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инструкция
по применению медицинского изделия дJIя диагностиtси in vitro

<<Ин в итрол оджи к ВИЧ-АГ/АТ-Ул ьтра>
набор реагентов для одновременного иммуноферментного выявления антител к вирусу

иммунодефицита человека порвого и второго типов (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и антиг9на р24 ВИЧ,|
по ТУ 2| .20,2з -064-26329120-20 1 8

НАЗНАЧЕНИЕ

,Щля диагностики Kin vitro>.
<<Инвитролоджик ВИЧ-АГ/АТ-Ультра> набор реагентов для одновременного

иммуноферментного выявления антител к вирусу иммунодефицита человека первого и
второго типов (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) и антигена р24 ВИЧ-1 по ТУ 21.20.23-064-26329720-2018
(далее по тексту - набор реагентов), предна:}наченный для качоственного одновременного
вьuIвления антител к ВИЧ-i (включая группуО), ВИЧ-2 и антигена р24 ВИЧ-1 в сыворотке,
плазме крови человека, и препаратах, приготовленньIх из крови человека (далее по тексту --

препараты крови) методом двухстадийного твердофазного иммуноферментного (сэнлвич)-
анаJIиза (далее по тексту - ИФА).

Примечание-Препаратыкрови:l0%альбуминчеловеческийсывороточный,иммуноглобулtлн
человеческий, интерферон лейкоцитарный.

Набор реагентов одновременно выявляет все субтипы ВИЧ-1 (вклю,rая группу О) и ВИЧ-2. не
подразделяя их.

Набор реагонтов Ее имеет значимых популяционньж, демографических и географических
аспектов применения.

Рекомендуется использовать для скрининга (первичной лабораторной диагностики)
ВИЧ-инфекции.

Область применения - клиническаJI лабораторнаrI диагностика.

Сокращенное наименование медицинского изделия для диагностики in vitro

<<Инвитр олоджик ВИЧ-АГ/АТ-Ультр а>>

ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЙ ПОЛЬЗ ОВАТЕЛЪ НАБ О РА РЕАГЕНТ О В

Только для профессиональЕого испопьзования.
Сотрулники клинико-диагностических лабораторий

крови.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ

1 Состав набора реагентов

медицинских учреждений и службы

Набор реагентов выпускают в виде комплекта 3.

Комплект 3 предназначен для постановки анализа на анализаторе автоматическом
иммуноферментном открытого типа (далее по тексту - анаJIизатор автоматический) и лля ручной
постановки аншIиза.

Состав комплекта представлен в таблице 1.

Инструкция по применению j\Ъ _
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2 Число анализируемьш проб биологического материала

Комплект 3 прелназначен для постановки tIнЕlJIиза на анализаторе автоматическом и для

ручной постановки анЕIлиза на 96, I92 или 480 определений, включаJI контрольные образцы.
Возможно проведение отдельньж независимьIх постановок ИФА с использованием

необходимого количества стрипов <Иммуносорбента).

3 Принцип метода

Метод определения основан на двухстадийном тверлофазном иммуноферментном (сэндвич>-

анализе.
На первой стадии ИФА сыворотку, плазму крови, препараты крови (дшrее по тексту -

анапизируемые образцы), контрольные образцы и кРК-1> (смесь меченых биотином
моноклональньIх антител против антигена р24 ВИЧ-1 и рекомбинантньIх белков ВИЧ-l и ВИЧ-2)
инкубируют в JryHKax <Иммуносорбента>.

При наличии в анализируемых образцах антигена р24 ВИЧ-1 происходит образование
комппекса (антитело-антиген-конъюгат).

При на;lичии в анализируемьIх образцах антител к поверхностным антигенаIvI ВИЧ-1 или
ВИЧ-2 происходит образование комплекса ((антиген-антитело-конъюгат)).

На второй стадии ИФА после инкубации и удаления несвязанньIх компонентов
анализируемьIх образцов и кРК-1) в Jryнки кИммуносорбента> добавляют кРК-2> (конъюгат
стрептавидина с пероксидазой хрена), который вьuIвляет комплексы ((антитело-антиген-конъюгат)
yTl или ( антиген-антитело-конъюгат).

После инкубации и удаления несвязанного кРК-2>, связанный конъюгат Jф 2 вьшIвJIяют,

добавляя в Jryнки кИммуносорбента> раствор хромогена.
Реакцию останавливаrот кСтоп-реагентом>.
Интенсивность окрашивания раствора в лунках кИммуносорбента> измеряют с

использованием спектрофотометра вертикального сканирования.
Содержание антигена р24ВИЧ-| иlили антител к ВИЧ-1 или антител к ВИЧ-2 в

анализируемьIх образчах пропорционЕIльно интенсивности окраски раствора.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА РЕАГЕНТОВ

1 Чувствительность

Чувствительность набора реагентов определяли с использованием следующих материалов:
_стандартной панели сывороток кСтандартАТ(+)ВИЧ-1), ООО<Медико-биологический

Союз>>, ТУ9398_027-26329720-2007. Чувствительность набора реагентов с образца:rли панели без

ложноотрицательньIх результатов должна быть не менее 100 %;

- стандартной панели сывороток <Стандарт АТ(+)ВИЧ-2), ООО кМедико-биологический
Союз>, ТУ 9398-027-26З29720-2007. Чувствительность набора реагентов с образцами панели без

ложноотрицательньIх результатов должна быть не менее 100 %;

- рабочей панели препаратов крови кРП АТ(+)-ПК-ВИЧ-1), аттестованной Отделом
биологического и т9хнологического контроля (далее по тексту ОБТК) ООО кМедико-
биологический Союз>. Чувствительность набора реагентов с образцами панели без

ложноотрицательных результатов должна быть не менее 100 %;

- рабочей панели препаратов крови кРП АТ(+)-ПК-ВИЧ-2), аттестованной ОБТК ООО
<Медико_биологический Союз>. Чувствительность набора реагентов с образчами панели без

ложЕоотрицательньrх результатов должна быть не меное 100 %.

], ] Дншumuческая чувсmвumельносmь

Дналитическую чувствительность набора реагентов опредеJuIли с использованием
кСтандартного образца массовой концентрации антигена р24 вируса иммунодефицита человека
первого типа в сыворотке, плазме крови человека (р24 ВИЧ-l)D, ООО кМедико-биологический
Союз> (ГСО 10281-201З); стандартной панели сывороток кСтандартАГ(+)ВИЧ-|р24>>, ООО
кМедико-биологический Союз), ТУ 9З98-027-26З29720-2007; рабочей панели препаратов крови
(РП АГ(+)-ПК-ВИЧ-1r р24>>, аттестованной ОБТК, ООО кМедико-биологическиЙ Союз>:



- аналитическttя чувствительность набора реагентов по процедуре 1 не менее 5 пг/мл
(0,З25 МЕ/мл);

- анаJIитическЕuI чувствительность набора реагентов по процедуре 2 не менее 10 пг/мл
(0,650 МЕ/мл).

l, 2,,Щuаен о с muч е с кая чувсmвumельн о сmь

,ЩиагностическшI чувствительность набора реагентов (с доверительной вероятностью 95%)
составила 99,6-100%, определена в ходе клинических исследований с использованием следующих
материалов:

- массива сывороток крови в количестве 1820 образцов, поJryченного от пациентов с

диагнозом ВИЧ-инфекчия (ВИЧ-1 субтипы А, В, С, D, Е, G, Н, F, группа О, ВИЧ-2). Значение
диагностическоЙ чувствительности с доверительноЙ вероятностью С = 95 Yо cocTaBJuIeT 99,9 О/о;

- массива плазмы крови человека с гепарином в количестве 1820 образцов, поJryченного от
пациентов с диагнозом ВИЧ-инфекция. Значение диагностической чувствительности с

доверительной вероятностью С : 95 0й составляет 99,9 Оh;

- массива плЕвмы крови человека с ЭЩТА в количестве 1820 образцов, поJryченного от
пациентов с диагнозом ВИЧ-инфекция (ВИЧ-1 субтипы А, В, С, D, Е, G, Н, F, группа О, ВИЧ-2).
Значение диагностическоЙ чувствительности с доверительноЙ вероятностью С :95 Yо cocTaBJuIeT

99,9 Yо;

- массива плазмы крови человека с цитратом натрия в количестве 1820 образцов, поJryченного
от пациентов с диагнозом ВИЧ-инфекция (ВИЧ-1 субтипы А, В, С, D, Е, G, Н, F, группа О, ВИЧ-
2). Значение диагностической чувствительности с доверительной вероятностью С = 95 О/о

cocTaBJuIeT 99,9 О^.

