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Набор реагентов выпускается в одном комплекте.
Набор рассчитан на проведение 96 (один разборный планшет) определений, включая 
контрольные, предназначен для ручной постановки с возможностью  дробного использования 
набора до одной лунки._________________________________________ _________________________________

I. ВВЕДЕНИЕ
Цитомегаловирус (Ц М В) относится к семейству герпесвирусов. Почти всё взрослое 

население имеет антитела к Ц М В. Большинство случаев заражения Ц М В протекает 
бессимптомно, однако Ц М В инфекция может вызвать серьезные заболевания у новорожденных 
младенцев, либо у людей с ослабленным иммунитетом. Около 2% беременных женщин имеют 
первичную либо вторичную ЦМ В-инфекцию. Среди рождённых от инфицированных матерей 
детей признаки заболевания проявляются у 10-20%. Цитомегаловирусная инфекция может 
протекать практически бессимптомно, но в некоторых случаях клинические симптомы 
достаточно тяжелые, сопровождаются желтухой, гепатоспленомегалией, поражением 
центральной нервной системы. Дети, у которых при рождении отсутствую т симптомы 
заболевания, могут впоследствии развиваться с дефектами слуха. ЦМ В-инфекции часто 
встречаются у лиц с дефицитом клеточного иммунитета, таких как раковые пациенты или лица 
с синдромом приобретенного иммунодефицита, или тех, кто получает иммуносупрессоры.

Обнаружение антител к ЦМ В является вспомогательным средством диагностики и 
определения иммунного статуса пациента.

II. НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов «Д С -И Ф Л -А 1П И -Ц М В-С -Э К С П РЕС С » предназначен для выявления 

антител класса IgG  к цитомегаловирусу (Ц М В) в сыворотке (плазме) крови человека методом 
иммуноферментного анализа в экспресс формате.

Ш. СОСТАВ НАБОРА «ДС-ИФА-АНТИ-ЦМ В-С-ЭКСПРЕСС»
Таблица 1

Характеристики реагентов Форма выпуска
Иммуносорбент - планшет полистироловый разборный (12 стрипов по 8 лунок 
каждый, разборность до 1 лунки), в лунках которого сорбирован 
рекомбинантный антиген цитомегаловируса.

1 планшет

Конъюгат, жидкий -  поликлональные антитела козы к IgG человека, меченный 
пероксидазой хрена. Прозрачная или слегка опалесцирующая жёлтоватого цвета 
или бесцветная жидкость..

1 флакон 
12,0 мл

К+ (контрольный положительный образец), жидкий - сыворотка крови человека, 
содержащая антитела класса IgG к Ц М В, не содержащая H B sA g, антитела к 
ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С, инактивированная. Прозрачная или слегка 
опалесцирующая розового цвета жидкость, 
или
Лунки с инкорпорированным контрольным положительным образцом.

1 флакон 
1,5 мл

или
16 лунок

К- (контрольный отрицательный образец), жидкий - сыворотка крови человека, 
не содержащая антитела класса IgG к ЦМ В, не содержащая H BsA g, антитела к 
ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С, инактивированная. Прозрачная или слегка 
опалесцирующая зелёного цвета жидкость, 
или
Лунки с инкорпорированным контрольным отрицательным образцом.

1 флакон 
2,5 мл

или
16 лунок

Калибратор, лиофилизированный -  сыворотка крови человека, содержащ ая 
антитела класса G к цитомегаловирусу в концентрации 1,6 Е/мл, не содержащая 
HBsAg и антиген р24 ВИЧ-1, антитела к В И Ч -1,2 и вирусу гепатита С, 
инактивированная.
Калибратор аттестован по Reference CM V-G (12/1996) (Paul Ehrlich Institut), 
содержащему антитела класса G к цитомегаловирусу в концентрации 110,0 Е/мл. 
Сухая пористая аморфная масса белого цвета, гигроскопичная.

