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1,1tl,зА- rll mн!l'С' |1 Кtlлчуtеttпз t

l Назлlа*Iеlttrtе fifiбора
1.1 }1абор нрсд}Iаj}н&чQм дýя fiJ.t}tсtsрsý{8}IfiOг0 выýýJI*нllя антит*л кл&ссов fi },I

М К ВИРУаУ ГФПаТНТа С (ВГС) в сьжл*р*тке }х.ли пла,зIиg lсроtsI.{ LlgJlOHeKll **itl vitTs" pl**
1]одOм непряь{оrо твердофжнOго иммунсl{lsрм *IIтнOг* rlýýJтиз&"

2 X.rp*Kr"epllcTиKa Il пprlllцllж p*ýrrT.br наfi*ва

ата {БРС
смсгеI,I Т'Мý

е!ý

Itil",lи.rgсr-во

1 fl"rlattr"tle,г

1 ф,uаколл, З мл

1__*д*rgýýм,,:
_l tJlлаt{!зн*!fuд

l""фкsgguýffrr____
]_ý&ttяg,Д"дg_*
i *}лаlсоll, 13 M;l
1 t}лакuи, ]З мл

]":Ьдgýgц,_qJ-}IJl
1 флакон, 13;l.t;r

JI&кOн,28 мд l

---l}}lЭч,ц*.*j
i

25-кратiiый конце1'трат dэосфатно-есл9вilг0 Sуt}rерн"l,* pfuO-

tggрзýJggllом iФ Сý-Т х 2 5 )
Стош*реаг*нт
Комшлект ванночI$I дfiя рýагсктtвi-Йко,
1.1 нФгФкака_ць}iьlх п}rrФтOк 2 к*нtп,;tеlста
Клеrlкм fiIlsнка З щту-х:l

Z,2 ОСttОВНЫе KoMtIoIIýиTH lt*бopa "Ифh-анти}lfiY" имп.rу}lt]с{)рf,*ит }I
]{от,lъlOгат (раств ор ко лtъlогсrга).

}1ьтмуяосорбент прOдотавJ"tяот: **6*й ýад}Iстj,{р*;iыльtй nJIaItillgT} ý JlyI-IKi}X 1(стс-
роrо сорб}IрOваЕа амеýь peKorvlýиHflHTjiыX анrиг*нпв 'ОýOrе", ,*},Iýз,п tt '.Nds'' }{ cl{ýTg*
тичеQких пептидов ,uNý4", явrяющихсrl &ýаJтюгами антнrýкOý Ný3, 1r{ý4, NS5 lt Соrg
вируса гепатита С:

а) аttтиге*i "gоrg" Ilредстs,нляgт с*ýой ФинтФ}ир*вамrlьtfi в ý. ýQ]i.peяoMýHi1al11]-
t*ьтГl аllтttген, содсржащиti амItнOкислOтнуlс ]Iссj]елователъ}tФстцяrф,rгеgi;ь* детоlэ-
MuHai{T кOровOг0 (:ryклеокаfiýидgоr*) #*rrка ВГС; ;;.,;,J:,.,;;: ' ., ,].'] 

'

б) ан,rигеl t "NS3 " прелставляет собой с}tн.гезирOваlяшый q'iЦ'dЬl i р**оЙб*r,urr-
t{ыii антriГен, соДержаu{ий ами$Oк}IслOтнуI* 11frOJls/рtsателънооt!ь'tф"пан*ui*.д*r*р-
ý,Iинапт жеструктурног0 ýелка Ný3 ВГСi 't1' Ч]r, Ё."i' 'n' "

В) аНТ'НГеll "NS 4" ПрOдстевляет g*S*Г.r *}tнтýти ч ески й,,*,,r"i; *ýиЙiгqiЙуЙц}., й
llIITIIr*H}ibiM детsрМр.Iнантам NS4 ýгС, характерны$i для генстиlrов 1в, 2в, За; 

'

г) антllген "Nýý,o предсl,авJlяет с*6*й сиilтg}I;l]Фваlgшый в Е" goli ре't*пtбинант,j:Iblй антilгеfi, сOдержащий амикOкислOT"}lую пOсJIедаýflт*ýьнOЁт* urrr,",*n"r,* д*r*р-
lvIи}IaýT нýсТрук]УрuоГо белка }{ý5 ýГС i j" .l l:-;' ]..].] ]' ,

;l,y'i{ l.:,'l !; i.: ii!|:/ {{.;i :_, r, t., , t{,'

, t /, j 1l, $,', .,i|, a .

lJyMyg!ýg[ýsHL_
Лолоlклlr,цt ьный KpirirlБWi
ýýцgrqд}.ggаýgýrрgдеgаlй *браз оГffi
Кsrн}iогат"(Кг'l

liзgIggрддi1р а:r в еде}l и,,I конъlФ t ilта {РF -К)
PrrlTнop конъrогýrа рк) * B.lteclllt} РР-tr ,, ii}

f)
!1



1,1t0{-alltпuHCl/ [tп;'tплекпt l

Конъюrат фаствор кOнъюrата) шр*дстаtsJlrIfiт **S*p1 смесь h{silCIKJlCIHtlJlbшыx ýн-

тител мыши к Igý ч8JIOв8ка, ксныOгирсваиных * персксýдазоit хрене },{ моноклс*
1{алъýых &ктитеJI мыши к IgM чеJ{ове](а, кснъ:{}г}{рёваиншх с }т*рок*Lrдж*й xpeila.

Полохtительный контрФльл"lый обlзазеI{ * *blвopоTf{a крOi]и r{еловекаt сOдержа-

щая ант}Iтел& к ВГС ш не содgр}кfirцffi антитgJ]а к JЗI4Ч-.l и ВИЧ-? и }{Вs-анlýгgl"Il
инактив}lрOванная прOгрOваниslt, в Týtteýýý З ч lхри1]fij!{I1ýpýTypc Sfr 

-С,

Отрицатедьныfr кOштролъный обржёц * cblвopo]:Kff ttpоgl; челсвека, }Ie сýд*р"
х{ащая аt"Iтитёла к ВГС, ВИli-}, B}{l1-2 и НВс-аитиr*н, икfiктивирOвак}{ilý fiрOгрOва-

}I}Ieý{ в тФчёкиФ 3 ч прrr Te.I\dIIepeTyp* 56 0С.

При внесgниý в лу}Iкý IIJIаншета оýрж:lов }iсслsдуеlч{ьlх ýывýро,гOк &нтI,1тел{1,

специфuчёскке к 8ирусу геII&тита С, овязываютЁrl ý аят}.Iге}lr1l\,{и на тверлой фазс, об-

раj}уя иммунttшё компfiексы анткге}l*tl}lтfiтел*, {)ýразOваRIII}Iеся комfl.Ilgк*ъl ýнявля-
I0T rlри поý{ощи оuецифичýаког0 ltмпrунофsрьIеI-{т!{огс кOнъtOгата. J,,incý* *тмьi*rlitия
}IеOвязавшихся кOмпонеý,тOв в лунк}I пла}illlffта добавлltют рас,rfiOр *yýcTprrTa перOк-
с}iд&зы (шерекиоь водорола) и хрOhrсгена ТМý.

Гlероксидазную ре&кцию остпý&влl.iýают, дабавхуtt {T0II-pýaI,eHT (0,9 },d рас-
т8Oр с€риой кислоты}rн интеноивноOть 0крriшиван:.{r1 ре*твOра ý лунках I,{з:1,{0I]tjIOт I-{[]

опектрофотOметре как ýел}lчину orrтическоГ.t fiлотt"{сЁти (Oil} fipl.: дfl}rfiе вrхшы4ýOнш.r.

Велрrчлtна ОП прямо прOfiорцио}{аJtь}{а кOнцсн,Iраr{и}1 сшецлtфичýýкLl}{ а}IтитеJl
в образце сывOроткý илLl шлазI'{ы крOЕи аIеловека, Чем rишs 00дёрх{аtli{ё altTllTeJl в
образце сывороткн, тем выше }tl"Iте}IсltвнOýтъ 0кI}ашива}! I{я,

2.3 Наýор раёсчита}1 }I& прýведен}lе 1} rtCIcTglllоýOrt ИфА: 1 пýcTaitoal(a -*

1 стрлtп (8 лунок)" Всего - 96 ошред*лениii, вкцюч&я кФ}IтJ?ольны* обржшы,

3 Меры предостороiкfiOýти rlpк раfiоте с Kaýop*rrl
3.1, Всs компсне}tты набора в IIOпOльзу&ме]х ксýцsl"lтр€lцих)i явJýllотсЁ нOтOк*

оичнýIь,IL{, Однако раýота со ýо*ь{и исýледуеý,rымл* *бразщеми сыl}0ротOк (rrяазмы),
кOторыg gледуtsт рассматр}Iватъ как поте}Iциальн0 инфишlrрOваýнш*} опособиыq ý0-
хрfrнятъ и перФдавать ВИаI, вирус гешатрIта В ими лrобой лругоlt в*збудlств]lъ Btlpyc-
ttoiI ltнфекцI"lи, о отработанны}{и растýорпми н 1|сrlхкоотями} рез"qýчllыпа сý*рудсlна-
H}.lёlvl} кот(JрOё может быть зеIрязиешо ý fiрOцO*с* аr{алltза, треsует 0предfiлеllt,Iых
мвр безоtlасностLт. при исшOльзOаакиý хаýора;

- работу цеобходttмо гiровсдить 8 cll*ц!iаль}l* оборулоý&IIнOц,помрщён}Iи;
- работатъ необходим0 с ilр}lý{еиФниеh* срOдств лтlrдлlвлrдуgilднgй зацлtты и с

соýлюдеttием мер rтредостOрож}lt]стI.r в соt]твететвrlи с r:lreбoBarrиlrЙ*,{,tJ,,1}]; 
]

- в слу{ее пролива сывOротItl{ крOеи нп рабочrIе пOверхllосtd, rjЁ*ýКя,цiiмq tlpo-
водить дезиrrфокциIс в соOтветствиI.1 о треSованriямlt |3"|, .n rj,;li 

,,:.,;',,,;,' ,,

3.2 Стош-рsагент, содержещлrfi серную KиcJlOTy, обладает рtt*,др.qхФiоцiiьr ;iеГl-
отýиýм. При попадании ýа кOку и слизL{Oтые н*h{едJIý}лýа прOý,lьlтIэ болЁЙkЙ колl.tче*
ствOм Ёоды.

3.3 ГIрИ работе о наборок раýочко }yrестil дспх{ýь1 бытъ обеспечеtlы llри,rоtjно*
вытяжrлой вентиляцией. |. |,

3-,1 ýсе ллtца, занятые прý производствё lлаборов, дOtt"ry.ч}} FР9zТ9ДиТЧ ,oýtlqu-
тельrrыЙ },fед}Iцýнýкрtй оgмglр & Ёýgтsýтýтвии с rребоваttлiяltЙ Гаl, , r" ,,., 

", ., ' ' i,"



ИФА-аrкпullСY ttpMwteKlп l
}.5 УТиЛизация медицинýкк,ч *т}iOдOв ла|tа;хн }{ý}1{],tIdlJijlзсва.fiных нпбороп с ис-

текшим t]рокOм r$,цItOсти дол]{сlIе IIрOизi}ФдитъQя fi {;$*THýI,8T"Bt{l.j с тр*frппаниями [ý],

4 IIравлtла работ,ы с набор*пr
4,1 .Щля искЛnQчQниЯ ложýыХ р*зультаТOз исЁл*дуЁмъIý ufiр*зцьт t**оfrхtr;цимrtl

гOтOвктL и храыитъ в услOвиях, предоТuращаtощtтх frакт*риаJlht*ый fipоpоfrT. Нgпýхо-
дим0 0св*тлятъ *ýразшы сывOротФк) сOд8рЖащI,I9 егрOгирФýfiýкы* к*}.{пФш*нты 0ыý0-
рс}тки иJIи оOадФк! при пOhtOщи ri*нтрифугýрOвен}lя в тgче,ннс 15 MKll l1P}I ýfiOРOg]И
вращеfiия 3000 обlм:":н- {J6разцы 0ыýOрOтOк ý,rожно Xpn}irtTb ltpý T*h,tl]*pa.lуp* {3-ý) 

*С

дlо 48 ч" Зам*рох{еIшые оýржцы {желате"пьýý до т*мпераryры Hs мýнее }{инуе 20 *с)
M0x{}lCI хранштЬ до З месЯцев. Неr:ýхOдимС изý*гать ýOвтсрI.{ьlх цýкflФв замOрfi}киýа.-
и}iя-OттаL{вания образцов"

ýеобходиL,lо помнить, tITo оfiржцы * грмd1]1нзс&.1, IиtlерJIипидеý,tией, Sатстери-
альýым llp0pacToМ, t} TaК}l{i} ДJ:IИТ*Лý}-r* хрfi}Iиýш},iеся без запа*ра}кl{ваl{Ilя I{e ilрIlгодны
дJlя а}Iа-лItза.