2 Специфичность

Специфичность набора реагентов опредеJuIли с использованием следующих материалов:

- стандартной панели сывороток кСтандарт АТ(-)ВИЧ), ООО кМедико-биологический
Союз>, ТУ9398-027-26З29720-2007. Специфичность набора реагентов с образцами панели без

ложноположительньtх результатов должна бьrгь не менее 100 %;

- рабочей панели препаратов крови кРП АГ/АТ(-)-ПК-ВИЧ)), аттестованной ОБТК ООО
кМедико-биологический Союз>. Специфичность набора реагентов с образцапrи панели без

ложнопоJIожительньIх результатов должна бьrть не менее 100 %.

2. ] Аншumuческсtя спецuфuчносmь

Анаrrитическую специфичность набора реагентов опредоJuIли с использованием рабочей
панели сывороток кРП-АС АГ/АТ(+/-)ВИЧ-1,2), аттестованной ОБТК ООО кМедико-
биологический Союз>. Специфичность набора реагентов с образцами панели без

ложноположительньIх результатов должна бьrгь не менее 100 %.

2, 2 luazH о с muч е с кая с пе цuф uчн о с mь

,ЩиагностическffI специфичность набора реагентов (с доверительной вероятностью 95%)

составила 99,6-100%, определена в ходе клинических исследований с использованием следующих
материЕrлов:

_массива сывороток крови человека в количестве 12 700 образцов, не содержащих антитела к
ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС, T,pallidum, антигена р24 ВИЧ-1 и HBsAg. Значение диагностической
специфи.шrости с доверительной вероятностью С : 95 0% составляет 99,9О/о (-100 %);

_массива плазмы крови человека с гепарином в количестве |2700 образцов, не содержащих
антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС, T,pallidum, антигена р24 ВИЧ-1 и HBsAg. Значение

диагностической специфичности с доверительной вероятностью С : 95 0% составляет 99,9О/о (-l00
%);

_массива плазмы крови человека с ЭЩТА в количестве 12 700 образцов, не содержащих
антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, ВГС, T.pallidum, антигена р24 ВИЧ-1 и HBsAg. Значение

диагностической специфичности с доверительной вероятностью С : 95 0/о составляет 99,9О/о (-100
%);



-массива плазмы крови человека с цитратом натрия в количестве |2 700 образцов, не

содержащих антитела к ВИЧ-|, ВИЧ-2, ВГС, T,pallidum. антигена р24 ВИЧ-| и HBsAg. Значение
диагностической специфичности с доверительной вероятностью С : 95 О/о составляет 99,9Yо (-l00
%);

-массива образцов препаратов крови |0% альбумина человеческого сывороточного в
количестве 600 образцов. Значение диагностической чувствительности с доверительной
вероятностью С :95 О/о cocTaBJuIeT 99,6 О/о;

-массива образцов препаратов крови иммуноглобулин человеческий в количестве 600
образцов. Значение диагностической чувствительности с доверительной вероятностью С = 95 О/о

составJIяет 99,6 Yоз

-массива образцов препаратов крови интерферон лейкоцитарный в количестве 600 образцов.
Значение диагностическоЙ чувствительности с доверительноЙ вероятностью С :95 О/о cocTaBJuIeT

99,6 О/о;

-массива сывороток крови, состоящий из 500 образцов, поJryченных от пациентов с

рtвличными патологижуlи и измененным иммунным статусом, не связанными с Вич-инфекцией
(беременность, аутоиммунные нарушения (в том числе ревматоидный артрит), а также вирусные
или бактериЕrльные инфекции (гепатиты В и С, сифилис, краснух4 токсоплiвмоз, эпидемический
паротит, корь, ЦМВ, ВПГ, ВЭБ, хламидиоз). Значение диагностической специфичности с

доверительноЙ вероятностью С : 95 0/о составляет 99,6О/о;
_массива плазмы крови чоловека с гепарином в количестве 500 образцов, поJryченньIх от

пациентов с различными патологиямии измененным иммунным статусом, не связанными с ВИЧ-
инфекцией (беременность, аутоиммунные нарушения (в том числе ревматоидный артрит), а также
вирусные или бактериальные инфекции (гепатиты В и С, сифилис, краснуха, токсоплЕвмоз,
эпидемический паротит, корь, ЦМВ, ВПГ, ВЭБ, хлаrrлидиоз). Значение диагностической
специфичности с доверительной вероятностью С : 95 0й составляет 99,6Yо;

_массива плазмы крови человека с ЭЩТА в количестве 500 образцов, поJryченньtх от
пациентов с рЕвличными патологиямии измененным иммунным статусом, не связанными с ВИЧ-
инфекцией (беременность, аутоиммунные нарушения (в том числе ревматоидный артрит), а также
вирусные или бактериальные инфекции (гепатиты В и С, сифилис, краснуха, токсоплЕвмоз,
эпидемический паротит, корь, ЦМВ, ВПГ, ВЭБ, хлаплидиоз). Значение диагностической
специфи.пrости с доверительноЙ вероятностью С : 95 0/о составляет 99,6Yо;

_массива плазмы крови человека с цитратом натрия в количостве 500 образцов, поJryченньD(

от пациентов с различными патологиями и измененным иммунным статусом, не связанными с

ВИЧ-инфекцией (беременность, аутоиммунные нарушения (в том числе ревматоидный артрит), а

также вирусные или бактериальные инфекции (гепатиты В и С, сифилис, краснуха, токсоплазмоз,
эпидемический паротит, корь, ЦМВ, ВПГ, ВЭБ, хлаlr,tидиоз). Значение диагностической
специфи.пtости с доверительноЙ вероятностью С = 95 %о составляет 99,60/о.

3 Воспроизводимость

Внутрисерийная воспроизводимость анализа была протестирована с использованием трех
положительньrх образцов в 30 повторах набора реагентов одной серии. Коэффициент вариации не
превысил 8 %о.

Межсерийная воспроизводимость анализа была протестирована с использованием трех
попожительньIх образцов на 10 сериях набора реагентов. Коэффициент вариации не превысил 8 О/о.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ РЕАГЕНТОВ

Потенциальный риск применения набора реагентов - класс З в соответствии с Приказом МЗ
РФ ]ф4н от 06.06.20|2 г. кОб утверждении номенкJIатурной классификации медицинских
изделий>.