6 флаконов

БР (блок-раствор) - слегка опалесцирующая синего цвета жидкость. 1 флакон 
100,0 мл
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ПР (концентрат х 25) -  промывочный раствор. Прозрачная или слегка 
опалесцирующая бесцветная или светло-жёлтого цвета жидкость, допустимо 
образование осадка, полностью растворяю щ егося при температуре от 35 до 39 °С 
и встряхивании.

1 флакон 
50,0 мл

ТМБ-Субстратный раствор, готовый к применению, жидкий. 
Прозрачная бесцветная жидкость.

1 флакон 
14,0 мл

Стоп-реагент - раствор серной кислоты 0,2 моль/л. 
Прозрачная бесцветная жидкость.

1 флакон 
25,0 мл

Набор комплектуется готовыми реагентами или концентрированными растворами. Реагенты 
помещают в коробку картонную или пакет полиэтиленовый, куда вкладывают планшет для 
предварительного разведения сывороток, инструкцию по применению.

Дополнительно
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам или 
защитная пленка для И Ф А  планшетов

1 шт.
2 шт.

набор может Одноразовые наконечники 16 шт.
быть Пластиковая ванночка для жидких реагентов 2 шт.

укомплектован Полиэтиленовый пакет с замком Zip-Lock или пластиковая 
скрепка

1 шт.

IV. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА

Чувствительность и специфичность
Оценка чувствительности и специфичности набора реагентов «Д С-И Ф А -А Н ТИ -Ц М В-G- 

ЭКСПРЕСС» проводилась по панели “ Anti -  CM V M ixed Titer Performance Panel”  PTC202(M ), 
BBI Diagnostics. Чувствительность теста составила 100%, специфичность -  100%.

Точность
Внутрисерийная воспроизводимость анализа была оценена при тестировании 3-х 

положительных образцов в 6 повторах на наборах реагентов одной и той же серии. 
Коэффициент вариации составил от 3,5 до 4,5%.

Межсерийная воспроизводимость анализа была оценена при тестировании 3-х 
положительных образцов на наборах реагентов трех разных серий. Коэффициент вариации 
составил от 3,1 до 5,4%.

V. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 26 (Приказ М инистерства 

здравоохранения РФ №  4Н от 06 июня 2012 г.).
5.2. Достоверность результатов зависит от правильного выполнения следующих правил 

лабораторной практики:
• Постановку И Ф А  следует проводить в помещении с температурой от 18 до 24 °С.
• Нельзя использовать реагенты с истекшим сроком годности.
• Нельзя использовать реагенты из наборов разных серий или смеш ивать их при 

приготовлении растворов, кроме следующих реагентов входящих в состав тест-систем, 
предназначенных для выявления антител к ToR C H -инфекциям производства ООО «НПО 
«Диагностические системы»:

-  неспецифические компоненты (ПР (концентрат х  25), стоп-реагент);
-  блок-раствор для рабочего разведения исследуемых сывороток идентичен для тест-систем 

«ДС-ИФА-АНТИ-ВПГ-1 -G-Э К С П РЕС С », «Д С -И Ф А -А Н ТИ -ВП Г-2-0-Э К С П РЕС С », «Д С -И Ф А - 
АНТИ-ВПГ-1,2-0-ЭКСПРЕСС», «Д С-И Ф А -А Н ТИ -Ц М В-О -ЭК СП РЕСС», «Д С-И ФА-АН ТИ - 
TOKCO-G-ЭК СП РЕСС» и  «Д С -И Ф А -А Н ТИ -Н иВЕЬЕА -О -Э К С П РЕС С».

-  за более детальной информацией относительно других реагентов обратитесь в нашу 
службу поддержки пользователей по телефону бесплатной линии 8-800-555-0300 (доб. 7655, 
7647) или по E-mail: info@ npods.nnov.ru.

