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И Н СТРУ К Ц И Я
по применению  стандартной панели предприятия для внутрилабораторного контроля 

Набор реагентов для им муноф ерментного вы явления IgM  антител к антигенам  Cytomegalovirus в 
сыворотке (плазме) крови «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » «С П П  № 103М »

1. Н А ЗН А ЧЕН И Е
1.1. Стандартная панель «С П П  № 103М » (далее -  панель) предназначена для проверки и 

контроля качества Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А »

2. Х А РА КТЕРИ СТИ КА  П А Н ЕЛ И

2.1. П анель представляет собой специально отобранны е образцы , достоверно содерж ащ ие и 
не содержащ ие IgM  антител к антигенам Cytomegalovirus, инактивированны е, очищ енные.

2.2. При проверке специфичности Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » панель 
используется в качестве исследуемы х образцов.

2.3. О трицательные образцы  «СП П № 103М » с X^l по № 32 не долж ны  содерж ать IgM 
антитела к антигенам Cytomegalovirus.

2.4. П олож ительны е образцы «СП П № 103М » с № 33 по № 64 долж ны  содерж ать IgM  антитела 
к антигенам Cytomegalovirus.

2.5. П осле проведения анализа проводится определение параметров Н абора реагентов 
«Cytomegalovirus IgM -И Ф А » по ГО С Т Р 51352-2013.

Состав:
-  Образцы, не содерж ащ ие IgM  антитела к антигенам  Cytomegalovirus, инактивированы ,

очищ ены -  32 ф лакона (15 мл);
-  Образцы, содерж ащ ие IgM  антитела к антигенам  Cytomegalovirus, инактивированы ,

очищ ены -  32 ф лакона (15 мл);
-  И нструкция по применению ;
-  Паспорт.

3. М ЕРЫ  П РЕД О СТО РО Ж Н О С ТИ

3.1. Не является м едицинским  изделием.

3.2. Все ком поненты  являю тся нетоксичными.
3.3. С ы воротка крови человека, входящ ая в состав Н абора (контрольная сыворотка), 

инактивирована и не содерж ит антитела к вирусу гепатита С, антитела к ВИ Ч 1, 2 и антигена р24 
ВИЧ-1, антиген вируса гепатита В (HBsAg).

3.4. Все образцы , полученны е для лабораторного исследования, следует считать 
потенциально инф ицированны ми, и при работе с ними долж ны  учиты ваться требования С анП иН  
3.3686-21 "С анитарно-эпидемиологические требования по проф илактике инф екционны х 
болезней", СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содерж анию
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территорий городских и сельских поселений, к водны м объектам , питьевой воде и питьевому 
водоснабжению  населения, атмосферному воздуху, почвам, ж илы м  помещ ениям, эксплуатации 
производственных, общ ественны х помещ ений, организации и проведению  
санитарнопротивоэпидемических (профилактических) мероприятий".

3.5. Работу следует проводить в специально оборудованном пом ещ ении лаборатории, 
отвечаю щ ей требованиям  П остановлению  главного санитарного врача от 28 января 2021 г. N 4 «Об 
утверждении санитарны х правил и  норм СанП иНом 3.3686-21 "санитарно-эпидемиологические 
требования по проф илактике инф екционны х болезней». П ри работе с Н абором требуется 
соблю дать «И нструкцию  по мерам профилактики распространения инф екционны х заболеваний 
при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-проф илактических учреж дений», 
утвержденной М инздравом  СС СР 17 января 1991 года; ГО СТ Р 52905 (И СО  15190.2003) 

«Лаборатории медицинские. Требования безопасности».
3.6. При работе с панелью  следует соблю дать «П равила устройства, техники безопасности, 

производственной санитарии, противоэпидемического реж им а и личной гигиены при работе в 
лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидемиологических учреж дений системы 
М инистерства здравоохранения С С СР» (М осква, 1981 г.) и ГО С Т Р 52905 (И СО  15190.2003) 

«Лаборатории медицинские. Требования безопасности».
3.7. Л абораторное оборудование, в том числе пипетки, ш тативы , лабораторная посуда, 

халаты, головные уборы, а  такж е растворы реагентов долж ны  бы ть строго стационарными. 
Запрещ ается их перемещ ение из одного помещ ения в другое. Л абораторное оборудование и 
принадлежности, которы е использую тся при работе с Н абором, долж ны  быть соответствую щ им 

образом маркированы и храниться отдельно.
3.8. У бирать и дезинф ицировать разлитые образцы, используя дезинф ицирую щ ие средства в 

соответствии с СанП иН  3.3686-21 «С анитарно-эпидем иологические требования по профилактике 

инфекционных болезней».
3.9. И нструменты , оборудование, а  такж е рабочие поверхности столов необходимо

протирать 70%  раствором этилового спирта.
4. О БО РУ Д О В А Н И Е И М А ТЕРИ А ЛЫ , Н ЕО БХ О Д И М Ы Е 

ПРИ РА БО ТЕ С П А Н ЕЛ ЬЮ  

Набор реагентов «Cytomegalovirus IgM -ИФА»;
-  фотометр вертикального сканирования, позволяю щ ий изм ерять оптическую  плотность 

содержимого лунок планш ета при длине волны 450 нм;
-  термостат или терм остатируемы й ш ейкер, поддерж иваю щ ий тем пературу +37 С ±  3 С,
-  дозаторы со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие дозировать объем ы  в диапазоне 10-250 

мкл;
-  цилиндр мерный вм естим остью  1000 мл;
-  вода дистиллированная;
-  перчатки резиновы е или пластиковые;
-  бумага фильтровальная;

5. П О Д ГО ТО ВК А  РЕА ГЕН ТО В

5.1. П еред проведением  анализа флаконы с образцами следует вы держ ать при комнатной 

температуре (+18-25^С) не м енее 30 мин.

5.2. Компоненты Н абора подготовить согласно И нструкции по прим енению  Н абора реагентов 

«Cytomegalovirus IgM -ИФ А».

6
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6. ПРО ВЕДЕН И Е АН А ЛИ ЗА .
И спользовать образцы  в качестве исследуемы х образцов, согласно И нструкции по 

применению  Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -ИФА».

