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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Набор реагентов «БиоНрайм-В111» предназначен для выявления низкоавид1Н51х 

Igfi-ан'гител к вирусу простого герпеса в сыворотке/плазме крови человека методом 

иммуноферментпого анализа с nejuno диагностики первичной инфекции. Наличие 

низкоавидных антител является индикатором первичной инфекции в нредшесгвуюнше 2-3 

месяца.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1, ПРИНЦИП МЕТОДА

Для определения индекса авидности антигел IgG каждый образец сыворогки или 

плазмы крови человека исследуют методом иммуноферментпого анализа в двух 

иарситлелъных лунках планшетов с иммобилизованными антигенами вируса простого 

герпеса. При этом антитела, специфичные к белкам вируса простого герпеса, 

взаимодействуют с адсорбированными антигенами, образуя иммунные комплексы. После 

однократной отмывки песвязавшихся а н 1ител в контрольные лунки (К-лунки) вносят 

фосфатный буфер, в опытные (ДР-лунки) - дснатурирую1ций раствор, который вызывает 

диссоциацию комплексов низкоавидных антител с антигеном. Степень диссоциации 

зависи т от авидности антител в исследуемом образце. После отмывки в лунки добавляют 

конъюгат '  мыншные моноклональные антитела к Рс-фрагмснту IgG человека, мечен1н,1е 

нероксидазой хрена. - который взаимодействует с комплексом аптиген-антитезю. Отмыв 

нссвязавн1уюся часть кон1логата, в лунки нлагннега вносят индикаторный раствор, 

включающий субстрат и хромоген. Содержан1,ийся в конъюгате фермент катализирует 

раз]южение субстрата, что приводит к образованию окрашенного продукта,
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иитснсивнос'гь окраски которого пропорциональна содержанию антител IgG к вирусу 

простого г ерпеса в исследуемом образце. По окончании реакции измеряют оптичсскос 

поглотение растворов в лунках при длине волны 450 им (длина волны сравнения 620- 

650 нм). На присутствие в исследуемом образце низкоавидных антител указываем 

снижение оптического поглощения в лунке, обработанной денатурирующим 

раствором, в сравнении с контрольной лункой.

2.2. СОСТАВ НАБОРА

Набор выпускается в виде реагентов, упакованных в коробку:

Компонент

Иммуносорбспт

Нысокоавидный 
положительный 
контрольный образец 
инактивированный,
К 'влт

Низкоавидный 
положи гельный 
контрольный образец 
инак гивнрованный,
К"„л,

Отрицательный 
контрольный образец 
инакгивнрованный, К‘

Конъюгат

Концентрат раствора 
№ 1 для промывания 
планшетов (х25)

Раствор № 2 
для разведения 
сывороток

Дена |урнрующий 
раствор

Описание

Разборный 96-луночный планшет для 
иммунологических реакций с прозрачным 
плоским дном лунок.______________
Прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость красного цвета.

Прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость красного цвета.

Прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость синего цвета.

Прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость красного цвета.

Пенящаяся прозрачная или опалесцирующая 
бесцветная жидкость, при хранении возможно 
paccJюeниe и выпадение кристаллического 
осадка, раст воряющегося при температуре 
(35-37)° С в течение 30 мин.
Прозрачная или опалесцирующая пепя1цаяся 
жидкость синего цвета, при хранении 
допускается выпадение рьгхлого 
комкующегося осадка разной интенсивности,
легко разбивающегося при встряхивании.____
11розрачная бесцветная жидкость, при 
хранении возможно выпадение 
кристаллического осадка, растворяющегося 
при температуре (35-37)° С в течение 30 мин.

Количесгво

шт.

1,5 мл 

1 пробирка

1,5 мл 

I пробирка

1,5 мл 

1 пробирка

15 мл 

I флакон

25 мл 

2 флакона

26 мл 

1 флакон

8 мл

1 п р о б и р к а



Фосфагный буфер Прозрачная бесцветная жидкос1ъ. 8 мл

1 пробирка

Раствор № 4 для 
разведения хромогена

Прозрачная бесцветная жидкость. 15 мл 

1 флакон

Хромоген Прозрачная бесцветная жидкость. 1,5 мл 

1 пробирка

Стоп-реагент Прозрачная бесцветная жидкость. 8 мл

1 пробирка

Планшет для 
предварительного 
разведения образцов

Цельный или разборный 96-луночный 
планшет с прозрачным плоским дном лунок

1 шт.

