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ИНСТРУКЦИЯ
по применению набора реагентов для иммунофсрмснтно1'о выявления 

иммуноглобулинов класса М к вирусу Крымской-Конго 
1'сморрагичсской лихорадки в сыворотке (нлааме) крови 

{ВсктоКрым-KrJI-lgM)

1. ИЛЗИЛЧКПИЕ
1.1. Набор реагентов для иммуноферментиого выявления иммуноглобулинов класса М к 

вирусу Крымской-Конго геморрагической лихорадки в сыворотке (плазме) крови «Векто- 

Крым-КГЛ-lgM» (далее но тексту -  набор) предназначен для качественного выявления имму­

ноглобулинов класса М (IgM) к вирусу Крымской-Конго i-сморрагичсской лихорадки в сыво- 

ро'гке (плазме) крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа (ИФЛ). 

Набор может быть использован для диагностики Крымской-KoiH'o геморрагической лихорад­

ки.
1.2. Набор рассчитан на проведение анализа 96 образцов, включая контрольные образцы. 

1К')зможно дробное использование набора.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Ириицип метода
Метод определения IgM к вирусу Крымской-Конго геморрагической лихорадки (К-К1 Л) 

основан на твердофазном иммуноферментном анализе. Во время первой инкубации происхо­
дит связывание IgM (в том числе IgM к вирусу К-КГЛ), содержащихся в исследуемых образ­
цах, с иммобилизованными иа поверхности лупок нлашлега моноклональными антителами к 
IgM человека. Но время второй инкубации, связавшиеся IgM к вирусу К-К1 Л взаимодсйС1ву- 
ют с добавленным в лунки рекомбинантным антигеном вируса K-KI Л. находящемся в ком-
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lijiCKcc с конъюгатом поликлональных антител к вирусу К-КГЛ с пероксидазои хрена. Коли­
чество связавшегося конъюгата определяют цветной реакцией с использованием раствора тез- 
рамс'гилбспзидипа. Инзенсивпоечь окрашивания пронорционалы1а конценграции IgM к виру-

су
К-КГЛ в анализируемых образцах. Реакцию останавливают стон-реагепгом и измеряю! о т и -

чсскую плотность (ОН) в лупках плапшега
2.2. Состав набора

К омпонент набора (сокращение)
Ояисшшс. ---------------------- -----------

Кол-во

И ланш ет разборны й с им м обилизованны м и м он оклон альн ы м и  а ш и ю л а м и  к 
IgM человека --------------— -----------

1 шт.

И олож изельны й к о н трольн ы й  образец (К )
('одержит IgM к вирусу К-Ю Л
('пдрржит iiairiDUH азид (0,12 %), РгоС Ни 300 (0.02 А ) . ------------------ ---------

1 фл., 
1,5 мл

О трица гельны й кон грольны й  образец (К )
Не содержит IgM к вирусу K-KIЛ
Содержит натрия азид (0,12 %), Рго( Ии 300 (0.02 АО- ----- --------------------------

1 фл.. 
3.0 мл

К онъю гат
Смесь рекомбииашпиого антигена вируса К-КГЛ с конъюгатом иолиююиальных 
антител к вирусу K-KIЛ  с пероксидазои хрена.
Содержит ProCliu 150 (0.0088 %), фенол (0,025 %). ProCliu 300 (0,03 %ф---------------

1 фл..
13.0 мл

1 фл..
12.0 мл

Раствор для разведения сы вороток  (РРС)
Содер.жит ProCliu 300 (0,005 %) ------------ ------------------
Раствор для предварительного  разведения сы вороток (P1IPC) 1 фл., 

10.0 мл
К онцентрат ф осф агпо-солевого буферного раствора с твииом  (ФСБ-1 ^25) 
('одер.жит ProCliu 300 (0,25 %). ------------ ^ ^ —---------

2 фл.. 
но 28,0 мл

Раствор теграм етилбензидина (раствор 1 МБ) 1 фл.. 
13.0 мл

Сл он-рсаген г
{'пОнп.жнт кислоту серную (4.9 %). ------------------------------

1 фл., 
12,0 мл

П ланш ет разборны й  для предварил елы ю го разведения иееледуем ы х образцов 
И немки Л .Л Я  закл еи ван и я  и л а н т е  га --------------------------------------

1 шт.
2 шт.

