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НАЗНАЧЕНИЕ
»Тф:т-полоска RapldSlgnal'" для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверхност­

ного аь гигена к гепатиту В» представляет собой хроматофафический иммунологи'-вский экс­
пресс-t нализ для качественного распознавания поверхностного антигена к вирусному гепатиту 
В в сы1 оротке крови ипи плазме.

8и| усный гепатит представляет собой заболевание, поражающее, в первую очередь, пе­
чень. Б зльшинство случаев острого вирусного гепатита вызываются вирусами гепатита А. ви­
русом г эпатита В или вирусом гепатита С, Наличие поверхностного антигена з  сыворотке крови 
или пл 13ме является показателем активной инфекции вирусного гепатита, острого или хро- 
ническ )го. В случав типичной инфекции гепатита В. поверхностный антиген к вирусу гепатита 
В расп (Знается в крови за 2-4 недели до того момента, ког да концентрация альфа-аминопро- 
пионов )й кислоты 8 организме выйдет за пределы нормы и за 2-5  недель до развития сим- 
птомос или желтухи,

В I вином комплекте для анализа используется сочетание монклональных и поликлональ­
ных ан ител для избирательного распознавания повышенных уровней поверхностного анти­
гена к 1ирусу гепатита В в сыворотке крови или плазме,

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ  
ТАст-полоска RapldSignar" для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверхност­

ного ai тигена к гепатиту В - является качественным, двусторонним пакетным иммунологиче­
ским а (элизом для распознавания поверхностного антигена к вирусу гепатита В в сыворотке 
крови 11ли плазме крови. В области линии анализа измерительной полоски пленка покрыта ан­
титела <1и к поверхностному антигену к вирусу гопатита В. В ходе проведения анализа образцы 
сывор! тки или плазмы крови взаимодействуют с покрытыми частицами с антителами к анти- 
повер) постному антигену к вирусу гепатита В, За счет действия капиллярности полученная 
смесь (роматографически изменяется вверх по пленке для взаимодействия с антителами к 
анти-п (верхностному антигену к вирусу гопатита В на пленка и образует окрашенную полоску. 
Прису ствие данной окрашенной пинии в области анализа указывает на положительный ре- 
зульта в то время как ее отсутствие указывает на отрицательный результат анализа. Служа­
щая к знтрольным средством при проведении анализа, цветная линия должна всегда 
появл( ться в области контрольной линии, указывая на добавление достаточного количества ис- 
слодус мого образца и наличия впитываемости в мембране,

РЕАГЕНТЫ
Пс тоска для анализа подержит покрытые частицы анти-позерхностного антигена к вирусу 

гепатита В и поверхностного антигена к вирусу гопатита В на поверхности мембраны.
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МЕРЫ  ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ
стройство предназначено исключительно для прзфоссионального проведения лабора- 
анализов. Ни в коем случае не используйте сродство по истечении срока годности, 

и в коем случае не употребляйте пищу, не пейте и не курите в месте работы с иссле- 
ми образцами и комплектами.
облюдайте все установленные мерь' предосторожности против заражения микро-бак- 
ьными культурами в течение всех операций и выполняйте ясо предписания по утипизо- 
ничтожвнию образцов.
адевайте средства индивидуальной зашиты, такие как лабораторные накидки, однора- 
перчатки и очки для защить! глаз при исследовании образцов.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ СВОЙСТВ  
К( мплект для исследований следует хранить при комнатной температуре или в охлаж- 

денно л вид© (при температуре от 2 до 30 ”С). Свойства полоски для анализов устойчивы в те­
чение периода времени, указанного на запечатанной упаковке. Данная полоска должна 
храни ься в запечатанной упаковке вплоть до момента проведения анализа. КАТЕГОРИЧЕ­
СКИ  С АПРЕЩАЕТСЯ ЗАМОРАЖИВАТЬ КО М ПЛЕКТ! Не используйте комплект по истечении 
срока [годности.

СБОР И П О ДГОТО ВКА ОБРАЗЦОВ  
Тест-полоска RapldSignal^" для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверх­

ностного антигена к гепатиту В - может поставляться в вариантах для использования с сыво- 
ротко I крови или плазмой.

С тдепите сыворотку крови или плазму от сырой крови как можно скорее, чтобы избежать 
нза. Допускается использовать только чистые, не гемолизированнью образцы. 
1сслвдование должно выполняться нвзамедл/тельно после сбора образцов. Ни в коем 

случаЬ не оставляйте взятые оОразцы при комнатной температуре а течение длительного вре­
мени. Допускается хранение образцов не более трех дней при температуре от 2 до 8 ’ С, При 
продс 1жительном хранении образцы должны содержаться при гемпературе ниже -20 "С.

) 1епосредственио перед проведением анализа доведи le образцы до комнатной темпера­
туры, Сильно охлажденные образцы необходимо оттаять и хорошо перемеиать перед прове­
дение и анализа. Не допускается повторное замораживание и размораживание исследуемь1х 
образцов.

1ри необходимости транспортировки образцов они должны 6ьп"ь упакованы в соответ­
ствии с существующими требованиями к транспортировке возбудителей заболеваний обще- 
госуд |рстввнного, штатного и регионального уровней.

ОБОРУДОВАНИЕ.
ПЬставлпоыов оборудование:

1змерителвныо полоски дли анализов.
1нструкции по применению.

Н^обхомимов оборудование, не входящее в комплект:
Емкость для сбора образцов.
4ентрифуга (только для плазмы крови)
1роцодурные часы

Тест-полоски для диагностики  
поверхностного антигена к гепатиту В по 
сыворотке и плазме крови

УКА ЗА Н И Я  К ПРИМЕНЕНИЮ
1. Извлеките полоску из станиолевой упаковки и испо/'ьзуйте ее как можно быстрее. Наи­

лучшие результаты анализа получаются при его выполнении в течение одного часа.
2. На 10 -15 секунд вертикально опустите полоску для анализа с направленными в сторону 

образца сыворотки ил / плазмы стрелками. При погружении полоски ни а коем случае не пе­
реходите за максимальную линию (МАКС) на измерительной полоске. Изучите приведенный 
ниже рисунок,

3. Положите полоску на ровную, не впитывающую влагу поверхность, включите процедур­
ные часы и ждите появления красной линии (линии). Результат анализа следует интерпрети­
ровать в течение 15 мину'.
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Положительный Отрицательный Недействительный

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ  
(Просим Вас внимательно изучить приведенные выше иллюстрации)

ПОЛО Ж ИТЕЛЬНЫ Й:* Появляются две отчетливые красные линии. Одна из линий должна 
появиться в <онт(:опьной области (С), и вторая линия должна появиться в области анализа (Т).

* ПРИМ ЕЧАНИЕ: Насыщенность красной линии в области анализа (Т) может бь'ть раз­
личной в зависимости от концентрации поверхностного антигена к вирусному гепатиту В в ис- 
слодуоуом образце. Таким образом, любое присутствие красного цвета в области анализа (Т) 
должно рассматриваться как положительный результат.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й. В контрольной области (С) появилась одна красная линия. При этом 
в области анализа (Т) отсутствует красная линия.

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й. Контрольная линия не появилась. Наиболее вероятной причиной 
отсутствия контрольной линии являются недостаточньм объем исследуемого образца или не­
правильная техника проведения исследования. Проверьте правильность выполнения исследо­
вания и повторите анализ с новым устройством. При повторяющихся неполадках прекратите 
проведение процедуры и свяжитесь дистрибьютором.

КО НТРОЛЬ КАЧЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ
Контроль за проведением процедуры является частью анализа. Появляющаяся в кон­

трольной области (С) красная пиния относится к средствам внутреннего контроля процедуры. 
Ее присутствие свидетольствуот о достаточном объеме исследуемого образца и правильной 
технике проведения анализа.

Хотя контрольные эталоны не входят в комплект поставки, мы рекомендуем проверку по­
лученных положительных (содержащих 10 нг/мл поверхностного антигена к вирусному гепатиту 
В) и отрицательных (содержащих О нг/мл поверхностного антигена к вирусному гепатиту В) ре­
зультатов в медицинской лаборатории для подтверждения процедуры анализа и подтвержде­
ния правильности выполнения анализа.

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ О ГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА
1, «Тест-полоска RapidSignal’'"  для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверх­

ностного антигена к гепатиту В» предназначена исключительно для проведения лабораторной 
диагностики. Данный комплект для анализа должен использоваться только для определения 
поверхностного антигена к вирусному гепатиту В в сыворотке крови или плазме. Данным ка­
чественным анализом не могут определяться ни количественный объем, ни уровень поверх­
ностного антигена к аирусному гепатиту В,

2, '‘Тест-поноска RapldSlgnal™  для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверх­
ностного антигена к гепатиту В*- показывает исключительно наличие поверхностного антигена 
к вирусному гепатиту В в исследуемом образце и не должно использоваться в качестве един- 
сгвенного средсгва оценки при диагностировании поверхностного антигена к вирусному гепа­
титу В,

3, «■Тест-полоска R apldS ignar“  для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверх­
ностного антигена к гепатиту В» не может распознавать предельно низкие уровни концентра­
ции поверхностного антигена к вирусному ге 1 атиту В в исследуемых образцах. При 
отрицательном результате анализа и повторяющихся клинических симптомах заболевания мы 
рекомендуем применение прочих клинических средств. При этом отрицательный результат 
анализа ни в коем случае не исключает возможности инфицирования вирусным гепатитом В,
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ПРЕДПОЛАГАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
«Т 1ст-полоска RapidSignal™ для сыворотки крови и плазмы для диагностики повэрхност- 

ного ai нигена к гепатиту В» сравнивалась с ведущими npoMhiujneHHbiMH средствами для фер­
мента- ивного иммуноанализа на пов8рхчостнь1й антиген к вирусному гепатиту В. Согласно 
пол7ч« иным данным, соответствие данных систем составляет 99.8%.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИ СТИКИ  СРЕДСТВА
Чу ктвчтвлыюсть.
-Т  iCT-полоска RapldSlgnal™ для сыворютки крови и плазмы для диагностики поверхност­

ного at тигена к гепатиту В» проходила исследования по панели чувстзитвльности по подтипам 
АД и I |И с уровнями концентрации от О до 300 нг/мп. При анализе с участием «Полоски 
RapidS Ignal™ для сыворотки крови и плазмы для диагностики поверхностного антигена к ге­
патиту В» все 10 подтипов поверхностного антигена к вирусному гепатиту В дали положи- 
телонь й результат. Анализ в состоянии распознать концентрацию поверхностного антигена к 
вируск ому гепатиту В в 5 нг/мл в течение 15 минут и концентрацию поверхностного антигена 
к виру «ому гепатиту В в 1 нг/мп в течение 30 минут.

Сп тифичиость
Ис юльзуемые в «Тест-полоске RapidSignal’ "  для сыворотки крови и плазмы для диагно­

стики г оаерхностного антигена к гепатиту В» антитела были разработаны для полного антигена 
гепати а В, изолированного от вируса гепатита В. Специфичность -Полоски RapiclSignal'" для 
сыворс тки крови и плазмы для диагностики поверхностного антигена к гепати'^ В» также про­
веряла сь на лабораторных штаммах гепатита А и re n a iw a  С. Во всех случаях были получены 
отрицс тельные результаты.

Методика Иммуноф ерментагивны й анализ Итоговые
показатели
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Показатели Положительный Отрицательный

Положительный 157 5 162

ОтрицательныА 0 ш 164

Итоговые показатели: 157 169 ^26

о+ность; 98.5%

ТОЧНОСТЬ
Внутренний анализ. Точность в ходе измерений определялась путем использования 15 

копий ■ рех образцов, содержащих соответственно О нг/мл 1 нг/мл и 5 нг/мл поверхностного ан­
тигена к вирусному гепатиту В. Значении для отрицательного и положительного результатов 
были т )чно установлень' в 99% процентах случаев.

■юсительная чувстбительность: >99.9%  
■юсительна» специфичность: 97%
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НАЗНАЧЕНИЕ ТЕСТА

ф нны й набор для анализа представляет собой экспресс-анализ дпя качественного рас- 
вания поверхностного антигена к вирусу гепатита В. антител к рирусу гепатита В. анти- 

оболочке к вирусу гепатита В. антитела в оболочке к вирусу гепатита В и внутренние 
антит|эла к гепатиту в в сыворотке крови или плазме.

ассета RapidSignal'" для диагностики линии гепатита В -  поверхностного антигена к зи- 
епатита В антител в оболочке к вирусу гепатита В. антигена а оболочке к вирусу гепа- 
3. антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу гепатита В представляет 
хроматофафи‘<еский иммунологический экспросс-анализ для качественного распозна- 
поверхносгного антигена к вирусу гепатита В. антител в обо;ючкв к вирусу гепатита В.

антиг зна в оболочке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних антигел к 
вирус у гепатит а В в сыворотке крови или плазме.