• Перед использованием все реагенты выдержать при температуре от 18 до 24 °С  в течение 
30 мин.
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• Рабочие растворы готовить осторожно, исключая какое-либо загрязнение.
• Нельзя проводить тест в присутствии реактивных паров (кислота, щелочь, альдегиды) или 

ныли, которые могут повлиять на ферментативную активность конъюгатов.
• Лабораторная посуда должна быть тщательно промыта; предпочтительно применение 

материалов одноразового использования.
• Перед использованием пластиковые ванночки для жидких реагентов ополоснуть водой 

дистиллированной или деионизированной. М ногоразовые ванночки для автоматических 
анализаторов необходимо сразу после работы ополоснуть водой дистиллированной или 
деионизированной. Затем промыть 70% раствором этилового спирта и снова ополоснуть водой 
дистиллированной или деионизированной.

• Иммуносорбент допускается хранить в промежутках между отдельными операциями не 
более 10 мин (нельзя допускать высыхания лунок планшета).

• Ферментативная реакция особо чувствительна к ионам металлов. Нельзя допускать 
контакта металлических предметов с растворами конъю гатов или субстратов.

• Необходимо использовать новый наконечник для каждого образца.
• Промывка лунок - важный этап в данной процедуре: необходимо соблюдать 

рекомендованное количество циклов промывки и убедиться, что лунки полностью заполнены, 
не допускать остатка жидкости в лунках после промывки. Неправильно проведенный этап 
промывки может привести к неточным результатам.

• Нельзя использовать одну и ту же емкость для приготовления конъю гата и растворов.
• Необходимо использовать только валидированные пипетки и оборудование.
• Нельзя изменять процедуру проведения анализа.
• Необходимо использовать воду дистиллированную или деионизированную.
• Нельзя подвергать реагенты воздействию  тепла или света во время инкубации и хранения.

VL ИНСТРУКЦИИ ПО Б Е З О П А С Н О С Т И
• Все реагенты набора предназначены для диагностики “ in vitro” .
• Сыворотки (плазмы) крови человека, используемые при приготовлении отрицательного 

контрольного образца, положительного контрольного образца, были протестированы и 
определены нереактивными в отношении поверхностного антигена гепатита В  (H BsA g), 
антигена р24 ВИЧ-1 и антител к гепатиту С и ВИЧ-1,2.

• При работе с исследуемыми образцами нужно обращ аться как с потенциально опасными 
материалами, т.к. ни один известный метод тестирования не может гарантировать отсутствие 
инфекционных агентов.

• В помещении с иммунодиагностическими материалами нельзя употреблять пищу, пить, 
курить, применять косметику.

• Нельзя пипетировать ртом.
• При работе с набором реагентов с любым оборудованием, которое контактирует с 

исследуемыми образцами, реагентами, промывочными растворами нужно обращаться как с 
потенциально опасными материалами.

• При работе с набором реагентов и исследуемыми образцами необходимо использовать 
спец, одежду и одноразовые перчатки, тщательно промывать руки после работы с ними.

• Необходимо избегать расплескивания образцов или растворов, содержащих образцы. 
При расплескивании немедленно дезактивировать поверхность 3 % раствором хлорамина Б.

• Необходимо избегать контакта ТМ Б-Субстратного раствора, стоп-реагента с кожей и 
слизистыми.

• После проведения ферментативной реакции необходимо нейтрализовать и/или 
автоклавировать растворы, отходы или любые жидкости, содержащие биологические образцы 
до сброса в канализацию. Твердые отходы (использованные планшеты, наконечники к 
дозаторам, флаконы, лабораторная посуда, одноразовые перчатки и т.д.) должны быть 
обеззаражены автоклавированием в течение часа при температуре от 124 до 128 °С  под 
давлением 1,5 кГс/см (0,15 М Па). Допустимо обеззараживание твердых отходов способом 
погружения в 3% раствор хлорамина Б (длительность дезенфекции не менее 1 часа) или другого
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разрешенного к промышленному выпуску и применению в РФ дезинфицирующего средства . 
Жидкие отходы (промывочные воды) следует обеззараживать добавлением сухого хлорамина Б 
из расчета 30 г/л (длительность дезинфекции -  не менее 2 ч) или кипячением в течение 30 мин, 
или автоклавированием в течение 1 ч под давлением 1,5 кГс/см (0,15 М П а) при температуре от 
124 до 128 °С. Инструменты и оборудование до и после работы необходимо протирать 2 раза 70 
% этиловым спиртом.