Н аконечники  д л я  дозаторов на 2-200 м кл
В анночки для р е а г е н т о в ------------------------------ -----------------

16 нгг. 
2 шт.

3. ЛПЛЛИТИЧЕСКИК и  ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Диагностическая чувствительность выявления IgM к вирусу К-К1 Л: клинические 

испытания, проведенные на 131 положительном образце от 81 пациента, показали 100 % чув- 

ствите.чьность (интервал 96.4 % - 100 %. с доверительной вероятностью 95 %):

3.2. Диагностическая специфичность выявления IgM к вирусу К-КГЛ: клинические ие­

ны гания. нровсдсгшыс на 145 отрицательных образцах от 95 пациентов, нока;зали 100 % спе­

цифичность (интервал 96,9 % - 100 %, с доверительной вероятностью 95 %).

3.3. Лиалитическая специфичиоегь:
Для оценки аналитической специфичности были проанализированы образцы сывороток
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крови от пациентов с потенциально перекрсстно-рсактишилми вирусными инфекциями (ге­

моррагическая лихорадка с 11очсш1ым синдромом (ГЛИС), клещевой энцефалит (ВКЭ), лихо­

радка Западного Пила (ЛЗП)). Перекрестно реагирующих образцов обнаружено не было.

3.4. Воспроизводимость результатов: клинические испытания, проведенные на 131 по­

ложительном и 145 отрицательных образцах с использованием двух серий набора реагентов, 

показали 100 % межсерийнуЕо воспроизводимость результатов.

4. МЕРЫ IIPEJIOC I ОРОЖПОС [ И

4.1. ПотенциальнЕлй риск ЕЕримсЕЕспия ЕЕабора — класс 26 (Приказ М3 РФ от 06.06.2012 

№ 4ее).

4.2. Н абор  предЕЕазЕЕачсЕЕ для профессиоЕЕалыЕОЕо применсЕЕия в клиееичсской л аб о р а то р -  

ЕЕой диаЕ'ностике о б у ч ен н ы м  персоЕЕалом. ГребоваЕЕия безопасЕЕОСти к медициЕЕСКИМ л а б о р а т о ­

риям ЕЕриведсны в ГОСТ Р 52905-2007.

4.3. Стон-peai eEET и растЕЮр ТМБ обладают раздражающим действием. ИзбсЕ'ать разбрЕлз- 

гивания и погЕадания на кожу и слизистые. В случае поЕЕадания стоп-реагсЕЕта и раствора ТМБ 

ЕЕа кожу и слизистые Еюобходимо промыть поражёнЕЕЕЛй участок 6ojEbiiEHM количеством про­

точной воды. Некоторые компсеесеетел содержат РеюСИ п 300. ProClin 150. фсЕЕол. кислоту сер- 

Eiyio. натрия азид. тетраметшЕбензидин в концентраЕЩях, указанЕЕЕлх в п. 2.2 «Состав набора».

Все ко.мпоЕЕСЕЕты набора, содержащие в своем составе мaтepиaJEEл nejEOBenecKOEO проис- 

хож;Е,ения. ИЕЕактивироваЕЕЫ.

