
У Т В Е Р Ж Д Е Н А  " У Т В Е Р :
П р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  1 1 р е з и д с
О т  2 0 0  г .  № - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  /-> .1 1 Т 1 Я 1 .В > Л Л К и / 1 Я П

Р . М а р д а н л ы  
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ )§9 г .

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов 

"Сыворотки контрольные для диагностики сифилиса"
Комплект № 2

Регистрационное удостоверение № . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  о т . . . . . . . . .  . . . . . . . . .   г .

К о м п л е к т  №  2  н а б о р а  р е а г е н т о в  " С ы в о р о т к и  к о н т р о л ь н ы е  д л я  д и а г н о с т и к и  

с и ф и л и с а "  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  ж и д к и е  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а ,  с о д е р ж а щ и е  и  н е  

с о д е р ж а щ и е  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  ( п о л о ж и т е л ь н ы е ,  с л а б о п о л о ж и т е л ь н ы е  и  

о т р и ц а т е л ь н ы е ) ,  п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  

с и ф и л и с  в  и м м у н о ф е р м е н т н о м  а н а л и з е  ( И Ф А ) ,  р е а к ц и и  п а с с и в н о й  г е м а г г л ю т и н а ц и и  

( Р П Г А ) ,  р е а к ц и и  и м м у н о ф л у о р е с ц е н ц и и  ( Р И Ф ) ,  р е а к ц и и  с в я з ы в а н и я  к о м п л е м е н т а  ( Р С К ) ,  

р е а к ц и и  м и к р о п р е ц и п и т а ц и и  ( Р М П ) ,  р е а к ц и и  б ы с т р ы х  п л а з м е н н ы х  р е а г и н о в  ( R P R ) ,  

и м м у н о б л о т т и н г е .

СОСТАВ НАБОРА

С К + -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  п о л о ж и т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  ч е л о в е к а  с  

с о д е р ж а н и е м  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  п р и  о п р е д е л е н и и  в  « С и ф и л и с  Р П Г А - т е с т »  

« З А О  Э К О л а б »  в  т и т р е  1 : 2 5 6 0 ,  в  « И Ф А  а н т и п а л л и д у м - с к р и н »  « З А О  Э К О л а б »  О П  н е  

м е н е е  1 , 6 ,  о б е с п е ч и в а ю щ у ю  в  Р П М  и  R P R  р е а к ц и ю  н е  н и ж е  п о л о ж и т е л ь н о й  ( о т  3 +  д о  4 + ) ;  

п р о з р а ч н а я ,  о т  с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  б у р о в а т о г о  ц в е т а  ж и д к о с т ь .

С К + сл -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  с л а б о п о л о ж и т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  ч е л о в е к а  

с  с о д е р ж а н и е м  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  п р и  о п р е д е л е н и и  в  « С и ф и л и с  Р П Г А - т е с т »  в  

т и т р е  1 : 6 4 0 ,  в  « И Ф А  а н т и п а л л и д у м - с к р и н »  « З А О  Э К О л а б »  О П  н е  м е н е е  0 , 6 ,  

о б е с п е ч и в а ю щ у ю  в  Р П М  и  R P R  с л а б о п о л о ж и т е л ь н у ю  р е а к ц и ю  ( 2 + ) ;  п р о з р а ч н а я ,  о т  

с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  б у р о в а т о г о  ц в е т а  ж и д к о с т ь .

С К ~  -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  о т р и ц а т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  ч е л о в е к а  ,  н е  

с о д е р ж а щ а я  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m ;  п р о з р а ч н а я ,  о т  с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  б у р о в а т о г о  

ц в е т а  ж и д к о с т ь .

П р и м е ч а н и е .  С К + ,  С К + сл и  С  К "  и н а к т и в и р о в а н ы  п р о г р е в а н и е м  п р и  
5 6  ° С  в  т е ч е н и е  2  ч  , н е  с о д е р ж а т  H B s A g ,  а н т и т е л а  к  В И Ч - 1 , 2  и  В Г С ,  
с о д е р ж а т  к о н с е р в а н т  -  а з и д  н а т р и я  в  к о н е ч н о й  к о н ц е н т р а ц и и  
0 , 0 9 5 % .