• При утилизации и уничтожении все реагенты и материалы, являющиеся отходами, 
должны быть обработаны в соответствии с действующими нормативами (СанПиН 2.1.7.2790- 
10, СП 1.3.2322-08).

X i Некоторые реагенты содержат Проклин 300. Проклин 300 0,1 % - 
раздражающее вещ ество. М ожет вызвать сенсибилизацию при контакте с кожей. При контакте 
с кожей промойте область контакта большим количеством мыла и воды.

УП.НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ, НЕ П О СТАВЛЯЕМ Ы Е С 
НАБОРОМ РЕАГЕН ТО В

• Спектрофотометр вертикального сканирования, позволяющий измерять оптическую 
плотность раствора в лунках планшета при длинах волн 450 нм, 620-680 нм.

• Пипетки переменного объема (одно- и многоканальные).
• Наконечники одноразовые для пипеток переменного объема.
• Устройство для промывания планшетов (вошер).
• Градуированные цилиндры: 25 мл, 100 мл, 1000 мл.
• Дистиллированная или деионизированная вода.
• Бумага фильтровальная лабораторная.
• Перчатки медицинские.

VIII. ОТБОР И П О Д ГО ТО ВК А  О БРАЗЦ О В
Сбор образцов крови должен проводиться в соответствии с текущей практикой. В качестве 

исследуемых образцов может быть использована сыворотка (плазма) крови человека. Для 
исключения ложных результатов нельзя подвергать исследуемые образцы 
термоинактивированию, необходимо отбирать и хранить их в условиях, предотвращающих 
бактериальный рост. Каждый образец исследуемой сыворотки следует отбирать новым 
наконечником! Образцы можно хранить в соответствии с требованиями сущ ествую щ их 
нормативных документов. Нельзя использовать сыворотку (плазму), замороженную и 
размороженную более 1 раза. Исследование образцов с выраженным бактериальным ростом, 
гемолизом и гиперлипидемией не допускается, т.к. может дать неправильный результат. 
Образцы сыворотки (плазмы) крови, содержащие агрегаты или осадок, необходимо осветлять 
центрифугированием.

IX. ПОДГОТОВКА Р Е А ГЕ Н Т О В
1. Реагенты готовы е к применению

• Иммуносорбент. Каждый планшет, состоящий из 12 стрипов, упакован в 
фольгированный пакет. Вскрыть пакет и вынуть планшет. Взять необходимое количество 
лунок. Неиспользованные лунки без рамки поместить обратно в пакет (не удаляя силикагель!) и 
тщательно герметизировать. Для этого край пакета следует свернуть 2-3 раза и закрепить, надев 
сверху скрепку для фольгированного пакета, или поместить фольгированный пакет со стрипами 
в полиэтиленовый пакет с замком Zip-Lock. После вскрытия пакета иммуносорбент стабилен в 
течение срока годности при температуре от 2 до 8 °С.

• Конъюгат.
• К+ - контрольный положительный образец, жидкий.
• К- - контрольный отрицательный образец, жидкий.
• БР - блок-раствор для разведения сывороток. Перед использованием реагент тщательно 

перемешать.
• ТМ Б-Субстратный раствор. Перед использованием реагент тщ ательно перемешать.
• Стоп-реагент.
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2. Реагенты, требующие предварительного приготовления
При комплектации набора стрипами с инкорпорированными К+ и К-. Лунки упакованы 

в фольгированные пакеты. Вскрыть пакет и вынуть нужное количество лунок. 
Неиспользованные лунки поместить обратно в пакет. После вскрытия пакетов лунки стабильны 
в течение 3 мес. при температуре от 2 до 8 °С , при условии, что пакет герметично закрыт с 
помощью полиэтиленового пакета с замком Zip-Lock или с помощью скрепки. Не допускается 
удалять силикагель из пакета.