Н абор для анализа Кассета R ap id S ig n ar" для диагностики линии гепатита В -  поверх- 
ностюго антигена к вирусу гепатита В. антител в оболочке к вирусу гепатита В. антигена в 
обопс чке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу ге­
патит а В представляет собой экспресс-анализ для качественного распознавания поверхност­
ного I нтигена к вирусу гепатита В антител в оболочке к вирусу гепатита В. антигена в оболочке 
к вир 'Су гепатита В, антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу гепатита В в 
сыво отке крови или плазме без поименения медицинского оборудования.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ  
Г гверхностный антиген к вирусу гепатита В и антиген в оболочке к вирусу гепатита В 
А <ализы на поверхностный антиген к вирусу гепатита В и антиген в оболо'-ке к вирусу ге­

патит з В являются качественными, двусторонними пакетными иммунолог ическими анализами 
для р 1спознавания поверхностного ангиг ена к вирусу гепатита В и ангигена в оболочке к ви­
русу епатита В в сыворотке крови или плазме крови. В области линии анализа изм ертель- 
ной п злооки пленка покрьп^а антителами к поверхнос'ному антигену к вирусу гепатита В или 
антиг }ну в оболочке к вирусу гепатита В. В ходе проведения анализа образцы сыворотки или 
плаз» ы крови взаимодействуют с покрытыми частицами с антителами к анти-поверхностному 
антиг >ну к виэусу гепатита В или анти-антигону в оболочке к вирусу гепатита В. За счет дей- 
CTBHf капиллярности полученная смесь хроматографически изменпотся вверх по пленке для 
взаи(1 одвйствия с антителами к анти-поверхностному антигену к вирусу гепатита В или анти- 
антиг >ну 3 оболочке к вирусу гепатита В на пленке и образует окрашенную полоску. Присут­
ствие данной окрашенной линии в области анализа указывает на положительный результат, в 
то вр ми как ее отсутствие указывает на отрицательный результат аиализв.

А (’ итола в оболочке к вирусу гепатита В
А <титела в оболочке к вирусу гопатита В также известны в качество поверхностного ан­

тиген 1 гепатита В. Настоящий анализ представляет собой качественный иммунологический 
анал) 3 с использованием растекания в радиальном направлении для распознавания антител 
в обо точке к вирусу гепатита В в сыворотке крови или плазме. В области линии анализа из- 
мври ольной полоски пленка покрыта антителами о оболочке к вирусу гепатита В. В ходе про- 
веде» ип анализа образцы сыворотки или плазмы крови взаимодействуют п покрыыми  
части лами с антителами в оболочке к вирусу гепатита В. За счет действия капиллярности по­
лучен пая смесь хроматографически изменяется вверх по плонко для взяимодейстеия с ан^и- 
телак и в оболочке к вирусу гепатита В на плонко и образует окраи)0 нную полоску Присутс’’виБ 
даннс й окрашенной линии в области анализа указывает на положи*вльный результат, в то 
врем1 как 00 отсутствие указывает на отрицательнэ1й результат анализа.

А I’vireH в оболочке к вирусу гопатита В и внутренние антитела к вирусу гепатита В 
А <тигсн в оболочке к вирусу гепатита В также известон под названием анти-атигена в 

оболе чке к гепатиту В. Внутренние антитела к вирусу гепатита В изоостны также под назва­
нием зчутреннего анти-антигена к гепатиту В. Данные комплекты для анализа представляют 
co6oi иммунологические анализы, основанные на принципе конкурентного связывания. При 
пров( дении анализа полученная смесь хроматографически продвигается по пленке за счет 
дейстзий капиллярности. В области линии анализа измерительной полоски пленка покрыта 
антиг >ном в оболочке к вирусу гепатита В или внутренние антитела к вирусу гепатита В. При 
пров( дении анализа анти-антиген в оболочке к вирусу гепатита В или внутренние анти-анти­
тела вирусу гепатита В при наличии таковых в исследуемом образце, конкурируют с части­
цами антител или внутренними антителами за ограниченный объем антигена в оболочке к 
вирус /  гепатита В или антигена в оболочке к вирусу гепатк-та В. при этом в области линии ана­
лиза le образуется никакой линии, что указывает на положительный результат. Выраженная 
OKpai 1внная линия образуется в области линии анализа в том случае, если в исследуемом об­
разце отсутствуют частицы антител или внутренние антитела, так как все покрытые частицы 
антит 9л связываются антигеном, покрывающим всю область линии анализа.

В иполняя роль процедурного контролирующего средства, в области контрольной линии 
(С) в( вгда появляется окрашенная линия, указывающая на добавление надлежащего объема 
исспе дуемого образца v продольное капиллярное распространение по пленке.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ  
Средство предназначено исключительно для профессионального проведенич лабора- 

торнь X анализов. Ни в коем случав не используйте средство по истечении срока годности 
-1и в коем случав не употребляйте пищу, нв пейте и не курите в месте работы с иссге- 

дуем) 1МИ образцами и комплектами.
Соблюдайте все установленные меры предосторожности против заражения микро-бак- 

тври£ льными культурами в течение всех операций и выполняйте все предписания по утилиза­
ции и уничтожению образцов.

Надевайте средства индивидуальной зашиты, такие как лабораторные накидки, однора­
зовы! перчатки и очки для защиты глаз при исследовании образцов.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ СВОЙСТВ  
< змпг.ект для исследований следует хранить при комнатной темперагуре или в охлаж- 

двнк м виде (при гемпературе от Z до 30 ^0). Свойства кассеты дли анализов устойчивы в в- 
чени! периода времони. указанного на запечатанной упаковке. Данная кассета должна 
хран! ться в запечатанной упаковке вплоть до момента проведения анализа. КАТЕГОРИЧЕ­
С КИ  »АПРЕЩАЕТСЯ ЗАМОРАЖИВАТЬ КО М ПЛЕКТ! Не используйте комплект по истечении 
срок! годности

Кассета для диагностики линии гепатита В
-  поверхностного антигена вируса гепатита 
В, антител к поверхностному вирусу 
гепатита В, антигена вируса гепатита В, 
антител к вирусу гепатита В, внутренние 
антитела к вирусу гепатита В

СБОР И ПО ДГО ТО ВКА ОБРАЗЦОВ  
Кассета RapidSignal™  для диагностики линии гепатита В -  поверхностного антигена к 

вирусу гепатита В. антител в оболочке к вирусу гепатита В. антигена в оболочке к вирусу ге­
патита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу гепатита В может поста­
вляться в вариантах для использования с сывороткой крови или плазмой.

О'^делите сыворотку крови или плазму от сырой крови как можно скорее, чтобы избежать 
гемолиза. Допускается использовать только чистые, не гемолизированные образцы.

Исследование должно выполняться незамедлительно после сбора образцов. Ни в коем 
случае не оставляйте взятые образцы при комнатной температуре в течение длительного вре­
мени. Допускается хранение образцов не более трех дней при температуре от 2 до 8 еС, При 
продолжительноу хранении образцы должны содержаться при температуре ниже -20 еС,

Негюсредственно перед проведением анализа доведите образцы до комнатной темперагуры. 
Сильно охлажденные образцы необходимо оттаять и хорошо перемешать перед проведением ана­
лиза. Не допускается повторное замораживание и размораживание исследуемых образцов.

При необходимости транспортировки образцов они должны быть упакованы в соответ­
ствии с существующими требованиями к транспортировке возбудителей заболеваний обще­
государственного. штатного и регионального уровней.

ОБОРУДОВАНИЕ.
Поставляемое оборудование.

20 кассет для анализов.
20 одноразовых пипеток для образцов.
Инструкция по применению.

Необходимое оборудование, но входящее в комплект поставки:
Емкоегь дпн сбора образцов.
Центрифуга (только для плазмы крови)
Процедурные часы

УКА ЗА Н И Я  К ПРИМЕНЕНИЮ
Выровняйте ^мпературу кассеты для анализов и образцов до комнатной температуры (15- 

30 “С) непосредственно перед проведением исследований.
1. Перед распечатыванием доведите кассету до комнатной температуры. Извлеките кас­

сету из станиолевой упаковки и используйте ео как можно быстрее. Наилучшин результаты 
анализа получаю’'ся при его выполнении в точение одного часа.

2. Поместите кассету на чистую и ровную поверхность. Удерживая капельницу вертикально, 
перемостите 3 полные капли сыворотки крови или плазмы (приблизительно 75 мкл) в каждую 
соответствующую ячейку кассоть> для образца (С) и включите процедурные часы. Избегайте 
появления воздушных пузырей в ячейке для образца (С). Изучите приведенный ниже рисунок.

3. Дождитесь появлония красной линии (линий). Результат анализа следует инторпрати- 
ровать о течение 15 минут. Ни в коем случае не интерпретируйте результат анализа через 20 
минут после его выполнения.

HBsAg. HBsAb, HBeAg
_ С

'
С

'
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Neyjtive Invalid
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0

Positive Nuydtive Invalid

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ  
ВНИМАНИЕ! Ни в коем случав не оценивайте все пять анализов на основании одних при­

знаков. Строго следуйте приведенным ниже указаниям!
Поверхностный антиген к вирусу гепатита В, антитела в оболочке к вирусу гепатита 

В, и внутренние антитела к вирусу гепатита В 
Положительный, ‘ Появляются две отчетливые красные пинии. Одна из линий должна поя­

виться в контрольной области (С), и вторая линия должна появиться в области анализа IT).
‘ Примечание: Насыщенность красной пинии а области анализа (Т) может быть различной 

а зависимости от концентрации поверхностного антигена к вирусу гепатита В, антител в обо­
лочке к вирусу гепатита В. и внутренних антител к вирусу гепатита 3  в исследуемом образце. 
Таким образом, любое присутствие красного цвета в области анализа (Т) должно рассматри­
ваться как положительный результат.

Отрицательный. В контрольной области (С) появилась одна красная линия. При этом в 
области анализа (Т) отсутствует явный красный цвет.

Анализ не выг’олнен. Наиболее вероятной причиной отсутствия контрольной линии 
являются недостаточный обьем исследуемого образца или неправильная техника проведения 
исследования. Проверьте правильность выполнения исследования и повторите анализ с новой 
кассетой. При повторяющихся неполадках немедпенно прекратите процедуру и свяжитесь с 
дистрибьютором.

Антитела к вирусу гепатита В и внутренние антитела к вирусу гепатита В 
Положительный, *3  области контрольной линии (С) появляется одна 1фасная линия. В об­

ласти анализа (Т) не появляется красной или розовой линии.
Отрицательный. ‘ Появляются две красные линии. Одна из линий должна появиться в кон­

трольной об/асти (С), а вторая пиния должна появиться в области анализа (Т).
•Примечание: Насыщенность красного цвета в области линии анализа (Т) может быть разной, 

но даже при появлении самого слабого отгонка розового цвета анализ признается отрицательным.
Анализ не выполнен. Контрольная линии не появляется. Наиболее вероятной причиной от­

сутствия контрольной линии являются недостаточный обьем исследуемого образца или не­
правильная техника проводания исследования. Проверьте правильность выполнения 
исследования и повторите анализ с новой кассетой. При повторяющихся неполадках немед­
ленно прекратите использование комплек’’а для анализа и свяжитесь с региональным рас­
пространителем продукции нашей компании.

RCarouo
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17



КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ  
•^нтроль за прооедвнием процедуры пвляется частью анализа. Появпяго^,аяср в кон­

трол! ной области (С) краснап линия относится к средствам внутреннего контроля процедуры. 
Ее о; исутствив свидетельствует о достаточном объеме исследуемого образца и правильной 
техн» ке проведения анализа.

>птя контрольные эталоны не входят в комплект поставки, мы рекомендуем проверку по- 
луче» ных положительных и отрицательных результатов о хорошей медицинской лаборатории 
для п|)дтвврждения процедуры анализа и подтверждения правильности выполнения анализа.

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ ОГРАНИЧЕНИЯ В П РОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА  
1 Кассета RapidSignal™ для диагностики линии гепатита В -  поверхностного антигена к 

виру( у гепатита В. антител в оболочке к вирусу гепатита В, антигена в оболочке к вирусу ге­
патит 3 В, антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу гепатита В предназначена 
искл» мительно для проведения лабораторной диагностики. Данный комплект для анализа до­
лжен использоваться только для определения поверхностного антигена к вирусу гепатита В. ан­
тител в оболочке к вирусу гепатита В, антигена в оболочке к вирусу гепати-а В. антител к 
вирус /  гепатита В и внутренних антител к вирусу гепатита В в сыворотке крови или плазме. 
Данн! 1м качественным анализом не могут определяться ни количественный объем, ни уровень 
роста концентрации поверхностного антигена к вирусу гепатита 8, антител в оболочке к ви­
русу ( апатита В, антигена в оболочке к вирусу гепатита В, антител к вирусу гепатита В и внут- 
рвннк к антител к вирусу гепатита В.