4.4. При работе с иселедусмы.ми и коеетро]еьееелми образЕЕами cjECiiycT соб;ЕЕОдать мерЕл 

ЕЕреДОСТОрОЖЕЕОСТИ. НрИЕЕЯТЫС ЕЕрИ рабоТС с ЕЕОТеНЦИаЛЬНО ИЕЕфеКЕЕИОЕЕШЛМ материалом. ОсЕЕОВ- 

ЕЕые EEpaBHJEa рабоЕЕл изложеЕЕЕл в «ИЕЕструкЕЕии ЕЕО .мера.м ЕЕрофилактики распростраЕЕения ин- 

фекЕЕиоЕЕЕЕЕлх забо;ЕСваний ЕЕри работе в клиЕЕико-диагЕЕосЕических JEa6opaTopHMX лечебЕЕо- 

профщЕактических учреж;1епий», утЕ̂ срждсЕЕЕюй МиЕЕздравом СССР 17 яЕЕваря 1991 г.

4.5. При исЕЕОльзоЕ̂ аЕЕИИ набора образуЕотся отходел юзассов А. Б и Г. которЕлс классифи- 

ЕЕируются и уЕЕичтожаЕОтся (ути]ЕизируЕотся) В соотвстствии с СвееПиП 2.1.7.2790-10 «СаЕЕИТар- 

ЕЕО-ЭЕЕИДеМИО.’ЕОЕ'ИЧеСКИС ТребоВаЕЕИЯ к обраЕЕЕеНИЕО с МеДИЕЕИЕЕСКИМИ отходам и».

4.6. ДезиЕЕфекциЕо ЕЕаборов реаЕСЕЕтов, ЕЕОсудЕл и материалов- контактировавЕЕЕих с исс-зе- 

дусмЕлми и коЕЕтролыЕЬЕМи образЕ;ами. cjECiiye'E ЕЕроводить ЕЕО МУ 287-113 «М етодические ука­

зания ЕЮ дезиЕЕфскции, ЕЕредстерщЕизаЕЩОЕЕЕЕОЙ очистке и CTepHJEH3aEEHH h:e;e,cjeh0 мсдиееиеескоео 

ЕЕаЗЕЕаЧСЕЕИЯ».

5. ОБОРУДОВЛ1ШК И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

-  СЕЕектрофотометр. ееозволяюеций проводить измерения ОЕЕтической еелоености раство­

ров в луЕЕках ГЕлаЕЕЕнета при основной длине волееы 450 еем и длиеес волны сравнения в диапа- 

:юне 620 - 655 нм: доЕЕускается измерение при одной длине волны - 450 нм:

-  термостат. ЕЕо;1держиваюЕЕ1ий темЕЕературу (37±1) °С;
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-  прс)мывочное устройство для планшетов;

-  холодильник бытовой:

-  дозаторы одноканальные со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объё­

мы жидкости от 10 до 5000 мкл;

-  дозаторы многоканальные со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объ­

ёмы жидкостей от 10 до 300 мкл;

-  цилиЕздр мерный вместимостью 1000 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки медицинские диагностические одноразовые;

-  бумага фильтровальная лабораторная:

-  дезинфицирующие средства.

6. ЛНЛЛИЗИРУЕМЫК ОБРАЗЦЫ

6.1. Требования к условиям и процедурам ведения нрсаналитического этана клинических 

лабораторных исследований с целью исключения или ограничения влияния эндогенных, экзо­

генных. ятрогенных и иных факторов, мешающих правильному отражению состояния внут­

ренней среды обследуемых пациентов в результатах клинических лабораторных исследований 

изложены в ГОС Т Р 53079.4-2008 « Гехноло1'ии лабораторные клинические. Обеспечение ка­

чества клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила ведения иреаЕЕалитическо- 

Е'о этана».

