
Приказом Росздравнадзора  

от 201 г. №

УТВЕРЖ Д ЕН А

Г енеральный директор  

ЗА О  «В ектор-Бест»

М .Д . Х усаинов

2012  г.

«У Т В Е РЖ Д А Ю »

И Н СТРУ КЦ И Я п о  П РИ М ЕН ЕН И Ю

набора образцов сывороток крови, содержащих антитела 

к вирусу иммунодефицита человека 2 типа 

«ВИЧ-2 АТ (+) стандартная панель сывороток»

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Набор «ВИЧ-2 А Т  (+) стандартная панель сывороток» предназначен для определения чув­

ствительности наборов реагентов для выявления антител к вирусу иммунодефицита человека 2 

типа и может быть использован для контроля качества таких наборов при производстве и вход­

ном контроле.

В состав набора входят 8 сывороток крови, содержащ их антитела к вирусу иммунодефи­

цита человека 2 типа.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. О бщ ие положения:

-  сыворотки получены  от ВИ Ч-инфицированны х лю дей , инактивированы прогревани­

ем;

-  образцы не содерж ат H B s-антиген, антитела к ВГС, ВИЧ-1 и антиген р24 ВИЧ-1;

-  наличие антител к ВИ Ч-2 в образцах панели подтверж дено при постановке ИФ А на 

других наборах реагентов (результаты аттестации сы вороток панели см. в приложении к 

паспорту).

2.2. В состав набора входят:

-  8 образцов (на основе и'нактивированных сы вороток крови человека, содерж ащ их ан­

титела к ВИ Ч-2), лиофилизированны е -  по 1 фл.;

-  инструкция по применению ;

Инструкция составлена сотрудниками ЗАО «Вектор-Бест»: директором по
производству В.К. Ткачевым и начальником отделения ИФА СПИДа И.А. Костюковой.



-  паспорт (с прилож ением).

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения набора -  класс 3 (ГОСТ Р 51609-2000).

При подготовке и проведении анализа следует соблю дать меры предосторож ности, 

принятые при работе с потенциально инфекционным материалом:

-  работать в резиновы х перчатках и респираторе;

-  для предотвращ ения вы броса материала при разгерметизации флаконов пробку сле­

дует сначала слегка приоткрыть, а лишь затем извлечь полностью ;

-  не пипетировать растворы ртом;

-  все использованны е материалы подвергать дезинф екции в соответствии с требовани­

ями СП 1.3.2322-08 и М У -2 8 7 -1 13-00.

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

-  О борудование, н ео б х о д и м о е  при постановке И Ф А , в соответстви и  с инструкцией по 

применению используем ого набора реагентов для и м м ун оф ерм ентного выявления антител  

к В И Ч -1,2;

-  пипетка полуавтоматическая одноканальная с переменны м объём ом  со  сменны ми о д ­

норазовыми наконечниками, позволяю щ ая отбирать объём  ж идкости от 100 д о  1 ООО мкл, ат­

тестованная по значению  средней  дозы  и сходим ости результатов пипетирования (погреш ­

ность не более 5%);

-  холодильник бытовой;

-  перчатки резиновы е хирургические;

-  вода дистиллированная;

-  дезинф ицирую щ ие средства, разреш енны е к применению  в соответствии с указанием  

СП 1.3.2322-08.

5. ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ

5.1 . П одготовка к пр и м ен ен ию

В каждый флакон с лиоф илизированны м и образцам и внести п о 4 0 0  мкл дистилли­

рованной воды одноразовы м  наконечником . С одерж им ое флакона тщ ательно перемешать 

до полного растворения образца и выдержать при температуре от 18 д о  25 °С не менее 15 

мин, после чего вновь перемеш ать.

В осстановленны е образцы  хранить при тем п ературе от  2 д о  8 °С не бо л ее  1 м ес. Д о ­

пускается одн ократн ое зам ораж ивание и хранен ие обр азцов  при тем п ер атур е м инус ( I 8 ­

60) °С не бо л ее  6 м ес. П овторн ое зам ораж ивание не доп уск ается .

5 .2 . П роведени е анализа и учет результатов

В н есен и е обр азц ов  В И Ч -2 А Т  (+ ) стандартной панели сы вороток  в лунки планш ета



и учет результатов проводить в соответствии с инструкцией по прим енению  используемого  

набора реагентов для им муноф ерм ентного выявления антител к вирусам им мунодеф ицита  

человека 1 и 2 типов.

Ч увствительность набора по антителам в В И Ч -2 оцени вается  как вы раженная в п р о­

центах доля образцов  панели, опр едел енн ы х набором  как полож ительн ы е, и долж н а с о ­

ставлять 100% .

6. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

6.1. Транспортирование набора долж но проводиться при температуре от 2 д о  8 °С. Д о ­

пускается транспортирование при температуре д о  25 °С не бол ее 10 сут.

6.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя дол ж н о производиться при 

температуре от 2 д о  8 °С.

6.3. Срок годности -  5 лет со  дня выпуска.

По вопросам, касающ имся качества набора «ВИ Ч-2 А Т  (+) стандартная панель сыворо­

ток» обращаться:

630128, г. Н овосиби рск-128, а/я 102,

тел. (383) 3 3 2-24-45 , 227-60 -30; тел./факс (383), 3 3 2-94-47 , 3 3 2-94-44 .