7. И Н ТЕРП РЕТА Ц И Я РЕЗУЛЬТА ТО В.
И нтерпретация результатов, проводится согласно И нструкции по прим енению  Н абора 

реагентов «Cytomegalovirus IgM -ИФА».

8. У С Л О В И Я  Х РА Н ЕН И Я И ЭК С П Л У А ТА Ц И И  ПА Н ЕЛИ .
8.1. П анель «С П П  № 1 03М » долж на храниться в упаковке предприятия-изготовителя при 

температуре -20°С в течение всего срока годности (24 мес.).
8.2. В случае дробного использования панели ком поненты  закры ть завинчиваю щ ейся 

крыш кой и хранить в оригинальном ф лаконе при температуре +2-8°С в течение 3-х дней.
8.3. Д опускается однократное разм ораж ивание/замораж ивание образцов панели при 

температуре -20°С.
8.4. Для получения надеж ных результатов необходимо строгое соблю дение И нструкции по 

применению  панели.

Старш ий технолог отдела производства 

реагентов и контрольны х препаратов ООО «ХЕМА'!^'?^ 

« 25 » апреля_____ 2022 г.

Ж данович М .Ю
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Паспорта контроля качества медицинского изделия 

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к антигенам 

C ytom egaloviru s в сыворотке (плазме) крови «C yto m eg a lo v iru s  IgM-ИФА»»



О бщ ест во с ограниченной от вет ст венност ью  «ХЕМ А»  

П аспорт  конт роля качест ва (аналит ический паспорт ) Ля 103М /208

КатКа . !
—--——------- Г7—7—-- ---- ' ' ■■■■ ■■
’ _ ,. _ Сокращедаое наШЩоваю^&.^ V-f: •

к ю з м «Cvtomegalovirus IgM -ИФА» 208 450 2022-08 2024-03

сы воротке (плазме) крови «C ytom egalovirus  IgM -И Ф А »

Условия хранения и транспортировки: +2-8°С_______________________________
Набор соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-703-18619450-2023
Упаковка соответствует требованиям ТУ JVo 21.20.23-703-18619450-2023
Маркировка соответствует требованиям_____ ТУ № 21.20.23-703-18619450-2023

Ко М " ’ ' 0 Ш ш
1 P10MZ SORB МТР Планшет

1 шт.

96-луночный, полистироловый, 
стрипированный, на внутренней 

поверхности лунок планшета 
иммобилизованы антитела к IgM человека, 

готов к использованию

205 соответствует

2 CNI03MZ CONTROL - Отрицательный
контроль

1 X 0,5 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови 
человека, не содержащей IgM антител к 
антигенам C ytom ega loviru s -  флакон с 

прозрачной бесцветной жидкостью, готов к 
использованию

2082 соответствует

3 CP103MZ CONTROL + Положительный
контроль

1 X 0,2 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови 
человека, содержащей IgM антитела к 
антигенам C ytom ega loviru s -  флакон с 

прозрачной жидкостью красного, 
готов к использованию

2082 соответствует

4 TI03MZ CONJ HRP Конъюгат
1 X 14 мл

флакон с прозрачной жидкостью зеленого 
цвета, готов к использованию, готов к 

использованию
2082 соответствует

5 S01IZ OIL ИФА-Буфер
1 X 14 мл

флакон с прозрачной жидкостью синего 
цвета, готов к использованию

208 соответствует

6 R055Z SUBS TMB Субстратный
раствор

тетраметилбензи 
дина (ТМБ)

1 X 14 мл
флакон с прозрачной бесцветной 

жидкостью, готов к использованию
F208 соответствует

7 S008Z BUF WASH 
26X

Концентрат
отмывочного

раствора

1 X 22 мл флакон с прозрачной бесцветной 
жидкостью, 26-кратный концентрат

208 соответствует

8 R050Z STOP Стоп-реагент 1 X 14 мл
флакон с прозрачной бесцветной 

жидкостью, готов к использованию 208 соответствует

9 N003 " Бумага для 
заклеивания 

планшета

2 шт. - соответствует

10 K103MIR - Инструкция по 
применению

1 шт. - - соответствует

11 K103MQ Паспорт контроля 
качества 

(аналитический 
паспорт)

1 шт. - 208 соответствует



П арамет ры конт роля качест ва

Параметр л : : ; ; . . - ^ ; Норма

2,9 не превышает 8,0

100 100

100 100

0,041 не выше 0,15

О и д а е ^ м  ligTHp^ о к е й р д а ,
еД.ОГГГ.1ЙОТН.:^Ш®^?^^-Х?>^^¥Й

2,87 не ниже 1,0

Коэффициент '-csss-r 0,3 А

Калибровочный график (образец) 
Не использовать для обсчета

Дата проведения контроля: «31» ав

Руководитель ОТК О О О  «ХЕМ А » (А. В. И ванова
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О бщ ест во с ограниченной от вет ст венност ью  «ХЕМ А»  

П аспорт  конт роля качест ва (аналит ический паспорт ) М  Ю З М /211/1

Дата шг.
 ̂ Л оа-м ес) -

Годен до 
•(год-«ес>

к ю з м «Cvtomegalovirus IgM -ИФА» 211/1 550 2022-12 2024-07

Н абор реагентов для имм уноф ерм ентного вы явления _
сы воротке (плазме) крови «C ytom egalovirus  IgM -И Ф А »

gM  антител к антигенам  Cytom egalovirus  в

Условия хранения и транспортировки; +2-8°С
Набор соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-703-18619450-2023
Упаковка соответствует требованиям 
Маркировка соответствует требованиям

ТУ № 21.20.23-703-18619450-2023
ТУ № 21.20.23-703-18619450-2023

'Ко ’ С^вол Состав . -  ̂ ТС-во Серид

I P10MZ SORB МТР Планшет

1 шт.