Пленка для
заклеивания планшета

Самоклеющаяся влагонепроницаемая 
пленка

3 HIT.

Ванночка для 
разведения реаген гов

Ванночка из пoливинилxJЮpидa для 8- 
капального дозатора

2 HIT.

Набор рассчитан на проведение 48 анализов, включая контрольные.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГ НОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Чувствительность набора по сывороткам стандартной панели предприятия СПИ 

«БиоПрайм-ВПГ», содержащим низкоавидные IgG, составляет 100 %.

Специфичность набора по сывороткам стандартной панели предприягия СПИ 

«БиоПрайм-ВШ ’», не содержапщм низкоавидные IgG, составляет 100 %.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ИРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

Со всеми гестируемыми образцами, отработанными растворами, а также с 

оборудованием и материалами, находящимися с ними в конгакге, необходимо 

обращаться как с потенциально инфицированными объектами:

- не пинетировать растворы ртом, при работе использовать индивидуальные 

средства защиты (резиновые перчатки и защитные очки);



- все отработанные растворы и отходы после завернюиия анализа обрабатывать в 

соответствии с установленными иормами безопасности (например, в течение 16-18 

часов в рас гворе гипохлорита натрия в конечной концентрации 1 %);

- все твердые отходы сбрасывать в специальный контейнер с пломбируемой 

крышкой и затем автоклавировать в течение 60 мин нри 121 °С или сжигать;

- инструменты и оборудование до и после работы протирать 70 %-м раствором 

этилового спирта;

- утилизировать отходы, в соответствии с требованиями СП 1.3.2322 - 08 

(Санитарно -  эпидемиологические правила "Безопасность работы с микроорганизмами 

III - 1 V групп патогепности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней"), 

соб]иодая законодательство по охране окружающей среды.

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ.

Для проведения анализа необходимо использовать:

- дистиллированную или деионизованную воду;

- дезинфицирующие растворы, соответствуюнще санитарным гребовапиям;

- резиновые перчатки;

- раствор спирта этилового 70 %;

- пинетки одноканальные автоматические вмесгимостью от 5 мкл до 1000 мкл;

- пипетки 8- или 12-канальные вместимостью от 50 мкл до 250 мкл;

- наконечники полипропиленовые вместимостью 250 мкл;

- наконечники нолинронилсновые вместимостью 1000 мкл;

- центрифугу настольную на (3-10)х10^ об/мин;

- пробирки центрифужные полипропиленовые вместимостью ( 1,5-2,2) мл для

хранения и осветления образцов сыворотки;

- пробирки полипропиленовые вместимостью ( 1,0-2,0) мл;

- мерные стаканы или цилиндры вместимостью 250 мл и 500 мзц

- воздушный термостат на 37° С;

- спектрофотометр для измерения оптического пoгJЮп^eния в лупках планшета

при длине волны 450 нм (д;шне волны сравнения - 620-650 нм);

- контейнер для сбора твердых отходов;

- автоклав для дезинфекционной обработки расходных материалов после 

проведения исследования;

- контейнер для слива отработанных жидкостей;

- фильтровальную бумагу;



- пленку полиэтиленовую.

Рекомендуется использовать аппарат для автоматического промывания 

планшетов и встряхивагель для перемешивания содержимого флаконов и пробирок.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

Для исключенин ложных результатов подготовку исследуемых образцов 

осущесгвлнгь в условиях, предотвращающих бактериальный пророст. Образцы 

сывороток, содержащие агрегаты и осадок, осветлять центрифугированием. 

Собранные образцы сывороток или плазмы хранить при температуре от 4 °С до 

6 °С. Если образны невозможно протестировать в течение 72 ч, то хранить их при 

темнеразуре не выше минус 15 °С. Ири этом рекомендуется замораживагь и 

оттаивать образцы не более одного раза.

Помните, что исследование образцов с выраженным гемолизом, 

гиперлипидемисй, бактериальным проростом, а гакже длительно хранившихся 

без замораживания, может привесги к нолучепню ложных результатов.

6.1. Подготовка испытуемых образцов сывороток.

Испытуемые образцы сывороток развести в 10 раз раствором № 2 в лупках 

планпюта для предварительного разведения образцов, перемепдать с помощью 

встряхивателя или пинетировапием.

Р а зве ден ны е  и сп ы т у е м ы е  о б р а зц ы  с ы в о р о т о к  не х р а н и т ь !

Каждый образец сыворотки или буферный раствор необходимо отбирать 

новым наконечником.