2. Кассета RapldSlgnal'“  для диагностики линии гепатита В -  поверхностного антигена к 
вирус < гепатита В, антител в оболочке к вирусу гвпа’’ига В. антигена в оболочке к вирусу ге­
патит I В. антител к вирусу гепатита В и вну фенних антител к вирусу гепатита В показывает ис- 
КЛЮЧ1 тельно наличие поверхностного антигена к вирусу гепатита В. антител в оболочке к 
вирус > гепатита В, антигена в оболочке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и 
внутр 1ННИХ антител к вирусу гепатита В в исследуемом образце и не должно использоваться 
I каче стве единственного средства оценки при диагностировании инфицирования вирусным 

гепат! том В.
3. При отрицательном результате анализа и повторяющихоя клинических симптомах за­

болев 1НИЯ мы рекомендуем применение прочих клинических средств. При этом отрицательный 
резул! тат анализа ни в коем случае не исключает возможности инфицирования вирусным ге­
патитам В.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
Чувствительность и специфичность
<( мплект для анализа Кассета R apidSlgnal'’* дня диагностики линии гепатита В -  по- 

верхж стного антигена к вирусу гепатита В, антител в оболочке к вирусу гепатита 3, антигена 
в обо; 5чке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу ге­
патит! В проходил сопоставительные испытания с ведущими промышленными комплектами 
анвли ов для ферментативного иммуноанализа и радиоиммуноанализв для распознавания по- 
вврхн( стного антигена к вирусу гепатита В. антител в оболочке к вирусу гепатита В. антигена 
в обол 5чке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних антител к вирусу ге­
патит! В. Согласно полученным результатам. Кассета R ap id S lg n ar" для диагностики линии 
гепату га В -  поверхностного антигена к вирусу гепатита В. антител в оболочке к вирусу гепа­
тита В антигена в оболочке к вирусу гепатита В. антител к вирусу гепатита В и внутренних ан­
тител вирусу гепатита В обладает высокой чувствительностью и специфичностью.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИ СТИКИ  ПРИБОРА

Поверхностный антиген к вирусу гепатита В

Методика Иммуноферментатианы й анализ Итоговые
показатели
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Показатели Положительный Отрицательный

Положительный 145 "5................ ........150........

Отрицательный U 15й ........ Т5'/Г'

Итоговые показатели: 145 155 3do

юсительная чувствительность: >99,0%  
юсительная специфичность: 96.8%  
ность: 98,3%

Антитела в оболочке к вирусу гепатита В

Методика Иммунофермеитативны й анализ Итоговые
показатели

«Кас(
стики
В - г

антиг
пати

оболе
пати-

оболе
пати
виру

внутр
виру

ета для диагно- 
линии гепатита 
DsepxHOCTHoro 
гна к вирусу ге- 
га В, антител в 
чке к вирусу ге- 
а В,антигена в 
чке к вирусу ге- 
га В, антител к 
;у гепатита В и 
ж них антител к 
:у гепатита В»

Показатели Положительный Отрицательный

Положительный ........ 2............ 222

Отрицательный 0 iSti 150

Итоговые показатели: 220 152 "

От| осительная чувствительность: >99,0%  
Относительная специфичность: 98,7%
То‘ ность: 99,5%

Антиген в оболочке к вирусу гепатита В

Методика Иммуноферментатианый анализ Итоговые
показатели

"Кассета для диагно­
стики линии гепатита  
В -  поверхностного  

антигена к вирусу ге ­
патита В, антител в 

оболочке к вирусу ге ­
патита В ,антигена в 

оболочке к вирусу ге ­
патита В, антител к 
вирусу гепатита В и 

внутренних антител к 
вирусу гепатита В»

Показатели Положительный Отрицательный

Положительный 111 6 --- 117

Отрицательный 2 332 334

Итоговые показатели: И З ЗЗВ 451

Относительная чувотаительность: 98.2%  
Относительная специфичность 98,2%  
-очность: 98.2%

Антитела к вирусу гепатита В

Методика Иммунофермеитативный анализ (Итоговые
показатели

"Кассета для диагно­
стики линии гепатита  

В -  поверхностного 
антигена к  вирусу ге­

патита В ,антител  в 
оболочке к вирусу ге­
патита В, антигена в 

оболочке к вирусу ге­
патита В, антител к 
вирусу гепатита В и 

внутренних антител к 
вирусу гепатита В»

П оказатели Положительный Отрицательный

Положительный 103 0 112

Отрицательный 6 ^^1 327

Итоговые показатели: 109 330 43§

Относительная чувствительность: 94.5%  
Относительная специфичность: 97.3%  
Точность. 96.6%

Внутренние антитела к вирусу гепатита В

Методика Иммуноферментатианы й анализ Итоговые
показатели

«Кассета для диагно­
стики линии гепатита  
В -  поверхностного  

антигена к вирусу ге­
патита В ,антител  в 

оболочке к вирусу ге­
патита В, антигена в 

оболочке к вирусу ге­
патита В, антител к 
вирусу гепатита В и 

внутренних антител к 
вирусу гепатита В»

Показатели Положительный Отрицательный

Положительный 443 4 447

Ьтрицатвльный 17 ...........'1 2 0 " 137

Итоговые показатели; 460 124 584

Относительная чувстзитольность: 96.3%
Относительная споцифи*-ность 96,8%
"очность

ТОЧНОСТЬ
Внутренний анализ.
Точнос'ь в ходе измерений определялась путем использования 15 копий трех образцов: 

отрицательного, положительного с низкой вероятностью и положительного с высокой вероят­
ностью на поверхностный антиген к вирусу гепатита В. антитела в оболочке к вирусу гепатита 
В. антиген в оболочке к вирусу гепатита В, антитела к вирусу гепатита В и внутренние антитела 
к вирусу гепатита В. Значения для отрицательного и положительного результатов были точно 
установлены в 99% процентах случаев.

Промежуточный анализ.
Точность между измерениями определялась 15 независимыми анализами трех одинаковых 

образцов: отрицательного, положительного с низкой вероятностью и положительного с высо­
кой вероятностью на поверхностный антиген к вирусу гепатита В. антитела в оболочке к вирусу 
гепатита В. антиген в обогочке к вирусу гепатита В. антитела к вирусу гепати'а В и внутрен­
ние антитела к вирусу тепагига В. В течение более чем 3-х месячного периода проходили ис­
пытания три различные партии данного устройства с использованием отрицательного. 
ПОЛОЖИ!ельного с низкой вероятностью и положительного с высокой вероятностью образцов. 
Образцы были точно распознаны в 99% случаев.

RCarouo
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17
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НАЗНАЧЕНИЕ
к нфекционный мононуклеоз М о обычном виде представляет собой заболевание, прохо- 

дящ( е без лечения которое вызывается вирусом Эпштойна-Барра (ВЭБ). Наиболее распро- 
стра 1енными симптомами являются усталость, фарингит, лихорадка, лимфаденолатия. 
увел |ченив селезенки и гепатит.

Е течение острого периода заболевания, в 65-90 % случаев заболевания мононуклеозом 
в орг анизмв пациента появляются отдельные гетерофильные антитела. Данные антитела, из- 
вест) ые как гетерофильные антитела к инфекционному мононуклеозу, главным образом от­
нося ся к группе мононуклеоза М. Хотя механизм, способствующий выделению гетерофильных 
анти ел к инфекционному мононуклеозу, полностью еще не выяснен, наличие антител относят 
глав1 ым образом к этому заболеванию.

► а комплект для анализа «Кассета RapidSignal’"  для диагностики инфекционного моно- 
нукл юза в сыворотке крови и плазме» нанесена маркировка «Т« и “С« в качестве «Линии ана­
лиза > и -Контрольной линии» на поверхности кассеты. Перед исследованием образцов обе 
лини'1, и «линия анализа», и "контрольная линия», остаются невидимыми для наблюдателя. 
"Ли> ИЯ контроля» используется для контроля за качеством проведения исследования. Она 
всеп ,а появляется при надлежащем выполнении процедуры и правильной активности исполь­
зуем >1х для анализа реагентов. При достаточном количестве антител к мононуклеозу в иссле- 
ауви ом образце в окне результатов появляется различимая красная ■■линия анализа». Если 
же а 1титела к мононуклеозу не распознаются в исследуемом образце, в области «линии ана­
лиза • не появляется никакого цвета.

I [анный комплект для анализа предназначен для профессионального применония в каче­
стве средства диагностики мононуклеоза. Комплект для анализа «Kacceia Rapic1Signal’ “ для 
диаг (остики инфекционного мононуклеоза в сыворотке крови и плазме» представляет собой 
хром зтографический иммунологический анализ для качественного распознавания антител к 
монфуклеозу в сыворотке кроаи или плазме.

СОДЕРЖ АНИЕ КОМПЛЕКТА  
комплект для проведения анализа -Кассета RapidSignal’’"  для диагностики инфекцион- 
мононуклооза в сыворотке крови и плазме» включает следующее оборудование для вы­

полнения процедуры:
Кассеты для анализа.

. Одноразовые пипетки для образцов.
Проявляющий буферный раствор.
Инструкция по применению комплекта.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ  
.омплект для прободения анализа «'Кассета RapidSignar"* для диагностики мононуклеоза в 

сывфотке крови и плазме» следует хранить при комнатной температуре от 2 до 30 'С  (34-86 ‘’F). 
Касс )та для проведения анализа чувствительна как к влажности, так и к повь'шенной темпера­
туре, Анализ следует выполнить сразу после извлечения кассеты для анализа из станиолевой упа- 
ковк I. Ни в коем случав не используйте кассету для анализа по истечении срока годности.

СБОР И ХРАНЕНИЕ АНАЛИЗОВ  
. Анализ можно выполнять как с использованием плазмы крови или сыворотки крови 
. В случае, если исследуемые образцы не подвергаются анализу немедленно они должны 

храниться охлажденнь1ми при температуре от 2 до 8 'С . Для хранения в течение более чем 3 
дие(^ рекомендуется охлаждат>5 образцы.

. Содержаидие осадок образцы могут показать противоречивые результаты. Подобные 
обрфцы следует очистить перед проведением анализа.

ПРЕДУП РЕЖ Д ЕН ИЕ
. Средство предназначено исключительно для профессионального проведения лабора- 

торн .IX анализов. Ни в коем случае не используйте средство по истечении срока годности.
. Ни в коем случае не употребляйте пищу и не курите в месте работы с исследуемым/ об- 

разч »ми и комплектами.
. Надевайте защитные перчатки при исследовании образцов. Тщательно вымойте руки с 

п^м после проведения исследований.
. Избегайте разбрызгивания.
, Смойте случайно пролившиеся вещества, используя надлежаи1ие дезинфекц/юнные 

срв^ :тва.
. Дезинфицируйте и утилизируйте все анализы, наборы реактивов и предположительно 

заре женные материалы точно так же, как и зараженные отходы, в контейнере для опасных 
биол атериалов.

. Ни в коем случае не используйте набор для анализа, если станиолевая упаковка по- 
вре4йена или нарушена печать.

П О РЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА
. Достаноте кассету для анализа из станиолевой упаковки и положите ее на ровную сухую 

поверхность.
Держа пипетку для образцов над кассетой для анализа, медленно добавьте 2 капли об- 

р азф  в ячейку для образца (Рисунок 1).
. Затем добавьте 1 каплю буферного раствора. При проведении анализа вы увидите лур- 

пурА|й цвет, смещающийся поперек окна результатов в центре кассеты для анализа.
. Определите результаты анализа в течение 5 минут. Ни в коем случае не проводите опре­

деление результатов анализа через Ю  минут после начала исследования.
1родупреждение: Указанное выше вромя для определения результатов анализа приво- 

Д И 1С 1 исходя из комнатной температуры от 15 до 30 “С. Если температура в Вашем помеще­
нии для выполнения анализов значительно ниже 15 “С, времп определения резульгатсв 
анализов должно быть надлежащим образом увеличено.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
. При правильном действии анализа в лоеой части окна результатов должна появиться 
рольная цветная полоска.
1. Правая часть окна результатов отображает результаты анализа. Другая цветная полоска, 
ляющаяся в правой части окна результатов, является полоской анализа.

Кассета для диагностики инфекционного  
мононуклеоза в сыворотке крови и плазме

Рисунок 1

Рисунок 2

Положительный

Рисунок 3

Отрицательный

Рисунок 4

Недействительный

ПОЛОЖ ИТЕЛЬНЫ Й. Наличие двух цветных полосок (полоски «Т» и полоски «С») в окне 
результатов, независимо от того, в какой последовательности они появились, указывает на по­
ложительный p<i3ynbT3T. (Рисунок 2). Примечание: Чем выц;е уровень анализируемого образца, 
тем более выраженной будет полоска «Т». В случае, если уровень анализируемого образца 
низкий, но находится в пределах порога чувствительности анализа, цвет в полоски «Т» будет 
очень слабым.

О ТРИЦАТЕЛЬНЫ Й. Наличие только одной пурпурной полоски в окне результатов указы­
вает на отрицательный результат. (Рисунок 3).