96-луночный, полистироловый, 
стрипированный, на внутренней 

поверхности лунок планшета 
иммобилизованы антитела к IgM человека, 

готов к использованию

205 соответствует

2 CN103MZ CONTROL - Отрицательный
контроль

1 X 0,5 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови 
человека, не содержащей IgM антител к 

антигенам C y to m eg a lo v iru s -  флакон с 
прозрачной бесцветной жидкостью, готов к 

использованию

2113 соответствует

3 CPi03MZ CONTROL + Положительный
контроль

1 X 0,2 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови 
человека, содержащей IgM антитела к 
антигенам C y to m eg a lo v iru s -  флакон с 

прозрачной жидкостью красного, 
готов к использованию

2113 соответствует

4 TI03MZ CONJ HRP Конъюгат
1 X 14 мл

флакон с прозрачной жидкостью зеленого 
цвета, готов к использованию, готов к 

использованию
2115 соответствует

5 S011Z OIL ИФА-Буфер
1 X 14 мл

флакон с прозрачной жидкостью синего 
цвета, готов к использованию

211 соответствует

6 R055Z SUBS TMB Субстратный
раствор

тетраметилбензи 
дина (ТМБ)

1 X 14 мл
флакон с прозрачной бесцветной 

жидкостью, готов к использованию
F211 соответствует

7 S008Z BUF WASH 
26X

Концентрат
отмывочного

раствора

1 X 22 мл флакон с прозрачной бесцветной 
жидкостью, 26-кратный концентрат

211 соответствует

8 R050Z STOP Стоп-реагент 1 X 14 мл
флакон с прозрачной бесцветной 

жидкостью, готов к использованию 211 соответствует

9 N003 - Бумага для 
заклеивания 

планшета

2 шт. - соответствует

10 K103MIR - Инструкция по 
применению

1 шт. - - соответствует

11 K103MQ Паспорт контроля 
качества 

(аналитический 
паспорт)

1 шт. - 211/1 соответствует



П арамет ры конт роля качест ва

П арам етр "  - ' Значение Н орма . ^

Козф'фидаёртЙриащ^ ■ ■ , . §| : , 2,4 не превышает 8,0

Ч увстаиЛ врО ®  по панеШ пред11рйятия^р^^^:ГЭД 100 100

Спеш^чно1гь:Щ пашжпрс;'и1риятмя. 100 100

Оптическм:плотндеть о^вдательного койф оля^^
,дд.ойгЛ<Ж ;‘Р ' ' '

0,039 не выше 0,15

Оптическм пл5тад&  nonoSw'iejibHgjg ̂ ^рнтрблСШ
ед.о11г,11л о т н . - . :/ г,; / д а а х : ' ■ ,-Ш=ьг~

2,91 не ниже 1,0

КоэффиЦИеНТА ^ 0,3 А

Калибровочный график (образец) 
Не использовать для обсчета

Д ата проведения контроля: «20>>

Руководитель ОТК О О О  «Х ЕМ А » А. В. И ванова



директор

кина



«СО ГЛА СО ВА Н О »

ооошътпЕ
н а м ч у с  П.К.

2023 г.

«У ТВ ЕРЖ Д А Ю »

И сполнительвув=яйбе]$тор О О О  «Х ЕМ А »

рикина Е.С. 

2023 г.

ИНСТРУКЦИЯ

по применению Набора реагентов для иммуноферментного выявления 

IgM антител к антигенам C ytom egaloviru s в сыворотке (плазме) крови

«C ytom ega loviru s  IgM-ИФА»



1. О БЩ А Я И Н Ф О РМ А Ц И Я.

1.1. Сведения о назначении:

а) Набор реагентов для иммуноф ерментного вы явления IgM  антител к антигенам 

Cytomegalovirus в сы воротке (плазме) крови «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » предназначен для 

качественного вы явления IgM  антител к антигенам Cytomegalovirus в сы воротке (плазме) крови 

человека методом твердоф азного иммуноф ерментного анализа.

б) Ф ункциональное назначение.

Выявления наличия IgM  антител к антигенам Cytomegalovirus в крови Н абором реагентов 

«Cytomegalovirus IgM -И Ф А » используется как вспом огательное средство в диагностике 

цитомегаловирусной инфекции.

в) Ц итомегаловирусная инф екция -  это ш ироко распространенное вирусное пораж ение 

организма, которое относится к так называемым оппортунистическим  инфекциям, протекаю щ им  

обычно латентно. Ц итомегаловирус (ЦМ В) -  вирус семейства герпесвирусов. Ц М В -инф екция 

характеризуется разнообразием  клинических проявлений, но при полноценном иммунитете 

протекает клинически бессимптомно. Репликация вируса происходит в тканях ретикуло- 

эндотелиальной системы, эпителии урогенитального тракта, печени, слизистой ды хательны х путей 

и пищ еварительного тракта. При снижении иммунитета, ЦМ В представляет серьезную  угрозу, так 

как заболевание м ож ет затрагивать лю бой орган, возмож но развитие гепатита, пневмонии, 

эзофагита, гастрита, колита, ретинита, дифф узной энцефалопатии, лихорадки, лейкопении.

Защ итная реакция организм а проявляется, прежде всего, в виде образования специфических 

антител классов IgM  и IgG  к ЦМ В. Специф ические антитела отвечаю т за  лизис внутриклеточного 

вируса, а такж е ингибирую т его внутриклеточную  репликацию  или распространение от клетки к 

клетке. Наибольш ее значение им еет определение IgM , как показателя активности процесса, что 

может свидетельствовать об остро текущ ем заболевании, реинфекции, суперинфекции или 

реактивации. П оявление IgM  антител у ранее ееронегативного пациента свидетельетвует о 

первичной инфекции. П ри эндогенной реактивации инфекции IgM  антитела образую тся 

нерегулярно (обычно в довольно низкой концентрации) или могут вообщ е отсутствовать. Н ачиная 

со второго месяца острого процесса, уровень IgM  антител постепенно сниж ается и достигает 

минимума на десятом  месяце после инфицирования.

г) В качестве анализируемого образца используется сы воротка, плазм а (ЭДТА , гепарин, 

цитрат натрия) крови.

д) Применение Н абора реагентов не зависит от популяционны х и демограф ических аспектов.

1.2. Набор реагентов предназначен для диагностики ин витро.

1.3. Область применения -  клиническая лабораторная диагностика.



2. Х А РА КТЕРИ СТИ КИ  НА БОРА .

