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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ ФСР 2012/13564от 10 мая 2018 года

На медицинское изделие 
Набор реагентов "ИФА-Мико-гоминис-IgA/IgM/IgG" Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител классов А, М и G 
к Mycoplasma hominis по ТУ 9398-149-70423725-2012

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб" (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия, 
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Производитель
Закрытое акционерное общество "ЭКОлаб” (ЗАО "ЭКОлаб"), Россия, 
142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-21922/22926 от 25.04.2018

Вид медицинского изделия см. приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

■- / о .  А ' ' .  „4;приказом Росздравнадзора от 10 мая 2018 года з% 3054 
допущено к обращению на территории Российской Феде] 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д.Ю. Павлюков

0038260



ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2018 года № ФСР 2012/13564

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-Мико-гоминис-IgA/IgM/IgG" Тест-система 
иммуноферментная для выявления антител классов А, М и G к  Mycoplasma 
hominis по ТУ 9398-149-70423725-2012:
Комплект № 1 "ИФА-Мико-гоминис-IgA", Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса А к Mycoplasma hominis (вид 342200):
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К' -1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО - 1 флакон (12 мл);
- стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная -1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.;
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.
Комплект № 2 "ИФА-Мико-гоминис-IgM", Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса М к Mycoplasma hominis (вид 335330):
- иммуносорбент - 1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К" - 1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО -1 флакон (12 мл); 

стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная - 1 флакон (.12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт
- одноразовые наконечники для автоматическ
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.

\
, * ч ; *  \  v пипеток - 16 шт.:

| |  Г у  *
Комплект № 3 "ИФА-Мико-гоминис-IgG", Тест-система иммуноферментная
для выявления иммуноглобулинов класса G к Mycbplasma homyjis {^ид 335340):
Заместитель руководителя Федеральной службы* 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0045728



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРЛ В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2018 года № ФСР 2012/13564

Лист 2

- иммуносорбент -1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К" - 1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО - 1 флакон (12 мл);
- стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная - 1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.;
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.
Место производства:
1. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1.
2. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а.
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3AO "3KOra6"
142530 MoakoBcKar o6n., r. 3ne(rporopck, yJr, EyAeHHoro, A.l, lA. Ter. 8(800)333-33-47, OaKc 3-30-85

IIACnOPT .]\! 902

Ha6op peareHToB

(l,l (DA-a HTH X,l a M t-|A u q- I gG>

TecT-c[cTeMa HMMyHo(DepMeETHaq Arq BbrqBrcHHfl BxAocneqn0l|qec|{lrx aHr.l| t.crr Klacca
G K Chlamydia trachomatia

Kolrn,rerr J\i3
Kar. ],& 04.03

Tv 9398-157 -7 0423725-2012
Py Ne P3H 2014/1697 or 23.05.2018 lara u:roroorenun,: 2021.06.11
J\! cepru 107 foAeH.qo: 2022.06.11

v 2 no 8 oC B TeqeHne I .oaa. 3aMrnoBxs xpuH€Hnrr: rrpH TeMnepaType oT z no d -L B TeqeHlle I roaa. JaMo0arrtxaaHlle He aon
Jr! HauNreHosaHue xoi4nonertra

Xaoanrepucrurca
Onucanue PBynLrar

KOHTDOflq
I I{muyuocop6enr

Pe(oM6fiHaHTHbrt aHTrreH c KoHueB6|\1

t!parvenrov ocuoor.roro 6e,'rl<a HapyxHoi
ueu6panu (MOMP) Chlamydia trachomatis,
I ruaHuer

Pa36opHHt tronncrr-iponoB6rfi 96-
nyHoqH6rtl nJIaHu€T c
npo3paqHr,rMx 6ecuBerHblMtt
]1yHl(aMu

Cooroercreyet

2. KoHTporr,HLri noJror([Ter6HBrii o6pa3eu
(K+) - xuAKar cbrBoporKa KpoBu qeroBe(a,

coAepr(aulaq aHTUTer'ra Kracca lgc K

Chlamydia trachomatis, uuaxruorpoaaunar,
1,0 ur (1 Qr.)