ПРИНЦИП МЕТОДА

П р и н ц и п  м е т о д а  з а к л ю ч а е т с я  в  а н а л и т и ч е с к о м  с о п о с т а в л е н и и  д а н н ы х ,  

п о л у ч е н н ы х  п р и  п о с т а н о в к е  в  И Ф А ,  Р П Г А ,  Р И Ф ,  Р С К ,  Р М П ,  R P R ,  и м м у н о б л о т т и н г е  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  к о н т р о л ь н ы х  с ы в о р о т о к ,  с  и х  п а с п о р т н ы м и  х а р а к т е р и с т и к а м и .

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

К о н т р о л ь н ы е  с ы в о р о т к и  о х а р а к т е р и з о в а н ы  п о  с о д е р ж а н и ю  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  

p a l l i d u m  р а з н ы м и  м е т о д а м и .  Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  п р е д с т а в л е н ы  в  п а с п о р т е  н а  к а ж д у ю  

с е р и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в .  С п е ц и ф и ч н о с т ь  а н т и т е л  к  б л е д н о й  т р е п о н е м е  п о д т в е р ж д а ю т  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о т е х н о л о г и ч е с к и х  п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т о в  т и п а  и м м у н о б л о т т и н г а .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  -  с о б л ю д е н и е  " П р а в и л  у с т р о й с т в а ,  

т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  п р о и з в о д с т в е н н о й  с а н и т а р и и ,  п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  

л и ч н о й  г и г и е н ы  п р и  р а б о т е  в  л а б о р а т о р и я х  ( о т д е л е н и я х ,  о т д е л а х )  с а н и т а р н о -  

э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р "  

( М о с к в а ,  1 9 8 1  г . ) .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Контрольные сыворотки выпускаются в жидком виде и готовы к 

использованию.

ИФА
П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  И Ф А  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  И Ф Т С ,  и с п о л ь з у е м о й  д л я  

п о с т а н о в к и .

П р о в е с т и  И Ф А  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  и с п о л ь з у я  

С К + , С К + сл и  СКГ к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .

РПГА
П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  Р П Г А  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и .

П р о в е с т и  Р П Г А  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  и с п о л ь з у я  

С К + , С К + сл и  С К -  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .



П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  Р И Ф  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и .

П р о в е с т и  Р И Ф  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  и с п о л ь з у я  

С К + , С К + сл и  С К ~  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .

Р М П ,  R P R

П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  р е а к ц и я м  п р е ц и п и т а ц и и  с  и с с л е д у е м ы м и  с ы в о р о т к а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и  Р М П  и л и  R P R .

П р о в е с т и  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  и н с т р у к ц и и ,  

п р о в о д я  с  к о н т р о л ь н ы м и  с ы в о р о т к а м и  т е  ж е  о п е р а ц и и ,  ч т о  и  с  и с с л е д у е м ы м и .  

И М М У Н О Б Л О Т Т И Н Г

П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  б л о т т и н г а  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и .

П р о в е с т и  р е а к ц и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  

и с п о л ь з у я  С К + , С К + сл и  С  К ”  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .

У Ч Е Т  И  Р Е Г И С Т Р А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

У ч ё т  и  р е г и с т р а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  п о с т а н о в к и  р е а к ц и й  п р о в е с т и  в  с о о т в е т с т в и и  с  

т р е б о в а н и я м и ,  и з л о ж е н н ы м и  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и с п о л ь з у е м о г о  н а б о р а  

р е а г е н т о в .

Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в  т о м  и л и  и н о м  т е с т е  д л я  к а ж д о й  к о н т р о л ь н о й  

с ы в о р о т к и  н а б о р а ,  с о п о с т а в л я ю т  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  п а с п о р т н ы м и  д а н н ы м и ,  ч т о  

п о з в о л я е т  с д е л а т ь  в ы в о д  о  к а ч е с т в е  п р о в е д ё н н о г о  и с с л е д о в а н и я .  Т о  е с т ь ,  п р и  п о л у ч е н и и  

п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  п р и  п о с т а н о в к е  с ы в о р о т о к ,  о х а р а к т е р и з о в а н н ы х  в  п а с п о р т е  

к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  и  п р и  п о л у ч е н и и  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  в  с ы в о р о т к а х ,  

о х а р а к т е р и з о в а н н ы х  к а к  о т р и ц а т е л ь н ы е ,  м о ж н о  с д е л а т ь  з а к л ю ч е н и е  о  к а ч е с т в е  

п р о в е д ё н н о й  р е а к ц и и .  П р и  р а с х о ж д е н и и  р е з у л ь т а т о в  с  п а с п о р т н ы м и  д а н н ы м и  

и с с л е д о в а н и е  ц о в т о р я ю т ,  и с к л ю ч и в  п р е д в а р и т е л ь н о  в о з м о ж н ы е  о ш и б к и .