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й. В случае, если при проведении анализа в окне результатов не 
появляется ни одной полоски, анализ считается недействительным. (Рисунок 4). Возможно, не 
были полностью соблюдены инструкции по проведению анализа или образец был поврежден. 
В этом случав рекомендуется проведение повторного исследования образца.

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ О ГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА
Хотя точность распознавания антител к инфекционному мононуклеозу с помощью «Кас­

сета RapidSignal'"' для диагностики инфекционного мононуклеоза в сыворотке крови и 
плазме» достаточно высока, имевтся низкая вероятность появления нето‘^нь1х результатов. 
При получении неоднозначных результатов необходимо прозедеиия всех прочих клинических 
анализов, имеющихся о распоряжении зрача. Как и для всех диагностических анализов, опре­
деленный клинический диагноз не может быть поставлен на основании результатов един­
ственного анализа.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ.
Анализ оценивался с использованием образцов, взятых у пациентов с положительными 

клиническими симптомами. подтвержденнь1ми также другими доступными комплектами для 
твердофазного иммунофер.'/ентного анализа на инфекционный мононуклеоз промышленного 
производства. Полученная чувствительность средства, в сравнении с другими доступными ком­
плектами для твердофазного иммуноферментного анализа на инфекционный мононуклеоз. 
составила 99.9%

СПЕЦИФИЧНОСТЬ,
«Кассета RapidSigna|T“  для диагностики инфекционного мононуклеоза в сыворот<е крови 

и плазме» оценивалась с использованием образцов, взятых у здоровых пациентов с отрица­
тельным диагнозом на инфекционный мононуклеоз, подтвержденным также другими ком­
плектами для твердофазного иммуноферментного анализа на инфекционный мононуклеоз 
промышленного производства. Полученная специфичность средства, в сравнении с другими 
доступными анализами на карциноэмбриональный антиген, составила 95.9%.

ТОЧНОСТЬ.
в сравнении с ДРУ1 ИМИ комплектами для твердофазного иммуноферментного анализа на 

инфекционный мононуклеоз промышленною производсгва точность данного анализа соста­
вила 98%.

Для образцов, положительных в отношении цитомегаловирусое и токсоплазмоза. не от­
мечено перекрестной реактивности.

ИССЛЕДО ВАНИЕ ВЗАИМНОГО ВЛИЯНИЯ.
Для определения специфичности анализа проводились три отдельных серии внутрифир­

менных испытаний комплекта для анализа RapidSignal’ "  «Кассета RapidSignal’ "  для диагно­
стики инфекционного мононуклеоза в сыворотке крови и ппазме». Исследования включали 
следующие элементы: сыворотка крови с концентрациями триглицеридов до 500 мг/моль, сы­
воротка крови с концентрациями билирубина до 10 мг.МОО мл, кислая фосфатаза предста- 
гельной железы с концентрациями до 1000 ММЕ/мл. а также альбумин с концентрациями до 20 
м'/мл. При исследовании все указанные вещества не показали взаимного влияния или пере­
крестной реактивности с данным анализам.

roup
ООО «РК-ГРУПП» эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17
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ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Т|«вркулез распространяется преимущественно посредством передачи по воздуху раз- 

брыэ1 ивающихся капель, выделяющихся при кашле, чихании и разговоре с инфицирсоанными 
лииа> 1и. Плохо вентилируемые помещения представляют наибольший риск в плане зараже­
ния т 'беркулезной инфекцией. По данным Всемирной Организации Здравоохранения, еже- 
годчс| в мире отмечается 8 миллионов новых случаев данного заболевания.

течение последних лет для выявления туберкулеза применялись различные диагнос-^- 
ч е с к *  методы в том числе исследование кожи, мазки выделен>«й при кашле, а также посевы 
выде 1ений при кашле и рентгечофафическое исследование грудной клетки, однако в районах 
широ юго распространения туберкулеза они часто даю~ неточные результаты. Кроме того, они 
весьА а дорогостоящие и мало подходят д/1я применения в развивающихся странах.

R ipidSlgnal™  "KacceTbi для сыворотки крови и плазмы для диагност/1ки М. Tuberculosis»  
пред( тавляют собой принципиально новый шаг в оаспознавании туберкулеза. Анализ 
Rapk Slflnal” * «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диагностики М. Tuberculosis»  
пред( тавляет собой хроматографический иммунологический анализ для количественного рас- 
П03Н1 вания антител человеческого организма к туберкулезу (М. Tuberculosis, М. bovis, и М. 
atrlci num), включая все изотипы: иммуноглобулин G. иммуноглобулин М. иммуноглобулин А, 
и прочие. Данный анализ предназначен для помощи в диагностике заболевания туберкулезом. 

СОСТАВ КО М ПЛЕКТА  
Комплект для анализа RapldSlgnar** «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг- 

V М. Tuberculosis» содержит следующие предметы, предназначенные для выполнения

Кассеты для анализа.
Одноразовые пипетки для взятия анализов.
Инструкция по применению.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ
1МПЛВКТ для анализа RapidSignal'”  «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг* 

ки М. Tuberculosis» следует хранить при температуре от 2 до 30 (от 36 до 86 Кас- 
для анализа чувствительна как к повышенной влажности и к теплу. Анализ следует 
дить сразу после извлечения кассеты из станиолевого пакета. Ни в коем случае не при- 
1тв кассету после окончания срока годности, указанного на упаковке.

Кассеты для сыворотки и плазмы крови 
для диагностики Туберкулёза

СБОР И П О ДГО ТО ВКА ПРОБ
1. Анализ можно выполнять с использованием человеческой сыворотки крови или плазмы 

крови.
2. Если взятые анализы на исследуются немедленно, их необходимо хранить в холодиль­

нике при температуре от 2 до 8 “С. Если период хранения образцов превышает три дня. ана­
лизы необходимо заморозить для хранения.

3. Исследуемые анализы, содержащие осадок, могут показать противоречивые резуль­
таты. Подобные анализы необходимо очистить перед проведением анализа.

ПРЕД УП РЕЖ Д ЕН ИЕ:
1. Комплект предназначен исключительно для лабораторного анализа.
2. Ни в коем случае не употребляйте пищу ю не курите при работе с анализами.
3. При работе с анализами обязательно надевайте защитные перчатки. Тщательно вы­

мойте руки с мылом после проведения исследований.
4. Не допускайте разбрызгивания или распыления образований при анализе.
5. Тщательно смойте случайно пролитую жидкость. Если это случится, испо;1ьзуя надле­

жащее дезинфекционное средство.
6. Дезинфициоуйте и утилизируйте все анализы, наборы реактивов и предположительно 

зараженные материалы точно так же, как и зараженные отходы, в контейнере для опасных 
биоматериалов

7. Ни в коем случае не используйте набор для анализа, если станиолевая упаковка по­
вреждена или нарушена печать.

П О РЯ ДО К ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА
1. Достаньте кассету для анализа из станиолевой упаковки и положите ее на ровную сухую 

поверхность
2. Держа пипетку для образцов над кассетой для анализа, медленно добавьте 2 капли об­

разца в ячейку для образца.
3. При проведении анализа вы увидите пурпурный цввт. смещающийся поперек окна ре­

зультатов в центре кассеты для анализа,
А. Определите, что именно показал анализ, в промежутке времени от 10 до 15 минут. Ни в 

коем случае не проводите определение результатов анализа через 20 минут после начала ис­
следования.

ЙС group
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RapidSigna тм

M.Tuberculosis Serum/Plasma Cassette
.номер 41509011

ПРИНЦИП АНА ЛИ ЗА
Т уберкулез распространяется преимущественно посредством передачи по воздуху раз- 

брыз -ивающихся капель, выделяющихся при кашле, чихании и разговоре с инфицированными 
лица ИИ. Плохо вентилируемые помещения представляют наибольший риск в плане зараже­
ния ■ уберкулвзной инфекцией. По данным Всемирной Организации Здравоохранения, еже- 
годн I в мире отмечается В миллионов новь х случаев данного заболевания.

течение последних лет для выявления туберкулеза применялись различные диа^ности- 
le методы, в том числе исследование кожи, мазки выделений при кашле, а также посевы 

выде пений при кашле и рентгенографическое исследование грудной клетки, однако в районах 
шир< кого распространения туберкулеза они часто дают неточные результаты. Кроме того, они 
весь на дорогостоящие и мало подходят для применении в развивающихся странах,

I apldSlgnar** «Кассеты для сыворотки крови и плзэмь- для диагностики М. Tuberculosis- 
npef лавляют собой принци:1иально новый шаг в распознавании туберкулеза. Анализ 
RapI IS Ignal"* «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диагностики М. Tuberculosis^  
npef лавляат собой хроматографический иммунологический анализ для количественного рас- 
позн 1вания антител человеческого организма к туберкулезу ;М, Tuberculosis, М. bovIs, и М. 
afrlc mum), включая все изотилы; иммуноглобулин G. иммуноглобулин М. иммуноглобулин А, 
и пр( чие. Данный анализ предназначен для помощи в диаг ностике заболевания туберкулезом. 

СОСТАВ КО М ПЛЕКТА  
Комплект для анализа RapidSignal'”  -Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг- 

1КИ М. Tuberculosis» содержит следующие предметы, пседназначенные для выполнения 
анафза:

. Кассеты для анализа.

. Одноразовые пипетки для взятия анализов.

. Инструкция по применению
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  

(омплект для анализа RapidSignal’"  «Кассеты дт^ сыворотки кров/i /  плазмы для диаг­
ност лки М. Tuberculosis» следует хранить при температуро от 2 до 30 “С (от 36 до 86 “F). Кас­
сете для анализа чувствительна как к повышенной влажности и к толпу. Анализ следует 
про1 одить сразу после извлечения кассеты из станиолевого пакета. Ни в коом случав не при­
меняйте кассету после окончания срока годности, указанного на упаковке.

Кассеты для сыворотки и плазмы крови 
для диагностики Туберкулёза

СБОР И П О ДГО ТО ВКА ПРОБ
1. Анализ можно выполнять с использован>'ем человеческой сыворотки крови или плазмы 

крови.
2. Если взятые анализы не исследуются немедленно, их необходимо хранить в холодиль­

нике при темгературе от 2 до 8 ^С. Если период хранения образцов превышает три дня, ана­
лизы необходимо заморозить для хранения.

3. Исследуемые анализы, содержащие осадок, могут показать противоречивые резуль­
таты. Подобные анализы необходимо очистить перед проведением анализа.

ПРЕД УП РЕЖ Д ЕН ИЕ;
1. Комплект предназначен исключительно для лабораторного анализа.
2. Ни а коем с/!учае не употребляйте пищу и не курите при работе с анализами.
3. При работе с анализами обязательно надевайте защитные перчатки. Тщательно вы­

мойте руки с мылом после проведения исследований.
4. Не допускайте разбрызгивания или распыления образований при анализе.
5. Тщательно смойте случайно пролитую жидкость. Если это случится используя надле­

жащее дезинфекционное средство.
6. Дезинфицируйте и утилизируйте все анализы, наборы реактивов и предположительно 

зараженные материалы точно так же, как и зараженные отходы, в контейнере для опасных 
биоматериалов.

7. Ни в кое.м случае не используйте набор для анализа, если станиолевая упаковка по­
вреждена или нарушена печать.

ПО РЯДО К ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА
1. Достаньте кассету для анализа из станиолевой упаковки и положите ее на ровную сухую 

поверхность.
2. Держа пипетку для образцов над кассетой для анализа, медленно добавате 2 капли об­

разца в ячейку для образца.
3. При проведении анализа вы увидите пурпурный цвет смещающийся поперек окна ре­

зультатов в центре кассеты для анализа.
4. Определите, что именно показал анализ, в промежутке времени от 10 до 15 минут. Ни в 

коем случав не проводи*© определение результатов анализа через 20 минут после начала ис­
следования.
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Внимание: Указанное выше время для опредвлония результатов анализа приводится ис­
ходя и: комнатной температуры от 15 до 30 “С. Если температура в помещении для выполне­
ния анг лизов значительно нижо 15 4J. время определения результатов анализов должно б»1ть 
надл^х ащим образом увеличено.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ
1. 1рри правильном действии анализа в левой части окна результатов должна появиться 

цветма I полоска. Она называется контрольной полоской.
2. ( равая часть окна результатов отображает результаты анализа. Другая цветная полоска, 

появляющаяся в правой части окна результатов, является полоской анализа.

ПС П1ОЖИТЕЛЬНЫ Й РЕЗУЛЬТАТ. ДВЕ ЦВЕТНЫ Е ПО ЛО СКИ. Налич»*е двух цветных по 
лосок ||*Т" и «С” ) в окне результатов, независимо от того, в какой последовательности они 
появил 1сь, указывает на положительный результат. (Рисунок 2). Примечание: Чем выше уро­
вень at ализируемого образца, тем болев выраженной будет полоска «Т».

ПС1
лосок 
появи; 
вень в

Рисунок 1

Рисунок 2

Положительный

Рисунок 3

Отрицательный

Рисунок 4

Недействительный

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й РЕЗУЛЬТАТ.: ОДНА ЦВЕТНАЯ ПО ЛО СКА. Наличио только одной по­
лоски в окне результатов указыпает на отрицательней результат. (Рисунок 3).