flpo:paruaa xnarocrl Nelroro
IIBETA

OI(K+) He MeHee 0,6

CoorBergrByer

2,64

3. KoHTporBrrr,ri orpartarerbHt ri o6pa3€u
(K-) -xrAKar cbrBoporKa KpoBu qenoBe(a,

He coAepxaqarr aHTr-rrena uracca IgG K

Chlamydia trachomatis, unaxruorpooarnar,
1,0 Mn (l Qn.)

flpo3pa'{Har xxA(ocrb )r(eJrroro
IIBCTA

OII(K-) ue 6o.nee 0,2

Cooroercroyer

0,051

4. KoHr,rorar - xuAkufi npeflapar aHTuren
auaf HocTuqecKl{x MoHolgloHilt6H6tx
M6IIIII-{HbIX npOTLiB HM[.lyHOfno6ynUHOB
qeJloBeka Knacca IgG, MeqeHHbtx

n epo Kcr.lAa3o n,
1,0 Mn (l Qn.)

flp03pa,rHar x(uAl(ocr6 KpacHoro
uBeTa.

Cooroercroyer

5. OCE-T25, - 25-(parH6ri KoHueHrpar

Qoc$aruo-co,reeoro 6y0epHoro pacrBopa c
TBIIHOM,

40 Mn (l 0,r.)

flp03paqHar, c,'rerKa
oflanecq[pyroqaJl IreHtqarct
nolaKocTb, Bo3MoxEo BbrnaaeEl,te
ocaAKa coneil oenoro qBeTa,

pacrBoprrcrqefocr npI,1

rcuneparype 37'C e reqeHne 30
M'IH
pH npfi pa3BeAeHur-r B 25 pa3
DoAoil orffiqeHHoii or 7,1 ,io7,5

CoorBercrByer

6. PPK - pacrBop Arr pa3BeaeHi.rr KoHLrorara!
l4 Mn (l 0r,)

llpo:pa,rnar 6ecqnerxar
)l(taKocTb

Cooroercrayer



7. PPO - pacreop gnr pa3BeaeHr.rr o6pa3[oB,
14 Mn (l 0r.)

Ilpo:pavuaa xlrgrocrr
0{ofl eroBofo qBera, Bo3Mor(Ho
BbrnaaeHIre oca.q(a

Cooreercreyer

8. I{EP - qarpareo-QocoarHbri 6y0apnhrfi
pacTBop c nepeKrcLro Bo.{opo.{a,
14 Mr (1 Or.)

flpo3paqHar 6acuBerqat
noral(ocT6

pH or 3,8 Ao 4,2

Coorrercreyer

pH = 4,07

9. XpoMoreH (TME) - pacrBop
TeTpaMeTuI6eH3r-tarrHa,

1,0 Mn (1 On.)

flpo:pavuaa 6ecqoernaa
xt at(ocTb

CoorBercrByer

10. Cron-peareur - cepHlu lolcrora B

(onqeHTpalfi u 0,5 Mon6/n,
12,5 Mn (l Or.)

flp03pa'{Har 6ecuB€THat
r(r-{a(ocTb

CoorBercrByer

OCHOBHbIE XAPAKTEPI4CTI,IKII TECT-CI,ICTEMbI
qyBcrBrtrenbHocrb - l00Yo
Cn€ql,I0u.{rrocrb - 1009/0

OnKpnr= On(K)cp + 0,25 = 0,051+ 0,25 = 0,301

TpaHcnoprllpoBaHxe: flpu reMneparype or 2 no 8 'C. 3aMopax].rBill e He AonycKaercr.
AonycKaercr rpaHcnoprHpoBaHfie npfi TeMneparype or 9Io 25 oC e reveure l0 cyr.

344MjgI!q CBof crBa KoMfloHeHToB I| ocHoaHbre xaparcrepllcrl.rKn recr-clcreMhr
cooTB€rcrByror rpe6oBaHrqM Ty 9398- I 57 -70423725-2012

Aara BbrAa.rr nacnopra:

Ha.{a,'r6H Hl( OETK A T.B.