2.1. П ринцип работы  Набора.

Выявление IgM  антител к антигенам Cytomegalovirus основано н а  использовании принципа 

«IgM -захват» твердоф азного иммуноф ерментного анализа. Н а внутренней поверхности лунок 

планш ета иммобилизованы  антитела к IgM  человека. А нтитела из образца связы ваю тся с 

антителами к IgM  н а  твёрдой фазе. О бразовавш ийся ком плекс вы являю т с помощ ью  

Cytomegalovirus, конъю гированного с пероксидазой хрена. Во врем я инкубации с субстратны м 

раствором тетрам етилбензидина (ТМ Б) происходит окраш ивание растворов в лунках. 

Интенсивность окраски прямо пропорциональна концентрации IgM  антител к антигенам  

Cytomegalovirus в исследуемом образце.

2.2. Набор реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » рассчитан на 96 определений, вклю чая 

контроли.

2.2.1. Состав Набора, описание компонентов:

Состав ,, гТ ; J Описание, готовность компонентов
 ̂ . . -гит....  --ГГ ..... - ......НаимёЗнования компонента .Колйяество X объем

Планшет I шт.

96-луночный, полистироловый, стрипированный, на 
внутренней поверхности лунок планшета 

иммобилизованы антитела к IgM человека, 
готов к использованию.

Отрицательный контроль 1 X  0,5 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови человека, не 
содержащей IgM антител к антигенам Cytomegalovirus -  

флакон с прозрачной бесцветной жидкостью, 
готов к использованию.

Положительный контроль 1 X 0,2 мл

инактивирован, на основе сыворотки крови человека 
содержащей IgM антитела к антигенам Cytomegalovirus 

-  флакон с прозрачной окрашенной жидкостью (цвет 
компонента указан в паспорте контроля качества), 

готов к использованию.

Конъюгат 1 X 14 мл
флакон с прозрачной окрашенной жидкостью 

(цвет компонента указан в паспорте контроля качества), 
готов к использованию.

ИФА-Буфер 1 X  14 мл
флакон с прозрачной окрашенной жидкостью 

(цвет компонента указан в паспорте контроля качества), 
готов к использованию.

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ)

1 X  14 мл
флакон с прозрачной бесцветной жидкостью, 

готов к использованию.

Концентрат отмывочного 
раствора

1 X 22 мл
флакон с прозрачной бесцветной жидкостью, 

26-кратный концентрат.

Стоп-реагент 1 X 14 мл
флакон с прозрачной бесцветной жидкостью, готов к 

использованию.

Бумага для заклеивания 
планшета

2 шт. -

Инструкция по применению 1 шт. -

Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

1 шт. -

3. А Н А Л И ТИ ЧЕС К И Е И Д И А ГН О С ТИ Ч ЕС К И Е Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И .

3.1. А налитическая чувствительность (предел обнаружения).

В связи с отсутствием  эталонных образцов и наборов для количественного изм ерения IgM

антител к антигенам Cytomegalovirus, предел обнаруж ения IgM  антител к антигенам

3



Cytomegalovirus определяли с помощ ью  двукратного разведения контрольного образца 

производителя «КО IgM  Cytomegalovirus». Н абор реагентов определяет исследуемое разведение 

контрольного образца как положительное.

3.2. А налитическая специфичность.

Сыворотки (плазмы) крови содерж ащ ие антитела к вирусу Э пш тейна-Барр, вирусу Toxoplasma 

gondii, вирусу краснухи, вирусу простого герпеса 1 и 2 типа, вирусу кори, вирусу герпеса 6 типа, 

вирусу герпеса 8 типа, вирусу ветряной оспы, а  такж е образцы  с вы соким содерж анием 

ревматоидного ф актора, бы ли протестированы  с помощ ью  Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM - 

ИФА». Ни одна из испы танны х проб не показала наличие перекрёстной реактивности.

3.3. Воспроизводимость.

Внутрисерийны й коэф ф ициент вариации результатов вы явления содерж ания IgM  антител к 

антигенам Cytomegalovirus в одном и том  же образце сы воротки (плазмы) крови с использованием  

Набора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » не превы ш ает 8,0%.

М ежсерийный коэф ф ициент вариации результатов вы явления содерж ания IgM  антител к 

антигенам Cytomegalovirus в одном и том  же образце сыворотки (плазмы) крови с использованием  

Набора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » не превы ш ает 8,0%.

3.4. Интерференция.

На результаты анализа не оказы вало влияния использование антикоагулянтов: ЭДТА, 

гепарина и цитрата натрия, а  такж е присутствие гемоглобина (<  200 г/л), триглицеридов (<  250 

мг/дл), холестерина (< 220 м г/дл), билирубина (< 15 мг/дл), общ его белка (<  90 г/л).

3.5. Специфичность по панели предприятия.

При проверке н а  панели предприятия, состоящ ей из образцов, достоверно не содерж ащ их IgM  

антител к антигенам Cytomegalovirus^ специф ичность Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM - 

ИФА» составляет 100%.

3.6. Чувствительность по панели предприятия.

При проверке на панели предприятия, состоящ ей из образцов, достоверно содерж ащ их IgM  

антитела к антигенам Cytomegalovirus, чувствительность Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM - 

ИФА» составляет 100%.

3.7. Для подтверж дения диагностических характеристик было исследовано 592 образца 

сыворотки и плазмы  крови. П о данны м  исследования диагностическая чувствительность 1 0 0 ^  

(97,8-100% ) с доверительной вероятностью  95% , диагностическая специф ичность 100% (98,4-100% )

с доверительной вероятностью  95%.

4. М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О С ТИ .

4.1. П отенциальный риск применения Н абора -  класс 26.

4.2. О бразцы сыворотки крови человека, используемы е при приготовлении' отрицательного 

контроля и полож ительного контроля, инактивированы  и не содерж ат антител к вирусу гепатита С, 

антител к ВИЧ 1 ,2 , а  такж е антигена р24 В И Ч -1 и антигена вируса гепатита В (HBsAg).



4.3. Набор реагентов предназначен только для проф ессионального использования.

4.4. Все ком поненты  Н абора реагентов в используемы х концентрациях являю тся

нетоксичными.