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й А НА ЛИ З.: В случае, если при проведении анализа в окне ре­
зультатов не появляется ни одной полоски анализ считается недействительным. (Рисунок 4). 
Возможно, не были полностью соблюдены инструкции по проведен1'ю анализа или образец 
был поврежден. 13 этом случав рекомендуется проведонив повторного исследования образца.

Примечание: Положитвпьиый результат не изменится при его достижении а пределах от 
10 до 15 минут. Вместе с тем во изОвжание неправильных резупьтатов, нельзя истолковывать 
результаты анализа по истечении 20 минут.

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ О ГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА  
Полученный отрицательный результат не исключает возможности имеющегося заболева­

ния тубаркулезом (ТВ). При получении неяснь1х результатов рекомендуется проведение всех 
прочих доступных клинических исследований. Как и для всех диагностических анализов, опре­
деленный клинический диагноз не может быть поставлен на основании результатов един­
ственного анализа, а должен ставиться врачом после окончательной оценки всех клинических 
и лабораторных данных.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ:
Комплект для анализа R ap ld S lg n ar" -Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг­

ностики М. Tuberculosis» испытывался в сравнении с комбинированным анализом мазка вы­
делений при кашле и анализа посева крози. Полученный показатель чувствительности 
составг яет 91,6%.

СПЕЦИФИЧНОСТЬ
Комплект для анализа RapldSlgnal^" «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг­

ностики М. Tuberculosis'' испытывался в сравнении с комбинированным анализом мазка вы­
делений при кашле и анализа посева крови. Полученный показатель специфичности 
составгяет 91.6%.

ТОЧНОСТЬ АНАЛИЗА:
В сравнении с комбинированным анализом мазка выделений при кашле и анализа посева 

крови, комплект для анализа R ap ld S lg n ar" «Кассеты для сыворотки крови и плазмы для ди­
агностики М. Tuberculosis» имеет точность 97%.

О ЦЕНКА ПЕРЕКРЕСТНО Й РЕАКТИВНОСТИ  
Для определения специфичности анализа проводились три отдельных серии внутрифир­

менных испытаний комплекта для анализа R ap ld S lg n ar" «Кассеты для сыворотки крови и 
плазмы для диагностики М. Tuberculoels». Исследования включали следующие элементы: сы­
воротка крови с концентрациями триглицеридов до 500 мг/моль. сыворотка крови с концен- 
трациими билирубина до 60 мг/100 мл. гемолизированные образцы с концентрацией 
гемоглобина до 500 мс/двцилитр, кислая фосфатаза предстательной железы с концентрациями 
до 1000 ММЕ'мл. а также альбумин с концентрациями до 20 мг/мл.

При исследовании все указанные вещества не показали взаимного влияния или пере­
крестной роактивности с даннь1м анализом.
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Вн 1мание: Указанноо выше время для определения результатов анализа приводится ис­
ходя и: комнатной температуры от 15 до 30 ”0 . Если температура в помещении для выполне­
ния ан; лизов значительно ниже 15 чС. время определения рвзультатов анализов должно бьпъ 
надлв)(|ащим образом увеличено.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ  
1 . 1|1ри правильном действии анализа в левой части окна рвзультатов должна поиоиться 

цветна I полоска. Она называется контрольной полоской,
2. ( равая часть окна результатов отображает результаты анализа. Другая цветная полоска 

появляющаяся а правой части окна рвзультатов. является полоской анализа.

Рисунок 1

Рисунок 2

Положительный

Рисунок 3

Отрицательный

Рисунок 4

Недействительный
ЛОЖИТЕЛЬНЫ Й РЕЗУЛЬТАТ. ДВЕ ЦВЕТНЫ Е П О ЛО СКИ. Наличие двух цветных по- 

Т» и «С») в окне рвзультатов, независимо от того, в какой последовательности они 
ись, указывает на положительный результат. (Рисунок 2). Примечание: Чем выше уро- 
<ализируймого образца, тем болев выраженной будет полоска «Т».

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й РЕЗУЛЬТАТ.: О ДНА ЦВЕТНАЯ ПО ЛО СКА. Наличие только одной по­
лоски в окне результатов указывает на отрицательный результат. (Рисунок 3).

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й А НА ЛИ З.: В случае, если при проведении анализа в окне ре­
зультатов не появляется ни одной полоски, анализ считается недействитольно1М. (Рисунок 4). 
Возможно не бь1ли полностью соблюдены инструкции по проведению анализа или образец 
был поиреждон. В атом случае рекомендуется проведение повторного исследования образца.

Примечание: Положитольнь/fi результат не изменится при его достижении в пределах от 
10 до 15 минут Вместе с тем во изОвжание неправильных рвзультатов, нельзя истолковывать 
результаты анализа по истечении 20 минут

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ О ГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА  
Полученный отрицательнь1Й результат не исключает возможности имекхцегося заболева­

ния туберкугезом (ТВ). При получении неясных рвзультатов рекомэндуется проведение всех 
прочих доступных клинических исследований. Как и для всех диагностических анализов, опре­
деленный клинический диагноз не может быть поставлен на основании рвзультатов един­
ственного анализа, а должен ставиться врачом после окончвтельной 01шнки всех клинических 
и лабора-^орных данных.

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ:
Комплект для анализа RapldSignal™  “Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг­

ностики М. Tuberculosis- испытывался в сравнении с комбинированным анализом мазка вы­
делений при кашле и анализа посева крови. Полученный показатель чувствительности 
составляет 91,6%.

СПЕЦИФИЧНОСТЬ
Комплект для анализа RapldSlgnal™  >'Кассеты для сыворотки крови и плазмы для диаг­

ностики М. Tuberculosis" испытывался в сравнении с комбинированным анализом мазка вы­
делений при кашле и анализа посева крови. Полученный показатель специфичности 
составляет 91,6%.

ТОЧНОСТЬ АНАЛИЗА:
В сравнении с комбинированным анализом мазка выделений при кашле и анализа посева 

крови, комплект для анализа RapldSlgnal^" "Кассеты для сыворотки крови и плазмь! для ди­
агностики М. Tuberculosis» имеет точность 97%.

О Ц ЕНКА ПЕРЕКРЕСТНО Й РЕАКТИВНОСТИ  
Для определения специ(^)ичности анализа проводились три отдельных серии внутрифир­

менных испытании комплекта для анализа R apidS lgnal'" «Кассоты для сыворотки крови и 
плазмы для диагностики М. Tuberculosis-. Исследования включали слодующио элементы, сы­
воротка крови с концентрациями триглицеридов до 500 мг.'моль. сыворотка крови с концен­
трациями билирубина до 60 мг/100 мл, гемолизированные образцы с концентрацией 
Г0МО1 лобина до 500 мг/децилитр. кис.пая фосфатаза предстательной железы с концентрациями 
до 1000 ММЕ/мл, а также альбумин с концентрациями до 20 мг/мл.

При исследовании все указанные вещества не показали взаимного влияния или пере­
крестной реактивности с данным анализом.

ЙС group
ООО «РК-ГРУПП» эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.; (495) 925-56-17



RapidSigna тм

HCV Serum/Plasma/Whole Blood Dipstrip
номер 71625015

НАЗНАЧЕНИЕ
Измерительная тест-полоска RapidSigna^” для определения антител к гэпати-у С в цель­

ной к( ови. сыворотке крови и плазме представляет собой хроматографический иммунологи-
чес ки1 

сывор
экспресс-анализ для качественного опредаления антител к гепатиту С в цельной крови 

5тке крови и плазме.

СоС 
риапьн 
ции и yi

3v рус гепатита С представляет собой незначительный по размерам, окруженный оболоч­
кой. П1 ложительный. однонитевой РНК-вирус. В настоящее вpevя имеются данные о том что 
вирус епатита С представляет собой основную причину парентерально передающихся неспе- 
цифи^ аских гепатитов типов А и В. Антитела к данному неспецифическому возбудителю за­
болев; ния были обнаружень! у 80% пациентов с детально циагностированньми инфекциями 
Hecnei ифических гепагитоа типов А и В.

Oi иако принятые методы изучения не позволяли по/|уч/(ть клеточную культуру вируса или 
подро( но изучить его с помощью электронного микроскопа. Клонирование генома вируса по- 
зволи/ о разработать метод серологического анализа, использующий рекомбинантные анти­
гены. 'равнительно с иммуноферментативными анализами гепатита первого поколения, 
испол) зуюшими одиночные рекомбинантные антигена!, а серию новых серологических тестов 
-  во и: бежание перекрестной реактивности и увеличения чувствительности к антителам к ви- 
pycHOf у гепатиту были добавлены анализы с множественными антигенами, *<спользукхдие ре- 
комби! антный протеин и/или синтетические пептиды.

Из верительная тест-полоска RapidSignaP”  для определения антител к гепатиту С в цель­
ной кр 1ВИ, сыворотке крови и плазме представляет собой экспресс-анализ для качественного 
распоэ навания антител к гепатиту в цельной крови, сыворотке крови или плазме. В данном 
анапи; и для избирательного распознавания антител к гепатиту в цельной крови сыворотке 
крови I ли плазме используется сочетание покрьпых частиц протеина А и рекомбинантных про­
теинов гепатита. Рекомбинантные протеины гепатита, используемые в комплекте анализа, ге- 
нетича :ки закодированы для исследования как структурных (нуклеокапсид). гак и 
нестру :турных прогеинов,

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Из верительная полоска RapidSignal'"' для определения антител < гепатиту С в цельной 

крови, сыворотт<в крови и плазме представляет собой качественный, основанный на пленке 
иммун( логический анализ для определения антител к вирусному гепатиту в цельной крови, 
сыворс гкн крови или пгазмо. Покрытая рекомбинантным антигеном вирусного гепатита пленка 
находи СП в области линии анализа на измерительной полоске. При проведении анализа об­
разцы (епьной крови. CbiBopoTKH крови или плазмы вступают в реакцию с покрытыми части­
цами г зотоина А. За счет действия капиллярности полученная смесь хроматографически 
измен? пел вверх по пгонко для взаимодействия с рекомбинантным антигеном вирусного ге­
патита на пленки и образует окрашенную полоску. Наличие данной окрашенной полоски оз­
начает положительный результат, в то время как ее отсутствие обозначает отрицательный 
розуль ат. Выполняя роль процедурного контролирующего средства, в области контрольной 
линии !сегда появляется окрашенная линия, указывающая на добавление надложащаго 
объеме исследуемого образца и продольное капиллярное распространение по пленке.

РЕАГЕНТЫ
Из( (ерительная полоска для анализа содержит протеин. Покрытые частицы и антиген к ви­

русном I гепатит^' нанесены на пленку.
MEPbi ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ

Ср( дство предназначено исключительно для профессионального проаодвния лаборатор­
ных ан; лизов. Ни в коем случае не используйте средство по истечении срока годности.

Ни ! коем случае не употребляйте пищу, не пей'^е и не курите в месте работы с исследуе­
мыми с Зразцами и комплектами.

людайте все установленные мерь; предосторожности против заражения микро-бакте- 
1МИ культурами в течение всех операций и выполняйте все предписания по утилиза- 
1ичтожению образцов.

Надевайте средства индивидуальной зашиты, такие как лабораторные накидки, однора­
зовые г1ерчатки и очки для защиты глаз при исоледозании образцов,

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ СВОЙСТВ  
Кол плект для исследований следует хранить при комнатной температуре или в охлаж­

денном виде (при температуре от 2 до 30 "С). Свойства измерительной полоски для анализов 
устойчк вы в течение периода времени, указанного на запечатанной упаковке. Данная изме­
ритель» ая полоска должна храниться в запечатанной упаковке вплоть до момента проведении 
анализа . КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩ АЕТСЯ ЗАМОРАЖ ИВАТЬ КОМПЛЕКТ! Не используйте 
комплект по истечении срока годности,

СБОР И ПО ДГОТО ВКА ОБРА3140В 
АнаЬиз с использованием Измери тельной тест -полоски RapidSignal™ для опредвлония ан­

тител к епатиту С в цельной крови, сыворотке крови и плазме выполняется с цельной кровью 
(взятой ^3 вены или пальца), сывороткой крови или плазмой.

Выг олнигв следующие действия для сбора цельной крови из пальца пациента 
Bы^юйтв руки пациента горячей водой с мылом или очистите их спиртовым тампоном. 