-"1"";*<#
$r'*lE



JAU '' JKU,TAb''
142530 MocxoecKas 06r., r.!rexrpotopcx. yr.6yaeHFioro, a.LlA

Ter. (49643) J-23-l l. daKc 3-30-8-s

Ha6op pea.eHToB
TeclcucreMa qMMyso(lJepMeH rsas anrr BbrrrBreii[q aHTl,trer Macca M K Blrpycy rerlartlra A

<I{OA - agru BIA - IeM>

T y 939 8 - 026 -7 0 4237 2 5 -200 8
Py JY, OCP 200tl06382 or 21 nlorrs 2018 r.

Kar.ife02.15
Aara r.r3roroB,'resur 202t.04.01
loAcrr ao 2022.04.01

l\! ceonfi 56
ycroBrrr xpan€sst: nprl T eMuepa'rype or 2 ,{o 8 oC B re.teune 12 MectrqeB. 3aMopatlrlBaur'Ie se

o
}i! HariMeHoBaHne KoMrIoHeHTa

XapaItTcDrlcrtlKa
OIIIIcasrIe P$y,'r6Tar

KOHTDOJT'l

ll I{MMyHocop6eHT - aHTr{rera IIporr{B
lgM,lerolera, cop6lpoBaHHble B JU HKax

pa36opH6rx [orncTr.lpolloB[Ix IJIaI I]eT,

I nnaFuer

96-:ry:osuuit pa:6oprrrrfi
nroc(oaoHrrbrfi
nofir-rcTllponoBErft nJiaH[eT c
npo3paqrr6rMu 6ecqBeTI$IMIr
JIyI{KAM}t

CooracrcrDyer

2 I{oir6lorar - asru rgna Knacca IgG (
BfA, MeqeHE6re [epoKcrrAa3oi xpeHa,
tt(ul\Kr4l4,

l,2Mn (10n.)

np03pa.rEar 6ecqBerEat
)rg.ral{ocT6

Coorlercrryer

3:' I{+ - I]] onor(r-iren6r$rii (oETponbHEIii

o6pa3eu )Kr.r,qKarcbrBoporKaKpoBt
rcnoBeKaJ colepxatrlaq aHTtTera rutacca
IoM r nrnvrv renern* A

uHaK1'liar{poBaHHar, 1,5Mn (1d),r.)

Xl-lAKocrE c xenrbrM
oT'reE(oM, .{olycKaeTct
OIIAJIECIIEHqN'

OII(K+) He MeHee 0,5

Cooro ercroyer

>3,0

4 K- orpr{rlarerr,Ebrf KoHrpon6F6ri
o6pa3eq - xg-rA(ar c6lBopor(a KpoBrt
.IeroBe(a, He coaepxatqa' alrrllTe'la
r$acca IgG, ( Birpycy rcnaTvTa A,
rina(Tr,rBrrDoBaHHar. 0.5 Mn (l dln.)

XnAKoc'fE c xenrblM,
orreH(oM,,[olycKaerct
orrajrecueHrlr-rt
OII(K-) se 6onee 0,25

Coornercroyer

0,053

.5... PI{ - pacrBop EriAxKaropEbri,
i 3Mr (l r!r.)

floo:oalruar 6ecusersax

4,I

Coo roercroyer-.,
ng-iaKocTL 6e3 ocaA(a rt
IIpr'rMecei

DH or 3,8 ao 4,2
6. Crotl-pearerrr - cepEar (lrcrora B

l(oHuempaqr{E 0,5 MoJrL/n,
12.5 Mn fldn).

flpo:pa.nrar 6ecuaernaa
)lqt,{(ocT6

Coorocrrroyer

7. PPO * pacrnop arl pa3BereHrit
o6pa3uoB, no l2Mx (1drn.)

XurI(ocr6 q)r-ioneroBoro

uBe'f a, Bo3MoxHo B6maaerlue
ocaaKa

Cooreercteyer

8. PPK - pacruop ala pa3Be,4enral

KOHbrOmra, 4,8Mn (1dn.)
flpo3paqsar xlrAxocrb
KpacEofo IIBeTa

Cooroercroyer

(OCD-T)K - 2 5 -(parirr,rii Kosqen rpar
(bocd ariio-coJreBoro 6yOepEoro
pacrnopa. 40ivrri (1Qri.)

llpospavtan, cnerra
olarecqupylorqu [eEqrqalrct
)I(I,IIKOCT6

riH or 7.1 [o 7.5

Coornercrnyer

1.4
10. AiIr rl crr ' aHlHfcll Bttpyca lendftla1,.