Ф О Р М А  В Ы П У С К А

В ы п у с к а е т с я  в  ч е т ы р е х  в а р и а н т а х  к о м п л е к т а ц и и :
Комплект № 2/1
С К + -  1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .
Комплект № 2/2
С К + сл  -  1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .



Комплект № 2/3
С К ~  - 1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .

Комплект N9 2/4
С К + -  3  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .

С К + сл -  3  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .

С К ~  -  4  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .

В  к а ж д ы й  к о м п л е к т  в к л а д ы в а е т с я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

СРОК ГОДНОСТИ. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  - 1 , 5  г о д а .  Н а б о р  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  

н е  п о д л е ж и т .

Н а б о р  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  в  с о о т в е т с т в и и  с  

С П  3 . 3 . 2 . 1 2 4 8 - 0 3  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .  

З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .

Н а б о р  т р а н с п о р т и р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  С П  3 . 3 . 2 . 1 2 4 8 - 0 3  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о

8  ° С .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т

9  д о  2 5  ° С  в  т е ч е н и е  7 2  ч .  Н а  д а л ь н и е  р а с с т о я н и я  -  т о л ь к о  а в и а т р а н с п о р т о м .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у  1 4 2 5 3 0  
М о с к о в с к а я  о б л . ,  г .  Э л е к т р о г о р с к ,  у л .  Б у д е н н о г о ,  д .  1 .  З А О  " Э К О л а б ” ; т е л .  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 2 3 -
1 1 ,  ф а к с  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 3 0 - 9 3  -  о т д е л  с б ы т а ,  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 3 7 - 3 0  -  О Б Т К  и  в  у ч р е ж д е н и е ,  
у п о л н о м о ч е н н о е  Р о с з д р а в н а д з о р о м  н а  п р о в е д е н и е  Г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
д а н н о г о  н а б о р а .

Д и р е к т о р  З А О  " Э К О л а б "  п о  п р о и з в о д с т в у  д и а г н о с т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в
..... -  А .  Д .  О с и н с к а я

20й9г.« 1 7 » о Я

« С О Г Л А С О В А Н О »

З а в .  к а ф е д р о й  к л и н и ч е с к о й

» 'Л  ¿ ’с

й  д и а г н о с т и к и  Р М А П О
и Д о л г о в

П одпись ,  

удостоверяю:  специалист по 
к а д р о в о й  работе ГОУ ДПО 

■ ~



v. Симонов В.В.



У Т В Е Р Ж Д Е Н А  
П р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  
О т  2 0 0  г .  №

по применению наоора реагентов 
"Сыворотки контрольные для диагностики сифилиса"

Комплект № 1
Регистрационное удостоверение № . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  о т . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . г .

К о м п л е к т  №  1 н а б о р а  р е а г е н т о в  " С ы в о р о т к и  к о н т р о л ь н ы е  д л я  д и а г н о с т и к и  

с и ф и л и с а "  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  ж и д к и е  с ы в о р о т к и  к р о в и  к р о л и к а ,  с о д е р ж а щ и е  и  н е  

с о д е р ж а щ и е  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  ( п о л о ж и т е л ь н ы е ,  с л а б о п о л о ж и т е л ь н ы е  и  

о т р и ц а т е л ь н ы е ) ,  п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й  н а  

с и ф и л и с  в  р е а к ц и и  п а с с и в н о й  г е м а г г л ю т и н а ц и и  ( Р П Г А ) ,  р е а к ц и и  с в я з ы в а н и я  к о м п л е м е н т а  

( Р С К ) ,  р е а к ц и и  м и к р о п р е ц и п и т а ц и и  ( Р М П ) ,  р е а к ц и и  б ы с т р ы х  п л а з м е н н ы х  р е а г и н о в  ( R P R ) .

СОСТАВ НАБОРА

С К + -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  п о л о ж и т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  к р о л и к а ,  

с о д е р ж а щ а я  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  п р и  о п р е д е л е н и и  в  « С и ф и л и с  Р П Г А - т е с т »  « З А О  

Э К О л а б »  в  т и т р е  1 : 2 5 6 0 ,  о б е с п е ч и в а ю щ а я  в  Р П М  и  R P R  р е а к ц и ю  н е  н и ж е  п о л о ж и т е л ь н о й  

( о т  3 +  д о  4 + )  в  т и т р е  1 : 1 6 ;  в  Р С К  -  в  т и т р е  н е  н и ж е  1 : 1 0 ;  п р о з р а ч н а я ,  о т  с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  

б у р о в а т о г о  ц в е т а  ж и д к о с т ь .