В Н И М А Н И Е !  Н е льзя  испо л ьзоват ь  ко м п о н е н т ы  из н а б о р о в  р а з н ы х  c e p u ii или  

см е ш иват ь их  в п р о ц е ссе  п ри гот о вл ени я  р а с т в о р о в ! А н а л и з  п р о б  следует  п р о во д и т ь  

т ак, чт о б ы  н а  о д н о г о  о п е р а т о р а  о д н о в р е м е н н о  п р и х о д и л о с ь  не более о д н о го  набора .

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

7.1. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ (для проведения 8 анализов)

Условия и сроки хранения вскрытых компонентов набора приведены в таблице № 1.

Таблица № 1.

Компонент набора Условия хранения Срок хранения

Иммуносорбент от 2 до 8 °С в нлопю 8 недель
закрытом пакеге

К ВАТ, К нлт, К , конъюгат, концентрат раствора № 1, 
растворы № 2, № 4, денатурирующий раствор, 
фосфатный буфер, хромоген

от 2 до 8 °С 8 недель

Cron-peaieBiT о 1' 2 до 8 °С до окончания срока
годности набора

Перед началом работы набор выдержать при комнатной температуре 30 минут.
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Pac'iHOp № 2, денатурирующий раствор, фосфатный буфер, стоп-реагент. конью1ат, 

К^влт, К '||лт  и готовы к применению.

В растворе № 2, возможно выпадение рыхлого комкующегося осадка, перед 

использованием содержимое флакона с раствором № 2 необходимо интенсивно 

встряхнуть до исчезновения осадка.

Содержимое флакона с дентурирую щ им  раствором интенсивно встряхнуть, а при 

вьшадепии осадка выдержать при температуре от 35 до 37 °С в течение 30 мин до 

полного растворения.

К Цлт, К^плг и перед использованием обязательно перемешать.

7.1.1. Приготовление рабочего раствора № I для промывания планшетов. 

Содержимое флакона с концентратом раствора № 1 интенсивно встряхнуть. При 

выпадении в концентрате кристал]Юв прогреть его при температуре от 35 °С  до 37 °С  до 

полного растворения. 4 мл концентрата раствора № 1 перенес ти в мерную емкость, 

довести объем до метки 100 мл дистиллированной водой и тщательно перемешать.

1"о товый раствор хранить не более 24 ч при температуре от 4 °С до 12 °С или 4 часа при 

1’емпературе от 18 °С до 24 °С .

7.1.2. Приготовление индикаторного раствора.

За 5-10 мин до окончания реакции с конъюгатом приготовить рабочее разведение 

хромогена. Отобрать 2 мл раствора № 4, поместить в чистую емкость и добавить 0,2 мл 

хромогена в расчете на 2 стрина. 'Гщательно перемешат ь.

В Н И М А Н И Е !  П о с у д у  и и а к о л е ч и и к и  пип ет о к, к о н т а к т и р у ю щ и е  с хром огено м , 

р а с т в о р о м  №  4 и и н д и к а т о р н ы м  р а с т в о р о м , нельзя о т м ы в а т ь  с п ри м ене нием  

си н т е т и ч е с ки х  м о ю щ и х  средст в, п о с к о л ь к у  д а ж е  их следы  при во д я т  к  

н е ко н т р о л и р у е м о м у  р а зл о э /се н и ю  х р о м о г е н а  в х о д е  п е р о к с и д а з н о й  р е а кц и и . И збегат ь  

т а к ж е  к о н т а к т а  э т и х  р е а ге н т о в  с м е т ал л ам и .

7.2. ПРОВЕДЕНИЕ РЕАКЦИИ

7.2.1. Иммуносорбент освободить от упаковки, в каретке оставить четное 

количество стрипов, необходимое для проведения анализа. Остальные стрины поместить 

обратно в пакет и хранить в соответствии с условиями, указанными в таб]шцс № 1.

7.2.2. Внесение испытуемых и контрольных образцов сывороток.

Все образцы исследовать в двух параллельных лунках; К-лунке и ДР-лунке.

Внести но 100 мкл К , К'цлт, К'^нлт, в две соседние лунки 2-х вертикальных рядов 

планшета в соответствии со схемой, представленной на рис. 1. В остальные лунки внес ти 

по 90 мкл раствора № 2.



Внести по 10 мкл предварительно подготовленных (н. 6.1.) испы гуемых образцов 

сывороток в каждые две соседние лунки 2-х вертикситьных рядов планшета в 

соотвегс'гвии со схемой, представленной на рис.1.