5,5 ,vr (lrlr.)
flpo:pa.ruaa 6ecueeruar
xItAI(OCTI)

CoorBercrByer



-.€'eaq. rfrtueqfNrke$r.i*4d*4!fi$

O CIIOBIIbIE XAPAKTEPIICTIIITTI TECT-C,ICTEMbI
on*p,.= 0,2 + KcD=0,253

l1:j::1:l3p":1"e : Tpaxcroprr.rpolaBre Ea6opoa _ upr remeparype or 2 ao 8 oCTpa'cnoproM Bcex Br,I,&oB B Kp6rr'rx rpa'cr'oprlrED< cpeacrBax 
" *o."""1".."* c [paBEnaM,[apeBo3oK, ae[arBJ4orqaMr{ sa rpanclopre ,qaHro.o onaa. Iony"n-"" ,p*"rrop*poBarEo IIprreMncparype or 9 Ao 25 oC 

a re.reul,fe ru c)"r.

3anlrcqenue: Kaqecroo paccbacorKg. xol,rnJrer.Tpn.Tr
xa,recrna na6opa peare-fr ;"%";;'"f3,yxxiffi :t?d;J"H#"ffi {lffi"Tt rro*a3arer'
na x rrpycy renarura A> cooraercriyor lpeooBarr.r''r Ty 939 g_026_7o4ntyl_ffiffwt *nacca

{ara eugava nacn6pra: 01 .04 .202tr.

I{a,Ianrgax OBTK



3AO "3KOra6"
1425J0 Moc(oBc|<a' 06Jl., r.)rexrporopcx, yl b

Ten. 8 (800) ll3-13-47, fet /Oaic (44043
,4eEHoro, A.1,1A
3-30-85

IIACNOPTJ\! 727
Ha6oP Pearenroo

"lI<DA -Muno-rounnrc- IgA,/IgM,{gG"
Tecr-cltc teMa {MMvllodcDveII] Has A,ra BblflBJleHIlfl aIITI l€Jr lcJlaccoB

A. M rG x Mvcoolasma hominis

"I{OA -Mrno-roMI.rHUc- IgG"
Tecr-cncrema nnuyno(D€pM€ETHatl Anq BI'Ila,'reHns

nMMysorro6ynuHoB lcJracca G K Mycoplasma hominis

KoMn,reKT Np 3
'f y 9398-t49 -7 04231 25-2012
Py J\IOCP 2012l13564 or 10.05.2018 r.
J{e cepqr 82

YcJroant xpaHelrrls: nplr reMneparype or 2 ao 8 oC a reqesrle 1roaa.

Kar.J\! 10.06

Aara u3roroBren[c 2021.05,26
IoAeH Ao 2022.05,26

3aMo at(I,IBasre rre aollvcKact rn
J{!

n

IIanMeHoBaEue KoMuoH€(Ta
XapaKTepIlgruKa

Ont|caHne Pe3y,r6Tar KoHTpo,rq

l. 14Mvyrrocop6cur- perov6rfi aHttluti autateu
Mycoplasma hominis .cop6rpooarnuii e

nyHKax 9b-ryHoqHoro pa3oopHoro nnaHlnera
Arr [MMyrorF{ecKlix peaKuEf c nnocKI-IM
,trHOM

Pa360pH6Ii nonucrllporoBBli
96-,'ry[oqq6rii rua}IrII€T c
npotpavnrnra 6ecueernuul
nyHxaMri, Ea noBepxHocrlr
xoropstx cop6npogaH aHrureH
Mycoplasmir hohinis

