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Bioendo™ Ha6op a/isi 66ICTPOro onpeeieHUsi YJHI0TOKCHHOB IeJIb-TPOMO TeCTOM

Xiamen Bioendo Technology Co., Ltd.

KATAJIOKHBIA HOMEP:
RG05003, RG05006, RG050125, RG05025, RG05050
RG1005003, RG1005006, RG10050125, RG1005025, RG1005050

HA3HAYEHUE: HabGop s GpicTporo onpeaesieHus 3HI10TOKCUHOB T€Ib-TPOMO TECTOM — 3TO
OBICTPBIN TECT HA PHIOTOKCUHBI, CIIEIUAIIBHO pa3paboTaHHBIN I aHAJIM3a BOJBI, AUAIU3aTa UIN
Ipyrux oOpas3loB B TE€X Clyyasix, Korjaa He TpeOyercs ucnoiabzoBanue FDA -nnieH3npoBaHHOrO
nu3ara amebonuToB. JInopunusupoBannselil au3at amedouutoB (AJl, TAJI wnu JIAJI) npeacrasiser
c000i1 BOJHBIN IKCTPAKT LUPKYJIHUPYIOMIUX aMe001IUTOB OIKOBOOOpa3Horo kpada (Tachypleus
tridentatus).

MMPEAYIIPEXJIEHUE:
[IpoaykT npeaHasHaueH AJis UCIOJIB30BaHUs TOJIBKO B YCIOBUSIX 1n vitro. He nomyckaercs
WCIOJIb30BAaHUE JJIs1 BBISIBJICHUS SHIOTOKCEMUH Y JIIOIEH.

COCTAB HABOPA:
CocTaB KOMILJIEKTA Crnenudukamnms Haznauenue
[Tpobupka ¢ AJl-peaktuBoM st | 1 mpobupka/ [TpoOupka 115t HICIBITYEMOTO
ucmeITyemoro oopasma (SPL) 10 mpoOupox obOpasia
[Tpobupka ¢ Moa0KUTETLHBIM 1 mpobupka/ [Tpobupka st
KOHTPOJIEM HUCIBITYEMOTO 10 mpoGupox MOJIOKHUTEITHHOTO KOHTPOJIS
obpasma (PPC) ucneiTyemoro obpasma (PPC)
3 | KonTeiinep ais obpasna, 1 ¢urakon Konretinep mis oo6pasna

BMECTHUMOCTHIO 10 M/ (Tpo6OOTOOPHUK)
10 ¢pmakoHOB

BMECTUMOCTEIO 10 M

CBOOOJIHBII OT DHIOTOKCHHOB

4 | YnakoBKa MUIIETOK 4 m/ynak [TuneTky 11 Iepenoca
UCIIBITYEeMOro o0pasia u
PEaKTHBOB

5 | MHCcTpyK1IMS MOB30BaTeNs 1 mryka

6 | Ceprudukar ananmsza 1 mTyka B cepruduxkare ananuza

yKa3aHa YyBCTBUTEIBHOCTb U
BpeMsl peaKkiuu

HEOBXO/IUMBIE MATEPHAJIBI U OBOPYZIOBAHUE, KOTOPLIE HE BXO/JAT B
KOMIUIEKT:
1. HIratuB ams npoOUpPOK

2. BopsHas 6aHst Wi CyXO# HarpeBaTelbHbIN 010K (TepMOOIIOK), O/IEP>KUBAIOIINNA TemIiepatypy 37
+1°C.
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BBIIIOJIHEHME AHAJIN3A:

1. PazorpeBarot Tepmobiok 10 37 + 1°C.

2. OTOMparoT UCTIBITYEMBIN 00pa3ell B MpHIaraeMblii KOHTEHHEp 151 00pasiia, CBOOOIHBIH OT
9HIO0TOKCHHOB. Heo0xommMo coOIro1aTh MEpPhI MPETOCTOPOKHOCTH, YTOOBI HE 3arpsS3HATH 0Opasell.
3. OtkpeBarot npobupku SPL u PPC.

4. Vcrionb3yst 1enuporeHn3upoBaHHble MUNIETKH, nepeHocart 0,5 M ucneiTyemoro oopasia B
pobupky SPL. AkkypaTHO epeMenIuBaoT COEPKUMOE MPOOUPKH, Cllerka MOCTYKUBas HaJIbLiEM IO
JTHY HECKOJIbKO pa3, 4To0bl pacTBOpUTh AJI-peakTus.

5. cnonb3ys AeNUPOreHU3UPOBaHHbIE MUTIETKH, iepeHocsT 0,25 ma AJl-peaktuBa (ctaaus 4) B
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npobupky PPC. AkkypaTHo nepemMemmBaoT COAepKUMOE TPOOUPKH, CIETKA MOCTYKUBasI MaJIbLEM 110
JTHY HECKOJIBKO pa3.

6. Hemennenno nomemarot npooupku SPL u PPC B Tepmo6110K, pa3zorpeTsrii 10 Temneparypsl 37 © C
+ 1° C unu BoasiHyto 6aHto. UHKyOUpYIOT B TeUeHUE BPEMEHHU, YKa3aHHOTO B CEpTH(HUKATE aHATU3a.
7. I1o ucreyeHnn BpeMeHU UHKYOMPOBAaHUS HEMEUIEHHO U OCTOPOKHO BEIHUMAIOT MPOOUPKHU OJIHY 3a
Ipyroi u3 TepMobIoKa. AKKypaTHO nepeBopaunBatoT npooupku Ha 180 rpamycos. Henb3s
BCTPSIXUBATh MPOOUPKH MPU EPEBOPAUNBAHUU.