Рис.1. Схема внесения контрольных и испытуемых образцов сывороток.
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Планшет заклей гь пленкой (или закрыть крынжой) и выдержать в течение (60±2) мин 

при температуре (37±1)“ С.

7.2.3. Промывание.

Удалить жидкость из лунок автоматическим или ручным промывагелем.

Планшет однократно промыть рабочим раствором № 1 (см. п. 7.1.1.), внося в 

лунки но 250 мкл промывающего раствора и выдерживая его в лунках не менее 20 с. 

После промывания тщательно yдaJшть остатки влаги из планшета, постукивая 

планшетом но сложенной в несколько раз фильтровальной бумаге, положенной па 

полиэ'1'иленовую пленку.

В Н И М А Н И Е !  Н е д о с т а т о ч н о е  п р о м ы в а н и е  п л а н ш е т о в  м о ж е т  при вест и  к  

п о л уче н и ю  л о ж н ы х  р е зу л ь т а т о в !

7.2.4. Во все К-лунки (ряды планшета №№ 1, 3, 5, 7, 9, 11) внести по 150 мкл 

фосфатного буфера, во все ДР-лунки (ряды плапнтета № №  2, 4, 6, 8, 10, 12) - по 150 

мкл денатурирующего раствора. Выдержать в течение 10 мин при темперагуре от 18 “С 

до 25 "С.

7.2.5. Повторить ннгикратно процедуры промывания, описанные в п. 7.2.3.

7.2.6. Во все лунки планшета внести по 100 мкл конъюгата. Иланшег заклеить 

пленкой (или закрыть крышкой) и выдержать в течение (30+2) мин при температуре 

(37±1)"С.

7.2.7. Повторить пятикратно процедуры промывания, описанные в н. 7.2.3.



7.2.8. Во все лунки планшета внести 100 мкл индикаторного раствора (и. 7.1,2.), 

Планшет поместить в зашишенное от света место на (15 ± 2) мин при темперагуре 

(18-25) °С.

Н е р а с п о л а г а т ь  п л а н ш е т ы  с т о п к о й !

7.2.9. Осчановигь пероксидазную реакцию путем внесения во все лунки но 50 мкл 

сгон-реаген га и немедленно провести учет результатов.

8. РЕГИСТРАЦИЯ И УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ

Измерение оптической плочности (ОП) провести при длине Bojmbi 450 нм. 

Рекомендуемая длина волны сравнения (620-650) нм. Вывести спектрофотометр на 

нулевой уровень («бланк») по воздуху.

8.1. Результаты измерения, полученные при анализе котггрольных образцов, 

должны удовлетворять следующим требованиям:

ЭП в К-лунке с КГ не более 0,15 о.с.;

ЭП в К-лунке с К\^лт не менее 0,80 о.е.;

Э11 в К-лунке с К 'плт не менее 0,80 о.е.

В том случае, если ОП испытуемого образца в контрольной лунке выше 1,9 о.е., 

провести повторное исследование образца крови в более высоком разведении.

В случае, если ОП испытуемого образца в К-лунке ниже 0,5 о.е., провести исследование 

образца крови, новторно взятого у пациента через 7-10 суток.

Вычислить индекс авидности (ИЛ) для контрольных образцов К^влт и К^плт и 

исньттуемых сывороток но формуле:

ИЛ = (ОПдр.лу„ка/ОПк-лумка)  ̂ 1 00 %

1дс: ОПдр.лунка - ОП образца, обработанного ДР,

ОПк- |уика - 011 образтта в К-лунке.

ИЛ К* вл г должен быть не менее 60 % .

ИЛ К Ил г должен быть не более 50 % .

При получении иных показателей исследование повторить.

8.2. Вычисли ть ИЛ для исследуемых обра;?тюв по привсдеиной формуле (п, 8.1.),

По значению индекса авидности определить присутствие в испытуемом образце 

низкоавидных античел:

ИЛ < 50 % указывает на наличие антител с низкой авидностью;

ПА от 50 % до 60 % свидетельствует о выявлении антител с неопределенной 

авиднос тью (пограничный результат).

11аличие высокоавидных антител не исключает возможность недавней инфектщи.



Наличие низкоавидных антител является индикатором первичной инфекции в 

предшествующие 2-3 месяца.

В случае неопределенного результата рекомендуется не ранее, чем через 7 сут. 

повторно взять кровь и провести исследование второго образца одновременно с 

первым.