При работе с набором реагентов соблюдать требования ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003)
кЛаборатории медицинские. Требования безопасности), кИнструкчии по мерам профилактики

распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических лаборатори-
ях лечебно-профилактических учреждений> (Утв. МЗ СССР 17 января 1991 г.) и СП 1.3.2З22-08
кБезопасность работы с микроорганизмами III-IV групп патогенности (опасности) и возбулителя-
ми паразитарньш болезней>.
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Кислота сернм, входящаJI в состав кСтоп-реагента), обладает рtr}дражающим действием.
Избегать разбрызгивания и попадания кСтоп-реагента) на кожу и слизистые. В с.гryчае попадания
промыть пораженньй участок большим количеством проточной воды.

кК+АТ> содержит в качестве консервантов 0,049 О/о нжрия азида,0,049 0Z мертиолятаи 0,25 0^

прокJIина300. кК+АГ>, (РДР-О>, кКг-1>, кРРК-1), (РК-1) - 0,1 О/о проклина 300. (К-> - 0,ЗО^

прокJIина 300. кРРК-2>> и кБРС> - 0,25 О/о проклина 300. Все реактивы, входящие в состав
компонентов набора реагентов в используемьж концентрациях, являются нетоксиtшьп,rи. При
попадании данньж растворов на кожу и слизистые промыть пораженный участок большим
количоством проточной воды.

Сыворотка крови человека, использованнаJI дJuI приготовления контрольньIх образцов,
инактивирована, однако контрольные образцы следует рассматривать как потенциЕlльно
инфицированный биологический материал, а анализируемые образцы инфицированный
биологический материал (ГОСТ Р ЕН 13641-2010 кУстранение и снижение риска инфицирования,
связанного с реагонтЕlluи дJuI диагностики in vitro>).

Сыворотка крови чоловека, использованная для приготовления (К-), проверена на отсутствие
антител к ВИЧ-1 (включм группу О), ВИЧ-2, ВГС, Тrеропеmа pallidum, антигена р24 ВИЧ-| и
HBsAg.

Сыворотка крови крупного рогатого скота, использованнаlI дJuI приготовления кК*АГ> и
кР.ЩР-О>, была проверена предприятием-изготовителем на отсутствие микоплазм и вирусов в

соответствии с Методическими указаниями МУК 4.2.2|23-06 кКонтроль сыворотки крови
крупного рогатого скота на присутствие посторонних вирусов и микоплазм).

При работе с набором реагентов использовать средства индивидуальной защиты (халат, ша-
почку или косынку, кожаные тапочки, однорtr}овые перчатки).

Все использованные материалы, инструменты и оборудование, рабочее место дезинфициро-
вать в соответствии с требованиями СП 1.3.2З22-08 и МУ 287-1,13 кМетодические указания по

дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения)).

Обеззараживание иlцли обезвреживание и утилизацию всех анализируемьIх образцов,
компонентов и отходов набора реагентов, несущих потенциальную биологическую опасность,
производить в соответствии с разделом кУтилизация набора реагентов) настоящей инструкции по
применению.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

.Щля работы с набором реагентов необходимо следующее оЬорулование:

I dля ручной посmановкu аналuза

- спектрофотометр вертикального сканирования, позволяющий проводить измероние
оптической плотности (далее по тексту - ОП) в IryEKax планшетов при длине волны 450 нм и с
возможностью измерения при длине волны от 620 до 700 нм;

- термостат или термостатирующий шейкер (с частотой вращения платформы от 700 до
800 об/мин), поддерживающие температуру (37 + 1) 'С;

- устройство дJuI промывки планшетов иlили восьмикана.пьный поJryавтоматический дозатор
пипетоtIный со сменными наконечникаI\,Iи;

_однокаЕальные поJryавтоматические дозаторы пипеточные с переменным или

фиксированньпл объемом со сменными наконечниками, позвоJuIющие отбирать объемы жидкостей
от 10 до 1000 мкл, аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов,
погрешность изморениJI которых должна быть не более 3 0/о;

- холодильник, поддерживающий температуру от 2 до 8 ОС иlпли холодильник с морозильной
каtrлерой, поддерживающей температуру до минус 20 "С.

2 dля посmановкu аналlва на ана]luзаmоре авmол4аmuческоJч|

- анализатор автоматический иммуноферментный открытого типа;
_ одноканальные поJryавтоматические дозаторы пипеточные с переменным или

фиксированныпл объемом со сменными наконечниками, позвоJuIющие отбирать объемы жидкостей
от 10 до 1000 мкл, аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов,
погрешность измерения которьж должна быть не более 3 %;



- холодильник, поддерживающий температуру от 2 до 8 "С иlили холодильник с морозильной
камерой, поддерживаrощей температуру до минус 20 ОС.

,Щля рабоmьt с наборол,t реа2енmов необхоdшrпы слеdуюtцuе лlаmерuалы:

- ципиндр мерный второго класса точности;

- таймер/часы;

- бумага фильтровальная лабораторнtш;

- вода очищеннм;
- перчатки медицинские однорtlзовые нестерильные;

- лабораторнаlI посуда;

- ножницы длrI вскрытия завЕrльцованньIх флаконов;
_ одноразовыо наконеtIники для поJryавтоматических одноканальньIх дозаторов пипеточньIх и

для восьмиканального поJryавтоматического дозатора пипетоtшого или однорЕвовые наконечники

дJuI анализатора автоматического.

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

Идентификацию и прослеживаемость анализируемых образцов (проб пациента) проводить в

соответствии с системой менеджмента качества лаборатории.
Объем анализируемого образца для ИФА должен быть не менее 70 мкл.
Днтикоаryлянты (гепарин, ЭДТА, цитрат натрия) не влияют на результаты анализа.

Подготовка анализируемьж образцов к анализу
Сыворотку и плазму крови человека для исключения ложноположительньIх результатов

готовить и хранить в условиях, исключающих возможность бактериального пророста. Осветлять
сыворотку и плазму крови человека, содержащие осадок и агрегаты, путем центрифугирования в

течение 15 мин при частоте вращения 3000 обlмин. Не использовать сыворотку и пла.}му крови
человека с выраженным гемолизом, гиперлипидемией и бактериемией.

Днализируемые образцы, хранившиеся в холодильнике/морозильной камере, рчц}морозить.
Каждый анализируемый образец, хранившийся в холодильнике/морозильной кап4ере, прогреть до
температуры от I7 до 27 ОС и тщательно перемешать.

Препараты крови перед проведением анализа необходимо ра:}вести в кРЩР-О> в объемном
соотношении |;1 (напримор, к 35 мкл кР,ЩР-О> добавить 35 мкл препарата крови), аккуратно
перемешать.

Храненuе., не более семи суток при температуре от 2 до 8 ОС или не более шести месяцев при
температуре минус 20 "С.

Избегать повторных циклов зtl]\,Iораживания- оттаивания анализируемьIх образцов.

ПРИЧИНЫ СНИЖЕНИЯ ПРАВИЛЪНОСТИ И
РЕЗУЛЬТАТОВ ИФА

Использование компонентов с истекшим сроком годности.

воспроизводимости

Использование компонентов из наборов реагентов разньж серий производства ООО кМедико-
биологический Союз)) или смешивание их в процессе приготовления растворов.

Использование компонентов из наборов реагентов других производителей наборов реагентов.
Несоблюдение услоьий и сроков хранения вскрытьtх компонентов в сJryчае постриповоЙ

постановки ИФА.
Использование дJuI приготовления растворов грязной посуды.
Несоблюдение условий забора крови и хранения анаJIизируемьж образцов, которое моЖеТ

привести к разрушению анализируемого соединения или появлению в анализируемом образце

веществ, искажающих результат анализа.
Неправильное дозирование растворов, которое приводит как к росту, так и к снижению

регистрируемой ОП.
Изменение концентрации раствора за счот испарения жидкости из открытого флакона с

компонентом. Во избежание этого необходимо закрывать флакон с компонентом крышкоЙ сразУ

после отбора из него раствора.