Взятие, транспортирование и хранеЕЕие исс;Еедуемо10 материала ocyiEiecTBJEacTCa coi JEac- 

но МУ 4.2.2039-05 «Техника сбора и транспортирования биоматсриалов в микробиологиче­

ские лаборатории», утвержденным Роспотребнадзором, РекомеЕЕдаЕшям «ОрЕДЕЕИзация ЕЕреа- 

ЕЕалитичсскоЕ'о этапа при централизации лабораторшлх исследований», одобренным Езрофиль- 

ной комиссией МиЕЕЗдрава России еео клинической ;Еабораторной диагностике 30.05.2013, СП

3.1. 3310-15 «Профилактика инфскЕЩЙ, псредаЕощихся иксодовелми клещами», СП 3.1.7.3148- 

13 «Профилактика крЕлмской геморрагической лихорадки». МУК 4-2-3007-12 «Порядок opi a- 

ЕЕИзации и нровсдсЕЕия лабораторЕЕой диаЕтюстики Крымской Е'сморраЕ’ичсской лихорадки для 

лабораторий территориальноЕо. pcEHOHajEbEEOEO и фeдepaJEЬEEOE■o уровЕЕей» и МУ 3.1.3.2488-09 

«ОрЕ ЗЕЕизация и проведение профилактических и противоэпидемических мероприятий против 

Крымской геморраЕ'ичсской jEHxopa;iKH».

6.2. Для анализа использовать образЕЩЕ сыворотки крови чс]ЕОвека шеи образцЕл плазмы  

крови, полученной с исЕЕОЛЬЗОваЕЕИСМ в качестве антикоаЕ'уляЕпа ЕЕитрата ЕЕВзрия или ОДТЛ.

6.3. Образцы сыворотки (нлазмЕл) крови следует хранить при темЕЕературе (2-8) °С не бо­

лее 5 суток или при температуре минус 18 °С и ееижс. если -Ерсбуется более д]ЕительЕЕое хранс-

ЕЕИС.

После размораживания образЕЕЕл следует тееелтсеевеео нсремсЕпать.



6.4. Образцы сыворотки или плазмы крови, содержащие взвешенные частицы, необхо­

димо очистить центрифугированием.

6.5. Образцы, содержащие гемоглобин в концентрации до 2 мг/мл, билирубин в коЕщен- 

трации до 0,2 мг/мл, триглецириды в концентрации до 20 м| /мл пригодны для использования.

7. и о д г о  гов к л  к о м п о и к п т о в  д л я  л п л л и зл
7.1. В ним ание! Тщ ат ельное соблю дение описанны х ниж е т ребований позволит  из­

беж ат ь искаж ения результ ат ов ИФЛ.

- Перед постановкой реакции все компоненты набора необходимо выдержать при темпе­

ратуре (18-26) °С не менее 30 мин.

- При дробном использовании набора после отбора необходимого количества компонен­

тов флаконы с растворами необходимо плотно закрыть, а оставшиеся стрипы сразу упаковать 

в пакет с влагопоглотителем, удалить из него воздух и плотно закрыть замок. Хранить при 

температуре (2-8) °С. использовать в течение всего срока годности. Допускается хранение 

ФСБ-Тх25 и стоп-регента при температуре (2-30) °С.

- Необходимо избегать воздействия прямого солнечного света на раствор ТМБ при под­

готовке и проведении ИФЛ.

- При постановке ИФА нельзя использовать компоненты из наборов разных серий или 

смешивать их при приготовлении растворов, кроме неснецифических компонентов (ФСБ- 

Тх25. раствор ТМБ. РПРС. стоп-реагент), которые взаимозаменяемы в наборах АО «Вектор- 

Бест».

- 11ельзя использовать реагенты из наборов дру| их фирм-нроизводителей.

- Для приготовления растворов и проведения ИФА следует использовать одноразовые 

наконечники для дозаторов.

- При использовании автоматического устройства для промывки планшетов необходимо 

следить за чистотой ёмкости для промывочного раствора и соединительных шлангов: в них не 

должно быть микробной контами[(ации. Для предотвращения засорения игл промывочного 

устройства в конце рабочего дня обязательно следует выполнить процедуру ополаскивания 

системы подачи жидкости дистиллированной водой. Один раз в неделю необходимо произво­

дить замачивание всей системы промывочного устройства в 70% этиловом спирте или в дру­

гом растворе, рекомендованном инструкцией к прибору.