4.5. ВНИМАНИЕ! И спользовать строго согласно инструкции по применению .

4.6. Все образцы, полученны е для лабораторного исследования, следует считать потенциально 

инфицированными, и при работе с ними долж ны  учитываться требования СанП иН  3.3686-21 

"Санитарно-эпидемиологические требования по проф илактике инф екционны х болезней , СанП иН  

2.1.3684-21 "С анитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  территорий городских и 

сельских поселений, к водны м объектам , питьевой воде и питьевому водоснабж ению  населения, 

атмосферному воздуху, почвам, ж илым помещ ениям, эксплуатации производственны х, 

общ ественных пом ещ ений, организации и проведению  санитарно-противоэпидемических 

(профилактических) мероприятий".

4.7. Работу следует проводить в специально оборудованном помещ ении лаборатории, 

отвечающей требованиям  П остановлению  главного санитарного врача от 28 января 2021 г. N 4 «Об 

утверждении санитарных правил и норм СанП иН ом 3.3686-21 "санитарно-эпидем иологические 

требования по проф илактике инф екционны х болезней». При работе с Н абором требуется соблю дать 

«Инструкцию  по мерам проф илактики распространения инф екционны х заболеваний при работе в 

клинико-диагностических лабораториях лечебно-проф илактических учреж дений», утверж денной 

М инздравом СС СР 17 января 1991 года; ГО СТ Р 52905 (И С О  15190:2003) «Л аборатории 

медицинские. Требования безопасности».

4.8. Л абораторное оборудование, в том числе пипетки, щ тативы , лабораторная посуда, халаты , 

головные уборы, а такж е растворы  реагентов долж ны  бы ть строго стационарными. Запрещ ается их 

перемещ ение из одного пом ещ ения в другое. Л абораторное оборудование и принадлеж ности, 

которые использую тся при работе с Набором, долж ны  бы ть соответствую щ им  образом  

маркированы и храниться отдельно.

4.9. И спользовать и менять при каждой операции одноразовы е наконечники для 

автоматических или м еханических дозаторов с фильтром. О дноразовы е пластиковы е м атериалы  

(пробирки, наконечники) необходимо сбрасывать в специальны й контейнер, содерж ащ ий 

дезинфицирую щ ий раствор с последую щ ей утилизацией (см. М У-287-113 «М етодические указания 

по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий м едицинского 

назначения»).

4.10. У бирать и дезинф ицировать разлиты е образцы, используя дезинф ицирую щ ие средства в 

соответствии с СанП иН  3.3686-21 «С анитарно-эпидем иологические требования по проф илактике 

инфекционных болезней».

4.11. И нструменты , оборудование, а  такж е рабочие поверхности столов необходимо 

протирать 70%  раствором этилового спирта.



4.12. Не использовать по истечении срока годности. Не использовать, если упаковка 

повреждена. П еред прим енением  убедиться в целостности ком понентов Набора.

4.13. На результаты  анализа с использованием Н абора реагентов м огут влиять такие факторы, 

как неточность вы полнения анализа или отступление от инструкции.

4.14. Набор реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » не содерж ит лекарственны х средств. 

М атериалы животного и (или) человеческого происхож дения входящ ие в состав Н абора реагентов 

«Cytomegalovirus IgM -И Ф А » являю тся безопасны ми - не являю тся канцерогенны м и, м утагенными 

или токсичными, возм ож ное вы деление или вы мы вание которы х приводит к сенсибилизации, 

аллергической реакции или отрицательно влияет на репродуктивную  функцию .

4.15. При использовании согласно инструкции по прим енению  изделие является безопасны м 

(не несет ф изических, экологических и иных рисков).

4.16. П оказания к прим енению  медицинского изделия: прим енять в соответствии с

назначением.

4.17. П ротивопоказания к применению  медицинского изделия: противопоказаний в рамках 

установленного назначения не имеет. Не применять не по назначению .

5. О БО РУ ДО В А Н И Е, М А ТЕРИ А Л Ы  И РЕА ГЕН ТЫ ,

Н ЕО БХ О Д И М Ы Е П РИ  РА БО ТЕ С НА БО РО М :

-  фотометр вертикального сканирования, позволяю щ ий изм ерять оптическую  плотность 

содержимого лунок планщ ета при длине волны 450 нм;

-  термостат или термостатируемы й ш ейкер, поддерж иваю щ ий тем пературу +37 С ± 3 С,

-д о за т о р ы  со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие дозировать объемы в диапазоне 10-250 мкл;

-  цилиндр мерный вм естим остью  1000 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки резиновы е или пластиковые;

-  бумага фильтровальная;

-  автоматический И Ф А -анализатор откры того типа (при необходимости).

6. АНАЛИЗИРУЕМ Б1Е ОБРАЗЦБ1.

6.1. П роцедура получения анализируемого материала.

6.1.1. Сбор образцов крови следует проводить в соответствии с текущ ей практикой методом 

венепункции, соблю дая стандартны е лабораторны е процедуры. Д ля анализа использовать 

неразведённую сы воротку (плазму) крови.

6.1.2. Выбор пробирок для получения сыворотки крови, подготовку биологических 

жидкостей, центриф угирование, хранение и транспортировку образца производить согласно 

правилам проведения преаналитического этапа, утверж денны м для лаборатории.

6.2. П олучение сы вороток крови пациентов.

6.2.1. Кровь отобрать венепункцией в одноразовую  вакуум ную  или м ногоразовую , 

стерильную, с плотно закры ваю щ ейся кры ш кой, пробирку для получения сыворотки (согласно

б



'правилам О РГ преаналитического этапа и М У лабораторий), остудить при комнатной температуре в 

течение 30 минут, отделить сыворотку центриф угированием  при  ком натной температуре. 

Центрифугировать 10 м инут при оборотах 1500-2000 в минуту.

6.2.2. Во избеж ание гем олиза необходимо как можно быстрее отделить сыворотку от сгустка.

6.2.3. О бразцы с гемолизом , гиперлипидемией или очевидны м бактериальны м  проростом

исследованию  не подлежат.

6.3. П олучение плазмы  крови пациентов.