Использование оборудования, не прошедшего регламентированного периодического
технического обс.rryживания иlили экспJryатирующегося не в соответствии с инструкцией по
применению на данное оборулование.

Неправильное использование устройства для промывки планшетов, приводящее к
бактериальному или грибковому росту в емкости дJuI рабочего раствора кФСБ-Т>,
соединительньIх шлангах и иглах. Во избежание этого необходимо промывать устройство для
промывки ппаншетов водой очищенной не менее одного раза в день и дезинфицировать его не
менее одного ра}а в неделю.

Контакт конъюгата и хромогена с металлическими предметtlп{и (ИФА чувствитолен к
присутствию ионов металлов).

Неполное заполнение и опорожнение JryHoK кИммуносорбента> во время промывки

фекомендуется вносить в каждую JryHKy не менее 380 мкл рабочего раствора кФСБ-Т>),
переполнение и перетекание жидкости в соседние Jryнки.

Несоблюдение времени вьцержки между заполнением и опорожнением JryHoK

<Иммуносорбента> рабочим раствором кФСБ-Т>, оно должно быть не менее 30 с.
Высьrхание JryHoK кИммуносорбента> между отдельными операциями.
Использование одних и тех же емкостей дJuI приготовления или хранения рЕrзньж

компонентов и рабочих растворов.
Использование для работы с компонентами, анirлизируемыми и контрольными образчаrrли

грязньIх наконечников.
Внесение анализируемьIх образцов одним наконечником.
Нарушение режима прогрева оборулования (спектрофотометра, термостата, термошейкера,

анализатора автоматического).
Размещение кИммуносорбента> стопкой в термостате в процессе инкубации.
Использование дJuI дезинфекuии посуды, оборудовани\ материалов и рабочих поверхностей

неразрешенньIх иlили оказывающих влияния на результат ИФА дезсредств. Рекомендуется
использовать, наIIример, ДеЗСреДСТВа, СОДеРЖаЩИе СПИРТЫ, ЧеТВеРТИЧНЫе аП,IМОНИеВЫе СОеДИНеНИЯ,

аN,Iины и их комбинации. Нельзя использовать хлораil,Iин и другие хлорсодержащие средства, а

такжо перекись водорода.

ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ

Перед проведением анализа все компоненты набора реагентов необходимо вьцержать не

менее 30 мин гIри температуре от 17 до 27 ОС.

Перед использованием содержимое флакона (пробирки) с компонентом, входящего в состав
набора роагентов, перемешать.

Таблица2- Расход компонентов набора реагентов дJuI проведония ИФА на одном
(( носо

Объем, мл
количество используемых стриповt шт.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Прttzоmовленuе рабочеzо расmвора к ФСБ-Т >
кФСБ-Т(х25)> 4 8 12 16 20 24 28 з2 зб 40 44 50

3ода
)чищеннаJI

до
100

до
200

до
300

до
400

до
500

до
600

до
700

до
800

до
900

до
1 000

до
1 100

до
1 з00

Прuzоmовленuе рабочеzо расmвора кКz-l >

кКг-1> yl12 чlб y14 чlз 5чl1'2 y12 ,7чl]l2 2уlз зу14 чl12 11чl12 v
(РРК-1 ) 0,7 1,3 2,0 2.1 J.J 4.0 4,6 5,з 6,0 6,6

,7,з
8.0

прuzоmовленuе рабочеzо расmвора к kz-2 у
кКг-2> yl|2 чlб y14 V/з 5yll2 y12 ,7yl12 2уlз зу14 yl12 lly/12 V
кРРК-2> 1.5 з.1 4,6 6,2 7,,7 о,) 10.8 12.з 13.8 15.4 16,9 20,0

аоuzоmовленuе оабочеео расmвора ктмБ >

кТМБ> у/12 уlб y14 V/3 5y/l2 у/2 ,7у/|2 2уlз зч14 yl|2 llчl12 V
кБРС> 1.5 з.l 4,6 6,2

,7,7
9,2 10.8 12.з 13,8 15,4 16,9 20,0

Примечания
l V _ объем кКг-1>/<Кг-2>/кТМБ>, который необходlдчtо отобрать из флакона (пробирки) для приготовлениrI

рабочего раствора кКг-1> / рабочего раствора кКг,2> / рабочего раствора кТМБ>.



2 На каж,ryю выпускаемую серию набора реагентов в таблице указывают числовые значения объемов кКг-l>,
кКг-2> и кТМБ>,

Подготовка (Иммуносорбента)

<<Иммуносорбент> готов к использованию.
ВНИМДНИЕ! Сmрuпьt кИмл,tуносорбенmФ) uспользоваmь dля посmановкu ИФД оdнокраmно.
Вскрыть пакет с кИммуносорбентом)), вынуть из пакета необходимое дJuI проведения анаJlиза

число стрипов <Иммуносорбента) и закрепить на рамке. Оставшиеся стрипы упаковать в пакет с
вложенным в него влагопоглотителем, плотно закрыть заN{ок пакета и поместить его в

холодильник. Не удалять влагопоглотитель из пакета с (Иммуносорбентом).
XpaHeHue: неиспользованные стрипы в плотно закрытом пакете с вложенным в него

влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 ОС в течение срока годности набора реагентов.

Приготовление рабочего раствора (ФСБ-Т)

ВНИМДНИЕ! Прu налuчuu ocadKa вьtdерэюаmь флакон с кФСБ-Т(х25)> прu mеJчrпераmуре

37'С do полноео расmворенuя солей.

'Щля 
приготовления рабочего раствора (ФСБ-Т) необходимо смешать один объем

<ФСБ-Т(х25)> с 24 объемалли воды очищенной.
При проведении ИФА на одном или нескольких стрипах кИммуносорбента> мерными

цилиндрап,Iи отобрать необходимые объемы кФСБ-Т(х25)> и воды очищенной в соответствии с
таблицей 2, перенести в чистую лабораторную посуду и тщательно перомешать.

Храненuе: рабочий раствор (ФСБ-Т) в чистой плотно закрытой емкости в течение 14 суток
при температуре от17 до27 ОС или 35 суток при температуро от2до8ОС, неиспользованный
вскрытый кФСБ-Т(х25)> в течение срока годности набора реагентов при температуре от 2 до 8 ОС

в плотно закрытом флаконе.

Подготовка <РК_1,>, ((РРК-1,), (РРК-2)о ((PK-2D, ((РХ>, ((БРС), кРЩР-О> и <<Стоп-реагента>)

(РК-1), кРРК-1>, кРРК-2>, кРК-2>, <<РХ), кБРС>, (РДР-О) и кСтоп-реагент> готовы к
IIрименению.

Во флаконt}х с кРК-1>, кРРК-1>, кРРК-2>, кРК-2>, ((РХ))о (БРС) и <Р,ЩР-О) возмокНо
выпадение осадка. Перед использованием содержимое каждого флакона перемешать.

XpaHeHue., неиспользованные кРК-1), (РРК-1>, кРРК-2>, кРК-2>, кРХ>, (БРС), кР.ЩР-О> И

кСтоп_реагент)) в течение срока годности набора реагентов при температуре от 2 до 8 ОС в плотно
закрытьIх флаконах.