П р и м е ч а н и е : для установления диагноза следует учитывать как данные 

результатов лабораторных исследований, так и всю сумму клинических проявлений и 

эпидемиологического анамнеза.

9. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Набор транспортировать и хранить в соответствии с СП 3.3.2.1248-03 при 

температуре от +2 °С до +8 °С. Не допускать замораживания. Допускается 

транспортирование в течение 3 сут при температуре от +9 °С до +30 °С.

Условия отпуска: для диагностики in vitro в лечебно-профилактических и 

санитарно-противоэпидемиологических учреждениях.

Рекламации на качество набора направлять в ЗАО БТК «Биосервис» по адресу:

115088, г. Москва, а/я 20, тел./факс (495) 674-5605.

10. С РО К  г о д н о с т и

Срок годности набора 12 месяцев. Запрещается применять набор и его 

компоненты после окончания срока годности набора.

Зав. производством ЗАО БТК «Биосервис» В.Ю. Кабаргина

Директор ФГБУ Й
«Московский научно-исследовательскийгижтитут 
педиатрии и детской хирургии 
Минздравсоцразвития России» 
профессор





Паспорт 
на набор реагентов для выявления  

низкоавидных IgG-антнтел к вирусу простого герпеса
« БиоП райм -ВП Г »

Т У  9398-014-10839330-2012

З А О  Б Т К  « Б И О С Е Р В И С »
К а л у ж с к а я  о б л . ,  г .  Б о р о в с к ,  у л .  Н е к р а с о в а  д . 1 ,  к о м .  1 0 9

Т е л / ф а к с :  ( 4 9 5 )  6 7 4 - 5 6 - 0 5

№ серии 113

Количество наборов в серии 1_5

Дата изготовления 18.01.12 

Срок годности набора 18.01.13

Н а и м е н о в а н и е  п о к а з а т е л я
1. В н е ш н и й  в и д

Т р е б о в а н и я  НТД

1.1. Иммуносорбент 
№  с е р и и  6 7

I о д  с и  д о  0 5 . 1 3 __________ ______________

1.2, Высокоавидный 
положигельный контрольный 
обра:?ец инакгивированный К влт 
№  с е р и и  17

1 о д е н  д о  1 0 .1 3

1.3. Ничкоавидный положительный 
контрольный образец 
инак1 ииированный К им 
№  с е р и и  17 

г о д е н  д о  1 0 .1 3

1.4. Отрицагельный контрольный 
образен инакгивированный
№  с е р и и  17 

г о д о н  д о  1 0 .1 3

1.5. Конъюгат 
№  с е р и и  18  

г о д е н  д о  1 0 .1 3

1.6. Концентрат раствора № 
для промывания нлаЕнметов 
№  с е р и и  1 12  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.7. Раствор № 2 
для разведения сывороток 
№  с е р и и  17 

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1 . 8 ,  Д е н а ч у р и р у ю щ и й  р а с т в о р

№ серии 17
годен до 05.13

Разборный 96-луночный планшет для 
иммунологических реакций с 
прозрачным плоским дном лунок.
Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость красного 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость крас1к')г0  

цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость синего 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость красного 
цвета.
Пенящаяся прозрачная или 
оналесцирующая бесцветная 
жидкость, при хранении возможно 
расслоеЕше и выпадение 
кристаллического осадка, 
растворяющегося при температуре or 
35 °С до 37 °С в течение 30 мин.
Прозрачная или оналесцирующая 
пенящаяся жидкость синего цвета, 
при хранении допускается выпадение 
рыхлого комкующегося осадка 
разной интенсивности, легко 
разбивающегося при встряхивании. 
Прозрачная бесцветная жидкость, 
при храпении возможно выпадение 
кристаллического осадка, 
растворяющегося при температуре от 
35 °С до 37 °С в течение 30 мин.

Разборный 96-луночный планшет 
для иммунологических реакций с 
прозрачным плоским дном лунок.
Слегка оналесцирующая жидкость 
красного цвета.

Слегка оналесцирующая жидкость 
красного цвета.

Слегка опсщссцирующая жидкое ть 
cnnei o цвета.

Слегка оналесцирующая жидкос ть 
красного цвеча.

Пенящаяся прозрачная бесцветная 
жидкость.

Прозрачная пенятцаяся жидкость 
синего цвета.