С К +сл -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  с л а б о п о л о ж и т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  к р о л и к а ,  

с о д е р ж а щ а я  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  п р и  о п р е д е л е н и и  в  « С и ф и л и с  Р П Г А - т е с т »  в  

т и т р е  1 : 6 4 0 ,  о б е с п е ч и в а ю щ у ю  в  Р П М  и  R P R  с л а б о п о л о ж и т е л ь н у ю  р е а к ц и ю  ( 2 + )  в  т и т р е  1 : 4 ;  

в  Р С К -  в  т и т р е  1 : 5 ;  п р о з р а ч н а я ,  о т  с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  б у р о в а т о г о  ц в е т а  ж и д к о с т ь .

С К ~  -  с ы в о р о т к а  к о н т р о л ь н а я  о т р и ц а т е л ь н а я  -  с ы в о р о т к а  к р о в и  к р о л и к а ,  н е

с о д е р ж а щ а я  а н т и т е л а  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m ;  п р о з р а ч н а я ,  о т  с в е т л о - ж ё л т о г о  д о  б у р о в а т о г о

ц в е т а  ж и д к о с т ь  ж и д к о с т ь .

П р и м е ч а н и е .  С К + , С К + сл и  С К ~  и н а к т и в и р о в а н ы  п р о г р е в а н и е м  п р и  5 6  
° С  в  т е ч е н и е  2  ч ,  с о д е р ж а т  к о н с е р в а н т  -  а з и д  н а т р и я  в  к о н е ч н о й  
к о н ц е н т р а ц и и  0 , 0 9 5 % .

ПРИНЦИП МЕТОДА

П р и н ц и п  м е т о д а  з а к л ю ч а е т с я  в  а н а л и т и ч е с к о м  с о п о с т а в л е н и и  д а н н ы х ,  п о л у ч е н н ы х  

п р и  п о с т а н о в к е  в  Р П Г А ,  Р С К ,  Р М П ,  R P R  с  и с п о л ь з о в а н и е м  к о н т р о л ь н ы х  с ы в о р о т о к ,  с  и х  

п а с п о р т н ы м и  х а р а к т е р и с т и к а м и .



АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

К о н т р о л ь н ы е  с ы в о р о т к и  о х а р а к т е р и з о в а н ы  п о  с о д е р ж а н и ю  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a

p a l l i d u m  р а з н ы м и  м е т о д а м и .  Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  п р е д с т а в л е н ы  в  п а с п о р т е  н а  к а ж д у ю

с е р и ю  н а б о р а  р е а г е н т о в .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  -  с о б л ю д е н и е  " П р а в и л  у с т р о й с т в а ,  

т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  п р о и з в о д с т в е н н о й  с а н и т а р и и ,  п р о т и в о э п и д е м и ч е с к о г о  р е ж и м а  и  

л и ч н о й  г и г и е н ы  п р и  р а б о т е  в  л а б о р а т о р и я х  ( о т д е л е н и я х ,  о т д е л а х )  с а н и т а р н о -

э п и д е м и о л о г и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й  с и с т е м ы  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  С С С Р "  ( М о с к в а ,  

1 9 8 1  г . ) .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Контрольные сыворотки выпускаются в жидком виде и готовы к

использованию.

РПГА
П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  Р П Г А  с  и с с л е д у е м ы м и  о б р а з ц а м и  в  с о о т в е т с т в и и  

с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  п о с т а н о в к и .

П р о в е с т и  Р П Г А  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  и с п о л ь з у я  

С К + , С К + сл и  С К  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .

РМП, RPR

П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  р е а к ц и я м  п р е ц и п и т а ц и и  с  и с с л е д у е м ы м и  с ы в о р о т к а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и  Р М П  и л и  R P R .

П р о в е с т и  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  и н с т р у к ц и и ,  

п р о в о д я  с  к о н т р о л ь н ы м и  с ы в о р о т к а м и  т е  ж е  о п е р а ц и и ,  ч т о  и  с  и с с л е д у е м ы м и .

РСК

П р о в е с т и  п о д г о т о в к у  к  п о с т а н о в к е  Р С К  с  и с с л е д у е м ы м и  с ы в о р о т к а м и  в  

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  

п о с т а н о в к и  Р С К .