Рабочий раствор Калибратора. Готовить непосредственно перед использованием. Во 
флакон с лиофилизированным Калибратором добавить указанный на этикетке флакона объём 
воды дистиллированной и тщательно перемешать до полного растворения. Перед 
использованием выдержать 15 мин при температуре от 18 до 24 °С.

Регидратированный Калибратор представляет собой прозрачный бесцветный раствор, без 
осадка, допускается опалесценция.

Рабочий промывочный раствор (ПР). Содержимое флакона с концентратом (х 25)
| промывочного раствора тщательно перемешать. Для приготовления рабочего промывочного 

раствора необходимый объем концентрата (х 25) промывочного раствора развести 
соответствующим объемом воды дистиллированной или деионизированной (см. табл. 2). 
Полученный раствор тщательно перемешать. Рабочий промывочный раствор, подготовленный 
к использованию, хранить в чистой плотно закрытой емкости в течение 14 сут. при температуре 
от 18 до 24 °С или 28 сут. при температуре от 2 до 8 °С.

3. Хранение неиспользованных реагентов
После вскрытия пакета с иммуносорбентом и флаконов с БР, ПР (концентрат х 25), стоп- 

реагентом, оставшиеся не использованными реагенты хранить в течение срока годности тест- 
системы. Конъюгат, К+, К-, оставшийся неиспользованный разведённый калибратор, ТМБ - 
Субстратный раствор хранить во флаконах, закрытых винтовыми крышками, в течение 3 мес. 
при температуре от 2 до 8°С .

X. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Примечание: Перед использованием все реагенты набора выдержать в течение 30 мин 

при температуре от 18 до 24 °С .
Необходимые объемы реагентов в зависимости от количества используемых стрипов или 

планшета представлены в таблице 2:

Таблица 2
Расход реагентов набора в зависимости от количества используемых стрипов при ручной

постановке ИФА

Количество
используемых

стрипов

Рабочий промывочный раствор (ПР)
ПР

(конц х 25) (мл)
Вода дистиллированная 

или деионизированная (мл)
1 4 96
2 8 192
3 12 288
4 16 384
5 20 480
6 24 576
7 28 672
8 32 768
9 36 864
10 40 960
11 44 1056
12 50 1200
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Проведение ИФА
1. Вскрыть фольгированный пакет с иммуносорбентом, отступив 1,0 см от края пакета. 

1ынуть из пакета рамку и необходимое количество лунок. Пакет с неиспользованными лунками
силикагелем тщательно герметизировать. Для этого поместить вскрытый пакет с 
муносорбентом в полиэтиленовый пакет с замком Zip-Lock или край пакета с 
[уносорбентом свернуть 2-3 раза и закрепить, надев сверху скрепку для фольгированного 

Макета.
2. Исследуемые сыворотки развести в 10 раз блок-раствором (БР). Для этого в лунки 

вспомогательного планшета внести 90 мкл БР и 10 мкл исследуемой сыворотки. Содержимое 
.ток тщательно перемешать осторожным пипетированием.

3. При комплектации набора жидкими контрольными образцами.
Контрольные образцы готовы к применению -  не разводить!
При внесении образцов в зависимости от количества используемых лунок рекомендуется 

(следующая схема:
8-16 лунок - 1 лунка К + , 1 лунка К- и 2 лунки Калибратора;
Более 16 лунок - 2 лунки К+, 2 лунки К- и 3 лунки Калибратора;
Например, при постановке И ФА на целом планшете, в лунки стрипа А-1 и В-1 пипеткой 

[переменного объема внести по 100 мкл К +, в лунки стрипа С-1 и D-1 -  по 100 мкл К-, в 3 лунки 
[ Е-1, F-1 и G-1 - по 100 мкл рабочего раствора Калибратора.