Дайте к )же высохнуть.
Мае :ируйте руку пациента, не касаясь места взятия крови, вытирая руку в направлении 

кончике среднего или безымянного пальца.
Про Флите кожу стерильным ланцетом. Вытрите первую появившуюся кровь.
Миг (О массируйте руку от запястья к ладони и  далее к пальцу, чтобь' сюормировать ша- 

рообра: '4ую капельку крови в месте прокола кожи.
Доб (вьте образец взятой из пальца крови на измерительную полоску, используя капил­

лярную рубку:
При юснитесь концом капиллярной трубки к крови до еа наполнении кровью приторно на

25 мкл. Избегайте образования воздушных пузырей.
Пo^ эстите грушу на верхнюю часть капиллярной трубки и сожмите трубку, чтобы выпу­

стить вс о цельную кровь на подушечку для исследуемого образца изморито/тьной полоски, 
Доб 1вьте цельную кровь, взятую для анализа крое/ из пальца на измеэительную полоску, 

позволя 1 капать каплям из пальца пациента:
Рас оложитв палец пациента и дайте каплям капать прямо над подушечкой для образца 

измерит эльной полоски.

Измерительная тест-полоска для 
определения антител к гепатиту С в 
цельной крови, сыворотке крови и плазме

Капните одну каплю цельной крови пациента на подушечку для образца измерительной 
полоски, или переместите руку пациента так, чтобы падающие капли падали на подушечку для 
образца. Ни в коем случав не позволяйте пальцу непосредстБенно касаться подушечки для об­
разца.

Отделите сыворотку крови или плазму от крови как можно быстрее во избежание гемо­
лиза. Допускается использовать исключительно чистые, че гемолизированные образцы.

Анализ должен выполняться немедленно после сбора образцов. Ни в коем случае не оста- 
аляйте бзять1е образцы крови при комнатной температуре на продолжительное время. Сыво­
ротка и плазма должнь! храниться при температуре от 2 до 8 не болве 3-х дней. Для 
продолжительного хранения образцы крови должны содержаться при температуре ниже -204^. 
Взятая из вены цельная кровь должна храниться при температуре от 2 до 8 Ю го/1ько если ана­
лиз выполняется ь течение 2 дней с момента взятия образца крови. Ни в коем случае не за­
мораживайте взятые образцы цельной крови. Взятая из пальца цельная кровь должна 
немедленно подвергаться анализу.

Перед проведением анализа доведите образцы крови до комнатной температуры. Сильно 
ох,пажденнь1е образцы должны быть полностью разморожены и перемешаны перед проведе­
нием анализа. Не допускавтся повторное замораживание и размораживание образцов.

При необходимости транспортировки образцов они должны быть упакованы в соответствии 
С с-уществующими требованиями к транспортировке возбудителей заболеваний общегосудар­
ственного, штатного и регионального уровней.

О БОРУДОВАНИЕ.
Поставляемое оборудование 
Измерительные полоски для анализов.
Одноразовые пипетки для образцов.
Буферный раствор 
Испытательнью карты 
Инструкция по применению.
Необходимое оборудованио, ив аходпщею в комплект поставки:
Емкости для сбора образцов.
Ланцеты (только для взятия цельной крови из пальца)
Одноразовые геппричизированные капиллярные трубк/ и отжимная груша (только длп 

взятия цельной крови из пальца)
Центрифуга (только для плазмы крови)
Процрдурные часы

У КА З А Н И Я  К ПРИМЕНЕНИЮ
Доведите измеритальную полоску, исследуемый образец, буферный раствор и/'или кон­

трольные средства до комнатной температуры (от 15 до 30 4J) парод проведением исследо­
вания.

1,Извлеките измеритегьную полоску из запечатанной станиолевой упаковки и используйте 
ее как можно быстрао. Наилучшие результаты можно получить при выполнении анализа не­
медленно поело извлечения измерительной полоски из упаковки.

2. Отделите ленту от испытательной карты и вставьте измерительную полоску в середину 
испьпатальной карты так. чтобы стрелки были направлены вниз, как показано на иллюстрации.

3, Для исследуемых образцов сыворотки крови или плазмы: Держа пипетку вертикально, 
капните 4 капли сыворотки крови или плазмы (приблизительно ! 00 мкл) на подушечку для об­
разца на измерительной полоске и включито процедурные часы. Внимательно изучите прива- 
донныв нижо иллюстрации.

Для исследуемых образцов цельной крови, взятых из воны Держа пипетку оортикально, 
капните i каплю цельной крови (приблизительно 25 мкл) на подушечку для образца на изме­
рительной полоске, затем добавьте 1 каплю буферного раствора (приблизительно 40 мкл| и 
включите процедурные часы. Внимательно изучите приведенные ниже иллюстрации.

Для исследуемых образцов цельной крози, взятых из пальца.
С применением капиллярной трубки: заполните капиллярную трубку и капните примерно 

25 мкл образца взятой из пальца цельной крови (приблизительно 50 мкл) на подухечку для об­
разца на измеоительной попоске, затем добавьте 1 каплю буферного раствора (приблизи­
тельно 40 мкл) и включите процедурные часы. Внимательно изучите приведенные ниже 
иллюстрации,

С применением капель: Добавьте 1 каплю образца взятой из пальца цельной крови (при- 
бл/зительно 2Ь мкл}, чтобы она попала на подушечку для образца на измерительной полоске, 
затем добавьте i каплю буферного раствора (приблизительно 40 мкл1 и включите процедур- 
нью часы, Внимательно изучите приведенные ниже иллюстрации.

4. Дождитесь появления красной полоски (по/юсок). Полученный результат анализа до­
лжен быть исто/1коеан в течение 10 минут. Ни в коем случае не истолко&ывайте полученный ре­
зультат анализа то истечении 20 минут.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ
(Внимательно изучите приведенные ниже иллюстрации)
ПО ЛОЖ ИТЕЛЬНЫ Й * Появляются две отчетливые краснв:е линии. Одна из линий должна 

появиться 3 области контрольной линии (С) и вторая должна появиться з области линии ана­
лиза (Т).

* Примечание: Насыщенность красной линии е области анатза (Т) может быть различной
о зависимости от концентрации антител к вирусу гепатита в исследуемом образце Таким об­
разом, пюбов присутствие красного цвета в области анализа (Т) должно рассматриваться как 
положительный результат.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й. Одна красная гичип появляется в области контрольной линии (С). В 
области линии анализа (Т) не появляется никаких отчетливых красных или розовых линий.

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й. Контролзная линия не появляется. Наиболэе вероятной причи­
ной отсутствия контрольной пинии являются нодос тэт очный обьем исследуемого образца или 
неправильная техника проведения исследовании. Проверьте правильность выполнения иссле­
дования и повторите анализ с новой измерительной полоской. При повторяющихся неполадках 
немедленно прекратите процедуру и свяжитесь с дистрибьютором.

й С а г о и о
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА П РОЦЕДУРЫ  
троль за проведением процедуры явлпотсл частью анализа. Пог.влпющапся о кон- 
й области (С) красная линия относится к средствам онутраннаго контроля процедуры, 
тствио свидотольствует о достаточном объеме исследуемого образца и правильной 

проведения анализа.
контрольные эталоны но входят в комплект поставки, мы рекомендуем проверку по- 

IX положительных и отрицательных результатов в медицинской лаборатории для под- 
!иия процедуры анализа и подтверждения правильности выполнения анализа.

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ ОГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА
фмерительная полоска RapidSignar” для определения антител к гепатиту С в цельной 
( ыворотке крови и плазме прадназначена исключительно для проведения лабораторной 

тики. Данный комплект для анализа должен использоваться только для определения 
к гепатиту в образцах цельной крови, сыворотке крови или плазмы. Данным качост- 
анализом не могут определяться ни количественный объем, ни уровень увеличения 
(тител к гепатиту.

змерительная полоска HapidS igner” для определения антител к гепатиту С в цельной 
ыворотке крови и плазме показывает исключительно наличие антител к гепатиту в ис- 
ом образце и не должна использоваться в качестве единственного средства оценки 
ностировании инфицирования гепатитом С.

ри отрицательном результате анализа и повторяющихся клинических симптомах за- 
ия мы рекомендуем применение прочих клинических средств. При этом отрицательный 
iT анализа ни в коем случав не исключает возможности инфицирования гепатитом С.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ  
Прк] сравнени/ с ведущими средс^ами для проведения иммуноферментатионсго анализа 

на гепа ит С Измерительная тест-полоска RapidSignal'** для определения антител к гепатиту 
С в цел |Ной крови, сыворотке крови и плазме показала общий уровень точности, превышаю­
щий илр равнь1И 99,3%.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИ СТИКИ  СРЕДСТВА  
твигвльность

ерительная тест-полоска RapidSignal’"  для опреде.'шния антител к гепагигу С в цель- 
1И. сыворотке крови и плазме прошла испытания с образцами i руппы серологической 

и сравнивалась с ведущими средствами для проведения иммунофврментативного 
на гепатит С ма основе клинических образцов. Согласно полученным результатам, от- 

ьная чувствительность Измерительной тест-полоски RapidSignal'’"  для определения 
к гепатиту в цельной крови, сыворотке крови и плазме составляет 99,7%.
[ИфИЧНОСГЬ

фмбинантные протеины гепатита, используемые в Измерительной тест-полоске 
|па1™ для определения антител к гепатиту в цельной крови, сыворотке кроеи и плазме. 

2СКИ закодированы для исследования как струк-г-урных (нуклеокапсид). так и неструк- 
тротеинов. Согласно полученным результатам, специфичность Измерительной полоски 
|па1™ определения антител к гепатиту в цельной крови сыворотке крови и плазме 

98,6%.

Методика иммуноф ермеитативныи анализ Итоговые
показатели

«Измерительная по* 
лоска RapidSignal^'^ 

для определения 
антител к гепатиту в 

цельной крови, 
сыворотке крови и 

плазме»

П оказатели Положительный Отрицательный

Положительный 145 2 i 4 y

Отрицательный f f " 144 144

Итоговые показатели: 145 ■" «В ...... sitti

Относительная чувствительность: >99,0%
Относительная специфичность 98,6%
Точность: 99.3%

ТОЧНОСТЬ
Внутренний анализ. Точность в ходе измерений опрелелягасв путем использования 15 

копий seTbipex образцов отрицательного, положительного с низкой вэроятностью, положи­
тельного с вероятностью 50% и положительного с высокой вероятностью. Значения для отри- 
цателвного, положительного с низкой вероятностью и положительного с высокой вероятностью 
результатов были точно установлены в 98%  процентах случаев.

Промежуточный анализ.
Точность между измерениями определялась 15 независимыми анализами трех одинаковых 

образцов: отрицательного, положительного с низкой вероятностью, положительного с вероятно­
стью 50% и положительного с высокой вероятностыо. В течение более чем 3-х месячного периода 
проходили испытания три различные партии «Измерительной полоски RapidSignal” * для опре­
деления антител к гепатиту С в цельной крови, сыворотке крови и плазме» с использованием 
отрицательного, по/южитель^-ого с низкой вероятностью, положительного с вероятностью 50% и 
положительного с высокой вероятностью образцов. Образцы были точно распознань! в 98% слу­
чаев.

RC group
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.; (495) 925-56-17
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ИЭ1
НАЗНАЧЕНИЕ

фительная тест-полоска RapidSignal'** для определения антител к сифилису в
сыворо кв крови, плазме и цельной крови представляет собой средстео для хроматогра- 
фичесм го и иммунологического экспресс-анапиза для количественного определения антител 
(иммунс -лобулина G и иммуноглобулина М) к бледной трепонеме (БТ) а цельной крови, сыво­
ротке КС ови или плазме для помощи в диагностике заболевания сифилисом.

Бле, 1ная трепонема представляет собой возбудитель заболевания сифилис. БТ относится 
к классу бактерий спирохет с наружной оболочкой и цитоплазматической мембраной. В срав­
нении с прочими бактериальными возбудителями заболеваний бледная спирохета относи­
тельно ( пабо изучена.

Заб шевание сифилисом характеризуется разли'^ным!' клиническими стадиями и дли- 
тельныл и периодами бессимптомного развития инфекции. Первичное инфицирование сифи­
лисом о 1рвдвляется по присутствию шанкра в месте проникновения возбудителя. Реакция 
антител на бактерию бледную трепснему распознается в течение от 4 до 7 дней после зара­
жения.