П р о в е с т и  р е а к ц и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  у к а з а н н о й  И н с т р у к ц и и ,  и с п о л ь з у я  

С К + , C K + CJ1 и  С К "  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы .

УЧЕТ И РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
У ч ё т  и  р е г и с т р а ц и ю  р е з у л ь т а т о в  п о с т а н о в к и  р е а к ц и й  п р о в е с т и  в  с о о т в е т с т в и и  с  

т р е б о в а н и я м и ,  и з л о ж е н н ы м и  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и с п о л ь з у е м о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в .



Р е з у л ь т а т ы ,  п о л у ч е н н ы е  в  т о м  и л и  и н о м  т е с т е  д л я  к а ж д о й  к о н т р о л ь н о й  с ы в о р о т к и  

н а б о р а ,  с о п о с т а в л я ю т  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  п а с п о р т н ы м и  д а н н ы м и ,  ч т о  п о з в о л я е т  с д е л а т ь  

в ы в о д  о  к а ч е с т в е  п р о в е д ё н н о г о  и с с л е д о в а н и я .  Т о  е с т ь ,  п р и  п о л у ч е н и и  п о л о ж и т е л ь н ы х  

р е з у л ь т а т о в  п р и  п о с т а н о в к е  с ы в о р о т о к ,  о х а р а к т е р и з о в а н н ы х  в  п а с п о р т е  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  

и  п р и  п о л у ч е н и и  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  в  с ы в о р о т к а х ,  о х а р а к т е р и з о в а н н ы х  к а к  

о т р и ц а т е л ь н ы е ,  м о ж н о  с д е л а т ь  з а к л ю ч е н и е  о  к а ч е с т в е  п р о в е д ё н н о й  р е а к ц и и .  П р и  

р а с х о ж д е н и и  р е з у л ь т а т о в  с  п а с п о р т н ы м и  д а н н ы м и  и с с л е д о в а н и е  п о в т о р я ю т ,  и с к л ю ч и в  

п р е д в а р и т е л ь н о  в о з м о ж н ы е  о ш и б к и .

ФОРМА ВЫПУСКА
В ы п у с к а е т с я  в  ч е т ы р е х  в а р и а н т а х  к о м п л е к т а ц и и :

Комплект № 1/1
С К Г - 1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .
Комплект № 1/2
С К + сл - 1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .
Комплект № 1/3
С К -  - 1 0  ф л а к о н о в  п о  1 , 0  м л .
Комплект № 1/4
С К + -  3  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .
С К + сл -  3  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .
С 1 С  -  4  ф л а к о н а  п о  1 , 0  м л .
В  к а ж д ы й  к о м п л е к т  в к л а д ы в а е т с я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

СРОК ГОДНОСТИ. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  1 , 5  г о д а .  Н а б о р  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  н е  

п о д л е ж и т .

Н а б о р  д о л ж е н  х р а н и т ь с я  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  в  с о о т в е т с т в и и  с  С П  

3 . 3 . 2 . 1 2 4 8 - 0 3  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  ° С  в  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .  

З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .

Н а б о р  т р а н с п о р т и р у ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с  С П  3 . 3 . 2 . 1 2 4 8 - 0 3  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  8  

° С .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  9  д о  

2 5  ° С  в  т е ч е н и е  7 2  ч .  Н а  д а л ь н и е  р а с с т о я н и я  -  т о л ь к о  а в и а т р а н с п о р т о м .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  н а б о р а ,  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у  1 4 2 5 3 0  
М о с к о в с к а я  о б л . ,  г .  Э л е к т р о г о р с к ,  у л .  Б у д е н н о г о ,  д .  1 .  З А О  " Э К О л а б " ;  т е л .  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 2 3 - 1 1 ,  
ф а к с  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 3 0 - 9 3  -  о т д е л  с б ы т а ,  ( 4 9 6 4 3 )  3 - 3 7 - 3 0  -  О Б Т К  и  в  у ч р е ж д е н и е ,  у п о л н о м о ч е н н о е  
Р о с з д р а в н а д з о р о м  н а  п р о в е д е н и е  Г о с у д а р с т в е н н о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  д а н н о г о  н а б о р а .

Д и р е к т о р  З А О  " Э К О л а б "  п о  п р о и з в о д с т в у  д и а г н о с т и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  
«  X  »  С 3 д  О с и н с к а я

« С О Г Л А С О В А Н О »  
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