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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
набора об разц ов  с ы в о р о т о к  к р о в и , сод ерж ащ и х  и не со д ерж ащ и х  а н ти тел а

к  ви русу  ге п а ти та  С 

« А н ти -В Г С  к о н т р о л ь н а я  п а н е л ь  с ы в о р о то к »

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

Набор образцов сывороток крови, содержащих и не содержащих антитела к вирусу гепа­

тита С «Анти-ВГС контрольная панель сывороток», предназначен для внутрилабораторного 

контроля качества (оценка правильности) иммуноф ерментного анализа на антитела к вирусу 

гепатита С (анти-В ГС ) и м ож ет бы ть использован в клинико-диагностических лабораториях.

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2.1. Общ ие положения:

-  сыворотки получены от доноров, инактивированы прогреванием;

-  все образцы контрольной панели сывороток не содерж ат H B sA g и р24 ВИЧ, антите­

ла к ВИЧ-1,2, T re p o n e m a  p a llid u m ',

-  сыворотки аттестованы  в им муноф ерментны х наборах отечественного и зарубежно­

го производства;

-  объем каж дого образца после восстановления лиоф илизата -  0,4 мл.

2.2. В состав набора входят:

-  6 образцов сы вороток крови человека (образцы №  1-№ 4 -  содерж ат анти-ВГС, об­

разцы № №  5, 6 -  не содерж ат анти-ВГС), лиоф илизированны е -  по 1 фл.;

-  инструкция по применению .

И нст рукция сост авлена сот рудникам и ЗАО  «Вект ор-Бест »: директ ором  по 
производст ву В.К. Ткачевым и начальником  от деления ИФ А гепат ит а С  О.Н. Яст ребовой



в  3. М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

Ш  П отенциальный риск применения набора -  класс 3 (ГО СТ Р 51609-2000).

■  При подготовке и проведении анализа следует соблю дать меры предосторожности,

I  принятые при работе с потенциально инфекционным материалом;

I  -  работать в резиновы х перчатках и респираторе;

I  -  для предотвращ ения вы броса м атериала при разгерметизации флаконов пробку следует 

сначала слегка приоткры ть, а лиш ь затем извлечь полностью ;

— не пипетировать растворы  ртом;

— все использованны е м атериалы  подвергать дезинфекции в соответствии с требованиями 

СП 1.3.2322-08 и М У -287-113-00.

О
4. О Б О Р У Д О В А Н И Е  И М А Т Е Р И А Л Ы

-  О борудование, необходим ое при постановке И Ф А , в соответствии  с инструкцией 

по применению  используемого набора реагентов для им м уноф ерм ентного  вы явления анти ­

тел к ВГС;

-  пипетка полуавтом атическая одноканальная с переменным объёмом со сменными 

одноразовыми наконечникам и, позволяю щ ая отбирать объём жидкости от 100 до 1000 мкл, 

аттестованная по значению  средней дозы и сходимости 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 ука­

занием СП 1.3.2322-08.

5. П Р О В Е Д Е Н И Е  К О Н Т Р О Л Я

5.1. П одготовка к прим енению

В каж ды й ф лакон  с лиоф илизированны м и  образцам и внести по 0,4 мл дистиллиро­

ванной воды одноразовы м  наконечником . Содержимое ф лакона тщ ательно перемеш ать до 

полного растворения образца и вы держ ать при температуре от 18 до 25 °С в течение 15 мин., 

после чего вновь перемеш ать.

В осстановленны е образцы  хранить при температуре от 2 до 8 °С в течение 14 сут. Д о­

пускается трехкратное замораж ивание и хранение образцов при температуре минус (18- 

40) °С до 2 месяцев.

5.2. П роведение анализа и учет результатов

Внесение образцов контрольной панели сывороток в лунки планш ета, проведение ана­

лиза и учет результатов осущ ествлять в соответствии с инструкцией по применению  исполь­

зуемого набора реагентов для иммуноф ерментного выявления анти-ВГС.

П роведенный анализ считать удовлетворительным по показателю  «правильность».



I 6. УСЛО ВИЯ ХРАНЕНИЯ И Э КС П Л УА ТА Ц И И  НАБОРА

I  6.1. Т ранспортирование набора долж но проводиться при тем пературе от 2 до 8 °С. До- 

I пускается транспортирование при тем пературе до 25 °С не более 10 сут.

' 6.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя долж но производиться при

температуре от 2 до 8 °С.

6.3. Срок годности -  8 лет со дня выпуска.

^  По вопросам, касаю щ имся качества набора «А нти-ВГС контрольная панель сывороток» 

обращаться:

630128, г. Н овосибирск-128, а/я 102,

тел. (383) 332-94-39, 332-92-49, 227-60-30; тел./факс (383) 332-94-44.

E -m a il:  v lko h lk(cp v ecto r-h est. r u

Н ж л и  о б р а з ц ы  п а н е л и ,  с о д е р ж а щ и е  а н т и - В Г С ,  о п р е д е л е н ы  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е ,  а  о б р а з ц ы ,  н е

■ с о д е р ж а щ и е  а н т и - В Г С ,  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы е .

Нач. отделения И Ф А  гепатита С 
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