3 из иерительной твст-полоске RapidSignal™  для определения антител к сифилису в сы­
воротке <рови. плазме и цельной крови применяется парная комбинация антигенов -  покрытой 
частиць антигена к сифилису и антигена сифилиса, помещенных на пленку для определения 
антител < бледным трепонемам (иммуноглобулин G и иммуноглобулин М) для количественного 
и выбор )чного олэедвления присутствия в цельной крови, сыворотке крови или плазме.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ  
,'ритильная твст-лолоска RapldSlgnaP" для определения антител к сифилису е сыво- 
оеи, плазме и цельной крови представляег собой иммунологический анализ дли ди- 
,и присутствий антител к бледным трепонемам (иммуноглобулин G и иммуноглобули»- 

фанный на качественной мембранной полоске в цельной крови, сыворотке крови или 
При проведении данного анализа рекомбинирующий антиген сифилиса фиксируется 
и контрольной линии измерительной полоски. После помещения исследуемого об- 
шоротки крови или плазмы в ячейку для образца он реагирует на покрытые тела ан- 
:ифилиса. попадающие на мягкую прокладку для образца. Данное сочетание 
ся хроматографически по длине полоски для анализа и взаимодействует с зафикси- 

м антигеном сифилиса. Вариант сочетания янтигенов может распознавать в иссле- 
>бразцах как иммуноглобулин М, так и иммуноглобулин G. В случае если исследуемый 
содержит антитела к бледным трепонемам. в области контрольной линии появляется 
линия, указывающая на голпжитольный результат В случае е<;ли исследуомый сбра- 

фдаржит антител к бледным тропоноуам, в данной области не полвляитсп цветной 
о указывает на отрицатольнь1Й результат. Служащая контрольным средством при про­
анализа цветная линия должна всегда появляться в области контрольной линии, ука- 
на добавление достаточного количества исследуемого образца и наличия 

мости в мембране.
РЕАГЕНТЫ

рительная полоска для проводония анализа содержит покрытые частицы антигена 
сифили(^а и покрытый антиген сифилиса на пленке.
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МЕРЫ ПРЕДОСТОРО Ж НО СТИ
ICTBO предназначено исключительно для профессионального проведения паборатор- 
1И30В. Ни 8 коем случае не используйте средство по истечении срока годности, 
коем случае не употребляйте пищу, fte пейте и не курите в место работы с исследуе- 

разцами и комплектами.
юдайте все установленные меры предосторожности против заражения микро-Оак’ е̂- 

ми культурами в течение всех операций и выполняйте все предписания по утилиза- 
«тожению образцов.
юайте средства индивидуальной зашиты, такие как лабораторные накидки однора- 
рчатки и очки для защить! глаз при исследовании образцов.
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ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ СВОЙСТВ  
Ком )лект для исследований следует хранить при комнатной температуре или е охлаж­

денном 1иде (при температуре от 2 до 30 ‘>0), Свойства измерительной полоски для анализов 
устойчи 1ы в течение периода времени, указанного на запечатанной упаковке. Данная изме- 
рительн »я полоска должна храниться а запечатанной упаковке вплоть до момента проведения 
анализа КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩ АЕТСЯ ЗАМОРАЖ ИВАТЬ КО М ПЛЕКТ! Не используйте 
компле^^г по истечении срока годности.

вс о

СБОР И ПО ДГОТО ВКА ОБРАЗЦОВ
из с использованием Измерительной тест-полоски RapidSignal’ ”  для определения ан- 

ифилису в сыворотке крови, плазме и цельной крови выгюлнявтся с цельной кровью 
13 ввны или пальца), сывороткой крови или плазмой, 
олните следующие действия для сбора цельной крови из пальца пациента: 
юйте руки пациента горячей водой с мылом или очистите их спиртовым тампоном. 
'Же вьгсохнуть.
сируйте руку пациента, не касаясь места взятия крови, вытирая руку в направлении 
среднего или безымянного пальца.

лите кожу стерильным ланцетом. Вытрите первую появившуюся кровь, 
ко массируйте руку от запястья к ладони и далее к пальцу, чтобы сфоруировать ша- 
ую каплю крови в месте прокола кожи.
iBbie образец взятой из пальца крови на измерительную полоску используя капил- 

рубку.
;оснит0сь концом капиллярной трубки к крови до ее наполнения кровью примерно на 

?1збегайте образования воздушных пузырей.
тите грушу на верхнюю часть капиллярной трубки и сожмите трубку, чтобы выпу- 

цельную кровь на подушечку для исследуемого образца измерительной полоски, 
авьте цельную кровь, взятую из анализа крови из пальца на измерительную полоску, 

капать каплрм из пальца пациента:

Измерительная тест-полоска для 
определения антител к сифилису в 
сыворотке , плазме и цельной крови

Расположите палец пациента и дайте каплям капать прямо над подушечкой для образца 
измерительной полоски.

Капните две капли цельной крови пациента на подушечку для образца измерительной по­
лоски или переместите руку пациента так, чтобы падаюидие капги падали на подушечку для об­
разца. Ни в коем случав не позволяйте пальцу непосредственно касаться подушечки для 
образца.

Отделите сыворотку к[х)ви или плазму от крови как можно быстрее во избежание гемо­
лиза. Допускается использовать исключительно чистые, не гемолизированные образцы.

Анализ должен выполняться немедленно после сбора образцов. Ни в коем случае не оста­
вляйте взятые образцы крови при ко м н ато й  температуре на продол.жигельное время. Сыво­
ротка и плазма должны храниться при температуре от 2 до В ’ С не более Э-х дней. Для 
продолжительного хранения образцы крови должны содержаться при температуре ниже -ЗО^С. 
Взятая из вены цельная кровь должна храниться при температуре от 2 до 8 'С  только если ана­
лиз выполняется в течение 2 дней с момента взятия образца крови. Ни в коем случае не за­
мораживайте взятые образцы цельной крови. Взятая из пальца цельная кровь должна 
немедленно подвергаться анализу.

Перед проведением анализа доведите образцы крови до комнатной температуры. Сильно 
охлажденные образцы должны быть полностью разморожены и перемешаны перед проведе­
нием анализа. Не допускается повторное замораживание и размораживание образцов.

При необходимости транспортиоовки образцов они должны быть упакованы в соответ­
ствии с существующими требованиями к транспортировке возбудителей заболеваний общо- 
государствонного, шта’хого и регионального уровней,

О БОРУДОВАНИЕ.
Поставлпвмое оборудование.

Измерительные по.юски для анализов.
Однооазовые пипетки для образцов.
Буферный раствор
Испытательные карты
Инструкция по применению.

Необходимое оборудование, не входящее в комплект поставки:
Емкости для сбора образцов.
Ланцеты (только для взятия цельной крови из пальца)
Одноразовые гопаринизированные капиллярные трубки и отжимная rpyoia (только для 

взятия цельной крови из пальца)
Центрифуга (только для пгазмь! крови)
Процедурные часы

УКА ЗА Н И Я  К ПРИМЕНЕНИЮ
Доведите измерительную полоску, исследуемый образец, буферный раствор и/или кон­

трольные средства до комнатной температуры (от 15 до 30 “С) перед проведением исследо­
вания.

' .Извлеките измерительную полоску из запечатанной станиолевой упаковки и используйте 
ее как можно быстрее. Наилучшие результаты можно получить при выполнении анализа в та- 
чоние одного часа после извлечения измерительной полоски из упаковки.

2. Отделите понту с испытательной карты и вставьте измерительную полоску в середину 
испытатопьной карты так. чтобы стрелки были направлены вниз, как показано на иллюстрации.

капните 2 капли сыворотки крови или плазмы (приКлизитепьно 50 мкл) на подушечку для 
образца на изморитольной полоске, затем добавьте 1 каплю буферного раствора (прибли­
зительно 40 мкл) и включите процедурные часы. Внимательно изучите приведенные ниже ил­
люстрации.

Дли исследуемьгх образцов цельной крови, взятых из вены: Держа пипв’ ку верти­
кально капните 2 капли цельной крови (приблизительно 50 мкл) на подуо-ечку для образца 
на измерительной полоске, затем добавьте 1 каплю буферного раствора (приблизительно 40 
мкл) и включите пооцедурные часы. Внимательно /зучите приведенные ниже иллк>страиии.

С применением капиллярной трубки: заполните капиллярную трубку и капните примерно 
50 мкл образца взятой из пальца цельной крови (приблизительно 50 мкл) на подушечку для 
образца на измерительной полоске, затем добавьте 1 каплю буферного раствора (приблизи­
тельно 40 мкл) и включите процедурные часы. Внимательно изучите приведенные ниже им- 
люстрации.

С применением капель Добавьте 2 капли образца взятой из пальца цельной крови 
(приблизительно 50 мкл), чтобы она попала на подушечку для образца на измерительной по­
лоске. затем добавьте 1 каплю буферного раствора (приблизительно 40 мкл) и включите про­
цедурные часы. Внимательно изучите приведенные ниже иллюстрации.

4. Дождитесь появления красной полоски (полосок). Полученный результат анализа до­
лжен быть истолкован в течение 10 минут. Ни в коем случае не исголксвывайте (юлученный 
результат анализа по истечении 30 минут.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ
П О ЛО Ж И ТЕЛЬ НЫ Й , '  Появляются две отчетливые красные линии. Одна из пиний 

должна появиться в области контрольной линии (С), а вторая должна появиться в области 
линии анализа (Т).

■ Примечание. Насыщенность красной линии в области анализа (Т/ может быть различной 
в зависимости пт концентрации антител к бледным трепонемам (БТ) в исследуемом образце. 
Таким образом, любое присутствие красного цвета в o6/iacrn анализа (Т) должно рассматри­
ваться как положительный результат.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й. Одна красная линия появляется в области контрольной линии (С). 
В области линии анализа (Т) не появляется никаких отчетливых красных или розовых линий.

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й. Контрольная линия не появляется. Наиболее вероятной при­
чиной отсутствия контрольной линии являются недостаточный объем исследуемого образца 
или неправильная техника проведения исследования. Проверьте правильность выполнения ис­
следования и повторите анализ о новой измерительной полоской. При повторяющихся непо­
ладках немедленно прокретите процедуру и свяжитесь с дистрибьютором.

Й С  group
ООО «РК-ГРУПП>>-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ  
Контроль за проведением процедуры яаляотсл частью анализа. Появляющаяся в кон- 

й области (С) красная линия относится к средствам внутреннего контроля процедуры, 
тствие свидетельствует о достаточном объеме исследуемого оОразца и правильной 

проведения анализа.
■я контрольные эталоны не входят в комплект поставки, мы рокомендуем проверку по- 

X положительных и отрицательных результатов о модицинсксй лаборатории для под- 
ения процедуры анализа и подтверждения правильности выполнения анализа.

-Control (С) 
-Teel (Т)

-Линия
Максимума

(МАХ)

д д д

Положитвпьный Отрицательный Недействительный

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ ОГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА
1. Измерительная тест-полоска RapidSlgnal'“  для определения антитол к сифилису в сы- 

воротк J крови, плазме и цельной крови предназначена исключительно для проведения лабо- 
paTopt ой диагностики. Данный комплект для анализа должен использоваться только для 
опред< лония антител к бледной тропонемп (БТ) в образцах цельной крови, сыворотке крови 
или nf азмы. Данным качественным анал/зом не могут определяться ни количественный 
объем ни уровень увеличения числа антител к бледным трепонемам.

2. (змерительная тест-полоска RapldSignal’ "  для определения антител к сифилису в сы- 
воротк J крови, плазме и цельной крови показывает исключительно наличие антител к бледным 
трепом 0мам в исследуемом образце и не должна использоваться в качестве единственного 
средст Ja оценки при диагностировании инфицирования бледными трепонемами.

3. 1ри отрицательном результате анализа и повторяющихся клинических симптомах за­
болев! иия мы рекомендуем применение прочих клинических средств. При этом отрицательный 
резупь ВТ анализа ни в коем случав не исключает возможности инфицирования бледными тре- 
понем^ми.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
П ф  сравнении с ведущими средствами для провадеиия реакций гемагглютинации с тре- 

понем шьным антигеном и распознавания сифилиса Измерительная гест-полоска 
Rapid' ilgnal'" для определения антител к сифилису в сыворотке крови, плазмв и цельной 
крови юказала общий уровень точности, превышающий или равнь.й 99,7%.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИ СТИКИ  СРЕДСТВА
Ч)Ьсгви гельносгь.
И: мерительная тест-полоска R apldS lgnar" для опредегения антител к сифилису в сы- 

ворот! е крови, плазме и цельной крови правильно распознала образцы группы серологиче­
ской к инверсии и сравнивалась с ведущими промышленными средствами для проведения 
реакщ й гемагглютинации с трепонемальным антигеном и распознавания сифилиса на основе 
клини еских образцов. Согласно полученным результатам, относительная чувствительность 
Измвр цельной тест-полоски RapldS lgnar" для определения антител к сифилису в сыворотке 
крови, плазмв и цельной крови составляет 99.7%.

Cl вцифичность.
В 1зморительной тест-полоске R apldSlgnar“  для определения антител к сифилису в сы- 

BopoTi а крови, плазма; и цельной крови используется антиген, являющийся высоко специфич­
ным к антителам к бледным трепонемам в цельной крови, сыворотка крови или плазме. 
Согла:но полученным результатам, специфичность Измерительной полоски RapldSlgnal^" 
для ог ределвнии антител к сифилису в сыворотке крови, плазмв и цельной крови составляв г 
99.6%

Методика Иммунос^ерментативный анализ Итоговые
показатели«Измерительная по­

лоска R apidSignar“ 
для цельной крови, 
сыворотки крови и 
плазмы для диагно­

стики сифилиса»

Показатели Положительный Отрицательный

Положительный Ш 2 звё

Отрицательный ...............1..... ..... ' «э ......."4ЗД”"'

Итоговь(е показатели: ЭВ5 495

Относительная чувствительность: 99.7%  (96.6% - 100.0%)'
Относительная специфичность: 99.6% (98.6% • 100.0%)*
Точность: 99.7%  (99.0%  - 99.9%)*
• Доверительные интервалы 95%

ТОЧНОСТЬ
Внутренний анализ. Точность в ходе измерений определялась путем использования 10 

копий четырех образцов: отри14ательного. положительного с низкой вероятностью, положи­
тельного с вероятностью 50% и положительного с высокой вероятностью. Значения для отри­
цательного, положительного с низкой вероятностью и положительного с высокой вероятностью 
результатов были точно установлены в 99%  процентах случаев.