НаДеЖlОСТI1 рgЗу,ýьтатOв зftвиffит с? выпOJr}IеlL}Iя tlJI{1ду}ацих,l1раЕи"тI:
- }Ie Л0IIУСКае?Oя иýпOль}оýан.}tв 1.1абоl:а fiflслý sKOIirI{trI}{,l орlпlqл гол}lо*тI*t g1

также clt{errl}IBaниe компонентФЁ наборов ржнык **рий;
' Д"'1Я ПРИГOТОýЛёНИrl КаЯtДOГý Peal'*H,'I]& Jtt]ЛXt':Ia }I*II*JIЬЗСýаТ'ЪСЯ 0'IK*JIbi"lýr{ еh{-

коýтъ;
- ýсю исполъзуsмую дftя шр:.iгстstsj]O}лия рsагеfiтOтt n{rcy/ly н* оfiраfiпт.ы]iа,г};

де3раствOра]\,Iи и NtOюш{[iIlrИ СРаДстýаь,{}{. & сяучае иg*SходлtмQсти IIPt}]\1IlIT1l водп*1
шрiтьевоЙ срOтоI{ilой, а за.гем лять рез *пCIj]Ocн},тb дrlстl,илироýанrrеi.t подой;

* д.ця работы с хрOмOгеко}.1 тмý и РХ я*OsхOд}.rhIQ }r*п{)лIlЗС|ВЕl'ь оlдs.lльные
емкостИ для р8стВорФв' }tаконечНикн дýЯ 11и[I9,TOK, пsсуду.

- ltеобхоJIимо оýратит& вни},{flýi*ё ýа тща,fе;Iьн0* 11*I]S}у{gШ}.rý*ниа р*аге}lт*в;
- вр9мя м*жду запоJIнениýм и сп$рýжне}Iиflь{ яуfiOк t]JlaýшJsTa рас.тýOраh.ILI LI

реаге}IтаМI,t должýО бытЬ не мёнее Зff я, i{s дOшусжаsт*я ýOдсъжаffиý JIylI*K 1ia вý{*к
этапах пOýт&шOвки ИФА;

- ilppf }Iýfiолъ3Oважни fiроh{ыýilт*ля ал{эди,Iь за сOQтOя}.Iиýм *мко*тв{ длý р{l0тIзо*
ра длrl прOь,iьIва!II.{я fiJIаI{шета }l ,*ед!lнLlт*льж&t}t шfiа}lгоý: в яrIх не дOJIж;I* {l.ыть
приз}.Iако в бактеlэi,l аль}{ 0го rсли l1эибrсФвýгс> ра *та;

- необходим0 }lrýfiOлъзOвать fil.iIlsTKH аВТоiylа"f}tчеýl{иý ff* *мениъ].м.t"} }laiýг}H*LIýI.{-
,i{al,{}I' аттестованныg IIо зн&ц*ýиt<r срýдНgfi дозь: и ýходI.lý{t}ýl.я кi}{нS1;iатеý,,rjипвти-
роi]ания (погрешностъ не более 3%); if {,,: i;,,' ',, .,r'

__ ,_ л € _ ,_ fJ 1 ], .",]i 
r. ]si,xl:; , - .;],.' l- дOзаторы и рабо'l}iе пOверх]-lfiс,г}.{ обраýатыfiетъ ра*творёq{,ýllроiё'ьl*rЬй;дол*tt

cill{pTa }тилOtsOгО 7а %. Не lr*пользfiýа:гý хлсраý{ин Н друI.I4s ýrJзr{
- для работы с }rс*ледУемыN{}' *ынOр0l,к*ми и коtlтрOльп,i,ildЪОразrrtrii#iако-

меgдуется исfiсль3оват& одшФр&зоýнё ýексýsчжжки дýя ýиýеток, }ffiffi."dфаýsц
СЬlВОРОТКИ, & Т*КЖS РФаrýН3еI КабОРа rтеобходимо отбиратъ 0тделъным HaKоIIS.IHиKOM.

_ tsO врýмя пров9деýия анмиза *fiýдует иýýgrать попадания*г-р..:YЗ:.Oлнечныý
лучей на рабочуlо поверхноýть. 

f ., кiji-тид rlffii;*--ъ
W, ryцi'i i;,*/j,!'h * J,oi.:#!4:Y! 4i<':,.1,,', 

":"i' "



ИфА-сtлltпttНСf KaMtutsKtп !

ý ОборудOв&IIиý и ь{flтер}rалшл IIsOбхOдlrмые для fiрOýýдtýи$п fll{*tJ}t{зl}

ý.1 СпоктрофотOметр в*ртшк{lль}lfiго скан}ltr]t}ýýиии, t;t}зlrоJlяюrций fiрOво/,lИТь

измёрёýия 0пт}IчёOкой гtлотностк рествOрOв ý ýyltк{lк плашg,га Llри мLиImгзrrrньt450t,tмt;
_ itолу- 1.{лý &втома.тичýЁкOý у*трсйство дл{ пр*h{ывения IIJI}ýш*тuп (пош*р);

- сукс8оздушный термостат типа ТС-80 М2, flёддёркиваtоЩиЙ тsМllераТУРУ

(З7*1) ОС, ипи аналоrнqныr1 ему 11о кilрак:rёрJ,IЁтикеIч{l
* }IиýSТк}{ оДНок&НýJtЬНьlý аВТOý,{аТиЧ9ские с$ С},Ifiý}II]] {и НtlкOНеЧ}Iика&.t}.r, ш0*

звOляIсщие отблrрать объеьды хtl.{дi{Oсти от 0,02 до 5,0 гtл;
* ýипФтк1{ 8_ми кан&ль}tые aвTФM{rтиtlecl{l{e о0 ýе{е}tными жакfi}lФцfiикi}мУl, fiO-

зýOJlяlOщI.lе сlтбиратъ объемы жидкOсти до 0,ý рtл;

- мерный цилиндр tsместимостью }000 мл;
* колба лабораторная вь{естимOстыс 1000 пЕл;

- флаконы 0теклянýыё вмест}IмсЁтью 20 мл;
- ванýочкк для рЁаrеýтOв иJI}.I чашкиТlеrрtt (пиаметр 100 bTt.t};

- BilTs мýдицинска,я гигроскOпиtIýская;
* бумага фильтровgльная;
- ýерч{iткý резиновыЁ хирурrичýOttиs:
- рýст]зор о объемпой долвй Ёrltрте этн.}IовФго 7а%;
- раствср ý IчIассоI30й долей ýерек"нси волорода. s %;
_ вода деиOнкзнрованнед иJIý диýтиллирсваннея;
- контейнер для сбора твsрдьlх 0тходов;
, коллтейллёр для слива х(l.{дк}fх 0тхФл*ý,

d ýодготовкrt к ýроееденýlll ýиllJtx}g
6.1 Набор рЁагеýтOв перел fiрOвsдsýи*м *яшиз& 1tз8лсчъ из х*JIOдильника, 0т-

кршть крышку коробки и ýыдор}t{ijlть ксý4ýо1{*I{ты ,н*6ора T,p},i TeмTtepeType
(1В-25) ОС в течение 30 мин"

ýсс обржцы оывороток (шлазмы) и роег0Ilты пвред I]роведеI{!1ем аIlllJIиза тща*
ТеýЬНО fiеРеМеШýТ!,.

Расход реагентов набора для поста}{овки а$аJIиза} который опрsд*ляg"гся кФJ]и*

'IесTBOM испохьзуемых стрипов, IIриsедеи в таýлиriе 1"

6.2 ýодrOтOЕкý rrMмylrФeopбetlTa
Иммуноссрбент готов к исподъзова}Iию. ,,,,... 

,

Открыть шакет и установить н& рамку необхс:длtмое колфЬ3эlв0 cтpиfiOIr, Ос-
тавшиеся ýтрицы хранитъ в плотно зtlкрыто},l ITaKeT* с вrагоrОгiliо:iитqlqqJи пplr тем*
пературе (?-8) оС в течениg з ýrе.сяцев. 

ii. 
,ii"tl,'',,,, 

,: i,,,,., .,;i:t;,'j
6.3 rIриrотO влен IrФ pncTBO p1t длr1 ý pOMы вr}I{Ilrtr rл * !лш&k*li}' _ . .);,;|, ;;,,'"

Bltlmttlllltel PacfBop для rtрOе{ыванкя fiл{lнше,rа гст*ýrrть k,.i;ý ý:wф',"tlо..,t|х,ачалtъ

проведения аналLlза! , ,,, i.l.,..,,,:::,

ýсли флакон с ФСБ-Тх25 содер}кит 0садOк, gгс н**6кодрlмý гlрогрфть I"I*рЁдt

рIсtIоJlьзовакием при температурs (37*1) ОС до ýолнOr0 раатýор*нкя 0седке,
В мерный цилкндр вместffмOстьlо 1000 мш внести ýQдýFýрцчý фý,ркрн{х.0

ФСý-Тх25, затем добавить диот}Iлл}лрованной ýOдъ1 дФ ý{етки;уýS|4/$ti,hцфрутцо.4е:,

реllсешать раствор. Раствор можнс храlни,fъ IIри темilе,ратуре tZ!,*S:*ry* ýчdнце \Zчi

5
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В олучае исrользОваg}lЯ сдýOr0 иýи }l**кСль}tо стриIlfiý оOл*р}кIIмOе флак*ка с

фСý-Тх25 иитеgсltвно встряхну?ь в теtIФfiиý {20-з0) с, *т*брать н*OбкOдиь*ыit объеlоr

раOтвOра {таблича 1) в ъс*рный ýтRкаш шfiL{ ци,чикДF, добавитL llft$бХflДl{I\,Iýg ксличе-

ст8о д}l*тlшJrlФоЁfl Htloft вOды Ij{ Il*рt}}{ет]]е,t"h ра*т$sр,
Н*l*grользо*аллuый ФСБ-Тх?5 MorKlrг: крrrrпqть в зl}крL}т{)лt флякс':l** {1l]1,1 Tgtvltle-

j]aType (?-S) "С в,lgч*l{и* срOка г{)днфот}i rraбtlpa.

Т*бrrица 1 * Р*rеход рýfrr"ентOж н*fi*рп лJIrr п$стftfiýýt{и ифА

6.4 ýодгOтовкil к*, к-, rK, Pl}-Ko рр*с} ýрс} Fý рr сT *q:*$ýа,ýf,ý,те 
-

K*,K*,I]K, РР-Ко РР_С, БРС, РХ^та *тоfi-реsг*!tтгФ"говы к;iiýrrолti*tэввЙlirr.
Bшrt;ц$rme! Ва флаконах * РК, РF-С и I}P-K возпtuхснg"l'g{,;rtбд*qil/9. ýсадка, Пе-

ред иоIlсльзOваl{ием содержI{ь{о* фrаконOв тrцатýльно псрец{еiuфя,...F* дЬпуСrtая об-
' Ь,,1, ,,i",",,,. ,,

I]азOва,IIия ne}ibi, \i,.\;,.:i;,., _.:l ' -.