- Для дезинфекции посуды и материалов, контактирующих с исследуемыми и контроль­

ными образцами, использовать дезинфицирующие средства, не оказывающие негативного 

воздействия на качество ИФА. не содержащие активный кислород и хлор, например, комби­

нированные средства на основе ЧАС (четвертичных аммониевых соединений), спиртов, тре­

тичных аминов.

- В случае повторного использования посуду (ванночки) для конъюгата 1{еобходимо
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промыть проточной водой и тщательно ополоснуть дистиллированной водой: посуду (ванноч­

ки) для раствора ТМВ ополоснуть водой, промыть 70% отиловым спиртом, а затем дистилли­

рованной водой. Нельзя обрабатывать посуду (ванночки) дезинфицирующими растворами и 

моющими средствами.

- Дозаторы и рабочие поверхности обрабатывать только 70% раствором зтилового спир­

та. Не использовать перекись водорода, хлорамин.

- Запрещается повторное исполыювание планшета для предварительного разведения ис­

следуемых образцов.

7.2. Подготовка планшета.

Вскрыть пакет с планшетом выше замка. Оставить на рамке необходимое для проведе­

ния анализа количссгво стрипов.

7.3. Приготовление промывочного раствора.

Перемешать содержимое флакона с ФСБ-Т><25. При выпадении в концентрате осадка со­

лей iipoi'pcTb его при температуре (30-40) до i io jih o i o растворс}1ия осадка.

В соответствии с числом используемых стрипов (см. таблицу расхода компонентов) вне­

сти в мерный цилиндр необходимое количество ФС1>-Гх25 и довести до соответствующего 

объема дистиллированной водой, тщательно перемешать.

Храпение: при температуре (2-8) "С не более I месяца win при (18-26) "С не более 7 су­

ток.

7.4. Конъюгат.

Конъюгат готов к использованию. В соответствии с числом используемых стрипов (см. 

таблицу расхода компонентов) отобрать в ванночку для реагента необходимое количество 

конъю1ата.

7.5. Раствор ГМБ.

Раствор ТМЬ готов к исноль;ювапи10. В соответствии с числом используемых стрипов 

(см. габлицу расхода компонентов) отобрать необходимое количество раствора 'ГМВ в ван­

ночку для реагента.

7.6. Подготовка исследуемых образцов.

Исследуемые образцы развести в 10 раз раствором для предварительного разведения сы­

вороток (РПРС). /(ля этого внести в лунки планшета для предваритсльно1'о разведсЕ1ия иссле­

дуемых образцов по 90 мкл РПРС и добавить по 10 мкл цельных образцов сыворотки (плаз- 

М1л). тшатсльно перемешать.

При разведении сыворотки красный цвет РПРС должен измениться на желтый. Сели из­

менения цвета не произошло, анализ образца сыворотки может дать неправильный результат. 

При разведении плазмы цвег расгвора в лупке меняется незначительно.



Хранение: 10-ти кратно разведенные образцы можно хранить не более 3 ч при темпе­

ратуре (18- 26) °С.
Габлица расхода компонентов

KoJEHMCCTBO
H C E E O J E B / i y C M b E X

СТрИЕВОВ

11ромьЕвочЕВЕ>ЕЙ р а с т в о р
К о Е Е ь в о г а т ,

м л

Раствор
ГМЬ.

м л
ФСЬ-Гх25,

M J E

/(иСТИЛ]ВИрОЕШ ЕЕЕВаЯ 

вода, MJE
1 2 , 0 до 50 1 .0 1 .0

2 4.0 Д О  100 2 . 0 2 . 0

3 6 . 0 ДО 150 3.0 3,0

4 8 . 0 Д О  2 0 0 4.0 4.0

5 1 0 .0 Д О  250 5,0 5,0

6 1 2 ,0 до 300 6 . 0 6 . 0

7 14.0 Д О  350 7.0 7.0

8 16,0 ДО 400 8 . 0 8 , 0

9 18.0 до 450 9.0 9,0

10 2 0 . 0 до 500 ю.о 1 0 .0

11 2 2 , 0 Д О  550 1 1 .0 1 1 ,0

12 24,0 Д О  600 1 2 ,0 1 2 .0

7.7. Контрольные образцы  (К \ К ) и стон-рсагсЕгг готовы к использованию .