6.3.1. Во избеж ание гемолиза необходимо как можно быстрее отделить плазму от 

эритроцитов. Выбор пробирок для получения плазмы , подготовку, центриф угирование, хранение и 

транспортировку образца производить согласно правилам  проведения преаналитичеекого этапа, 

утвержденным для лаборатории. Рекомендуемое соотнош ение антикоагулянта и биоматериала, а 

также способы подготовки образца и реж им ы  центриф угирования описаны  в инструкции по 

применению  пробирок, используемы х лабораторией.

6.3.2. В качестве антикоагулянтов использовать ЭДТА , гепарин и цитрат натрия.

6.4. Если анализ проводится не в день взятия, закрытую  пробирку с образцом  следует хранить 

при температуре +2-8°С  в течение 7 суток или при температуре -20°С не более 2 месяцев. 

Допускается однократное замораж ивание/оттаивание материала.

7. П О Д ГО ТО В К А  О БРА ЗЦ О В И РЕА ГЕН ТО В Д Л Я А Н А Л И ЗА .

7.1. Перед проведением  анализа ком поненты  Н абора и исследуемы е образцы  сыворотки 

(плазмы) крови следует вы держ ать при комнатной температуре +18-25°С  не м енее 30 мин.

7.2. Приготовление планшета.

Вскрыть пакет с планш етом и установить на рамку необходим ое количество стрипов.

Оставш иеся неиспользованны м и стрипы , чтобы предотвратить воздействие на них влаги, 

тщ ательно заклеить бумагой для заклеивания планш ета.

7.3. П риготовление отмывочного раствора.

Содержимое ф лакона с концентратом  отмывочного раствора (22 м л), перенести в мерны й 

цилиндр вместимостью  1000 мл, добавить 550 мл дистиллированной воды и тщ ательно перемеш ать. 

В случае дробного использования Н абора следует отобрать необходим ое количество концентрата 

отмывочного раствора и развести дистиллированной водой в 26 раз (1 м л концентрата отм ы вочного 

раствора + 25 м л дистиллированной воды).

8. П РО ВЕД ЕН И Е АН А ЛИ ЗА .

8.1. Проведение анализа по процедуре 1.

8.1.1. Поместите в рамку необходимое количество стрипов -  4 лунки для контрольны х 

сывороток (3 лунки для отрицательного контроля и 1 лунка для полож ительного контроля), лунки 

для анализа исследуемы х образцов.

8.1.2. Внесите во все лунки планш ета по 90 мкл ИФ А -Буфера.



8.1.3. Внесите в соответствую щ ие лунки по 10 м кл отрицательного контроля и 

положительного контроля. В остальны е лунки внесите по 10 м кл исследуемы х образцов сыворотки 

(плазмы) крови. В несение полож ительного, отрицательного контроля и исследуемы х образцов 

необходимо произвести в течение 15 минут.

8.1.4. Аккуратно перемеш айте содержимое планш ета круговы м и движ ениям и по 

горизонтальной поверхности, заклейте планш ет бумагой для заклеивания планш ета. И нкубируйте 

планш ет в течение 30 м инут при температуре +37°С и  постоянном встряхивании 500-600 об/мин.

8.1.5. По окончании инкубации удалите содерж имое лунок аспирацией (например, с помощ ью  

водоструйного насоса) или декантированием  и отмойте лунки 3 раза. П ри каж дой отмывке добавьте 

во все лунки по 250 мкл отмывочного раствора, встряхните планш ет круговы м и движ ениям и по 

горизонтальной поверхности с последую щ ей аспирацией или декантированием . Задерж ка при 

отмывке (замачивание лунок) не требуется. П ри каждом декантировании необходимо тщ ательно 

удалять остатки ж идкости из лунок.

8.1.6. Внесите во все лунки по 100 мкл конъюгата.

8.1.7. Заклейте планш ет бумагой для заклеивания планш ета и инкубируйте его в течение 30 

минут при температуре +37°С  и постоянном встряхивании 500-600 об/мин.

8.1.8. По окончании инкубации удалите содерж имое лунок и отм ойте лунки 5 раз.

8.1.9. Внесите во все лунки по 100 мкл субстратного раствора тетрам етилбензидина (ТМ Б). 

Внесение субстратного раствора тетрам етилбензидина (ТМ Б) в лунки  необходим о произвести в 

течение 2-3 мин. И нкубируйте планш ет в темноте при комнатной тем пературе +18-25°С  в течение 

10-20 минут в зависимости от степени развития синего окраш ивания.

8.1.10. Внесите во все лунки с той же скоростью  и в той же последовательности, как и 

субстратный раствор тетрам етилбензидина (ТМ Б), по 100 м кл стоп-реагента, при этом содерж имое 

лунок окраш ивается в ярко-ж елты й цвет.

8.1.11. И змерьте величину оптической плотности (О П ) содерж имого лунок планш ета на 

фотометре вертикального сканирования при длине волны  450 нм. И зм ерение ОП  содерж имого 

лунок планш ета необходимо произвести в течение 15 мин после внесения стоп-реагента. Бланк 

фотометра выставляйте по воздуху.

8.2. П роведение анализа по процедуре 2.

8.2.1. П оместите в рамку необходим ое количество стрипов -  4 лунки для контрольны х 

сывороток (3 лунки для отрицательного контроля и 1 лунка для полож ительного контроля), лунки 

для анализа исследуемы х образцов.

8.2.2. Внесите во все лунки планш ета по 90 мкл ИФ А -Буфера.

8.2.3. Внесите в соответствую щ ие лунки по 10 мкл отрицательного контроля и 

положительного контроля. В остальные лунки внесите по 10 м кл исследуемы х образцов сы воротки 

(плазмы) крови. В несение полож ительного, отрицательного контроля и  исследуемы х образцов 

необходимо произвести в течение 15 минут.



8.2.4. А ккуратно перемеш айте содержимое планш ета круговы м и движ ениям и по 

горизонтальной поверхности, заклейте планш ет бумагой для заклеивания планш ета. И нкубируйте 

планш ет в течение 60 м инут при температуре +37°С.