BHu*tarctlgl Необходýм0 I,tскл}Oчитъ s*здеit*твие ýрямоiО Ь'олнЪчiiого cвel,ii r{fl

ф.uаколi с РХ! ,,,,,r,,1;;l," ,

НеиопользсваtIIlыФ РК, РF-С, РР-,К, ýFС, F,Ч :* {Jтфп-рФагёI,Iт гjосJl* вскръiтI,lя

флаконов мOж}Iо хранить в закрь1тых фrаконgý ilpк темт{ýратурs {2-Е) 
nC в x:.t*ttlT*

срOка голt{ост}I набора.
OcTaToit i(* и It" после вскрытия ф"uакоlла Mo)l(Ho хра}Iитh в закрытык флаiiоrrах

при темп9ратуре (2-8) ОС в т*чеfiиs ср*Кfi ГOД}{ФOТК ПОбОРu.,,., . 'u,,li. i; lrl:, .) i ,

:' 
" ,1',., :

С)бт,ем

р8агоятil, h{JI

KojlиrrscTýо tлс*ользу*мьIя ýтриýOt! ttlT"

1 2 3 4 1 I ! l , 1_1 l n |11 |j] lii
Г! 1зtlt о tп о в л g нuв р й с t t l в * р rs l л я пl} 0 Jrtbl ý ý ?l лtя 11 Jl {}l l Ltl, € t?l а

iI}Cý-Tx2ý 1 4 ý ý I{) ,2 14 ,6 1,1 p{i э? 28

f{лtстил.llиров.

tlt}ilir

до
qo

д(}

t00

д{}

1Sff

д*

24*

до

2{n

д0

3*0

дý

3ý{}

л0

400

1l{l

4ý*

дs

ý8fi

д0

ýýs

дi}

?fi}

{Т р ыа о m о вл е l"lue рtlt tи в *р а Ке в 1l а ý в ч е з,t sз пз s е 11 е н tt ls

рр_к 1 , & э 6 8 ý 1{} Il 13

к; itlz rrЪ а"14 п-В fld *Ё 711ъ; ?Jhl Y.lit }txr шы *

П pue о tп а в л е н tl е р а б r-lч ё ёý р tl ý ýlý tt р * с у ý с: пtр мп а

Брс I 1 3 * ý ý 7 8 9 1t} 11 13

Хроlлlсгеrt

т]мý

yiM ýlб ý14 I]ъ #Inf ýп 7l1ж ж уý ýffi} 1мlз ь
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6,5 ýршготOвленlIФ растýорЁ Кr ý рflбфчs'lr рflзýtJlsни}I
Из флакотtа о Кг отобратt, указаl]}Iый в таffлице 1 *6ъ*м и шepeil*cTl] по {lлакоl*

с РР-К, Содерlкимое флакоша тшIатеJJI;нф IJep*MeflIaTb} }ls допуская обржол}ýlлия шgны.

В случае иýпользOýания сджсг{) иJIи н**кФJIъкс *триIIФв 8 чкtтыl:i с}лсtкон ото-
брать иеобходl*h{ое кOлI:Iчсýтltо РР-К, добавлtть Кг в co*TBOTcTв}Iý о таý-цнцей l и пе-

рsмФшетъ растýор, ýе допуская образованLlfi I]gHы,

ýнлlлtаttцgl Раствор Кг в раfiо,tем развýд*нии rотýвят llсfiосредстýеfil-Iо fi*р*д
иOшслъзOваннем! Раствор Itг ý раб*чеь.t разЁ*д*ýии мсr}1(-,-1с хрii}lt{l,iэ !] 1,gчение

15 мип ýри Telvrп*psтypý t18-25} ОС, ИсrrользOfrflть тол&Itо IIфýуIо ýill{нOчt{у /l;цfi реа*
гентOý и ýовые накоlлечниклt!

Остаток Кr мо>lсшо храýýтъ в закрьшOм флак*не np}{ тФмIlеретур* (3-ý) ОС в те*

чение cpi]Ke гOднссти rrабора.
6-6 П.ржrотоалЁкrtе рабочеrс l}ecTýCIp* *уý*тра,rа
ýслн флакон с хромOгеflом ТМý сOдflржIrт крнсталлы, его шсu$хслlthtо I1p0-

греть lrер€д иашоJIъзов&н1.1ем в течекие {З-5) п.син llри TeмfiepaType {37t}} 
ОС 

дr-l tlo;r-

ного раствOрsния кристýJIлOý.
IrIз флаконе с хрсмOге,ном ТМБ отоýрать указ*нный в табллtl-tе i оý:;е},{ 1{ fiё}]е-

нýýт}1 во флакон с ýРС. Содержl.tмое флакоr1& тшIýrеfiънu гrsремёшjri,l,ь, t{e лс]lус.к&ý
обрызовалIýя пеllы"

В олучае иапоJIьзOýая}ж 0дýýгс иJ}и неск<:{1ъкс *три;,пtlL1 в t{Il*,flыii с]л"пак*н из
теьrнOго стекJIа илw ffл&Qтика (лрозрачшыЁ фяакоl* *6eplryTb ф.паколл) *тобрать :,leo6*

ходимоý кOл}lчество ýРС, добавrtть крffмOlчн ТМý ý Ё*OтветЁтýиIt * таблиц*fr L и па-

рsl\.rешатъ раствор, не дOýуская образовt1I{ия пены,
Bпulrraxael Рабочий раствор субстр&та го,rOýят нешgеред*твфýнt] 11sр*л ис-

шользOванием в защищеýнOм ст ýвет& lrlecTc! Рпс"гко;э м{)}{я0 крани]:ь н 1]*чение

20 пtлtи.при темIIеретуре (18-25) ОС в защнщвнI{о&{ 0т свO"га мео,r*-
PttcTBop необходнмс предOхрirнятъ t}T IIýilад&}Iия oý*Til ii Ko]jTa]{тa 0 lvleTaJIJlaмli.

иJlи ионами мвт&IIлов, Перед испс}льзоýаl;I}1ем рествOр суýстрата дсл}кен Sшrь бео-
цве,гнъlryl. IJосуду, KOToperI ýулет в ходý роакции KCIHTaкT}:lpfiýaTb ý раýтвOрtэм су6-
страта} 0тмъ]вать без шpltMerler}ш Ёи}{тýтлIческих }чrоIt:щих ýрв/{ств" ИсrlсrJIьзOвать
тOльк0 }IоBy}o в&Irr{очку для реitгеi{тоl} и l{tlýые након*чi-tики !

Остаток хромOгёна ТhуIБ можно храниlъ 8 }aкpыT,ýir.r флq,ryо,у,9}рIl,тýе{fl ературе
(2-8) "С в тgчение срока гOднссти набора. ,ft7li,1,.;:i 

'" "". .,, ,,

i, ij 
''' 

''",',;
7 Требоваrrихкпромыв&}нжю шл*ншет* \!,\:ii:lr,,,,.,,j,,,, . " ]

7,1 ,Щля промывания l1лаýшФтr} рýкомФндуýтýя исr*льЗр'Ър$ъ"+ýтs,I19ти.lеский
или шолуавтоматический ýромыватель * tsошер; ý ýJIучае *тсуЪiЪg,g,воф{ра пr*)KlIо
ПРФМыВать JIункr{ 8-канальной пlтпеткой1 ''ii,;-,l:::i::;l;-""

- на ýоех этапах прсNtъlýен}tя t{есбход}lмо KCILITpoJIl.1pOHaT"b зашýýнёни* ýёsк лу*
нOк }I ll0лное удплеýие (асrrирацию)>;кltлко*ти из ýI x;

- необходи}4о гIри каждом прOмываýии ýсе луýк!l запOJI}II{тъ paoT}Opоfu, д0 i{pa*

ев (0,30-0,З5 пtл в пунку), без irерепOлнёJ:лня и lrеретекания }кидкости лtз cocef{H}ix Jly*
нок;
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_ нgобходим0 выдgржиi}ат^ь jlун_кI.iз з&пOJlнfilr}{ымI,I раýтýOроh{ для шр0]l.{шван},1я

l]лalliljeTa, ý т&ченип З0 *;

- ilр},I ка}Iйсй асfiиреци}{ тII{атеJlыl,с удаJтя,jjь 0$та]]к!1 жждкос,,г}I из лу}{о1{ i]O*llY*

киfiан}.lем pii|\{K0й со сl]рипаь/tи в пер*]з*рl-tутOм I10JIO}к0ни1{ пs *лOж*ннсй в иf;ýкýJIько

рпз ф ильrровzurыiсй буллаг*, пýло}l{ф till ой ша ли*т fi 0л иэт}lJI s$l{t I

- нsкачOстЕенное промыван}t* плftнlllsтý :1р}iводит к пOJIучёниIý j{eKc)pp*KTI"IыX

рO3ультатов"

8 ПровелеttlI0 дIIаJItIзп
8,1 ПpclMI}ITb JIyHK}.r п,л,&нuj*,г* pýffTl}оpоý,l длj, }тр*h{жýзIIt{я пл&IItj;*Ta (r: ý.З)

одItlI ряз. trIри ilрФмъlваl{н}l в0 вOе Jlуяки t,]*оýýfiдi.tl!t* lr};s*.Ttrl {0,Зij4}5) b,ul J]tta:,]lзopa,
trlo оковчан}Iи промIrIвапия тщателiJrI* уда"l1ить фýтtlткkl жидк**1"и }Iз Jryшs]t, fi*eTyKI4-
ваfi IlJI{}HшgTolvl J] перФнерIlутOhl 1-1t}jl0xt*Iil.{}t ]:fi {Jr*н{еннФiц * ъх**лс*Iiьý* р&3 {:lшьтlэ*-
валъной бумаге, положешIлой на JI}I*T г{ý.{и}т}.iлфllа"

8,2 В любнs двý лу}Iки пл&нш*т* ýн*ýти по {}r1 rхл {10fi мкл) К'", ý l,p?t друr}{(*
лушitи пда}Iш*та * ý0 0,1 ý{л (100 мштJ К*, в фд:.lу лр{ку вl{*стш 0,1 мл (100 мкп) FJ]-{]

l"(Jlя ко}I"{рOля к0}Iъюгата (1tКг).
Внuлtпнuе! Прха lт0ýтанOвк* ИФА ý& од}lоhl ýтрипs допускаФт*я ].1{:l10льзOва,гъ

д.llя К'* двý Jlунки, для It'" * од}Iу лyýKyt для ККг * Фд]"Iу луfiку.
В осталъные луýки планшgта внести н* S,O(i мл (ý* ь,tкл) FF-С, зат*tvl I}HecT}.l ll*

0,04 лul {40 мкл) I.1сgледуемых оýразцов c,ыBopoTKr.t (плазлrы) кр*ви чgлOвека. Содер-
жимое луi{ок ll*p*b{emaTb ýят} рж шипетирOва}Itl*}t, жри *тýм при этOh1 цв*т FP-l]
дал}кеr{ измеllитьýя"

BtttlMaHttel Врел.rя вIIеýе}tия кон,грOJ}ъýьж I,,1 ,tr:сJrgду*мых оSр*зцOв LIФ дсJIжшФ
превьiшать {5-10) мин! Каждый о6.разец нп$бкодI.rпtо *тfiирать од}I0разOвым нак0-
неriниttом!