8 остальные лунки внести дозатором по 90 мкл БР и 10 мкл предварительно разведенных 
[ образцов исследуемых сывороток (конечное разведение исследуемых сывороток 1:100).

При комплектации набора инкорпорированными контрольными образцами.
Вскрыть пакет с лунками с инкорпорированным К +, отступив 1,0 см от края пакета. Вынуть 

из пакета необходимое количество лунок. Пакет с неиспользованными лунками и силикагелем 
тщательно герметизировать. Аналогично вскрыть пакеты с лунками с инкорпорированным К-.

В зависимости от количества используемых лунок рекомендуется следующая схема:
8-16 лунок - 1 лунка К+, 1 лунка К- и 2 лунки Калибратора;
Более 16 лунок - 2 лунки К+, 2 лунки К- и 3 лунки Калибратора;
Внести в соответствую щие лунки с контролями по 100 мкл БР.
В остальные лунки внести дозатором по 90 мкл БР и 10 мкл предварительно разведенных 

образцов исследуемых сывороток (конечное разведение исследуемых сывороток 1:100). 
Внимание! Время внесения образцов не должно п р евы ш ать 5 мин.!
Планшет закрыть крышкой или защитной пленкой и выдержать в течение 15 мин при 

комнатной температуре (18-24 °С).
4. По истечении указанного времени содержимое лунок удалить в ёмкость для сбора 

инфицированного материала (аккуратно, с помощью вош ера или многоканальной пипетки) и 
планшет промыть 5 раз рабочим ПР, заливая его до краев лунок (не менее 350 мкл в лунку), и 
удаляя промывочный раствор в ёмкость для сбора инфицированного материала.

5. Во все лунки планшета внести по 100 мкл конъюгата и покрытый крышкой или защитной 
пленкой планшет выдержать 15 мин при комнатной температуре (18-24 °С ), после чего планшет 
промыть 5 раз, как указано в п. 4.

6. Во все лунки планшета внести по 100 мкл ТМБ -  Субстратного раствора и выдержать 5 
мин при комнатной температуре (18-24 °С )в защищённом от света месте.

7. Реакцию остановить добавлением во все лунки по 100 мкл стоп-реагента и провести учет 
результатов.

XI. УЧЕТ РЕЗУ Л ЬТА ТО В
Учет результатов провести спектрофотометрически при двух длинах волн 450 нм и при 

референс-длине волны в диапазоне от 620 до 680 нм с настройкой прибора по «воздуху». 
Допустим учёт результатов при одной длине волны - 450 нм.

Реакцию учитывать, если среднее значение оптической плотности (ОП) в лунке с К- - не 
более 0,2, среднее значение ОП в лунке с К +  - не менее 0,6, а среднее значение в лунке с 
Калибратором -  не менее 0,5.

0П крит. рассчитывать по формуле (1):

ОП крит. =  ср. знач. ОП Калибратора/А  (1),
где А -  коэффициент, определяемый методом статистической обработки результатов 

постановки ИФА на предприятии-изготовителе.
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1) . При качественном анализе сыворотки считать положительными, если значение ОП 
исследуемого образца выше значение ОП критического (ОП Крит).

2) . При количественном анализе результатов определение концентрации (С) антител класса 
шкЦМВ в сыворотках следует проводить по формуле (2)

С (Е/мл) =
______ ОП образца х 1,6_________
среднее значение ОП Калибратора (2)

где: 1,6 -  содержание антител класса G к Ц М В в Калибраторе (в Е/мл)
Если значение ОП исследуемых сывороток превышает 2,5, концентрация антител класса G к 

ЦМВ в данных образцах превышает 5 Е/мл.
Полученные результаты считаются: 
отрицательными - <  0,35 Е/мл; 
сомнительными -  от 0,35 до 0,45 Е/мл; 
положительными - >  0,45 Е/мл.