8.2.5. По окончании инкубации удалите содерж имое лунок аспирацией (например, с помощ ью  

водоструйного насоса) или декантированием  и отмойте лунки 3 раза. При каждой отмывке добавьте 

во все лунки по 250 мкл отмывочного раствора, встряхните планш ет круговыми движ ениями по 

горизонтальной поверхности с последую щ ей аспирацией или декантированием . Задерж ка при 

отмывке (замачивание лунок) не требуется. П ри каждом декантировании необходимо тщ ательно 

удалять остатки жидкости из лунок.

8.2.6. Внесите во все лунки по 100 мкл конъюгата.

8.2.7. Заклейте планш ет бумагой для заклеивания планш ета и инкубируйте его в течение 30 

минут при температуре +37°С.

8.2.8. По окончании инкубации удалите содержимое лунок и отм ойте лунки 5 раз.

8.2.9. Внесите во все лунки по 100 м кл субстратного раствора тетрам етилбензидина (ТМ Б). 

Внесение субстратного раствора тетрам етилбензидина (ТМ Б) в лунки необходим о произвести в 

течение 2-3 мин. И нкубируйте планш ет в темноте при комнатной тем пературе +18-25°С в течение 

10-20 минут в зависимости от степени развития синего окраш ивания.

8.2.10. Внесите во все лунки с той же скоростью  и в той же последовательности, как и 

субстратный раствор тетрам етилбензидина (ТМ Б), по 100 м кл стоп-реагента, при этом содерж имое 

лунок окраш ивается в ярко-ж елты й цвет.

8.2.11. И змерьте величину оптической плотности (О П ) содерж имого лунок планш ета на 

фотометре вертикального сканирования при длине волны  450 нм. И зм ерение ОП содерж имого 

лунок планш ета необходимо произвести в течение 15 мин после внесения стоп-реагента. Бланк 

фотометра вы ставляйте по воздуху.

8.3. А втоматическая постановка.

П остановку на автом атических анализаторах для им муноф ерментного анализа откры того типа 

провести в соответствии с процедурой, описанной в п.8.1 или п.8.2 и руководством  пользования 

анализатора.

9. У Ч ЕТ РЕЗУ Л ЬТА ТО В. КО Н ТРО Л Ь К А ЧЕСТВА .

9.1. Рассчитайте среднее значение ОП  отрицательного контроля:

ОП  (CN 103M Z) Ср -  (ОП1 (CN 103M Z) +  ОП2 (CN 103M Z) +  ОПЗ (CN 103M Z)) / 3;

Результаты анализа считать достоверны ми, если

-  ОП полож ительного контроля не ниже 1,0 оптических единиц (ОЕ).

— ОП отрицательного контроля не выш е 0,15 оптических единиц (ОЕ) во всех лунках.

9.2. Рассчитайте уровень граничного значения C ut off, для этого к среднем у значению  ОП 

отрицательного контроля прибавьте коэф фициент А. Значение коэф ф ициента А  указано в паспорте 

контроля качества (аналитический паспорт).
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C ut o ff  -  o n  (CN 103M ) Cp + A

9.3. Рассчитайте индекс позитивности (ИП, %) для каж дого исследуемого образца, для этого 

ОП образца разделите на значение C ut o f f :

ИП  — ОПобразца /  Cut o ff

10. И Н ТЕРП РЕТА Ц И Я РЕЗУ Л ЬТА ТО В

При ИП > 1,1 образец положительны й.

При ИП < 0,9 образец отрицательный.

При значении ИП, леж ащ ем в промеж утке от 0,9 до 1,1 -  результат в пограничной зоне (+/-).

Такие сыворотки реком ендуется исследовать повторно. Если повторны й результат будет 

неопределённым, то следует провести тестирование сыворотки, полученной через 2 - 4  недели. В 

случае получения неопределённы х результатов, такие образцы  считать отрицательны ми.

11. О ГРА Н И ЧЕН И Е М ЕТО ДА .

11.1. Набор реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А »» предназначен для диагностических целей, 

однако окончательный диагноз не долж ен основы ваться только на результатах данного теста.

11.2. Диагноз долж ен бы ть поставлен врачом после полного клинического и лабораторного 

обследования пациента.

12. У С Л О В И Я  ТРА Н С П О РТИ РО ВК И ,

Х РА Н ЕН И Я  И ЭКС П Л У А ТА Ц И И  Н А БО РА .

Информация об особенностях транспортирования долж на учиты ваться всеми лицами, 

участвующ ими в хранении, перевозке и утилизации (уничтож ении) этого изделия.

12.1. Транспортирование.

12.1.1. Транспортирование Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » долж но 

производиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с требованиям и и правилами, 

установленными на данном  виде транспорта, при тем пературе +2-8°С. Д опускается 

транспортировка Н абора при  температуре до +25°С  не более 15 суток.

Не допускается замораж ивание целого Набора.

12.1.2. Транспортирование изделий при температурах, требую щ их соблю дения "Холодовой 

цепи", обеспечиваю щ ей сохранность температурного реж им а, долж но осущ ествляться в 

термоконтейнерах одноразового пользования, содерж ащ их хладоэлементы , или в терм оконтейнерах 

многократного прим енения с автоматически поддерж иваемой тем пературой или в 

авторефрижераторах с использованием  термоиндикаторов.

12.1.3. И зделия, транспортированны е с нарущ ением  тем пературного режима, прим енению  не

подлежат.

12.2. Хранение.

Хранение изделий и/или ком понентов при температуре от +2 -  8°С долж но осущ ествляться в

холодильных камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й10



^ и м  с ежедневной регистрацией температуры. Х ранение светочувствительны х изделии и/или

компонентов долж но осущ ествляться в темном месте.

12.2.1. Набор реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » долж ен храниться в упаковке 

предприятия-изготовителя при температуре +2 -  8°С в течение всего срока годности. Д опускается 

хранение Н абора при температуре до + 25°С не более 15 суток.

Не допускается замораж ивание целого Набора.

12.2.2. В случае дробного использования Н абора ком поненты  следует хранить следую щ им 

образом:

— оставшиеся неиспользованны м и стрипы необходимо тщ ательно заклеить бумагой для 

заклеивания планш ета и хранить при температуре +2-8°С в течение всего срока годности Набора.