Подготовка контрольных образцов

(К-), кК+АТ> и <К+АГ> (жидкая форма) готовы к использованию.
Во флаконе с кК_> доIryскается нЕlличие осадка. Перед использованием содержимое флакона

тщательно перемешать.
Лиофилизированную фор*у кК+АГ> необходимо восстановить за 15 мин до проведения

анаJIиза. Внести во флакон с <К+АГ> воду очищенную в объеме (И - объем в мл), ука3анном на
этикетке флакона. Флакон закрыть пробкой, вьцержать в течение 10 мин при температуре от 17 до
27 "С, затем тщательно перемешать содержимое флакона.

Храненuе; неиспользованные вскрытые (K-D, кК+АТ> и кК*АГ> (жидкая форма) в течение

срока годности набора реагентов при температуре от 2 до 8 ОС в плотно закрытьIх флаконах.
Неиспользованньй восстановленный (К+АГ)) хранить в закрытом флаконе при температуре

от 2 до 8 ОС не более пяти суток, при температуре минус 20'С - не более шести месяцев.

,Щопускается однократное зЕlп,Iораживание и оттаивание восстановленного кК+АГ>.

Приготовление рабочего раствора <<Кг-1>>

ВНИМДНИЕ! Рекоменdуеmся рабочuй расmвор <Кz-]у lоmовumь непосреdсmвенно переd

uспользованuем.
Во флаконе с кКг-1) допускается наJIичие осадка. Перед использованием содержимое флакона

тщательно перемешать.
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,Щля приготовления рабочего раствора <Кг-1> отобрать необходимые объемы <РРК-1> и
кКг_1) в соответствии с таблицей2. Рабочий раствор кКг-1) тщательно перемешать, не допускаJI
образования пены.

XpaHeHue: рабочий раствор кКг-1) не более |2 ч при температуре от 17 до 27 "С,
неиспользованный вскрытый кКг-1) в течение срока годности набора реагентов при температуре

от 2 до 8 ОС в плотно закрытом флаконе.

Приготовление рабочего раствора <<Кг-2>>

ВНИМДНИЕ! Рекол,ленdуеmся рабочuй расmвор KKz-2> zоmовuпlь непосреdсmвенно переd

uспользованuем,
Во флаконе с <Кг-2> допускается наличие осадка. Перед использованием содержимое флакона

тщательно перемешать.

,Щля приготовления рабочего раствора кКг-2> отобрать необходимые объемы <РРК-2> и
кКг_1> в соответствии с таблицей2. Рабочий раствор <Кг-2> тщательно перемешать, не допускtul
образования пены.

Храненuе: рабочий раствор кКг-2> не более |2 ч при температуре от |7 до 27 "С,
неиспользованный вскрытый кКг-2> в течение срока годности набора реагентов при температуре

от 2 до 8 ОС в плотно закрытом флаконе.

Приготовление рабочего раствора (ТМБ)>

ВНИМДНИЕ! Рекоменdуеmся рабочuй расmвор кТМБ> еоmовumь непосреdсmвенно переd

11с по ль з о в ан ll е tvt, uз б е z ая по паd анuя пр яJч, о 2 о с олн е чн о 2 о с в е m а,

В случае крuсmмлuзацuu кТМБ> выdерuсаmь флакон с колlпоненmом прu mемпераmуре 37'С
dо полноzо расmворенuя осаdка.

Не dопускаmь конmакmа кТМБ> u рабоче2о расmвора кТМБу с л4еmаллсtJйu.

.Щля приготовления рабочего раствора кТМБ> отобрать необходимые объемы кБРС> и кТМБ>
в соответствии с таблицей 2. Рабочий раствор кТМБ> тщательно перемешать

Храненuе: рабочий раствор (ТМБ) не более |2 ч при температуре от I7 до 27 ОС в
заrцищенном от света месте, неиспользованный вскрытый (ТМБ) в течение срока годности набора

реагентов при температуре от 2 до 8 ОС в плотно закрытом флаконе.

Проведение ИФА
1 Проведение ИФА при ручной постановке анализа

Вскрыть пакет с <Иммуносорбентом)), вынуть из пакета необходимое дJuI проведения анализа
чиспо стрипов и закрепить на paI\,IKe. Оставшиеся стрипы упаковать в пакет с вложенным в него
влагопоглотителем, плотно закрыть заN,Iок пакета и помостить его в холодильник.

1,1 Провеdенuе ИФА по процеdуре l
Внесение Полный <<Иммуносорбенп / Постриповая постановка

две Jryнки - по 70 ук;ц ((К+АТ)

две Jryнки - по 70 мкл кК+АГ>
две Jryнки - по 70 мкл <К->
остальные Jryнки - по 70 мкл анаJIизируемых образцов
во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, - по 50 мкл кРК-1> или

рабочего раствора <Кг- l>.
СодержIлrлое JryHoK перемешать осторожным постукиванием по краю кИммУносОРбеНТа>

внимдниЕ! Сразу после внесенuя наtспользованньlй воссmаноыенньtй <к+дг)) rulоmно закрыmь пробкой u помесmumь в

холйtаlьнuк, Прч внесенuч в лункu кРК-]у ttлu рабочеео расmвора <Kz-]> нельзя касаmься нqконечнuком dозаmора

пuпеmочноzо поверхносmч <Имлtуносорбенmа> u расmвора, нахоdяtцеzося в лунках, во uзбесюанuе случайноео

пеDеноса обрвцов uз оdной лункu в dруzую через наконечнuкu

Инкубачия кИммуносорбент> заклеить защитной пленкой для микропланшетов и инкУбировать
в термостатирующем шейкере с частотой вращениJI шlатформы от 700 дО 800 ОбlМИН В

течение 25 мин ttри температуре 37 "С
Промывка После окончаниrI инкубации уд€Iлить защитную пленку дJIя микроrrлаЕшетов.

С помощьЮ устройства для промыВки планшеТов илИ дозатора пипеточного промыть Jryнки

семь раз рабочшr,r раствором (ФСБ-Т), Остатки раствора удалить, постукивая переверIIутЫМ

кИммуносорбентом> (rryнками вниз) по слож9
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ВНИМДНИЕ! На каасdой операцuu прол4ывкu лункu dолсtсньt быmь заполнены не менее чем 380 мкл рабочеео
расmвора кФСБ-Ъ. Слеdumь за mеJй, чmобьl оmрабоmанньtй расmвор бьtл полносmью уdален uз лунок переd
послеdуюuluм заполненuеJй новой порцuей расmвора. Выdерсrcка ллесrcdу зqполненuем u опороэrсненuел4 лунок рабочuлrl
расmвором кФСБ-Ъ dолэrcна бьtmь не менее 30 с

Внесение Во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по 150 мкл рабочего раствора
<Кг-2> или по l50 мкл (Рк-2)

ВНИМДНИЕ! Прu внесенuu в лункu (аК-2) tlлu рабочеео расmворq кКе-2у нельзя касqmься наконечнuком dозаmора
пuпеmочноzо поверхносmu кИммуносорбенmа> u расmвора, нсаоdяulеzося в лунксLх, во uзбеасqнuе случайноzо
переноса образцов uз оёной лункu в dруеую через наконечнuкu
Инкубация кИммуносорбекг> заклеить защитной пленкой дIя микропланшетов и инкубировать