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь ,



1.9. Фосфатный буфер 
№  с с р и и  1 7  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.10. Раствор № 4
для разисдеиия xp0M0i ena 
№  с е р и и  7 9

г о д е н  д о  0 5 . 1 3  _______

1.11. Хромоген 
№  с е р и и  7 9  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.12. Стон-реагент 
№  с с р и и  2 6  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.13. I IjiaimicT для предварительного 
рачведения образцов

1.14. Пленка для заклеивания 
нлан1исга
1.15, Ванночка для разведения 
реагентов ________________

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь .

Прозрачная бесцветная жидкость.

11розрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

11,ельный или разборный 96- 
луночный планшете прозрачным 
плоским дном лунок.___________
Самоклеющаяся влагонепроницаемая 
пленка
Ванночка из поливинилхлорида для 
8-канального дозатора____________

2 .  Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и .

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с п , .

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Разборный 96-луночпый планшет с 
прозрачным плоским дном лунок.

Самоклеющаяся 
влагонепроницаемая пленка
Ванночка из поливинилх;юрида для 
8-канального дозатора_______

2.1, Индекс авиднос'ти К'влт , % Не менее 60 65
2.2. Индекс авиднос'ги К'плт , % Не более 50 38
2.3. ОП К влт в К-лунке, о.е. Не менее 0,8 2,501
2.4. ОП К плт в К-лунке, о.е. Не менее 0,8. 1,220
2.5. 011 К в К-лункс, о.е. Не более 0,15 0,024
3 .  А н а л и т и ч е с к и е  и  д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

3.1 .Чувствительность по 
сывороткам стандартной панели 
предприятия СПИ «ЬиоПрайм- 
ППГ». содержащим низкоавидиые 
lg(i к ВПГ, %

100 100

3.2.Специфичность по сывороткам 
с 1 андартной панели предприятия 
СПИ «БиоПрайм-ВП1'», не 
содержаш,им низкоавидиые IgG к 
lilll'. %

100 100

Заклю чение:

С е р и я  № 1 1 3  соот вет ст вует  т п е б о т н и я м  Н Т Д .

Начальник ОБК 

11ачалы1ик производства

Оксаиич А.С, 

Кабаргииа В.К).



П ронумеровано, прош нуровано 
и скреплено печатью  ) листов

гк1 ор ЗАО БТ К  «Биосервис»
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*  РОСС^‘̂

О кеани я А.С.



К О М ,  1 0 9

Паспорт
на набор реагентов для выявления 

низкоавидных IgG-антител к вирусу простою  герпеса
«БиоПрайм-ВПГ»

Т У  9 3 9 8 -0 1 4 -1 0 8 3 9 3 3 0 -2 0 1 2

№ серии И 5

Количество наборов в серии

Дата изготовления 03.02.12 

Срок годности набора 03.02.13

Н а и м е н о в а н и е  п о к а з а i е л я

1. В н е ш н и й  в и д

1.1. Иммуносорбсн'г 
№  серии 68
годен д оJ)6.13  ______________

1.2. Высокоавидный
пол ОЖи TCJIЫIЫ Й KOI I I рол ьны й 
образец инактивированный К влт 
№  с е р и и  17

I оден до 1 0 .1 3  ________________

1.3. Низкоавидный положительный 
контрольный o5pa;ien 
инакгивированный К цл1

№  серии 17 
годен до 1 0 .1 3

1.4. Отринагельный контрольный 
образен инакгивированный К
№  с е р и и  17

г о д е н  д о  1 0 . 1 3 ___________  ______

1.5. Конъюгат 
JV» с е р и и  18 

г о д е н  д о  1 0 .1 3

1.6. Копнетрат раствора № 
,чля промывания нланнютов 
№  с е р и и  1 1 2  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.7. Раствор № 2 
для разведения сывороток 
№  с е р и и  17 

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1 . 8 .  Д с п а г у р и р у ю т и й  р а с н ю р

№ серии 17
годен до 05.13

Т р е б о в а н и я  Н Т Д Результаты  анализа

Разборный 96-луночный планшет с 
прозрачным плоским дном лунок.

Прозрачная или слегка 
опалеснирующая жидкость красного 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцируюшая жидкость красного 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оиалесцирующая жидкость cniiei o 
цвета.

Прозрачная или слегка 
опалесцируюищя жидкость красного 
цвета.
Пенящаяся прозрачная или 
оиалесцирующая бесцветная 
жидкость, при хранении возможно 
paccJюeниe и выпадение 
кристаллического осадка, 
растворяю1цегося ири темнерагуре от 
35 °С  до 37 °С в течение 30 мин.
Прозрачная или оиалесцирующая 
пенящаяся жидкость синего цвета, 
ири хранении допускается выпадение 
рыхлого комкующегося осадка 
разной интенсивности, легко 
разбиваю1цегося ири встряхивании. _ 
Прозрачная бесцветная жидкость, 
ири хранении возможно выпадение 
кристаллического осадка, 
раст воряющегося при температуре от 
35 °С до 37 °С в течение 30 мин.