8.3 Планшет з&кJIеитъ IIл*}tк*$i luж,t заItрь;ть крьlш]{*й lt llкKyбxчp*,вiiTtl 1} :,ýpý{t}-

стате прI.1темпgраryре {37*U 
ОС в т*чеинg З0 }.r1lll,

Btttlu"ltttltlte! 3а (1-2) lvII"IH д0 ск0I{чаýкя зтнкуýацк}.1 ýриготсýить рпOтвор Кг в

рабоч*м резвsдеýии (,t 6.5).
8,4 Удаяить сOдерritиýlое лу}rок ý шýl'{Фщыо шроfolыý&теJlfi, зат*I* flр*мытъ луý-

ки llJlаншет{l рýетвФрс>}.r для rrромыýаýýя ITJl&}tm*Ta {п бtЗ) хя:"ь раз.
8.ý Внести во все лунки fiл&ншIет& но 0,1 ь.rл {100 мкш) }?4qтцOftt РК ltлlя рас*

творе Кг в рабочsм рtti}ýедени}l iir 6.ý) ý }&ýи*}rмrз*т}i *т к<:п*жлg,iiрацiти набоllа.
8.6 Ilланш*т заклеить пле.нкой нли за](rJьIтъ крышкой пl'ф,чбilр,tлj,ртi в термо-

ст&те при тsý{l]gраIурs {37*1} 
ОС в т,счсиlrе 3fl пrItIL 

ii_|',,ir,,,,,':;,, 
" j, 

,

8,7 Улалttтъ ссдерх(им0* JIун{}к I1JIaI{ilIeT*} ý l1оb{QlldbK: пЁýМil}рФýЯý;зат*м прс-
мыть Jlунки пла}iirrетOв рествOроý{ д"ця fiрOмыt}анлIя пл*ншета (ýr$S} гt}t;гь раз,

8.8 Во все лунк}l п.{аýше,l,а ýl"IýýTtt tti.l 0,1 ;и;l {1fl* MK,TI) раfiýЧЬ*liаrlвора *уб*
страта (rl 6.6) или РХ в завI.Iси&rOg1]}I ýт к$мrIJ]Ёк?,ащи.и наýора.

8,9 Планшет заIfiеI.Iть 11ле.нкоý тЕлlt закръ}тъ крышкой к r*нкубирOýптъ Iз тФрlи0_
ýТаТý ITpI.I темпýратуре (37*I) ОС в аашllrlцýиtlФ},r fiT сRеl,а аls,ýте в,тсченllе l5 plнll.

BпuMclttltel По окончании инкубаци},I ý лунклх с обрiiзi1111$.1{в,янOто.к/фдер-j;
}кащимI.I аIIтитеJIа i( ВГС, про}lзоЙдет и}мsнЁ}rие окра*кк рhtiifiЪ$а разirлr,rнtiй инr,ен-
сивностi{ в зав}Iаимсстн Фт конц*нтрахtrия *tIT}tT*ý ý иýсJlgдJ*gмоь{ оýразlде cbiBopoT-
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ки; 0т бсuцистлiой до гопубоfi (гrрк ис1l0лhзOавкии раfiOч8г0 рýЁтвOра суýOтрата] ИЛи

0т рOзOвOй до сикей {при испоýьзсваншш РХ),
8.10 Остановить пёрOксидазнук) реекциlо путЁм ýнесения ý0 ýOе лу}lки ПС

0,05 мл (50 мкл) стсп*реагеýт&,
Blttt*tшHael В пунках е образцеNfи сывOрсток, сOдёр}каtr{иý.r}{ 'ailTltteJlг- rc IJI-C,

пi:оизойдет изменеýие окраск}1 pacTt]Opa: 0 r*яуб*й lla )келтуlо (при испСлЬз*вt11:\ИУ1

рабочего растýора субстрата) нли с син*й на ж(JIтую {rри lтсrrrлъзовашl.iи РХ),
8.11 Не пgзже чём через 40 мин пOсл{* Фста}I0ýки ре*кц}iи *пр*дl:Jllrтl, зrrаtlФ-

tlиo ОП раsтвOре в пунках:
- тrри исжсльзоваýи}I РХ * ý д}}4(волl{ов0}.r ре}киhtё: 45* Krvr *'rиOёIlтслънt]

(620-700} rrм. .Щопуýкаетая измерен}lе 0IT ý одкOволнt}вOм рёжýмф шрrз N1;1ý{} 1}0JI1,IЫ

450 шм.
_ при исшOлъз8ваýии рабочего pilcTвCIpat субстра,rc1 * lз r:днФво:IIIов0&.1 p*}lil4ple

при длине ýодны 450 нм.

9 Обработ,кff peзyJll,тaтоll &IIалý}r}

9.1 Рассчитатъ среднее зgачен}lе ОГI для лун{rк с Id* * *I1cp К*, ОН; дЛJI Jlyl{оK

о It* * огIср К*, 0н.
9.2 Результ&?ы учитыв&:1ътOдLко ý тOý{ {;ýуа]ао **ýIa

- значен}tе ОПср К* * не бo;iee 0,20 0ý;
- ка}кдоЁ отдЁльýоё з}{ачýнкс 0П К- не лOJt}K}Io откло}irrгъsя 0т 0tlcp К* ýолс*

,tleм на 20%, Если сдýо из трёх зýачOний оГl к" выхOдит за этOт [lрýдýяе сг0 сfl*дует
исключить иý р&ýчета ОПср К-, ýсли два нз трýх зýечеклtр_i ОШ К- выхOдяy 3{t этс,'r

uредýл, &IlaJI}Iз слёдует IIовтOрýть lIa р*аг*!лтах ,{0вOrо ьiабора;
* значсние ОПср It* * lle }ylеIIее 1,00 ОЕ;
- значsнýе ОГI ý луике с ККг * н* более 0,15 *tr;
9.З Г{ри соблюден}tи 8ышs IтеречисJlе}i}:Iых услпвий кIiIчýёл},lть критilt{еек*с

з]{сlчеfiиё (0Пкрит.), ОЕ, по форму.lrе {});

Оfiкрит. * 0I1*p'K*+ $,2 (l),
Резулътат тýст& 0чит8ть ilолýжItтgльlltllм ýри енfi",ti{зff на дапfiФм Htt$ope реiл-

геt11]0в} если зýа{IФнgе 0П иссл*дуфмsгсl образца сывсрФt'кlt {ш;lазмы) Kpr:яt"r чёлOýекit
dодьше значения Оýкрит"

Резулътат теста сч}lт&ть 0тррIц*тёJlьI{ылl{ кр}, sнализе жа t.\{i,Ёýс}.{ иаS*ре p*i*-

гý}{тов! ссли зýачени8 0ГI л.tсодедуеý{OгO образца с.ывOрOтки t:гlлф$ýi);,крсý!r чслOв8ка
iuеýьше зн&чениs ОIIкрuT . ll iui"i}''.

При по.гryчёнЕи пOложитедыlого резуýьт;tта этOт xt* *$ýсИýш' и исOfiе.*

BeTьНoýуloнЬpчнloЪывopoтки'EслииýЭToмcýyчaе6yдетWельньtfi
рýзуýьтеъ оыворýтIqу перsдеть дJIя дsJlь}tеfrшеrо изу{ения другйfoФfffuДй".

1"0 Форма вышуска каýора а

I 0,L Набор выпуск аQтая 8 трёх вариа}rтsж комплефlа_@,rt йli-Бi: l- iй"*;
бЦ?TlЁ". Ф{Ц gэ: ff_Д:rЙ
| {r-rýffмltr В ".&.,: l%*J"*--*;;*.^"""d' 

'
--"--эщJ 

g



l.tф,4-atlпttlý{C[' Комплех.пt l
1 кgешдgжJ - IIрOвOдёии* &ж&ttнза ручиьlь{ ffпOý*Sпл.r" НабOр рi}fffiчt,riiж Ht]

l]РOýе/{r:КИ* 1Э ПОСТаНOВ01{ ИФА :*а ;:ллзэý*1}l.{{}п{ I]JlaшmeT*l 1 п**танф}жя * I cTplTlT
(8 ;ly'oK). В**rо - 9б ошред*;lеrlиii, дкiпrз*ао кФfiтрOль*о,*. оП|*ио,;

? KpMTmp,ý,l,...? * провед*ни* ffl{алI.Iза ручн,ыья cп*crrý*.M, Набор ра**чI.1тан на
Iiрсведsýýе 24 nocTaIiOBoK иФА н* 2 разбсрньlх ýлаýшетах; i пп*т**овои * 1 стрип
(8 луrлок). Всеrо * |92 *fiрýде.цеII[{я, нкj}trfiчая ýýHTpOJIbHbjý *Sразцы;3 ,iрдri{qпr.;, * прOведýнис &кýJ,ж,за ýа &втOý{атиЧýýкO}чl аи&лиз&тOр*. }:Iaýop
рас9чита}I i{a ýрсведенне 24 постан*п*тс !{сýА rlir 2 ржý$рньlý пJI&I.lш*тt}х: 1 постi*
lIOBKa * 1 ст,.рlrП (8 луr*ок). ВсегО * l } *пр*дел*ки,{? ý,{f{ючая ксэt{.Iрс]ЛЬЕIll}.ё tlfiразllьr.

l1 }rслuвlrя xpallellиfi н llрfiýr*ýsrll.tя H*ý*p;l
1i.1 Храиение uабора дол}кн(} Jiр0}1звOдить*я П ЧИ*Т*I\,r* зfiIt{HTIlei{H*ý* {)т 

'}JIагI.{I,1 с8*та пOмещsrrии прI,, теýfперftтуре {2-8} 
оС в течен}.lс 8а*г0 *рЁка iъдi.lfr*тн,

З апре ща*тýrI з aldCIp Ёлхtивать KOh{ liOH* р;тъ: наý *р *r.

,1,2 ýля гrолучеIl}iя }IаД*Х{',l},Iк. р*зу;]ьтатов не*эýхOдим{, *TpCIt.{}c *с.;S;:t*д*кlа*
L{}Iструкц!{и по применвtiиIс наýорп,

11,3 Срок rаднOоти набора - l? мggяц*в,

ýллýлжографлlл

tl] ГIриказ J& 66 от 20"04,9Э г,
0 мераХ по сн}iжеlrикl забоfiеваеh{Oсти ýир}I*ýъ}ý{и г*патита}{i{ rэ Рс*шу8ллrк*
Бе,парусr,

Г2] Приказ ýs351 от l6. L2"$8r,
Сборлrик HOP,\{*TI'BHых документQý ll* яробrrеме ВýlUСпиД

t3] ост 42-21-2-85
СтерилltЗ ациЯ и дезикфýкцI.{rJ изl,tелиЙ м*диrlи}lск{lгs назiIаI{ения" h{*т*ды,
средатва и рехtиrv{ы

г4-1 Постак0ВJIеI{}Iý Jlb 33 Миилtстерстýа здраýOt}хрftн*itня Реслубlжstм li*лару*ь
ol 08.0В.2000 г,
О порядКе проведен}iя оýNзg,гёлъны}i }{gдиц}i1,Iс.i{}:х 0см*трtзв pa.ý*Tя?igo$

Г5.] Санитарные нарь.{ы }:I пpal},p{Jlil
СанПлтН м 2"1 .7.14-20-2005 Llрлrпl.тла оýраu{{*ния t] ъ{едl.rýI.ir{ ми 0Týсдаl\,r}l,

Инструкц}tя сOставле}{ а
сOlрудникал,ли СП ООО <Фарпtлэяд> ;

Главкым сfiециалиýтOм
СП ООО <Фармлэнд>l

ýедущим-тех}I0логом

Велуtl 1ипl сlIециаJiио.l.ом tl()

ДИаГНOСТfi ilеСКИh1 ТýýТ-СИС.Геý{аIч'



I

ИФА*антш}iСV
}.{gпtплект З

утвýF}кдАI{}
Замеr:т}lт*л ь lv{и rtи *тра
ЗдравоохраI{ени я

инструкция
п0 примЕжнш0 нАýорА pHAr,ýI,ITO]}

для выявлЕниJl АнтитЕJj ý B}WyCy ГI1IlА]'}t1;,"А, св сывороткн ихиllлАз},{ý кр *,ýичýлOвýкА
мýтOдо h4 иil,{м уНофЕРiуl]J}rгног{} А J-] А_л}{з А

?Иф""{tr
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L }Iазtл:tчýние небOра
1.1 IIабор крýдýазначен д"ll}т {)л;{апр*м8rлногi1 вътя&Jlsl{i.ifi ilI-IT}rTfiJI tc"IIaýOttl} fi }t