Промежуточны й анализ.
"очность между измерениями определялась 10 независимыми анализами трех одинаковых 

образцов: отрицательного, положительного с низкой вероятностью, пoJЮжитeльнoгo с вероятно­
стью 50% и положительного с вьюокой вероятностью. В течение более чем 3-х месячного периода 
проходили испытания три различные партии Измерительной тест-полоски RapldSignal™ для 
определения антител к сифилису в сыворотке крови, плазме и цельной крови с использованием 
отрицательного положительного с низкой вероятностью, положительного с вероятностью 50% и 
положительного с высокой вероятностью образцов Образцы были точно распознаны в 99'?'с слу­
чаев.

ffC aroup
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.; (495) 925-56-17
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Syphilis Plasma/Serum Cassette
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НАЗНАЧЕНИЕ ТЕСТА  
КЬссета для сыворотки крови и плазмы для диагностики сифилиса RapidSignal"* пред­

став; чет собой хроматографический иммунологический экспресс-анализ д;|я количественного 
опрв/ еления аитител (иммуноглобулина G и иммуноглобулина М) к бледной трепонеме (воз­
будит »лю сифилиса) S сыворотке крови или плазме для помощи в диагностике заболевания си- 
фили дам.

тедная трепонема представляет собой возбудитель венерического заболевания Сифи­
лис. бледная трепонема относится к бактериальному классу спирохет с наружной оболочкой 
и цит 'Плазматической мембраной. Заболевание сифилисам характеризуется различными кги- 
ниче1 кими стадиями и длительными периодами бессимптомного развития инфекции. Первич­
ное и 1фицирование сифилисом определяется по присутствию шанкра в месте проникновения 
возбу жителя. Реакция антител на бактерию бледной трепонемы распознается в течение от 4 до 
7 днер после заражений.

кассете RapldSlgnal’ "  для диагностики Сифилиса применяется парная комбинация ан- 
тигенЬв -  покрытой частицы антигена к сифилису и антигена сифилиса для определения ан­
тител к бледным трепонемам (иммуноглобулин G и иммуноглобулин М) для количественного и 

чного определения присутствия в сыворотке крови или плазма.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ  
Сассета RapldSlgnal’ “  для сь воротки крови и плазмы для диагностики сифилиса» пред- 

собой иммунологический анализ для диагностики присутствия антител к бледным 
чемам (иммуноглобулин G и иммуноглобулин М). основанный на качественной мембран- 
злоске. в сыворотке крови или плазма. При проведении данного анализа рекомбинирую- 

^нти-ен сифилиса фиксируется в области контрольной линии Kaccetbi. После помещения 
1уемого образца сыворотки крови или ллазмь! в ячейку для образца он реагирует на по- 

le тела антигена сифилиса, попадающие на мягкую прокладку для образца. Данное со- 
1в изменяется хроматогрвфически по длине полоски для анализа и взаимодвйствуот с 
рованным антигеном сифилиса. Вариант сочетания антигенов может распознавать в ис- 
мых образцах как иммуноглобулин М. так и иммуноглобулин G. В случав если иссле- 

|й образец содержит антитела к бледным трепонемам. в области контрольной линии
I яется цветная линия, указывающая на положительный результат. В случае если иссле- 

1й образец не содержит антител к бледным трепонемам в данной области не появляется 
1й линии, что указывает на отрицательный результат. Служащая контрольным средством 

п|7оведении анализа цветная линия должна всегда появляться в области контрольной 
. указывая на добавленио достаточного количества исследуемого образца и наличия 
ваемости в мембране.

РЕАГЕНТЫ
1ссета для анализа содержит покрытые частицы антигена сифилиса и покрытый антиген 
^I'ca на поверхности мембраны.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ  
Зредстао предназначено исключительно для профессионального проведения лабора- 
X анализов. Ни в коем случае но используйте средство по истечении срока годности.
Ни 0 коем случае не употребляйте пищу, не пейтз и не курите в месте работы с иссле- 
1МИ образ1дами и комплектами.
Х5людайте все установленные меры предосторожности против заражения микро-бпк- 

ными культурами в течение всех операций и выполняйте асе предписания по утилиза- 
уничтожению образцов.
Надевайте средства индивидуальной зашиты, такие как лаборатооные накидки однора- 
перчатки и очки для защиты глаз при исследовании образцов.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ СВОЙСТВ
К )мплект для исследований следует хранить при комнатной температуре или в охлаж­

дение м виде (при температуре от 2 до 30 Ю).Свойства кассеты для анализов устойчивы в те- 
чени« периода времени, указанного на запечатанной упаковке. Данная кассета должна 
хран> гься в запечатанной упаковке вплоть до момента проведения анализа. КАТЕГО РИЧЕ­
СКИ ; 1АПРЕЩАЕТСЯ ЗАМОРАЖИВАТЬ КО М ПЛЕКТ! Не используйте комплект по истечении 
срокй годности.

СБОР И ПО ДГОТО ВКА ОБРАЗЦОВ
I )тделитв сыворотку крови или плазму от сырой крови как можно скорее, чтобы избежать 

гемоНиза. Допускается использовать только чистые, не гемолизироеанные образцы.
Исследование должно выполняться незамедлительно после сбора образцов. Ни в коем 

случаЬ не оставляйте взятые образцы при комнатной температуре в течение длительного вре­
мени. Допускается хранение образцов не более трех дней при температуре от 2 до 8 “С. При 
прод( пжительном хранении образцы должны содержаться tipn температуре ниже -20 Ч:.

Непосредственно перед проведением анализа доведите образцы до комнатной темпера­
туры. Сильно охлажденные образць^ необходимо оттаять и хорошо перемешать перед прове- 
дени( м анализа. Не допускается повторное замораживание и размораживание исследуемых 
обра: нов,

1ри необходимости транспортировки образцов они должны бьпъ упакованы в соответ­
ствии с существующими требованиями к транспортировке возбудителей заболеваний обще- 
госуд |рственного, штатного и регионального уровней.

ОБОРУДОВАНИЕ.
ПЬставлйвмов оборудование:

кассеты для анализов.
Одноразовые пипетки для образцов.
1нструкция 1ю применению.

Н юбходимов оборудование, не входящее в комплект поставки:
:мкость для сбора образцов.
4внтрифуга (только для плазмы крови)
Процедурные часы

Кассета для сыворотки крови и плазмы 
для диагностики сифилиса

УКАЗАН ИЯ  К ПРИМЕНЕНИЮ
Выровняйте температуру кассеты для анализов и образцов до комнатной температуры (15- 

30 “С) непосредственно перед проведением исследований.
1. Извлеките кассету из станиолевой упаковки и используйте ее как можно быстрее. Наи- 

лучшие результаты анализа получаются при его выполнении в течекие одного часа.
2. Поместите кассету на чистую и ровную поверхность. Удерживая капельницу верти­

кально, переместите 3 полные капли сыворотки крови или плазмы (приблизительно 75 мкл) и 
включите процедурные часы, Избегайте появления воздушных пузырей. Изучите приведенный 
нижь рисунок

3. Дождитесь появления красной линии (линий). Результат анализа следует интерпрети­
ровать в течение 10 минут. Ни в коем случав не интерпретируйте результат анализа через 30 
минут после его выполнения.

D
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ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ АНАЛИЗОВ
ПОЛО Ж ИТЕЛЬНЫ Й:*
Появляются две отчетливь1в красные линии. Одна из линий должна появиться в контроль­

ной области (С), а вторая линия должна появиться в области анализа (Т),
• ПРИМ ЕЧАНИЕ: Насыщенность красной линии в области анализа (Т) может быть раз­

личной в зависимости от концентрации антител к бледным трепонемам (БТ) в исследуемом 
образце. Таким образом, любое присутствие красного цвета в области анализа (Т) должно 
рассматриваться как положительный результат.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫ Й.
В контрольной области (С) появилась одна красная линия. При этом в областм анализа (Т) 

отсутствует явный красный цвет.
НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫ Й.

Контрольная линия не появилась. Наиболее вероятной причиной отсутствия контрольной 
линии являются недостаточный обьем исследуемого образца или неправильная техника про­
ведения исследования. Проверьте правильность выполнения исследования и повторите анализ 
с новой кассетой. При повторяющихся неполадках немедленно прекратите процедуру и свя­
житесь с дистрибьютором.

КО НТРО ЛЬ КАЧЕСТВА ПРОЦЕДУРЫ
Контроль за проведением процелурь! является частью анализа. Появляющаяся в кон­

трольной области (С) красная линия относится к средствам внутсеннего кон-ропя процедуры. 
Ёо присутствие свидетельствует о достаточном объеме исспедуемого образца и правильной 
технике проведения анализа.

Хотя кон'рольные эталоны не входят о комплект поставки, мы рекомендуем проверку по­
лученных положительных и отрицательных результатов в медицинской лаборатории для под­
тверждения процедуры анализа и подтверждения правильности выполнения анализа,

СУЩ ЕСТВУЮ Щ ИЕ О ГРАНИЧЕНИЯ В ПРОЦЕДУРЕ АНАЛИЗА
1. «Кассета RapldSignal™  для сыворотки крови и плазмы для диагностики сифилиса» 

предназначена исключительно для проведения лабораторной диагностики. Данный комплект 
для анализа должен использоваться только для определения антител к бледной трепонеме 
!БТ1 в сыворотке крови или плазме, Даннь1М качественным анализом не могут определяться ни 
количественный обьем, ни уровень увеличения числа антител к бледным трегонемэм,

2. "Кассета R apidS lgnar“ .rvifl сыворотки кропи и плазмь. для диагностики сифилиса» по­
казывает исключительно наличие антител к бледным трепонемам в исследуемом образце и не 
должно использоваться в качестве единственного средства оценки при диагностировании ин­
фицирования бледными трепонемами,

3. При отрицательном резугы ате анализа и повторяющихся клинических симптомах за­
болевания мы рекомендуем применение прочих клинических средств. При этом отрицательный 
результат анализа ни в коем случае не исключает возможности инфицирования бледными тре- 
понемами,

ПРЕДПОЛАГАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
При сравнении с ведущими средствами для проведения реакций гемагглютинации с тре- 

понемальным антигеном и распознавания сифилиса Кассета RapidSignal^" для сыворотки 
крови и плазмы для диагностики сифилиса показала общий уровень точности, превышающий 
или равна1Й 99,8%.

ООО «РК-ГРУПП»-эксклгозивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17



ФУНКЦИОНАЛЬНЫ Е ХАРАКТЕРИ СТИКИ  СРЕДСТВА
Ч вствительность.
К; ссета RapidSignal™ дли сыворотки крови и плазмы для диагностики сифигиса пра­

вилен ) распознала образцы группы серологической конверсии и сравнивалась с ведуи1ими 
средс грами для проведения реакций г0магглк>тинации с трепонемальиым антигеном и распо- 
знаог ^ия сифилиса на осноав клинических образцов. Согласно полученным результатам, от­
носит эльнал чуоствительность Кассеты RapidSlgnal’ “̂  для сыворотки крови и плазмы для 
flnarf остики сифилиса превышает 99,9%.

С пецифичность
Е Кассете BapidSlgnal'“  для сыворотки крови и плазмы для диагностики сифилиса ис- 

поль: уется антиген, яелякзщийся высоко специфичным к антителам к бледным трепонемам о 
сыво ютке крови или плазме. Согласно полученным результатам, специфичность Кассеты 
Rapii Signar“ для сыворотки крови и плазмы для диагностики сифилиса составляет 99,7^4.

( )тноситвльная чувствительность; >09.9%
/тносительная специфичность 99,7^'о 
очность: 99.8%

Методика Иммуноферментатианы й анализ Итоговые
показатели

Rai

п/
(

"Кассета 
IdSignal'** дли сы- 
оротки крови и 

рзмы для диагно- 
тики сифилиса»

Показатели Положительный Отрицательный
Положительный 200 1 ЙЫ

Отрицательный 6 ......  330'.......... 330

Итоговые показатели: .......  331 '■ ' ' 531

Точность
Внутренний анализ. Точность в ходе измерений определялась путем использования 15 

коп 1й трех образцов: отрицательного, положительного с низкой вероятностью и попожитель- 
н о г) с высокой вероятностью. Значения для отрицательного, положительного с низкой веро- 
ятн )стью и положительного с высокой вероятностью результатов были точно установлены в 
99“i  процентах случаев.

RC group
ООО «РК-ГРУПП»-эксклюзивный представитель компании Ордженикс в России тел.: (495) 925-56-17