Разборный 96-луночный планиют с 
прозрачным плоским дном лупок.

Слегка ощтлесцирующая жидкость 
красного цвета.

Слегка опалесцирующая жидкость 
красною цвета.

Слегка опалесцирующая жидкос ть 
синего цвета.

Слегка оиалесцирующая жидкость 
красного цвета.

Пенящаяся прозрачная бесцветная 
жидкость.

Прозрачная пенягцаяся жидкость 
синего цвета

Прозрачная бесцветная жидкость.



1,9. Фосфатный буфер 
№  с е р и и  1 7  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.10. Pad вор №4
для рспиедения хромогена 
№  с е р и и  7 9  

г о д е н  д о  0 5 .1 3

1.11. Хромоген 
№  с е р и и  7 9  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.12. Стоп-рсагсн г 
№  с е р и и  2 6  

г о д с и  д о  0 5 . 1 3

1.13, 11лантет для предварительного 
разведения образцов

1.14. Пленка для заклеивания 
нлантста
1.15. Г̂ анночка для разведения 
pcai сн го[5

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь .

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцвегная жидкость.

Цельный или разборный 96- 
луночный планшете прозрачным 
плоским дном лунок.___________
Самоклеющаяся влагоЕ1епроницаемая 
пленка
Ванночка из поливинилхлорида для 
8"KanajH îoro дозатора____________

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е г н а я  ж и д к о с г ь .

Прозрачная бесцветная жидкост ь.

Прозрачная бесцветная жидкос г ь.

Прозрачная бесцвегная жидкость.

Разборный 96-луночный планшете 
прозрачным плоским дном лунок.

Самоклеклцаяся 
влагонепроницаемая нленка
Ванночка из поливинилхлорида для 
8ч<анального дозатора_____

2.1. Индекс авидности К'влт , % Не менее 60 67
2.2. Индекс авидности К'цлт , % 11е более 50 36
2.3. 011 К ВЛ1 в К-лунке, о.е. Не менее 0,8 2,505
2.4. 01! К плт и К-лунке. о.е. Не менее 0,8. 1,230
2.5. 0! 1 К' в К-лунке, о.е. Не более 0,15 0,024
3 .  Л н а л и г и ч е с к и е  и  д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

3,1,Чувсгви1 ельность но 
сьпадрогкам стандартной напели 
предприятия СПП «БиоПрайм- 
ВИГ», содержащим низкоавидные 
IgG к ВПГ,%

100 100

3.2.Специфичность по сывороткам 
стандартной панели предприятия 
СПП «БиоПрайм-ВПГ», не 
содержащим низкоавидные IgG к 
ВПГ, %

100 100

Заклю чение:

С е р и я  № 1 1 5  соот вет ст вует  т р е б о в а н и я м  Н Т Д .

11ачальник ОБК 

11ачалышк цроизнодства

' Океании А.С. 

Кабаргииа В.Ю.





Паспорт 
на набор реагентов для выявления  

низкоавидиых IgG-антител к вирусу простого герпеса
«БиоП райм -ВП Г »

Т У  9398-014-10839330-2012

З А О  Б Т К  « Б И О С Е Р В И С »
К а л у ж с к а я  о б л . ,  г .  Б о р о в с к ,  у л .  Н е к р а с о в а  д .  1 ,  к о м . 1 0 9

Т е л / ф а к с :  ( 4 9 5 )  6 7 4 - 5 6 - 0 5

№ серии 117

Количество наборов в серии 15

Дага изготовления 12.04.12 

Срок 10ДИ0СТИ набора 12.04.13

Н аименование показа геля
1. В н е ш н и й  в и д __ _________________

1.1. Иммуиосорбент 
№  с е р и и  6 9

г о д е н  д »  0 7 . 1 3 ___________ _______________

1.2. Высокоавидный
иол ож H'l'cj 11>н ы й кои'1 рол ьн ы й 
обрачсц инактивированный К'цлт 
№  с е р и и  17

г о д е н  д о  1 0 .1 3  _______________

1.3. 11ичкоавидиый нoлoжитeJH5Hый 
кон1рольиый образец 
инакгивированный КЦл|
№  с е р и и  17 