М к виру*у гепптита * {ВГС) в *ык*рOткф ил}I пJI&пм* крг}ýI,{ челсв8ка "in vitr*" Mfl*
"голом иеil рямог0 твердофаз}I0го иммl,но ф ерм*нтнOг* ан 

'зII{{ 
з &,

2 XapartTeplIcT}IKn и пp}rlrцIln pilfi*Tbl Hirбopa
2,I" Соста8 набOра:

}IaltlrerioBatiиfi 1{0ildtIfi lreltT ;] колиrлестно
l4млryно*орбент 2 вл;tIlшl*та
Iffiложи,rs.шъный конт rьныtit *6,

0тррIцате"шьный, ко ьныl.t азек (К }Р,гlrц9д, З м"гr _
Кош,ыоr,а,г {Кг' 1 t}llttucotl, fiuS M;l
Fаствор дlýý разведен!{я ксн,ьюrат* (РР-К 3_флgýцд_лgj i ryltt

4_фgýýýдýдgЁ_цд
l"gs{_ýзЁ"ддд"_разý *де}{ия ры в ц)ФтtsjЕff}"..- l:}:ttgýн,J;*ц
ý у_фярчэ;g.rlg99Ё Jдý*9уý9Jýý:*,#r*) "..,

z _ф;дхqgýдý_]ашfl.
Хромогелr ТМБ 1 с|элакоiл, 1,{} 

'r,l"п

25-кратный коицеt-lтрат фосt}rв:rн*-*ол*t}t}г* ýуф*рн*r$ pa*-
,}80]]8 с T13!lI{oM ФСIj,l'х?5
С::оп*реаrент
Комплеlст ýaliнorlки для рgагеитýrr s }IекQrI*чLIикаý{к для
ý{ н 0 г0 t{аиаllъfi ьlх пиIТýток
Itлейкая плgшка

Z,2 Оснсiвные компOненты наSора "ИФА*антлtНСV" * иh{му}.lпсорб*нт р1

коtlы{Jгilт {раотвор ltонълогата).
}htмуиосорбвн,r l1редOтаýля*т **Srrfi &с:ýи*.т}.iр*льный ilnaнlý*T} BllyнKax KQTCI-

рого сорбироваýе ýд,Iecb рекомбиu&нтнrJ,ч gнт}lгеýOý o'*ýre"o ООNý3" 
1.1 'tNýS" и {I,IHTý*

тI.iческих ш*птндов **},IS4", являI*щиN*я аналог&h{i{ &uтitгФýсв Ný3, Ný4, Nýý и Core
Blrpyca геrатита С:

ir) алtтнген "сOrýП' представляет gоýпй gи,}{тезирс}ваrтt;ыft в }i. ео].i,рех,91rбинант-
ный аштллrýн, сOдФрхt;tщий atylиHCIKi,Ic;lоTtlylý псýл*дýзат*пькФстq,;{$тlгеtiньlх детер-
ý,{}I1-{ан,г корt}вOгс} {шуклеокаI;сид}I$гOi Se"liKa ВГС; ;i }ii-l;rl" 

{.,",",, ,,,,

6) аrrтигеII "NSЗ" прgдgтавл яах **6*iA gиýтеý}Iроваtltlыl:i в;ý1 cgiti рсlсоir.tбиrtант-
i: ';'.IllыЙ анt,ltген, оOдержащиЙ амшЕOкнслптfiую fin*"ýsлов{iтсльносф Цi*}iТР*}tНfitýцеlер-

Mi{H&i{T неструктур}Iого белка Кý3 ýI'C; 'i;"\i ,,, ',, 
''_. 

"

в) анткген ('N'ý4" 
предстаýJJя$т *{]fi{}й *ýнтt}т}lчёsкрtй пеltтид, ýhотвеr,ствут<ilItlлй

а}iтигенныh{ дстерминантам Ný4 ВГС, каракl?рныIt для генотиIIýв lB,2B, 3п;
г) антиrен ýtNýS" пр*дстаýJlяет *обой фл{}1т*зирсванный в Е. orili рекомбинал*т-

пыЙ ант1.1ге}I, ýод9ржащлrЙ aly;иHCIKl.icлt}Tliy}ф пOс:;fдOп&т*Jrъýссть антигsнныж детФр-
ми}IанТ нвструкт}rрнOГо ýелка }{ýý BI-C. 

, , ,. ,, ,,,: 1;i.,' ,,: ,

,:j)$!;".,l,| 1l!l i,,l d:,,,l, i {ii|,,,:,',

:i'i1l1l;:git. /l." у 1';1, , 
i

р}ýц {ýi} _ Г,hлак,rн

2

?SggLqцр.по_J,3 M;r

Lфgýgý*дpЗý-t:{*
1ф,irак*t"l, |3мп

2*:

6
KCIMH.lBKTi}



|,{фА-мшэаL!Сll {tампllýкrп }

Конъюгат фаотвор кOнъю}"&та) шр*дст&вляет,*оfi*fi сме*ь м*l{с]{лоIJil.пьных ali*

титёЛ мыши к tgG челO8еке, конъl$г}:1РOýаННых * шsрuкси хьзоЙ Xpe}jlt }l ]!{0}{oIiJ]0-

нiLцьных а}IтитеJI мыIfi}I к lghrl LteJlOýcKa! кOнък}г},rрованньтх Ё шероксидазой х.р*fiа.

ГJtl;tожитеllъныir контроль шьтГ{ об}rазец *- сы,вOротка 1Фовl1 чел O в е ка } солер iк а -

щая антитеJIа к ВГС и нý содер}кещая flнтителfl к ВИt1-1 и ВЖЧ-2 ý l*}s-аiiтьiгеIl.
инектI.Iв}IрOваýная прOгрOванием ý теч8ни0 З ч ttpЖ тее{пературё 56 "С,

0трицатеJIьныЁI кOнтроýъный образец * uыýоротке кр$ýи чеrJfiвёка, нё *0Д*р-

жащ*я аItтитфла к ВГС, BИLI-I, ВИЧ-2 lt НВs-антигеж, инактLlвирсýажная ilрOгрева-
Еь{ем в теtIеýиё 3 ,r при тёмпёрýтур* ý6 оС.

При влrеоеuиL в луIIки планшета оýраtцов кссл*дуOе{ьlх еывOрOтOк аý"r}tТелý'

сшецlлфические к Blipycy гспатита С, сrязывilкугоrl о tlн,гигcIIамI.I н& твердорi фазе, оý-

разуя им&{унные кOý{плsксы антLtге}.l*ан,r}lт*ло, СýрпжOвпýш}Iеся кФмfiJI*кЁъI выfi'ýýrl-

ют lrри пOмощи специфичёсt{OгФ иrrrмунофермфltтllоrо ýOнъ}ог&та. Посл* *:]h{ъlýа}t!lя

нOýвязавшкхся комrOнеятOв в JlyшK}t пл&}Iшета доб*вляют paýTý$r] ayбr:,tpur*zl Ilept}It*

еилазы (rrерекись вOдорOда) и хропrогенп ТМý,
Пероксл"iдаýнуIо рёакциIо сста}{&ýJlýtsilк}т) добав,ltяя ёl"*n,pýl1l"eн:: (0,9 М РаС-

твор серной кrtслоты)о и I,IнтенсиtsнOýтrз 0крашиýених 11i\t:l:-BCIpa в лу}Iкtlх ;,,зhtерr}Oт Hl],

спектрофотометрý как величину 0пт}tч*екой ýý*тно*,"ги (t]П} npl{ дл}rшg вrrлlш,t450шм.

Величина ОГI прямс прOrrорц}lýнальi{а кOt+це}Iтр;Lции сTrецшrРлiлr*ск{tх аIлтител.

ш образце сшворотки IIли ллазмы крOви tIелсвек&, Чем выruе сýдер}кдни* &ýlý'l'*Il'В
образще сыворстки, тем выше инт8}Iсивноýть окрашиваltкя,

2.3 Набор рассчктан на шровgдетtие 24 ilCIcTrtкoýorc }1фА: 1 шостаl1о.вк8 *

1 стрлrп (8 лукок). Вс*го * L9?, оrtред*лёýиrl, вклIOчаJ{ кOнтрOльныФ *6разцы,

3 Меры предOсторожýOЁт}I rtpx padoTe с кабороп,t
3.1 Все компOнеýты набора в исfiолъзуе},{ьж кsнц*нтрациJIх яýJхя!отsя неток-

с}tчýыý,lи. 0днако работа ýо ýае}.tи иаеледуg}{шми образцаI\.{и съ{}0рфтýк (ш.шазlчtът),

ксторые ýJIýдует расс},tатривать ка^к пOт*нtlиаJlьно l,tнф;trlировflнý}:}*, сtr*собныg сý*
хра[iять ш rlерелаt;а,rъ ВИЧ, ý1*рус l,еtlil,гита В и"ltи лlоб*ii другоii возбудитеJlь BI.rpyý-

ноfi инфекц}II:I! с отработашfiыh{}r pnc:rв{}pr!Iv{ý kI ?tt},lдкOстяýtи, р&зJt}Iчн}:}rчз сýорудоэа-
нием, которOе мо}кет быть загрязнснtl ý прOцессý анаjlлзза, rребует ошредФлsкных
плер безопасgOст}1 при l.iсfiсльзовакии наýора:

- работу шеобходglчrс прO8однть в специеýыtо оборулсв&ш1.1t}},1 пt}hlЁщsl{ýи;
- работатъ необходимо с TTpиtvfфI{eнI.i8b.l срýдстý и}rдиýидуу$iýtt,'заirr${лfi и с

}rgqQкqди,}rfо, про-
вOдить дезинфекцню в сOот8етстви}{ ý:реSовапиямлt |3]"

3,2 Стоп-реагеýт, содержащиfi cepHyrCI к}lолсту, облалitеr'еýфрцЙЙлrрr деfi-
сTB}Iej{, ГIри попаданиý ý& ко}ку и слизиаl-ыЁ жs:n{ёдлеII}{с промытi.Sо,tь.шuу кQличе*

3,2 Стоп-реагеýт, содержащиfi cepHyrCI к}lолOту, облалitеl:il,}qл

ýтýом водш.
3.3 При раýотв с яабором рабочие места доJIжýы быть обgсýечеrrы приточно-

tвыtяжноЁ вентипяцией.
3,4 Все лица, з&нr{ть1€ при прOизвOдстýЁ наборов, роr+кифрфъфryrЁ фяза*

теаьнъЙ т\dýдицýlrский осмотр ý *00тýётетвии с 1ребованнsфаffil4i Д'"{i4 fu, {i4P ф
l dLH rt,пi Si;'$у,,t-j:llь.-Ж;;к;*:***ффф*л"л** l i

со6.uюлвпием мер прsдосторOх{}tости 11 сýOтIз*тствIIи с
- в с.тlучее прOлиýа сыворOткI.I крови H*t рабоrllс*
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3,ý УТИЛltзация м*дици}Iск}{х фт,кедФ} жlътrlж, нЁ}I*II*Jtlrзýвашi,iых нпбороп с lic-
текшим cpоi{oм гсдпостI.I дол}кне. flрФъ.lзв*1l}iтъся N соотý*тс.тýии *Tр*S*канияi!lи iý],

4 ýравlяла рtботы * наfrоролr
4,1 ffuя иоклIоч*rIшя jIý}l{Hы"\ р{rзуJlь"rатi}ý }iýOл*J.tу*h{ьl,с оýра-зцьr лlеоSколut*о

гOтовить I4 xpaи}lTb в уýловиях, fiредOтI}ращеющлrк ýаrr*рttаlъныtt lIрфр(}*.1г, Необко-
д}lt{0 освOтJIяте образцы сыворот*к, ff frл*рх{ащие аIрgrýрOýа}Iýыф к*мпOн*ýты сыв0-
рOтки илfi 0ýадск, прlt ýФмощи tt*tтцlифуf^I.{раý*н}tя в т{iчgнне 15 мин при cKýpOcTi,{
враi]l9к}{я 3000 обlмш:,l. 06ржuы *bIв*p*TffK h.fожно KpaI{,J{Tb I}ри Týplil*paтyp* i3-fi) 

-с
до 48 ,t. З*моро}кенýые оýразцн (ж*rlаг*lt:эrtС Д0 Te}.tпepaTypr.I не h.lФ}r*е мхну* 20 "с}
п{0}Itн0 хранитЬ до 3 м*сЯцев. НспfiхrlдI4}Itl i*зýегать псрторнъlх i{кклсЁ замOражI4I}*}-
i"II.rя-отг;i}rваuия о бразшов.