в термостатирующем шейкере с частотой вращенLш платформы от 700 до 800 обlмин в

течение l0 мин при температуре 37 ОС

Промывка После окон.Iания инкубации удtulить защитную пленку для микрошIашцетов.
С помощью устройства дJuI цромывки планшетов иJIи дозатора пипеточного промыть Jryнки
семь р€tз рабочпл раствором кФСБ-Т>. Остатки раствора удалить, постукивая перевернутым
кИммуносорбентом> (rryнками вниз) по сложенной в несколько раз фильтров€lльной бумаге

ВНИМДНИЕ! На каuсdой оперqцuu про]уlывкu лункu dолсtсньl бьtmь заполнены не менее чем 380 мкл рабочеео
расmвора кФСБ-Ъх Слеdumь за mем, чmобы оmрабоmанньtй расmвор был полносmью уdален uз лунок переd
послеdуюulltм зqполненuеfur новой порцuей расmвора, Выdерсюка меэrcdу заполненuем u опороэrсненuем лунок рабочturl
DacmBoDoM кФСБ-Т> dолэtсна быmь не менее 30 с
Внесение Во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по l50 мкл рабочего раствора

(ТМБ) или по 150 мкл кРХ>

Инкубачия кИммуносорбено инкубировать в термостате в защищенном от света месте в течение
10 мин IIDи температуре 37 оС

Внесение Остановить реакцию внесением в каж.ryю JryHKy по 50 мкл кСтоп-реагента>

ВНИМДНИЕ! <Сmоп-реаzенmD вносumь в лункu в пой сюе послеdовqmельносmu, чmо u рабочuЙ расmвор (ТМБ))

Регистрация
результатов
анализа

Выполнить в соответствии с кПроцеryрой измеренIи и оценки результата) данного раздела

1.2 Провеdенuе ИФД по процеdуре 2

Внесение Полный <<Иммуносорбенп> / Постриповая постановка
две Jryнки - по 70 мкл кК+АТ>
две Jryнки - по 70 мкл кК+АГ>
две Jryнки - по 70 мшt кК->
остальные Jryнки - по 70 мкл анализируемых образцов
во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, - по 50 мкл кРК-1> или

рабочего раствора кКг- l >.

Содержшrцое лунок перемешать осторожным постукиванием по краю кИммуносорбента>

ВНИМДНИЕ! Сразу после внесенlм неuспользовсtнныЙ воссmановленньlЙ кК+ДD) ruюmно зqкрыmь пробкоЙ u помесшumь в

холоdшtьнuк. Прu внесенuu в лункu KPK-Iy uлu рабочеzо расmвора кКz-]> нельзя касаmься наконечнllком dозаmоРа
пuпеmочноzо поверхносmu <Иммуносорбенmа> u расmвора, нахоdяtцеzося в лунксtх, во uзбесюанuе случаЙноео

переноса образцов uз оdной лункu в dруzую через наконечнuкu

Инкубация кИммуносорбент> заклеить защитной пленкой для микрошIаншетов и инкубировать
в термостате в течение 40 мин при температуре 37 Ос

Промывка После окон.Iани;I инкубации удалить защитЕую пленку для микрошIаншетов.

С помощью устройства дJUI ttромывки планшетов или дозатора пипеточного промыть Jryнки

семь раз рабочшr,r раствором кФСБ-Т>. Остатки раствора удrlлить, постукивая перевернУтым
кИммуносорбентом> (.тryнками вниз) по сложенной в несколько раз фильтровальной бУмаге

ВНИМДНИЕ! На кqасdой оперqцuu промывкu лункu dоласньt бьtmь заполнены не менее чем 380 мкл рабочеzо
расmвора кФСБ-Ъ). Слеdumь за пем, чmобьt оmрабоmанньtЙ расmвор бьtл полносmью уdален uз лунок переd

послеdуюulutl заполненuем новой порцuей расmвора. Выdерuска месюdу заполненuем u опороэrсненuем лунок рабоЧturt
расmвором кФСБ-Ъ dолэюна бьtmь не менее 30 с

Внесение Во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по 150 мкл рабочего раствора
кКг-2> или по l50 мкл кРК-2>

ВНИМДНИЕ! Прu внесенuu в лункu рабочеео расmвора <Кz-2> нельзя касqmься наконечнuком 0озаmора пuпеmочноzо

поверхносmu <Иммуносорбенmа> u расmвора, нахоdяulееося в лунксlх, во uзбеuсанuе случайноео переноса образцов uз

оdной лункu в dруеую через нсIконечнuкu

Инкубация кИммуносорбент> заклеить защитной пленкой для микрошIаншетов и инкубировать
в термостате в течение l0 мин при темпераryре 37 "С

Промывка После окошtIаниrI инкубации удалить защитную пленку дJuI микропланшетов.
С помощью устройства дJuI промывки планшетов или дозатора пипеточцого промыть Jryнки
семь рaв рабочшr,t раствором кФСБ-Т>. остатки раствора удЕIлить, постукиваrI перевернутым
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(Иммуносорбентом> (;ryнками вниз) по сложенной в несколько раз фильтровальной бумаге

ВНИМДНИЕ! На каэtсdой операцuu промывкu лункu dолэtсньl бьtmь заполнены не менее чем 380 мкл рабочеео
pacmBopct <ФСБ-Т> Слеdumь за mем, чmобьl оmрабоmанньtй расmвор бьtл полносmью ydalleH uз лунок переd
послеdуюtцttм заполненlлем новой порцuей расmвора. Выdераrcка месюdу заполненuем u опоро?rcненuем лунок рабочutц
DacmBoDoM <ФСБ-Т> dолсtсна бьlmь не менее 30 с
Внесение Во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по l50 мкл рабочего раствора

кТМБ> или по 150 мкл кРХ>

Инкубация кИммуносорбент> инкубировать в термостате в защищенном от света месте в течение 10 мин
IIDи темпеDатчое 37 оС

Внесение Остановить реакцию внесением в каждую JryHKy по 50 мкл <Стоп-реагента>

ВНИМДНИЕ! кСmоп-реаеенmD вносumь в лункu в mой сюе послеdоваmельносmu, чmо u рабочuй расmвор <ТМБ))

Регистрация
результатов
анализа

Выполнить в соответствии с кПроцедурой измерения и оценки результата) данного раздела

2 Проведение ИФА на анализаторе автоматическом

ВНИМАНИЕ! Прu необхоduп4осmu в процессе аналuза dопускаеmся провеdенuе опmuческоzо
(спекmрофоmоJуlеmрuческоaо) конmроля mочносmu внесенuя кол4поненmов в лункu
(см. кОпmuческuй конmроль mочносmu внесенuя кол4поненmов в лункu кИммуносорбенmа))
насmояulеzо разdела).

Залить рабочий раствор (ФСБ-Т) в предназначенную для него емкость анализатора автомати-
ческого.

Вскрыть пакет с (Иммуносорбентом)), вынуть из пакета необходимое для проведения аныIиза
число стрипов и закрепить на рамке. Оставшиеся стрипы упаковать в пакет с вложенным в него
влагопоглотителем, плотно закрыть замок пакета и поместить его в холодильник.

Поместить в ячейки анализатора автоматического кИммуносорбент), компоненты набора реа-
гентов, рабочие растворы и ЕIнализируемые образцы:

- флакон, маркированный (К+АТ);

- флакон, маркированный кК+АГ>;

- флакон, маркированный (К-);

-флакон, маркированный (РРК,1), - рабочий раствор кКг-1> (.".Прпготовление рабочего

раствора <<Кг-1>) или флакон, маркированный <РК-1>;

- флакон, маркированный кРРК-2>>, - рабочий раствор кКг-2> (см. Приготовление рабочего

раствора <<Кг-2>) или флакон, маркировtlнный кРК-2>;

- флакон, маркированный кБРСD, - рабочий раствор (ТМБ) (см. Приготовлешие рабочего

раствора (ТМБ)) или флакон, маркированный кРХ>;

- флакон, маркированный кСтоп-реагент)).