XII. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Однократное исследование по определению антител класса G к Ц М В малоинформативно, 
т.к. свидетельствует лишь об инфицированности цитомегаловирусом и не позволяет установить 
стадию инфекции, т.к. концентрация антител класса G к Ц М В зависит от состояния иммунной 
системы конкретного пациента. Об активной репликации вируса, как правило, свидетельствует 
увеличение концентрации вирусоспецифических антител класса G к ЦМ В в парных образцах 
сыворотки крови, взятых с интервалом 10-15 дней. Об увеличении количества можно судить 
как по увеличению титра сыворотки, так и по увеличению концентрации антител, выраженной 
в Е/мл. При этом количественные методы гораздо более удобны, т.к. для определения уровня 
антител достаточно одной лунки при постановке И ФА, в то время как для определения титра 
сыворотки необходим целый ряд лунок планшета.

Постановка диагноза острой Ц М В инфекции возможна лишь при наличии клинических 
проявлений и проведении комплекса лабораторных исследований (выявление увеличения 
уровня антител класса G к Ц М В, определение высокого уровня антител класса М к Ц М В, 
выделение вируса в моче или высокие титры ДНК-ЦМ В в крови).

Следует обратить внимание на лиц с негативным результатом на антитела класса G к ЦМ В. 
Особенно это касается реципиентов органов и компонентов крови, которые могут 
инфицироваться при трансплантации, а также беременных женщин. В  случае инфицирования 
ЦМВ во время беременности значительно повышается риск развития внутриутробной 
инфекции плода. Поэтому рекомендуется периодическое тестирование серонегативных 
беременных для выявления возможной первичной Ц М В инфекции. Наличие первичной ЦМ В 
инфекции возможно также выявить при определении низкоавидных антител класса G к Ц М В.

XIII. СРОК ГОДНОСТИ. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Срок годности указан на упаковке набора. Набор с истекшим сроком годности 
использованию не подлежит.

Хранение - в сухом, защищенном от света месте при температуре от 2 до 8 °С .
Транспортирование - при температуре от 2 до 8°С . Допустимо транспортирование и 

хранение при температуре до 25 °С  10 суток и до 30 °С  5 суток. Замораживание не допускается.
Рекламации на специфические и физические свойства набора реагентов направлять в адрес 

предприятия-изготовителя - ООО «Н аучно-производственное объединение «Диагностические 
системы» 603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22, тел./факс: (831) 434-86-83 
или тел.: (831) 434-97-12. E-mail: info@ npods.nnov.ru; www.npods.ru.

Для проведения расследования и получения объективных выводов по заявленной 
рекламации необходимо предоставление:
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[.рекламируемого набора,
2. всех образцов кроводач пациента,
3. протоколов исследований с использованием других методов с указанием серии, сроков 

годности и фамилией оператора,
4. протоколов исследований с использованием референтных тестов с указанием серии, 

сроков годности и фамилии оператора.

XIV. ОБЪЯСП ЕНИЕ СИМ ВОЛОВ

СС ЕС М аркировка (Европейская директива 98/79/СЕ по in vitro 
диагностическим М У)

IVD Только для лабораторного использования (in vitro diagnostic)

J Производитель

Ю Т Номер партии (серии)

Каталожный номерREF

V Количество определений

[\у- +8°С 
+2°С ^ Температурные пределы хранения

■  ех р .
Срок годности число/месяц/год

•1 Используйте инструкцию по применению

1XL, Содержит раздражаю щ ее вещество

Директор по производству
ООО «Научно-производственное объединение
«Диагностические системы» В.К. Пименов

Зав. кафедрой детских инфекций 
ГОУ ВПО НижГМА Минздравсоцразвития РФ, 
д.м.н., проф. _____ _

«Подпись В.В. Кра, “

Учёный секретар

В.В. Краснов

Н.Н. Андреева
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