Необходltj\{о l]Qý{I-iиTb, что *{iрсrэцы * гсý,rOлизOlч,, rиfiерJIиilидеL,rией, Sакт.rэрtt-
аJlhI{Ыi\'I ПРOРOСТСМ, а ТаКЖе ДЛИТеJ{ЪНС' XPilt{IrBШltecя ýез заý{срp}}кýваЁиr1 ше пр}.rгOдi{ьI
дJlя аналIlз1l.

I-1адежн о сть р езуJlьтатов з rtв}i 0rrг *,т жБlх* лн*н}tя ýJiедуl{i t].lli к ýрев },iл ;

- i{s ДOilУаКаеТСЯ ИclloЛbЗoýitlt1,1e н*бора по(rле ФкO}rLtа}iI.iя ср{эка гсдIлссти, а
так}ке sмешиýiiние кOмпOнеит*в Haбoir*B разных *epr.rii;

- для ilриrOтOвлýния ка}I дсr0 рOагенtа дýJI}кна иsIтал}}()ýrlт}Oя t}тд*льнпя ем*
коsть;

BcIo жспOльзу*ý{уIа дпя fiрl,tгt},гоýл*н}lя реагýнтФý :rсýуду }"1* *ýраб*тывать
дозраствор|lми ý Iч,OIОЩими сред*тý{iмi.i" В Слу,lgg н*аýксrлимO*т},i ýр*мж.rь BirJtoй
ПIlТIl9ВOй проточfiой* а затем fiять раз ФЖ*J}ýС}lуть ди*тиJtýир$ýанн*й Bagi*i.l;

- для ра60ты с хромOгgнOм I"fulý н РХ н**6х*диý.{о иOfi*J}ъзOýать о:lдельr{ьls
*}{ KocTI.I для раств срсв, }I&KOI IФЧ I:Iик,l.i Jlля пи ш ет*кj' п 00уду.

, необхоДиtvtо обратить ýиI{ýraн}i* iiil тщ&т*льi-Iое l1ер*мýfi]иванке р9aI,BHTOB;- вр*IvIя между заполнени*}l( и 0пср*}кнýýивм Jry}l0к шJrаншOта раётвOраý{i.l и
РеаГеUТа]I{I,I дOлжН0 быть не ý,IB}{gg ]* *, Не дошускаетfrя [Iадsыкаяке лунOý }rа ýсех
этапах пOстансвкт"r И{:А;

- fiр},i испOльзо}JаtI}tli Ilромь]ватФля сJl{здитъ за cocTt}Jtн}lsfu, eMKOý,r}r ДdТr{ раfiтsФ*
ра д"ця fiромывания пла}IIIJета }.{ *frеди}t}Iтелъиых шIлпшIýý; ,, 1-1ик не дfiлжно Sыть
rrрrlзнакоВ бакт*рrrаЛьнсг0 лrли гриSКOýсгсt Р С r'ri:l;

- необхоДýМ0 иýýСлъ3овg,ТЬ Тlип*,lк|lавтсмат1.1ческиФ ** смЁннымн ýtl.Kо}IýrI}Iи*
Kab{li, аттеýтовrlш}Iые пс ýк&че}1!{rý среднsii -ltrозы и {.хЁдиý{OЁти резудь:|е.l9s пJ.{петl{*

рования (погрешноgть н* более 3}rl,};
* дOзатсрЫ li рабоT Ие шсверхНостl* сi$раýатыв*,rЪ растворс}М чё бtiрец,lцQl-i, арлей

ýпирта этилOвФг() 7О %, Не ис.пользо}ать хJtсрами}I1.1друrиs
* для рабОты ý нýсJlедуемl,Ih{li е,ьlýOрOтками t{ попr,ропr"i,*ЁлýЁ;t;п6lРеко-

меýду9тýя исп(}льзовать олllор&?сlЕш9 IIaKOHýIIN}IK}I д.Iя ш}III*TOK. Rайый сrб.lэ'азеш
сывOроткиl а также рs,агенты набпра ll*.оSнодим* *тбкрать {}:гдýJLьллым-маiiо,*ечйп*п.

- во вр9мя проведених енали3а сJIýду{rт lt:зfi*l"alrb trсrпадff}r}tя fiря},{ых cOJtHOчH}lX
.шучеfr иа рабочуtо rlоIJФрхнOсть.
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ý 0бОРудOВftшш* ý матgрж&jtы, fiýOбхOдимыý дJlll ilрfiвýдsнýя ,lнал}lзff
ý,1 СrrеКТрОфотOмOтр ввртикыIhýOt"о ffItaниpоs&H}trl, шr)зýо.rtяющцft шрOýOдить

I,I3мерения оптической rлотнсOти реý"rворсв в лункsх ýл&ше?ff при дrtlнев*жж450ннt;
- ПОЛУ- }lЛИ &ВТOМеТИЧеСкOЁ У*троЙ*тв0 дл{ прOмьlааýия планшетох iвс:rшер);
* СУхОВоЗДУШныЙ термOстilт Tltra ТС-ý0 М2, пfiдд*р}кинаrоцl,,tй т*!.tll*ратуру

(З7*I) ОС, лiли аналогичншй ему по херilктер}Iстикflý,l;
- пнfiетки однскенаJIъ}{ыё &BTOMaTиLISýKKе со смs}Iиьiми }.1aK0}IýLl1"II.J&ab,lLIt по-

звOляющие отбирать *бъемы жидкФýти uт 0,02 лtr 5,0 мл;
- IТиýёТки 8*Mlt каýалЬны* aBTOhla1,}r{{ýc.K!Ic со сIчlеIi}"lr,.lI\,tи tl{tкOнеt1!.{1.1l{а&,tиз T:|,t)*

звOля}ýlцие отбирать объемы хfl.lдксФтI..r до 0,5 и;t;
- мерньтй цýлиýдр вý{естнмоЁть}0 1000 м"ц;
- колба лаýораторная ýместимос?ь}fl 1000 мл;
- флаконы стекляыкыс вмести&tOстью ?0 .л,tл;
, ýакшочi{и для ре8гентов илI.t ч&шхлt Гl*трлi (диа:rа*rр 100 мм);
- вата il{едициr{ская гигроскоllич*скаr{;
* бумага филътровалъýая;
_ ýерчатки рез}IIl0выФ хирурIиt{ёские;
- раствор о объемкой долеii 0пирта эт}rлсsоl.{) 70ýй;
- раствор с масýOýOй дOлей IIfiрOк}tси водOрOда S %;
- вода деионизирOванная }{ли д}rсти,гrлированиаfi ;
- коптейнер для сбора твердык 0т,чOдо8;
* контейнер для сдива жидких CITxоl1оB"

S ýодготовкfl к провсден}rlо аýflлшзп
6.1 НабОР РеаГеНТOВ ГIсред llроведен}lёе{ аýшlиза извJ-{ечь из KCIJIoi{I,IJlb,-{],IKa, ст*

крыть крышку коробки и выдер}l(irтъ ксi{пOr;еFIты кабt:ра при тЁмнgратуре
(l8-З5) ОС в теч*ние 30 &rин.

Во* образцы ýывсротuк (шлаЗtпtЫ} ý рфагснты псрgд fi]iоtsедеi{ýём i}};fiлиз;1 1.11{*-
тgль}I0 пsрýмешатъ.

Расход реегФ}IтоВ набора для ýсЁтаl{Фвки апаJ:нз&,.коrtrрый t}}1pf,I{*Jr$leTcr{ KOJII.1,
чOст8Oм используемых сqрипов, приведЁн в таýлице 1"

6"2 ГIодrотовка t,trr{}{yllocop$ett"ltl
I,furMyкo сорб*нт 1-o,1]0a к ýсtrо]IьзOванию 

"

ОткрытЬ пакеТ и yoTaнo'}lTb к& PaJvXKy лt*оýхr:длtмOФ ксличес;цл,о;,с.lриfiов, (Jo-
тавшиеся ýтрипы хрекитъ в lrлотý0 закрытоý{ пакете с ,вJ]itl,сlпогфи,,1елем при тем*
ýературе (2-8) ФС Е тёчсЕие З месяцев i{l,'f,, ,. ,, , n ,',,.,,. ,,6.3 IIРИГОТOýЛ*нис раствора дJIll ýр{J]ýtыýа}tиrr ý.гltl}rurет*i| i; i| ",,..:i 

"' 
,, ,',

Внu.цаwНеl I}acTBoP ДлЯ про]l,{ы}lаИия пJI*I{LIJ*T& rý,}сý",rо зrt-};;s, ý"i,. ло,Jlечала.
IтрФведеý}rя &наJIизе| li],.' .,

Если флакон s ФСБ-Тх25 с;олержцт 0садOк, *г0 кеобкодиrrо iрЬ"ретi-''rrк*рсд
использOванием IIри,rемпературе (37*1) uC до псfi{"lсго р*створеllия 0садi{r1,

В мерный r{илиндр ýместиМOýтI}Iо 1000 мл ý}tёýти ЁOдФрхtltмо* tiлlaKo}rtl о
ФСý_Тх?5, затем добавить дшст}lллированкоЙ вOды до мён{и 700 мл }1 ,illкypaT:.IФ г{g-
р емешатъ раствор. Раств ор м CI}KI 1 0 хр еfi итý пр и 

"ем 
ýер ry,уý'у ý|Y? i?.T уа:r,?ф:,7 2 

"
.:'_ /(,, ,,|.,l, // ,'! ,
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Il с;tlrцхg исýOльзовакL{я сrдног() иJlи IIеOкольк0 *триfiOts *0дýрж}iмоý t}лaKcкa с
(}СБ-Тх?5 lтrtтенсив}I* встрххllуть ý Tcl"ttjl"I1i* (20-зS) *, *т*брсrrь н,с:O6х*i{рrпсый clýl,erl

р;l$тýOра iт;iблица 1) п меркы;1 сl:ilкак l.r,,i.{ цилиндр$ д*ýвýI,,:ть }i**S;{оJlи}tсф кOJI}Iч*.-

cTl}o д}:Iс1,}Iлл].{р св анноЙ в 0ды и t l ер* t{t{ll"LlaTb р irgтff 0р.
}-Iелтспользованняtй фСý;I'к2 j at*;tcttc: xpflHLIT& в зirкр};IT,Oпr t!:"ltiiitrxT* ýp}I т8h4пс-

ратур9 t2-8) "С в течýнL19 срока гоJ{нfJ*ти лtаý*;за"

Табллtца 1 * Рдсход l]earetl,t,Oi} и*ýrrрrз лля ý*€Tgtlrsýý;l I1Х{ПА

6.4 IIодrOтоýк;1 К*, К*, РК, tr}P,-K} РР*fl} ýFCl РХ lr *T*lý-p*rlt"8lrTa
К*, К*, РК, РР-К, РР-С, БРС,,РХ lr *т*Il-Ё*аrsяl,гfiтоj}ъt к I.{ffI}CIJIbýOBa}"IHK}.

BHaMcrHuat 13а флаконах с РК, РF..С и РР-К вOзмоiк}tс l}ыцддýI{}tе осалltlt. l le-

р9д использOваIIýем содсрх{иý{о* флакокOв тIцат9льно переь.{ецrаТь;.,Нd,riопусцая об-
разOваних fiе}Iы, ' ' I L ' 

{i i,,,"','i' ,,,.,' ,",., ''

B1ll*цпttctsl }.Iеоýкоди]vIо }.IсклIO{rи,rь воздей*.твие ]IрjIlч{оф riPll$я*Iж,p8**Ti1 иа
t]lлакон с РХ! \''t. j, .., ,, ],r,,,',.