Задать програп{му проведения ИФА, пользуясь приведенной ниже схемой.

2.1 Провеdенuе ИФД по процеdуре 1

Внесение Полный кИммуносорбент> / Постриповая постановка
две Jryнки - по 70 мкл кК+АТ>
две Jryнки - по 70 мкл кК+АГ>
две Jryнки - по 70 мкл кК->
остальные Jryнки - по 70 мкл анализируемьп образцов
во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, - по 50 мкл кРК-1> или

рабочего раствора кКг-1>

Инкубачия термошейкирование в течение 25 мин при температуре 37 "С с частотой вращениrI платформы
от 700 до 800 об/мин

Промывка семь раз рабочим раствором кФСБ-Т> объемом не менее 380 мкл

Внесение во все Jtунки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по 150 мкл рабочего раствора
кКг-2> или по 150 Mшt (Рк-2)

Инкубачия термошейкирование в течение l0 мин при температуре 37 ОС с частотой вращениrI платформы
от 700 до 800 обlмин

Промывка семь раз рабочшr,I раствором кФСБ-Т> объемом не менее 380 мкл

Внесение во все Jryнки, в зависимости от комппектации набора реагентов, по 150 мкл рабочего раствора
кТМБ> или по 150 мкл кРХ>
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инкубация в течение l0 мин в защищенном от света месте при темпераryре 37 ОС

Внесение во все Jryнки по 50 мкл кСтоп-реагента>

Регистрация
результатов
анализа

выполнить в соответствии с кПрочелурой измерения и оценки результата) настоящего

раздела

2.2 Провеdенuе ИФД по процеdуре 2

Вцесение Полный <<Иммуносорбентl> / Постриповая постановка
две Jryнки - по 70 мкл кК+АТ>
две Jryнки - по 70 мкл кК+АГ>
две Jryнки - по 70 мкл кК->
остальцые Jryнки - по 70 мкJI анЕIлизируемых образцов
во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, - по 50 мкл KPK-l> или

рабочего раствора кКг-l>

Инкубация термостатирование в течение 40 мин при температуре 37 "С

Промывка семь раз рабочиrr,r раствором (ФСБ-Т) объемом не менее 380 мкл

Внесение во все Jryнки, в зависимости от комппектации набора реагентов, по 1 50 мкл рабочего раствора
кКг-2> или по 150 мкл кРК-2>

Инкубация термостатирование в течение l0 мин при температуре 37 ОС

Промывка семь раз рабочш,t раствором кФСБ-Т> объемом не менее 380 мкл

Внесение во все Jryнки, в зависимости от комплектации набора реагентов, по l50 мкл рабочего раствора
кТМБ> ипи по l50 мкл кРХ>

Инкубация в течение 10 мин в защищенном от света месте при темпераryре 37 ОС

Внесение во все Jryнки по 50 мкл кСтоп-реагента>

Регистрация
результатов
анализа

выполнить в соответствии с кПроцелурой измерения и оценки результата) настоящего

раздела

Провести разметку JryHoK в схеме анализатора автоматического.
Запустить програN,Iму проведения анализа.
После окончания анализа анализатор автоматический должен вьцать протокол результатов

исследования.

3 Оптический контроль точности внесения компонентов в лунки ((ИммуносорбентаD

Оптический контроль точности внесения компонентов в Jryнки кИммуносорбента>> проводить
при длине волны 450 нм:

- ОП раствора в лунках, содержащих контрольные образцы и рабочий раствор <Кг-l> (или
кРК-1)), должна быть более 0,080 о.е.;

- ОП раствора в JryHKax после внесения рабочего раствора <Кг-2> (или кРК-2>), должна быть
более 0,200 о.е.

4 Процедура измерения и оценка результата

Измерить ОП раствора в JryHKax (Иммуносорбента) на спектрофотометре в двухволновом
режиме: основной фильтр - 450 нм, референс-фильтр в диапазоне от 620 до 700 нм. Допускается
измерение ОП при одной длине волны - 450 нм. Нулевой уровень (кбланк>) установить по
воздуху.

Время между остановкой реакции и измерением ОП должно быть не более 40 мин.

рАсчЕты
L Учет результатов анализа

,,Щля интерпретации результатов рассчитать значение ОП(К-)ср, по формуле

ОП(К-) - ОП(К-)t+ОП(К,)2 (1)ср, 2

Рассчитать значения критической ОП (ОП*р-.) по формуле
опкрит.: оп(к_).о.+ k, (2)

где k - коэффициент индивидуЕrльный дJuI каждой серии набора реагентов, указанныЙ в

приложении к инструкции.
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(3)

Результаты учитывать только в том сJryчае, если:

- среднее значение ОП в rryHKax с <К+АТ> (ОП(К+АТ).р.) - должно бьrгь более 1,000 о.е.;

- среднее значение ОП в rryнках с кК+АГ) (ОП(К+АГ).р.) - должно быть более 1,000 о.е.;

- среднее значение ОП в лryнках с кК-> (ОП(К-).р.) - должно бьrгь менее 0,200 о.е.

3 Интерпретация результатов анализа

Ана-гlизируемый образец расценивать как полоilсumельньtй, т.е. содержащий антиген р24
ВИЧ-1 иlили антитела к ВИЧ-1 или антитела к ВИЧ-2, если КП анализируемого образча равен или
более 1,0.

Анализируемый образец расценивать как оmрацаmельньtй, если значение КП анализируемого
образца менее 1,0.

,Щанный набор реагентов нельзя использовать для постановки диагноза ВИЧ-инфекции.

4 Ограничения теста

В течение первого этапа развития ВИЧ-инфекции (от первого дня до трех недель с предпола-
гаемого момента заражения) может быть получен ложноотрицательный результат ИФА, так как
титр антигенар24 ВИЧ-1 и антител к ВИЧ-1 или ВИЧ-2 в анализируемьгх образцах ниже опреде-
JuIемого уровня. Поэтому в сJryчае возникновония ситуации по зарФкению ВИЧ-инфекцией реко-
мендуется в дальнейшем провести тест повторно через три недели.

УТИЛИЗАЦИЯ НАБОРА РЕАГЕНТОВ

В процессе использования наборареагентов и утилизации наборов реагентов с истокшим сро-
ком годности токсичные отходы не образуются.

Отходы, образующиеся в процессе использования набора реагентов относить к классу Б.

Наборы реагентов с истекшим сроком годности утилизировать как отходы класса Б.

Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживанио иlили обезвреживание и трЕlнспорти-

рование) отходов, образующихся в процоссе использования набора реагентов и утилизации набо-

ров реагентов с истекшим сроком годности, проводить согласно СанПиН 2.|.7.2790-10 кСанитар-
но_эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходап,Iи).

,Щля обеззараживанияиlили обезвреживания отходов в соответствии с МУ 287-113 <Методи-
ческие указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий меди-

цинского назнач9ния)) использовать зарегистрированные в РФ дезсредства и оборулование в соот-
ветствии с инструкциями по их применению.

Отходы утилизировать через организации, имеющие лицензию на этот вид деятельности.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
РЕАГЕНТОВ

Срок годности набора реагеЕтов <Инвитролоджик ВИЧ-АГ/АТ-Ультра> 13 месяцев.
Набор реагентов с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Набор реагентов хранить в соответствии с СП 3.З.2.3ЗЗ2-1б кУсловия транспортирования и

хранения иммунобиологических лекарственньIх препаратов) при температуре от 2 до 8 ОС в
течение срока годности. Воздействие температуры не выше 2'7 ОС в течение 10 суток не влияет на
характеристики набора реагентов.