8. ПРОВЕДЕНИЕ ЛНЛЛИЗЛ

Внимание! Раствор для разведения сывороток перед употреблением встряхнуть!

8.1. В лю бы е две луееки, например. Л-1 и В-1, вЕЕести по 100 mkjs отрицательЕЕОЕ'о кон-

ТрОЛЬЕЕОЕ'О о б р а з ц а  (К“), в о д н у  .з у н к у , ЕЕаЕЕрИМСр, С-1. -  100 М КЛ ЕЕОЛОЖИТеЛЫЕОЕ'О КОЕЕТрОЛЬЕЮ Е'О 

о б р а зц а  (К *).

в  ocTajEbiiE>Ee луЕЕки внееги по 90 mkje РРС и по 10 mkjb пpeдвapитeJEЬEю разведевЕЕвых ис­

следуемых образцов (ее. 7.6.). тщатсльвЕо перемеЕпать. 1'аким образом. nccjEe/iycME^Ei образевЕ 

разбашЕяется в 100 раз.

Время вЕвесевЕия образвюн Еве должеео ЕвревыпЕать 10 миее.

СЕрИЕЕЫ  заклеить )е;есеекой и иЕВкубировать 60 миее в термостате Еври темЕЕсратуре (37 Ll) °С.

8.2. Но ОКОЕЕЧаЕЕИИ ИЕЕКубаВЕИИ СВЕЯТЬ ЛИЕЕКуВО ЕЕЛеВЕКу и ЕЕОМеСТИТЬ ее в со су д  с ДСЗИЕВфИЕЕИ- 

руВОЩИМ раствором. С ЕЕ0М01ДЕ>Е0 ПрОМЫВОЧЕЮЕ О устройства ЕВрОМЕЛТЬ ЛуВЕКИ ЕЕЛаВЕЕПСТа 5 раз Евро- 

мывочвЕЬЕМ раствором (ее. 7.3.). чередуя аеввираЕВиво и ввеме/ивсЕЕЕвое заЕЮЛВЕеввие jEyBEOK каждого 

стриЕва. Н каждую  ]вувЕку вееосить 400 мкл жидкости в ввровЕССсе каждово ввикла вЕромвлвки. Время  

м еж ду 3aEEOJEBEeEEHCM и ОЕворожЕвевЕием JEyBEOK дoJEЖBю быть Еве меввее 30 еек. Но оковЕчаввии ввро- 

мывки остатки влав'и из ]вуЕвок тЕВЕатсльвЕо yjiajEHTb, ввостукивая Евереверввутвлм вЕлавЕвпетом вво 

филЕлровальвЕОЙ бумав'с.
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8.3. Внести во все лупки ио 100 мкл конъюгата (см. п. 7.4.), заклеить стрипы пленкой и ин­

кубировать 90 мин в термостате при температуре (37ri 1) °С.

Остатки конъюгата из ванночки утилизировать (не сливат ь во ф лакон с исходным  

конъюгат ом).

8.4.11о окончании второй инкубации промыть лунки, как указано в н. 8.2.

8.5. Внести во все лунки по 100 мкл раствора 'ГМБ (см. п. 7.5.) и инкубировать в защищён­

ном от прямого солнечного света месте 25 мин при температуре (18-26) °С.

Остатки раствора ТМЬ из ванночки утилизировать (не а ш ва т ь  во ф лакон с исходны м  

раст вором  ТМБ).

8.6. Внести во все лунки но 100 мю1 стоп-реагента.