НgнсполъзоtsаýýыЕ PKi РР-С, i:'P-K, ýFС, FХ н *т*u*реаЁý_н"|rrосла,,ýскрытиý

флаконов ма}кно xpa}IKTb в закрытьiх ф;rаконах fip}i теýtп*ратур* (2-Bl,t в ,I,ече1-Il4с

срока гсд}Il;сти наýора.
Остаток Kn и К* fiоýле вскрьlтиr{ флакона ý,{0жш0 Nрflн}Iть ý зrtкръlтых флаксзл.,лtrх

при температуре (2*8) ОС в течение *pOK{l rсдяФ*l]и набOра,"
.::.l k i|:

, ' -' У'-

Сбъо:"t

рgагg.L:l,а, l{JI

Ko:lta, t еgгв(l и0 п*яь}уЁмык с-r,ринOв, lfi,r.

1
.)

4 5 6 4 1,1

lfрuzоrпо влý?tuý ра ý }пв *slB t}пя ?l,}1 {};\4tэlý ýн Icд пýе#!1ttе:l"lt}

фСý-Тх2ý 1 4 6 ft хt} t) ,4 tý 1tЁ ?|tз 22 1Ф
А<у

ýtлстuллlrрOв.

}}ollý

дс

50

д(}

1с*

д{3

i50

i\*

}J{}

д{}

,}q{}

дс

30i,}

t1{}

35fi

JIФ

,{S{}

дФ

4ý0

д0

ýOti

ý0

ýý{}

дФ

7{i{:}

П рuе опzо в,ч е н llý р й t I lttl а sxl lte в р о ti в, t е яt llза э в в l * Mt t tt

Pl]-K I 1 J 4 ý s р I* 11 i.t
_l -l

ltг iM {lб а-!4 *lз *1ы rrЪ 71ы ж ý*i }tx} fi&{ а

прuаоm овлен ,в 
1эаý, l/dJO Ё{{*ýl.во,uts суtiсrпlэвrtl Ird

ýрс 1 7 3 А 6 fi 9 a/1tU 1t 13

Хропrогеш

тмý

ýtп ьи ý14 h'/З ff# ýп 7llжi 2аь Yrli}- ý& 1\ffi tl

* а * Х мл {вели.rина переменý&я. *пр{Jлеff{sтЁ}l дJrя кirrкдой сsрlfи наý*iэа),
lэ * Х ь.tл {в*личýна fiере}{sý}iая, фшредепяе.тQý дяя кtх>ttд*й *,*ри}.r каS*ра}"*
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6,5 ПрнготOýлеIlиФ рпýтЕOра tr{r * рýбýчsм paýBOдýHll}l
ИЗ фЛПкона с Кг 0т06ратъ укезенýый в тпýлице } оýъем },1 шереýýст}.I ý0 флакон

С РР-К. Содерlклtмое флаtсоне тщателъно перемешать, н* допуская оýразоýания rOны,
В случае испOльзOв&н}ля сlлнOг0 илж неек.олъ]tФ ётр},IUсý в "лрlстъtii флtrкон tэто-

бРать необхtrдшмоe кол}IчеOтво IIP-K, добавятъ Кг в gоотвgтств}tи с таблиц*лi } и пе-
р*мtsшать растýор, нФ допуская образоýанI.Iх fi*|tы,

Brtntrllttlgl Ра*твор Кг в р*6очем рffзв*дЁнии г{Jтоsя,} нешOсрёлстJзýt{ll* t{ýр*д
иsшользоваgиеtu! Раствор Кг в раýочем рiiзвёлФн}rl{ &{CI}K}.lо хрtrr{}угь в ?sLIsIrиs
l5 MlTlg. пр.и температурФ (18-r5) 0С" И.сlr*льзOааtь тольJto ilOByIо sак}IбчItу для реа-
гентOв и ýовые наконечники!

0СТаТОК Кг можно храffи"rъ I} закрытOм фllакt:жo rrp}r теhlпýраl,ур* (2-&1ufl в ,г*-

чение срока гOдностý набора.
6.6 IIригOтOвлеIIIrе рабочеrо раýтвOря *yficTpaT*r
ЕОЛИ фЛаКОн с хрOмогеýом ТМý sодsржит xqýиtTaJlxыJ, 8г0 неоfiходttin{t] l:tr]CI-

гретЬ пёреД }Iýполь3оýаýие}чI в тýчен}l* (З,5) миН ýри теhlПсратуре (3?t1) ОС до по"rт-
нOга растворения криётаJIлOв.

ИЗ фЛаКОНе ý хромФгеЕоý{ ТМý отоýратъ укезаi{}1ый в табл:*це 1 оfiъем ],1 llepe*
нёOтý во флакОн с ýРС, СодерlкиМое флако;*а тIц&т€льlJс переJ\.{еU]SТ!,} }le J{t}пyýKar}
образоваltия ýеýж.

В случае испоJ{ьзOаания одýOг0 }]JI1.1 нý*.колек0 *т,р}lшt)е ý *lнc,l"ыii фllалtоtt l*з
темЕог0 стекл& I{JIи пJIастик.t (проэрачtтый флаколr ofiep:.lyTb ф"rrакок) о,l,обра:,ь кgоý-
ХОДН]i{Oе кOличестýо БРС, добавrtтъ XPOtvlýГýI.l тмБ ý сOOт8фтQтеии о,rа6.1ицgй ] pt пс*
ремешать рsствор} }Ie докуýкая образо8аýия пень],

ýHtmtayruel Рабочиft раствор fyýýxp&Ta гото8ят ýеIlосрsдётвеýItФ п*ред }Ic-
IIоль3сваl{ием в 3ащищенном от 0вета MecTel Раствор ъ{ожко хрй}lить ý течё1-Iи*
20 мlхлlлр}i темперетур* (1В-2ý) ОС в защищФн}lоь{ Фт свет&:y{fiGте,

Раствор кеобкодим0 прýдохраllять 0т ýФýедакия *agT{r и кФfiтакта ф м*т&]ТламI]i
или ион&ми ]ч{е?аллов. Гlерсд }rсполь:tованýý}.{ piiсTвCIp суýстрата д0"{ж*II быть бее-
tIBýT}IШIvf. Ilооуду, которflя бУдет }J ходý реекýLrи коI;такт}"iр*Вr}rl} ý pe{,тrr*poпl суS-
с,грiil,ii, t),l,r{ыватЬ без примФнения cLlýT&TIt{ecKиK м0}0щих срёдств, Рl*шользовать
только нOýую ваýнOчку для реагsнтOý к кt]въ]е ljaKorTcчttl,rки!

ОотатоК ХРОlylОГеНа ТМБ b{t}x{}I* xpaI.IиTb е зекI}ыт*ьт флакот** r}p]r тe}vJШePiiTYPe
(2-В) -С 

I} тýчýýие срOка гOднос],и rraбopa.

7 Трсбоваrtия к пpoivlыBalllllo цJl1}1lшета
1.1 fi'я промыв&ния ýланшета РФКОi\4еНду*теýr }1flII0льзФ*gi#ffiл.iаiичеокий

или IтолуавтOматýqескнЙ прOмы8ателI} * ý*шер; в *fiучае. 0тý
прOь{ывать лунки 8-каrrальной пшпетк*ii;

- необход}Iм0 при ка}кдом ýРСr\,{ЫВýнýи ýсý JJуHKI,, запOлнитr рu"r*орuп, ло *ро-
еш (0,30-0,35 мЛ в лунку)' без персПоýне}I}iЯ и tl€рет€Кlýl4tlж}tДксстИ из *{)*ýдfll.iх лу*
IIок;

* }rц Jrt;9x э,гаI]аХ прOмываяия }леоск{Jдýмо кон"гt
ýок и fiOлноё удаJIýниё (аопир*цию) жидкости }tз }Iиx;

7
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- }I00бхOдi.I}YI0 выдер}кипать j]yНKp{l зftiIслнёýньIми растпс)рOм длrl прOмьIваIfliя
Iтланшgтаl в течек},rе 30 с;

- при каждOй аспирации тщат*JIьн{} удыlять scTaTKt{ }кндкоý,г}i из JlyHoK fli]ýTy-
киваI{}1Фм paMKof.i *0 стрип,а.ý,rи в ýsp*B*pLIyT*M llсJt*)цgниt{ п* *J!{i}J{ei*tloГ* ý liecкOJlbi{о

раз фильтрова"]IъЕой ýуъtаге, пOлOж*l{ной на лнст nOлI.I}Tил*IIа;
- }t*,кач*OтвеннOв прOмывеI,I}{ý 1]Jlil}lm$Til Ilр}{вOдI"rт к {}*JIуt{*нилФ нФ1(0рректшы}i

результатсв.

8 lIроведOItлtе анпли}а
8"1 IТромытъ Jl}.t{Kи IIJ{аI{ш{*,г{л рас"г}зсром дJIfi крO}tьтвения ýлаýrtlета (п ý.З)

$дин рпз, ГIри прOý,lывениI4 н$ Е$е JIу}}ки н*оSхr:диме вI{*gти {0"Зfi-OJS} ruuт pacTl]CIp,l,

r1o окQl,{члllиtl промывеltия ],]ýftTejllэrll} удал}rтý acTсlTKl.I i1{1rдý*ет}i ýз пун*к},I10$]:уки*
вflя llJIанu"lýтOм ý шереа9р}IутOе1 пfiJtс}кФi{ик fiФ $JlOх{*нн*й Е н*Oк*лькё 1)йз i}lнлt;тр*-
вальн ой бум аге, п оýOx{eнr т * fu, жа л},i(lт iз# JIи j}тt{л *н а.

8,1 В любы* две JryHKii пл&нш*:r8 вrlсt}ти ý0 t}}1 M-lr {100 nIKIJ) К}, ý 1p}:l лругис
луýки пл&нш*та * п0 0r1 пrл (100 мк.п) 1{-, }} одttу лу}{ку Blt**t,i.{ 0,1 мп {i00 .мкл) Pli-C
для контроля кФныогата (}t$tг),

BttttMarerce! При пOGтаýоýке Иrý.l\ lri1 однсм cTplill* доrrуffкfrетсr, иOtlолLз*l]flтъ
для К* * д8* JIунки, дfiя К+ * одну JlyHKy} ллg ККг * o/li"iy лунк,y"

Il о*талъные лyIIKI.i пfi&Ilшетfi frllg*Tк no S,CIý ьтл {St} l*K:r) PP-*u зrl1,*ý1,. B}{gcTl.I ITo

0,04 мл (40 мкл} исýдедуемых сfiра:;цсts еъlкорýтки {гпlазмы) кр*ви ч*jlоts*хп" Содеlэ-
}liим<iе лунок пФремсIIJать fiятъ рез l]}тп*тирсваýи*n.r, ilp}..I зт$fot I{ри зyсе{ цвет РF-С
доп}кеi{ изý{ениться.

Bltltлtattttel i3ремя ýнесts}Iия х(}}llщ}t,}jtll}rь}х I., и**лсдуеlrrьж uSржцсý нg лOJIж}Jс
Iтревышать (5-10) мжя! КаNtдь;й оSрп:ёц н*с6,чоднhIs *тýлiр*гъ 0лHCIlii{r*ýb1]!{ ]lilкý-
lte.tHttKoM!