E-mail: vlkobtk(a).vector-hest. ru

Нач. отделения И Ф А  СП И Да  

ЗАО «Вектор-Бест» И .А . К остю кова

Директор по производству  

ЗАО «Вектор-Бест»

Ректор ГБОУ ВПО СГМ У  
им. В.И. Разумовского  
М инздравсоцразвития России

м.п.

В .К . Ткачев
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И НСТРУКЦИЯ п о  ПРИ М ЕН ЕН И Ю

набора образцов сывороток крови, содержащих антитела 

к вирусу иммунодефицита человека 2 типа 

«ВИЧ-2 АТ (+) стандартная панель сывороток»

1. НАЗНАЧЕНИЕ

Набор «ВИЧ-2 А Т (+) стандартная панель сывороток» предназначен для определения чув­

ствительности наборов реагентов для выявления антител к вирусу иммунодефицита человека 2 

типа и может быть использован для контроля качества таких наборов при производстве и вход­

ном контроле.

В состав набора входят 8 сывороток крови, содержащ их антитела к вирусу иммунодефи­

цита человека 2 типа.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Общ ие положения:

-  сыворотки получены  от ВИЧ-инфицированны х лю дей, инактивированы прогревани­

ем;

-  образцы не содерж ат H B s-антиген, антитела к ВГС, ВИЧ-1 и антиген р24 ВИЧ-1;

-  наличие антител к ВИ Ч-2 в образцах панели подтверж дено при постановке ИФ А на 

других наборах реагентов (результаты аттестации сывороток панели см. в приложении к 

паспорту).

2.2. В состав набора входят:

-  8 образцов (на основе инактивированных сывороток крови человека, содерж ащ их ан­

титела к ВИЧ-2), лиофилизированны е -  по 1 фл.;

-  инструкция по применению;

Инструкция составлена сотрудниками ЗАО «Вектор-Бест»: директором по
производству В.К. Ткачевым и начальником отделения ИФА СПИДа И.А. Костюковой.



-  паспорт (с прилож ением).

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения н а б о р а -к л а сс  3 (ГОСТ Р 51609-2000).

При подготовке и проведении анализа следует соблю дать меры предосторож ности, 

принятые при работе с потенциально инфекционным материалом:

-  работать в резиновы х перчатках и респираторе;

-  для предотвращ ения выброса материала при разгерметизации флаконов пробку сле­

дует сначала слегка приоткрыть, а лишь затем извлечь полностью;

-  не пипетировать растворы ртом;

-  все использованны е материалы подвергать дезинф екции в соответствии с требовани­

ями СП 1.3 .2322-08 и М У -2 8 7 -1 13-00.

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ

-  О борудован ие, н ео б х о д и м о е  при постановке И Ф А , в соответстви и  с инструкцией по 

применению используем ого набора реагентов для и м м ун оф ерм ентного выявления антител 

к ВИ Ч -1,2;

-  пипетка полуавтоматическая одноканальная с переменны м объ ём ом  со сменными од­

норазовыми наконечниками, позволяющ ая отбирать объём ж идкости от 100 д о  1 ООО мкл, ат­

тестованная по значению  средней  дозы  и сходим ости результатов пипетирования (погреш­

ность не более 5%);

-  холодильник бытовой;

-  перчатки резиновы е хирургические;

-  вода дистиллированная;

-  дезинф ицирую щ ие средства, разреш енные к прим енению  в соответствии с указанием  

СП 1.3.2322-08.

5. ПРОВЕДЕНИЕ КОНТРОЛЯ

5.1 . П одготовка к при м ен ен ию

В каждый флакон с лиоф илизированны м и образцам и внести п о 4 0 0  мкл дистилли­

рованной воды одноразовы м  наконечником . С одерж им ое флакона тщ ательно перемешать 

до полного растворения образца и выдержать при температуре от 18 д о  25 °С не менее 15 

мин, после чего вновь перемеш ать.

В осстановленны е образцы  хранить при тем п ературе от 2 д о  8 °С  не бол ее 1 м ес. Д о ­

пускается однократное зам ораж и ван ие и хранение образцов  при тем пературе м инус ( I 8 ­

60) °С не бол ее 6 м ес. П овторн ое зам ораж ивание не доп уск ается .

5.2. П роведени е анализа и учет результатов

В н есен и е обр азц ов  В И Ч -2 А Т  (+ ) стандартной панели сы вороток в лунки планш ета



и учет результатов проводить в соответствии с инструкцией по прим енению  используемого  

набора реагентов для им м уноф ерм ентного выявления антител к вирусам им мунодеф ицита  

человека 1 и 2 типов.

Ч увствительность н абор а  по антителам в В И Ч -2 оцени вается  как вы раженная в п р о­

центах доля обр азцов  панели, опр едел енн ы х набором  как полож ительн ы е, и дол ж н а с о ­

ставлять 100%.

6. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

6.1. Транспортирование набора долж но проводиться при температуре от 2 до  8 °С. Д о ­

пускается транспортирование при температуре до  25 °С не более 10 сут.

6.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя дол ж н о производиться при 

температуре от 2 д о  8 °С.

6.3. Срок годности -  5 лет со дня выпуска.

По вопросам, касающ имся качества набора «ВИ Ч-2 А Т (+) стандартная панель сыворо­

ток» обращаться:

630128 , г. Н овосиби рск-128, а/я 102,

тел. (383) 3 3 2-24-45 , 227-60-30; тел./факс (383), 3 3 2-94-47 , 3 3 2-94-44 .
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