8. Ecin oOpa3zoBasics TBEpbIi refib, TO pe3ybTaT MOJ0KUTENbHBIHN (+); €CJIU Iesib OTCYTCTBYET WU
rejib CTEKaeT M0 CTEHKaM MPOOUPKH, TO Pe3yIbTaT OTPHIIATSIbHBIH (-).

9. Ilpo6upka ¢ MOJOKUTEITLHBIM KOHTPOJIEM uctibiTyemoro oopasiia (PPC) nomknaa ObITH
MOJIOXKUTENTBHOM (+). Eciu 9T0 He Tak, To pe3yJbTaT HeJOCTOBEpHBIN. OTpHIIaTeIbHBIN PE3yIbTAT B
npobupke PPC yka3piBaeT 100 Ha HHTHOMPOBAHUE UCIIBITYyeMOro 00pasiia, THO0 Ha HEHaAIexKaIee
BBITIOJIHEHHE UCTIbITaHUs. B TakoM citydae ucneitanue noBTopsitoT. Ecian B mpoOupke ¢ UCTIBITYEeMbIM
obpasiiom (SPL) pe3ynbTar OTpUIATENbHBIN, 3HAYUT KOHIIEHTPAIIUS SHIOTOKCHHA B 00pasiie MEHbIIE
yyBcTBUTENBbHOCTH AJl-peaktuBa. Eciu B mpoOupke ¢ ucnbityemMbiM 00pasziiom (SPL) pesyibTaT
MOJIOKUTETIbHBIN, 3HAYUT KOHLIEHTPALUs SHA0TOKCHHA B 00pa3lie paBHa UJIU MPEBbIIIAET
yyBCTBUTENbHOCTh AJl-peakTuBa.

XPAHEHMUE: Xpanst neBckpbIThIit HaO0p mipu Temneparype 2-20 °C, nyuie Bcero npu 2-8 °C,
n3beras cBeTa.

IMPOMU3BOJUTEJIL: Xiamen Bioendo Technology Co., Ltd.
Anpec: 131 Xinjia Road, Xinyang Industrial Zone of Haicang, Xiamen, P.R. China



	Bioendo™ Набор для быстрого определения эндотоксинов гель-тромб тестом
	КАТАЛОЖНЫЙ НОМЕР:
	RG05003, RG05006, RG050125, RG05025, RG05050
	RG1005003, RG1005006, RG10050125, RG1005025, RG1005050
	НАЗНАЧЕНИЕ: Набор для быстрого определения эндотоксинов гель-тромб тестом – это быстрый тест на эндотоксины, специально разработанный для анализа воды, диализата или других образцов в тех случаях, когда не требуется использование FDA-лицензированного ...
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
	Продукт предназначен для использования только в условиях in vitro. Не допускается использование для выявления эндотоксемии у людей.
	СОСТАВ НАБОРА:
	НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ, КОТОРЫЕ НЕ ВХОДЯТ В КОМПЛЕКТ:
	1. Штатив для пробирок
	2. Водяная баня или сухой нагревательный блок (термоблок), поддерживающий температуру 37 ± 1   С.
	ВЫПОЛНЕНИЕ АНАЛИЗА:
	1. Разогревают термоблок до 37 ± 1 С.
	2. Отбирают испытуемый образец в прилагаемый контейнер для образца, свободный от эндотоксинов. Необходимо соблюдать меры предосторожности, чтобы не загрязнить образец.
	3. Открывают пробирки SPL и PPC.
	4. Используя депирогенизированные пипетки, переносят 0,5 мл испытуемого образца в пробирку SPL. Аккуратно перемешивают содержимое пробирки, слегка постукивая пальцем по дну несколько раз, чтобы растворить АЛ-реактив.
	5. Используя депирогенизированные пипетки, переносят 0,25 мл AЛ-реактива (стадия 4) в пробирку PPC. Аккуратно перемешивают содержимое пробирки, слегка постукивая пальцем по дну несколько раз.
	6. Немедленно помещают пробирки SPL и PPC в термоблок, разогретый до температуры 37   C ± 1  C или водяную баню. Инкубируют в течение времени, указанного в сертификате анализа.
	7. По истечении времени инкубирования немедленно и осторожно вынимают пробирки одну за другой из термоблока. Аккуратно переворачивают пробирки на 180 градусов. Нельзя встряхивать пробирки при переворачивании.
	8. Если образовался твердый гель, то результат положительный (+); если гель отсутствует или гель стекает по стенкам пробирки, то результат отрицательный (-).
	9. Пробирка с положительным контролем испытуемого образца (PPC) должна быть положительной (+). Если это не так, то результат недостоверный. Отрицательный результат в пробирке PPC указывает либо на ингибирование испытуемого образца, либо на ненадлежаще...
	ХРАНЕНИЕ: Хранят невскрытый набор при температуре 2-20  C, лучше всего при 2-8  C, избегая света.
	ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: Xiamen Bioendo Technology Co., Ltd.
	Адрес: 131 Xinjia Road, Xinyang Industrial Zone of Haicang, Xiamen, P.R. China