г о д е н  д о  1 0 .1 3

1.4. Отрицательный контрольный 
образец инакгивированный К
Ко с е р и и  17

г о д е н  д о  1 0 .1 3  ______________

1.5, Конъюгат 
№  с е р и и  18 

г о д е н  д о  1 0 .1 3

1,6, Конценграг раствора № 
для промывания нлантетов 
№  с е р и и  1 1 2  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1,7, Раствор № 2 
для разведения сывороток 

с е р и и  17  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

Т р е б о в а н и я  Н Т Д

1 , 8 .  Д е н а г у р и р у ю и щ й  р а с т в о р

№ серии 17
годен до 05.13

Разборный 96-луночный планшет для 
иммунологических реакций с 
прозрачным плоским дном лунок.
Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость красного 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость красного 
цве'га.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость синего 
цвета.

Прозрачная или слегка 
оналесцирующая жидкость красною 
цвета.
Пенящаяся прозрачная или 
оналесцирующая бесцветная 
жидкость, при хранении возможно 
расслоение и вьншдение 
кристаллического осадка, 
растворяющегося при температуре oi 
35 °С до 37 °С в течение 30 мин.
Прозрачная или оналесцирующая 
пенящаяся жидкость синего цвета, 
при хранении допускается выпадение 
рыхлою комкующе1'ося осадка 
разной интенсивности, легко 
разбивающегося при встряхивании._
Прозрачная бесцветная жидкость, 
при хранении возможно выпадение 
кристаллического осадка, 
растворяющегося при температуре oi 
35 °С до 37 °С в течение 30 мин.

Р е з у л ь  г а т  Ь1 а н а л и з  а

Разборный 96-луночный планшет 
для иммунологических реакций с 
прозрачным плоским дном лунок.
Слегка оналесцирующая жидкость 
красного цвета.

Слегка оналесцирующая жидкость 
красного цве та.

Сле1'ка опалестщрующая жидкость 
синего цвета.

Слегка опалесцируютцая жидкость 
красного цвета.

Пенящаяся оналесцирующая 
бесцветная жидкость.

Оналесцируюпщя пенящаяся 
жидкость синего цвета.

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь



1.9. Фосфатный буфер 
№  с е р и и  17

г о д е н  д о  0 5 . 1 3 ____ _____

1.10. Распюр№4"
для разведения хромогена 
№  с е р и и  7 9  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3 ____

1.11. Хромоген 
№  с е р и и  7 9

г о д е н  д о  0 5 . 1 3 _______

1.12. Стоп-реагент 
№  с е р и и  2 6  

г о д е н  д о  0 5 . 1 3

1.13, Планшет для предварительного 
разведения образцов

1.14. Пленка для заклеивания
планшега _______
1.15. Ванночка для разведения
реагентов _________________

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь .

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Цельный или разборный 96- 
луночный планшет с прозрачным 
плоским дном лунок._______
Самоклеющаяся влагонепроницаемая 
пленка
Ванночка из поливинилхлорида для 
8-канального дозатора_____  ____

П р о з р а ч н а я  б е с ц п с 1н а я  ж и д к о о  ь.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцветная жидкость.

Прозрачная бесцвегная жидкость.

Разборный 96-луночный планшете 
прозрачным плоским дном лунок.

Самоклеюпщяся 
[}лагонепроиицаемая пленка
Ванночка из поливинилхлорида для 
8-канального дозатора

2,1. Индекс авидности К вл г , % Пе менее 60 67
2.2. Индекс авидности КЦлт , “/о Не более 50 38
2.3. ОП К нлт в К-лунке, о.е. Не менее 0,8 2,500
2.4. ОП К цлг в К-лунке, о.е. Пе менее 0,8. 1,221
2.5. ОП К' в К-луике, о.е. Не более 0,15 0,023
3 .  Л н а л и  г и ч е с к и с  и  д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

3,1,Чувствительность по 
сывороткам стандартной панели 
предприя тия СПП «БиоПрайм- 
ВП1 », содержащим низкоавидныс 
IgG к ВПГ.%

100 100

3.2,Специфичность по сывороткам 
стандартной панели предприятия 
СПП «БиоПрайм-ВПГ», не 
содержащим низкоавидные IgG к
впг, %

100 100

Заклю чение:

С е р и я  №  117 соот вет ст вует  т р е б о в а н и я м  Н Т Д .

11ачал1,11ик ОЬК 

Начсшьник производства

Оксаиич А,С. 

Кабаргина В.Ю.