8-3 llгt*ншет заклеить 11леик*й lт.:rи з*крытh крьтшн*й и инкубирOвать в T*pi\Iо-
стат0 при теý{пературg {3?*I} 

ОС в Tg,t*tlш* 3{} }rиll
Bъruшttcte! 3а {1-2) мин л0 i}кOýч*-ýия ltrlкуýаци}i пригt}тфв.L{ть раотвор 1{г в

рабо.rем раз}ýдеllиt* {п 6.ý).
8.4 }jдалить содержимýе лунsк *. II*j{*щь:* ýр*м;;iв&l,еля, затвм Il.pOMIrITb луц-

KIl пл&нlшетý pacTвopolv, для прOмыýа}tttя плаl{шj*та {п s,3) жять ;rаз.
8.ý Внести вс все луriки шл€tиlIIета rо 0,1 мл {100 пскл) рп,fi:rýора Р1{ или рас-

TвCIp;t Кг в р*бохrеtyI разв9дýýиý {п 6.5) * ý&вк*и,ь.I0сти 0т кФ}.rкýQкта{lи1.1 нпSора"
8,6 ГХ;lалtшет заклgитI, l:Jlýнк*й лtлl.я закрьlть крышксtй ш ltнкубgрOвiiть в тсрм*-

ýтате при тgý{пературý (3?*t) ОС в Tg*lglllrcl30 lжIlit" яi.l.!t,i::.. ,,, , ,

8.7 }rда.rrить содер}fiиI\.{oе луlIск rinlt},Im*Ta с IIоful*щIаl* крýфiЦrrтеля, зtlтем ttpo-
ý{ыть луrlк}f планшеlгов раýтвOрOм лJlя прý,h,{ьlваltия шл&нlшета ф ý.fl "tт.*,iri!i- l

8.8 Во всs лу}ши плаýш*та BHefiTlt rtc 0.1 rrлл {l00 prKgJ Sдýсiцýкl ilaJ,гbopli су6-
*трате (п 6"6) или FХ в заsi{симости от кfij\{IlлflктацI..fи Haýl:pa, '"ln'"',1;lj1 

". , ,r':,.,'r'

8.9 Плавшет закJIеить плýнкой мхм закрктъ KpýrшKoit и жýý}rФИ:iрраТ9 втерм*-
стате fiри Telylfigparyp* {3?*1} 

ОС в зпщищtlлrrrоR{ t}T *ýета мест& в т*,l*irЙ* 1ý мшrл.
Bttt1,чta*llel По окончаниl,r :;нкуSац}11{ ý JIyýK;rx * *ýржцýми *blýOp*"rOK} ]ЁOлgр*

жаЩими &ититеJI& к ВГС, п;э<lt*зоii;t*т 1.1зм*жен}r* г}красч:л.,]rfl;tiрrl.чl:ii1:,"ой itllTer,l-)i(ащими &}IтитеJI& к ýl u, nI)0иil0}{Jt*T 1.1зм*жен}r* г}краскиf)я{:тtора lэазл},Iчft{оrl и}лтен-
сItвноати в зависи}YIости 0т кOнцsнтр{rц}ILi flHT}ITBý Ь 

"rtýtiУчf;fti'Ъqраяiте:ьь,*r,рпr-
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K}l: от беоцветной до rолубой (rrри иýполъзонll}t}lи рабýlФг{J раýтвOр{1 ь:убстрата) иаИ
от рOзOвOЁ до синей (при иýпсýьзOвашлш }Х},

8,10 0rтаковэlть шsроксидезнуо р*акцик] ýYT*r,t вн*fisýия во lзue JryHKli по
0,05 мл (50 мкл) стоп-реаrента,

ВНu,ttПНuеl В ;tyHitax с образцаIуrи ýывOрстск, 00д8ржеIцими &}lти,геJiа к ВГС,
пронзоfiдёт I,Jзменёýýе окрtlски раст8ора; ý го"шубоfi t$rl }кёлтую {rlри л.tGпOjIъзоl} ауrиý

РабОЧеГо раствора оубстра,rа) илш с cptн*Гl ша }кsлту}0 (шрк l.tсilользовании PXi.
8.11 Не ПоЗже Чsý,t Чёрsз 40 л.rин IfФ*л€ сстанOЕitи р*акци}{ оýpc}j{*Jlt{Tb зllaче*

Hile OIl рпстеорtt ý JIy}IKax:
, I]РI,I ИСfiOльзоВаНии РХ * ý двух.вOлI.IФ}Jом режl,{ме: 450 gpl 0тЕсOит*ltьн0

(620-700) H*r" ,"ЩопУскается и3е{8рение оП в 0дновýл}týвоý.{ рgжи}.tg при длиlл8 волны
450 нм.

- fiPI,{ КСПСJIЬ3ОВаН}lи рабочего рествOва суботрата * 8 од}{оýолнOвfi},I ре}ким*
при длнне вOд}Iь1 4ý0 Hpt.

9 ОбработIts рOзультitr.гOв $1lllлIlзý
9.1 Рассч}Iтать средкsе знач*ниs ftIТ для лунOк с К- * (JПср К*, СЁ; для луýOк

о K''* CIIlcp к+, 0ý.
9,2 Результаты учштьIватll тOJIькф в тOм ёлучае е*.лр{;
* зЕачеýI.Iе ОПср К* * ке более {J,20 0Е;
, каЖдФе ФТДеJIь}Iое значg}lиs ОП К* не дслж}I0 0тклOнr{тьах {}"t 0Г{*р К* 6*;цее

ЧеМ На 2аУо. ЕСЛи ОДн0 ИЗ 1рех зна,tеллий СГt К- вI}IхOдит ýа }тOт ýре)\Фst, его *;l*дувт
ИСКJIlОЧИТЪ ИЗ РаСЧета 0IТср К*, Iiоллr два ýз трёх зllачqниft СП К- &ън*лr{ят :J.1 этст
fiрgдел, аналLtз сладуýт повтор1.Iтъ на рсегент&х ковOrо :raýopa;

- зкачение ОГiср Kn * не жgжёе i,00 Оý;
- значёние ОП в ýунке с ККr * нg 6*лее 0,15 0Е;
9.3 1Трп соблюдsнии вышё пёречi{сленнык условий вычислите крит:.1ческt1е

зпачёние (OLIкрит.), ОЕ, по формуле {1};

ОПкрит" * *Пор К** t},? {1 ).
Результат тёOта считатъ полоý{}lт,еJ:ь!Iь!ýt .Iтpl.i {l}lаýизЁ ýа данн*ь1 r*a6*p* реа-

ГЁI{ТОВ} еСЛý ЗНаЧеН}iе ОП ИССЛСДУёмоГо tr$разlда ýblвOpо"r{tl"t {гrлазьты) крови I{*Jlo}зeKa
бgльше зI{ачёния 0IIкрит,

РезультаТ теста считетЬ отриц*т*льllым прfi анrrлfiзg ýа ДаЦНОlч{ шабоlэ* ;зеа*
ГСНТОВ, ебЛИ ЗКаЧеЕýе Oll ИССЛеДУемOгФ образци. cblýOpoTкll {lt"llазлlъ1}_кровrr u*r,,ro*,ru
]IIсIIьш€зIIаченияOПкрнт. . ,,' '

При rrолУqёшпи IIсJIOжительý(}го р*зумътаl:а зтt}т же *брай рilgрро i,",**r*-
доватъ II0вторно. При повторно}t полуrlgнии llолOжtjтельt{огО fi'еззr.,|[;}.gД';,;,{.сgлgдс)-
вать Hoвylo ýорцию сывOрсткн. Если }i в этоh{ случеs бул*т ш*ффН,,li9ПUlр,lульttыЁl
резуJIьтат, сыворотку пsрsджь для д&лtr}lеI-.tшего }"Iзуtlgнr, другиlфiч,чiплЩ',,

. ',' '-:,,''-

10.1 I-IабОр выпусКается It трех Bap}ra}lтax коIчtпJtеКгачии_;
: r r1 , "

у
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1 ýgýgЦýýLl, * прOв*дOнже пнализа pyIrH].IM Q]т*f*ýоь{" HafiCIfl расýчн,l"ан l\i\

ПРOfiеДенI.lg 12 пос::анOlrск ИфА н* р*зборн{iý4 ltJlilнtяOT{:; tr ш*c,i:a1.1nвx:a * 1 *ц_tигi

{8 ЛунОк), Br:*гo * }6 оrrрс:делеtлlrй, вкJl}{;ча$I K*}ITp*lJъHble о#ряз:_1ъl;

2 КОрlнЛек[_1 * проведOш1.1* eI{aJIKзa руqжьlъ: *g*rg$*п't, I"{arбop pagýцI.itTall F{a

ПРOВsлеýке 24 постfiilовt}к ИФА на 2 рпзб*р}rых п.qaнtl]eTax; J постш]Iс}Jка * l с.грлttt
(8 лунок). В**го * 192 опр*деflениfi, Ёклt{"}чая K(}H.tpOJt}lHbI* *ýразtlы;

З кQщпдgi{.[*З" * пpоB*Ji*trr}lý е}trifitlза жа автt}мýт}tчgýкfi},{ аж*J{изат{)р*" Наý*р
РаС{)r{Итан иft прOведýние 24 посталlt}Rfiк И.СFА wrl2 рхзýOрil,I}Iх ilлttнiýетах; } шr:ста.*

'Jc}8Xa 
* 1 cTpкir (8 Лукок). Всегs * ý2 *Ер*,цýJIý}i!IJ{, ýj{л}Oчаý кOýfрr)л},llъlФ trtlрrr*rдл,r,

1,1 Условия хрslllФtiиrr }l жр}rftt*IlfrIIлях tlяt$clpa
11.]. Xpa,Hellite rrабора дOJlяifiФ ilрсизýФдитъох, в LtrиФтФý{, }а,циIr{е}lljо}{ trт }лаг},]

I,1 0Вg'га nCII\{eýl*}t}tý fipli темп9рптур* (2-i}) ОС 
:з т*ч*ни9 rrсsг* срска, гrздilOЁ,ги.

З tпр е rцаетея ?rtlч{{)р ijlжив ETi, Kt}h.rIl*H * н " l: ъ:; маý *р а 
"

tL,2 f(.шl ltо.lrуli*I:Iия нЁýý}к!t}эLх рr]з}r"r{ь:r;t"rяш ri*ofrxOд}lh,{rэ s,rр*1,0е lrэS.T:lcl;1clrtt*l

и}Ia]]pyкI"l1.1I,t шо пр}tмен*ниt<l iiaбopa"
11.3 Срок гQдностl- набора - 12 месяtl*в.

Бllб,чиографllя

tl] IIрi*каз Л-! 66 g:: 20.04"SЗ г.
0 lrtepax ilо сl{I.I}tени:о заSолеý&емO*тý вируggбIми геrlЕtтI*f,аý{и и Р**шу*llиrс*
Беларусь

Г?] ilриказ JtIs35t от I6.12.9ttl,.
С б орник I-IopI\{ýTI"rBHыx дýкуý{ g }I,lФts по пр оýл*ьЕ g ý Ж,WСIlИД

гз] ост 42^?1_2_85

С'tервлизаL{ия и дезиirфекция }Iз,r{елий меллtцýн*к$гс }tазн&ч*нt]я. }чl*т*ды,
СРеДСТirа И РеЖ}II\.tЫ

t4] ПоСтаltовле}Iие J* 33 IVl}*ни*тер*тýа здlреg**)tрt11l0}rнý Ре*I}},fiлttкlt Бcitltpycb
от 08.08.2000 г.
0 шорядке гIроведения оSяза,г*Jtrь}лIзlх медицинс!i!.rк ýЁ}{ilтров рабсзт;*lлк*в

Г5] Санитарныs }I0р}{ы }I тIравила
СаНПи}-i Np 2. t ,7 "L4-?a^2005 Пра*иfi* tiýр&щýнL,я * ýlед}.{цит-Iск}tп,{l., ФтхOдt}ь{li

Инструкц}Iя оOQтавлене
соlруд}lик&ь,lи СП ООО кФаръ*.lt;эл{дх :

Г.lrавны м gпециаJI кстом
CiIOOO кФарлtлэнд>l

Ведущиъ.t-тgкнOлогсм

Ведупл*пt спgциал}лстOм шсl

ДИаГI,IОСТИЧеСК}lМ ТеСТ-СИаТеIчtýМ

Е,И,Jlttвр*l1lсой