— оставш иеся неиспользованны м и отрицательны й контроль, полож ительны й контроль, ИФ А- 

Буфер, конъю гат, субстратны й раствор тетрам етилбензидина (ТМ Б), концентрат отмы вочного 

раствора, стоп-реагент после вскры тия ф лаконов следует хранить при тем пературе +2-8 С в течение 

всего срока годности Набора.

-  приготовленный отм ы вочны й раствор хранить при тем пературе +2-8°С  не более 45 суток, 

допускается хранение при ком натной температуре +18-25°С не более 15 суток.

Примечание. П осле использования реагента немедленно закры вайте кры ш ку флакона. 

Закрывайте каждый ф лакон своей крыш кой.

12.2.3. Изделия, хранивш иеся с наруш ением  реглам ентированного режима, прим енению  не 

подлежат.

12.2.4. Срок годности набора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » -  18 месяцев.

12.3. Эксплуатация.

Все комплекты предназначены для ручной постановки и для постановки на автоматических 

анализаторах для иммуноферментного анализа открытого типа с возможностью  как дробного 

использования планш ета (Набора), так и для постановки целого планш ета (Набора).

Рекомендуется проведение анализа в дубликатах. Допускается исследование образцов в 

монопликатах. Производитель гарантирует сохранение всех технических характеристик Н абора и 

достоверность результатов.

Потенциальный потребитель — врачи клинико-диагностических лабораторий. 

Профессиональная квалификационная группа "Врачи и провизоры" всех уровней (Приказ № 526 от 

06.08.2007 г «Об утверждении профессиональных квалификационных групп должностей

медицинских и фармацевтических работников»).

М едицинский персонал клинико-диагностических лабораторий должен иметь 

документированное подтверж дение проведенного обучения, связанного с потенциальным риском, 

сочетающимся с работой, с лю бым медицинским (клиническим) лабораторным устройством.

12.3.1. При использовании Н абора необходимо придерж иваться следую щ их правил:

-  не использовать Н абор после окончания срока годности;
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-  не использовать Н абор реагентов, если упаковка повреждена;

-  не смеш ивать ком поненты  Н аборов разны х серий, кроме унифицированных 

неспецифических реагентов (конпентрат отмывочного раствора, стоп-реагент, субстратный раствор 

тетраметилбензидин (ТМ Б));

-  тщ ательно перемеш ивать реагенты  при подготовке и проведении анализа;

-  использовать для приготовления реагентов хим ически чистую  посуду, обработанную  

дистиллированной водой;

-  использовать только оборудование, прош едш ее метрологическую  поверку;

-  исклю чить прям ое воздействие солнечных лучей на планш ет во время проведения 

исследования;

-  не допускать присутствия паров перекиси водорода и хлора в пом ещ ении при проведении 

иммуноферментного анализа;

-  после использования реагента немедленно закры вайте кры ш ку флакона. Закры вайте каж дый 

флакон своей крышкой.

12.3.2. Не допускается использование полож ительного контроля, если раствор во ф лаконе 

мутный, наблю дается осадок или неприятны й запах.

12.3.3. Все ком поненты  Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » при соблю дении 

требований данной инструкции стабильны  в течение всего срока годности. Срок годности Н абора 

указан на внеш ней стороне упаковки.

12.3.4. Н еправильное обращ ение с образцами и изм енение процедуры  постановки анализа 

могут повлиять на результаты . Д ля получения надеж ны х результатов необходимо строгое 

соблю дение инструкции по применению .

12.3.5. Не используйте ком поненты  из других Наборов.

12.3.6. И зделия и/или ком поненты  Н абора реагентов «Cytomegalovirus IgM -И Ф А » рем онту и 

техническому обслуж иванию  не подлежат.

12.4. Утилизация.

12.4.1. И зделия, приш едш ие в непригодность, в том  числе в связи с истечением  срока 

годности, подлеж ат утилизации.

12.4.2. М едицинские отходы  класса А , Б. У тилизацию  или уничтож ение Н аборов реагентов 

следует проводить в соответствии с СанП иН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидем иологические 

требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водны м объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам , ж илым помещ ениям, 

эксплуатации производственны х, общ ественных помещ ений, организации и проведению  санитарно­

противоэпидемических (профилактических) мероприятий", СанП иН  2.1.7.2527-09 (2.1.7.728-99) 

«Правила сбора, хранения и удаления отходов лечебно-проф илактических учреж дений» и М У 287- 

113 «М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 

изделий медицинского назначения».
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12.4.3. У тилизация проводится специализированными организациями, которые имею т 

лицензию  на право утилизации м едицинских отходов.

13. ГА РА Н ТИ И  П РО И ЗВО ДИ ТЕЛЯ.

П редприятие-изготовитель гарантирует стабильность ком понентов и Набора, а  такж е 

соответствие Н абора требованиям  технических условий при соблю дении условий 

транспортирования, хранения и применения.

По вопросам, касающимся качества Набора реагентов «Cytomegalovirus IgM -ИФА», следует  

обращаться в ООО «ХЕМА» по адресу: 105264, Москва, ул. 9-я Парковая, д. 48, тел/факс: (495) 

510-57-07.
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Схема проведения анализа / Test procedure

ИФА-Буфер

DIL

90мкл/р1

Внесение контрольных 
сывороток и исследуемых 

образцов

ICCXIMM

IcoNm*
•----------^

Инкубация 1

+37 “С
или

Поаояниое варяхивание 
(шейкер)/ 

continuous shaking

+37 “С

Отмывка 5 раз / 
wash 5 times

Инкубация 2

+37 *С
или

Поаояниое варяхивание 
(шейкер) / 

continuous shaking

+37 “С

Конъюгат

т
1 0 0  м к л  /

Отмывка 3 раза / 
wash 3 times

Субстрат

SUBSтмв

1 0 0  м к л  /  р1

Инкубация 3

+ 18-25 “С

Стоп-реагент

1 0 0  м к л  /  р1

Фотометрия, 
обработка результатов
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,0 в  К О ЛИ ЧЕСТВЕ 

листов

Ьльный директор

ЕМ А »

Е.С. Кострикина