Транспортирование наборов реагентов производить в соответствии с СП З.З.2.ЗЗЗ2-16 при
температуре от 2 до 8 ОС. 

.Щопускается транспортирование при температуре не выше 27 ОС в
течение 10 суток.

Зшtораживание наборов реагентов не допускается.
Сроки годности вскрытьж компонентов и рабочих растворов компонентов описаны в ршделе

кПодготовка компонентов набора реагентов) настоящей инструкции по применению.

Рассчитать коэффициент позитивности образца (КПоор*чч) по формуле
lгт1 _ ОfЬбрч..,u

^-^^ООРаЗЦа опкlш.

2 Условия правильности работы набора реагеЕтов
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ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Производитель гарантирует соответствие выпускаемьж наборов реагентов требованиям
нормативной и технической документации.

Безопасность и качоство набора реагентов гарантируются в течение всего срока годности.
Производитель отвечает за нодостатки набора роагентов, за исключением дефектов,

возникших вследствие нарушения правил применения, условий транспортирования и хранения,
либо действия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

Производитель обязуется за свой счет заменить набор реагентов, технические и
функционЕIльные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствуют
нормативной и технической документации, если указанные недостатки явились следствием
скрытого дефекта материалов или некачественного изготовления набора реагентов
производителем.

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, обращаться на предприятие-
изготовитель ООО кМедико-биологический Союз> по адресу:

630090, г. Новосибирск, ул. ИнженернаJI, д.l6, оф.353;
головной офис, тел./факс: 8-(383)-36З -77 -|8;
отдел продаж, тел./факс: 8-(383)-36З-77 -09;
многоканаJIьньй телефон : 8 -(3 8 3 )-3 б З -7 7 -0 l ;

ОБТК, тел./факс : 8-(3 8 3 )-3 63 -'l 7 -2З, e-mail : obtk@mbu.ru

Символы, применяемые для маркировки набора реагентов

Символ наименование символа Символ наименование символа
гост р исо 15223-|-2014

Е
Использовать до не использовать

повторно

rД
,Щата изготовления

ш
Обратитесь к
руководству по
эксплуатации

Еш
Код партии

А
Осторожно! Обратитесь
к сопроводительной
докyментации

|EEFl Номер по каталоry FБ-l Медицинское изделие
дJuI диагностики in vitro

?ý Не допускать
воздействия солнечного
света

Ф
Не использовать при
поврежденной упаковке

+ Беречь от влаги

ч,

Yr,
ч,

Содержимого
достаточно для 96, l92,
480 тестов,
соответствонно,".tu'

Температурный диапЕвон

& Биологический риск

гост 31340-2013

Ф
Н302: Вредно при проглатывании
Н315: При попадании на кожу вызывает раздражение
Н319: При попадании в глаза вызывает выраженное ршдражение
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Штрих-коды компонентов набора реагентов

Название
компонента

числовое обозначение
штрих_кода

Название
компонента

Числовое
обозначение
штрих_кода

<Иммуносорбент>

.llшLшll]l||tl
|Lшшшll

кКг-2>
.llшl ш l l 

]||| llllLlllLl llll

кК+АТ>
,llшпшll]lllI

Illll
|з4 цll

кРРК-2>
, ||пшшll Jlllt|tlllllш

<К+АГ>
. llшшll Jl|lt|tllш ц ш ll

кРК-2>
]lllt|ilLlшшl4

кК->

,llшшl|]llllll||[
кБРС>

,llш!шtl]|Iltlt|Lllшtlll

кР,ЩР-О>
||||t|tlL|ш]Llll

4

кТМБ>
,llL[ I[шtlj|llllllL|шш

кКг-1>
]llltlllllшl|lll4

кРХ>
.llшшI

кРРК-1>
llllilllLlшtlIll4

кФСБ-Т(х25)>
llllt|tlLlllшшll4

(Рк-1) кСтоп-реагент>
.|lшшlIJlllt|tlшt

|7

8

4 ll|шшt|]lllilllLlI



Краткая схема ручной постановки анализа
<<lIнвитролоджик ВИtI-АГ/АТ-Ультра>>

ф Вносонио

Процедура 1

Полilый сИммуносорбонт> /

Гlостриповая постановка
(K+ATD * 2 лунки
(к+АГ) - 2 лунки
кК-> - 2 луttки
Анализируомыо образцы * остальныв

@ Внесенио

@ Инкубация

@ Промывка V: 380 мкл

ф Внесенио V *'lý0 мкл

@ Инкубачия

@ Промывка V а 380 мкл

@ Внесение v: 150 мкл

@ Инкубачия

@ Виосонио

бъ rеrИСТРаЦИЯ
v розультатов

Слектрофотомgтр:
основной фильтр * 450 нм
рофорвнс.фильтр - 620+700 нм

Тормочtойкер

@,,
700-800 о6/мин

&зz,с

г ф
25 миш

'.т ::$хх#Ё;'<ФСБ'Тr

Термочlейкор

@
700-800 об/мин

r,,ф
..т :::i}ix#T;""o 

< ФG Б,Ttl

Topiioc'a' 
Г"Ф',ф_
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V=70мкл

(РК.1} или рабочий раствор (Кr-lý
вса лунки V: 50 мкл

Рабочий раствор (Кr-2D или {РК-2}
всв лунки

Рабочий раствор (ТМБ} или (РХ)
всý лункн

tСтоп-реаrентп - все лунки vЁ50мкл



Краткая схема ручной постановки анализа
<<Инвитролоджик ВИЧ-АГ/АТ-Ультра>>

Процвдура 2

Полный кИммуносорбентr l 
{

Постриповая постановка 
i(к+АтD-2лунки j v=70мкл(к*АГD*2лунки 
i

<К->-2лунки 
|

Анализируемыо образцы * остальные лунки |

@ Внесение

@ Инкубация

Промывка

@

@

@

(PK-lD или рабочий раствор кКг-1l
всЕ лунки

@ инкубачия i ,"о*о.,., Г' Ф 
'ф"

сСтоп-реагент> - всs лунки

Спвктрофотомзтр:
основной фнльтр * 450 нм
рефоренс-фильтр - 620+700 нм

@ В*rесеняе i
*_.--_--.-..-.-.." " *--_-"]

]

;1 Реrястрачия;
Ч} рвзl,льтатов i

r,,ф
1.1л1 Рабочий раствор <ФСБ"Тr
a a вс9 лунки / раз

..... :::";i?,ýЁ;' 
кФСБ"Тя

Термостат

Рабочий раствор кТМБr или кРХ>
все лунки

V=50мкл

V g 380 мкл

v r 150 мкл

v:380 мкл

Vв 150 мкл

V; ý0 мкл

@ Промывка

РАЗРАБОТАtIО

З ал.tестите"lь -xlrpehTopa по ЕрLIзводству
ооо кМедико-биологшческиIi Союз>

СОГЛАСОВАНО
Генеральный директор
ООО (ВЫМПЕЛ-МЕДЦЕНТР)

.Щата создания 05.02.20 l 9 г.

Т..Щ. Ломовская

2О1 9 г,

П.К. ВарнЕIвичус

2Ot 9 г.

l9

Рабочий раствор сКг-2> или кРК"2л
все лунки

Инкубация Термостат

Внесение