8.7. Измерить величину оптической плотности (011) растворов в лунках на спектрофото­

метре в двухволновом режиме; при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в 

диапазоне 620 - 655 нм. Допускается измерение при одной длине волны - 450 нм. Время меж­

ду остановкой реакции и измерением оптической плоззюсти нс должно нревЕлшать 5 мин.

9. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

9.1. Рассчитать среднее арифметическое значение оптической плотности в лунках с от­

рицательным контрольным образцом (ОГЕр. К“).

9.2. Результаты исследований учитывать только при соблюдении следующих условий:

— среднее значение 011 в лунках с К не более 0,25:

-  значение ОН в лунке с К' не менее 1.0.

9.3. Вычислить критическое значение оптической плотности (ОПкрш ) но формуле;

ОНкр,.т OIEpK t 0.2

9.4. Результат анализа считается положительным, если ОНобр > О! 1крш .

Результат анализа считается отрицательным, если ОНобр < 0.8 х 01 Ерш .

Результат анализа считается неонределеннЕлм, c c j e h  0,8 х 0 1  < ОНобр 01 Ерш ,

Е дс; 01 Ебр -- зЕЕачение оптической плотности в jEyEEKC с исслсдуемЕлм образцом.

В случае неопределеЕЕЕЮГо результата рекомеЕщуется ЕювторЕЕо исследовать эти образЕЕы 

ЕЕараллелыю с образцам и даЕЕЕЕЕлх е е з ц и с е е т о в , взятыми через 3-7 дней.

10. УСЛОВИЯ ТРЛПСИОР ! ИВОВЛИИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА
10.1. Транспортировать изделия следует трансЕюртом всех видов в крьЕ Гых тратЕсноргньЕх 

средствах в соответствии с ЕЕравилами нсрСЕЮЗОК, действующими е е з  траЕЕСиорге данного вида. 

ЕЕри темЕЕсратуре (2-8) °С. /(опускается транспортирование ЕЕри темЕЕературе до 26 °С е е с  более 

10 суток.

10.2. Хранение ЕЕабора в  упаковке предприятия-изготовителя д о л ж е е о  ЕЕроизводиться при 

темЕЕсратуре (2-8) в течсЕЕие в с с е ю  срока годности в  холодильных камерах или х о л о д и л ь е е и -

ках. обесЕЕСчивающих реЕ ламсЕЕтированный темЕтературный режим с ежедЕЕсвЕЕОй регистрацией
8



температуры.
10.3. Срок годности набора -  12 месяцев со дня выпуска. Пе допускается применение 

наборов по истечении срока их годности.
10.4. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции 

но применению набора.
10.5. Набор предназначен для однократного применения.

11. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

11.1. Производитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям нор­

мативной и технической документации.
Ьсзонасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

11.2. Производитель отвечает за недостатки изделия, за исключением дефектов, возник­

ших вследствие нарушения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо

действия третьих лиц. либо непреодолимой силы.
11.3. Производитель обязуется за свой счет заменить изделие, техничеекие и функцио­

нальные характеристики (потребительские свойства) которо.о не соответствуют нормативной 

и технической документации, если указанные недостатки явились следствием скрытого де­

фекта материалов или некачественною изготовления изделия производителем.

По вопросам, касающимся качества набора «ВектоКрым-К1 Jl-IgM», следует обращаться

в АО «Вскгор-Ьеет» по адресу:

630559. Новосибирская обл.. р.н. Кольцово, а/я 121. 

тел. (383) 227-67-64, (383) 363-57-95.

K-mail: vbohtk@veclor-hest. ru

Ведущий специалист лаборатории 
гернес-вирусных инфекций НИИ СД 
АО «Вектор-Вест»

О.А. Шварёва

1 (ачальник лаборатории 
гернес-вируентлх инфекттий 11ИИ СД 
АО «Вектор-Вест»

Директор 11ИИ C/I,
АО «Век'гор-Вест»

Генеральный директор 
ФЬУН ГПЦ ВВ «Вектор»

М.П. Каттдрушина

М.Ю. Рукавишников

Р.А. Максютов
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