlзмы крови пациентов, необходимо подвергать обработке

дезинфицирующими средствами с последующей угилизацией (см. му-287-11з
<<методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации

изделий медицинского назначения>>), как потонциально инфицированные медицинские
отходЫ кJIасса Б (СанПИн 2.I.з684-21). Сбор, временноо хранение и вывоз таких отходов

следует выполнять В соответствии со схемой обрап{ения с медицинскими отходами,

принятой в организации, ос)лцествляющей медицинскую деятельность.

Реагенты, входящие в состаВ набора, не явJUIются горючими и взрывоопасными.

сильное нагревание вторичной упаковки (коробки и блистера) может приводить к их
возгоранию.



ГАРАНТИЙНЫВ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует соответствие выпускаемьж изделий требованиям
нормативной и технической докр{еЕтации в течение )/казанного срока годности при
соблюдении всех условий транспортирования, хранения и применения.

Безопасность, качество и эффекгивностЬ изделия гарантируются производителем в
течение всего срока годности.

.щля полуrения надежных результатов необходимо строгое соблюденио инструкции по
примеЕению набора, Любые откJIонения от рекомеЕдованных процедур проведения анализа
и приготовления реагентов могуг привести к пол}п{ению неверных результатов
исследования.

МедицинСкое издеЛие применяотся искJIючительЕо для коагулометров <Technology
Solution>.

МАРКИРОВКА И УIIАКОВКА ИЗДЕЛИrI
медицинское изделие маркируется следующими символами:

,{

изделие для Серийный номер

Температурный диапазЬн Использовать до ...

каждый флакон реагента медицинского изделия маркируется идентификатором штрих-
кода, применимым только дJUI коагулометров <Technology Solutioш.

реагент <протеин s латекс> расфасован в пластиковые флаконы с винтовым горлом
ОбЪеМОМ 5 МЛ, РеаГеНТ <ПРОТеИН S бУфеР> расфасован во флаконы из бесцветного стекJIа с
винтовым горлом объемом 7 мли укупорен пробками резиновыми. Все флаконы укупорены
полимерными винтовыми крышками. Флаконы с реагентами помещены в блистер и вместе с
иIIструкцией по применению и паспортом упакованы в коробки из картона. Боковые
кJIапацЫ коробоК заклеонЫ стикерамИ из бумаги этикеточн оiz, илибрлаги самокJIеющейся.

По вопросам, касающимся качества медицинского изделия <ТS-Протеин S Днтиген>>,
следуеТ обращаться в ооО фирму <Технология-Стандарт) по адресу: 6560з7,г. Барнаул, а,/я
1351; тел.: (3852) 22-gg-з7, 22-99-з8, 22-9g-зg. E-mail:
htфs ://www.tehnologia-standart.ru, http ://технология-стандарт.рф.

Версия инструкции2.0.

mail@tehnologia- standart.ru.
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