CoorBercrByer

2. Korrrpo,'rL,Hr,ri norot(rre,'rbHI'Iii o6pa3eq -
I(+ - cr,rBoporKa (poBr, lretoBeKa, coAepxaqail
rrMMyrorJro6ynnltBl (nacca G ( Mycoplasma
hominis r ne cogepNauat HBsAg, aHTfi'rena K

Bf C, BI4q-1,2, liEamtrBxpoBasHajl, xrjA(,ul
1,5 ru:r (1 $n)

npo3paqqar I-Inu cnerKa
orrarecu[p)'loulajl xIraKocTL
(pacHofo IIBeTa

on > 1,0

CoorBercrByer

2,236t

3. KoHTpo,rr,Hbrii orpl|uare,runr,ri o6pageq -
K- - cBrBopor(a (poBu qetoBeKa, Ee

coaepxaqar riMMyHoMo6y,'ulull Isacca C K

Mycoplasma hominis tz Ee coaept(afr.ul
HBsAg, aurare.na r BfC, BI'Iq-1,2,
rrHaK'rltBt{poBaEsarI, toraKat
2,5 va (1 Qa)

flpo:pavuaa u:ur caen<a

onajrecqEp,arou,u t(laKocTb
){{EJI'TO|O IIBCTA

on < 0,2

CoorBercrByer

0,046*

4. KoHBtotar aH'rureta MbIt[[EbIe
MoHo(tolIzuILIl6le IiporllB ItMMyttoltro6yrLrioB
renoaexa xracca G, ueqeHHbte flepoKcuaa3oii

xperla,
12 Mn (l Qn)

flpo3pa.rHa, I-Inri crer(a
orlaJrecunpylouat x(tl{(ocTb
3C,TIEHOfO IIBETA

Coorsercreyer



5. PacrBop UHA[KaropHbrfi (PU) -
I oraxos (12 Mn)

npo3pasEar oecrlBerqar I-IllI-I
cBgrjlo-xeJ1Ttu! xlill(ocrl

Cooroercrryer

6. 25-Kparsbrfi Rorlr-(eHTpar 0octbarso-
coJreBoro 6y0epHoro pacrBopa c rB[HoM
(@CE-Tx2s) -
I Qraroua (40 u.n)

npo3pasEas, cner(a
ofiallecql'p]'roqzu fleruuruct
xllaKocTb, Bo3MOXEO

Bbllla,4eHrre ocaaKa coJrei
6eroro rrBera,
pacTBopflorqeroct flpx
TeMleparype 37 oC B Teqeque
30 uns.
pH npu paroe.qeuuu o 25 pa:
eoAofi oqfluelruoft - ot 7,1

CoorBercrByer

7. PacrBop anr pa3Beaenr.ra o6parqoo ( PPO)-
I OnaxoH (12 Mn)

Ilpo3paqsat
onajle9qv p)'roqajr xnAl{ocrr,
rDlioreroBoro qBera

Cooroercroyer

8. CTo[-peareHT -
I $rar<on (12,5 vr)

flporpavuaa 6ec{nernaa
xxa(ocTb

CoorBergrByer

TDaHc[oDTuDoBaHqe: rrDu reMneDarvDe or 2 ,qo 8 "C. 3avopaxusaHle He ao[Ycraercq.
.(bnvcraircr' rpa ncnoprirporauue hptiieuneparype or 9 ao 25 uC b Teqesue 10 cyror. '

3aKfloqeEue: cBoficrBa KoMttoueHToB n ocnoBHbte xapaKTep[crItK[ Tecr-cllcreMLl
coorBercrByror rpe6osaHrqM TV 9398-1 49 -7 0423725-2012,

.{araBLrAa.r[nacflopra 26.05,2021

/
// Ha'rurr,HLrK OBTK

*- tr4:uepeuue onrutrecKofi flnornocrlr (Ofl) npu gatue aoanlr 450 ut"t.
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НАЗНАЧЕНИЕ 

Выявление видоспецифических антител класса М к вирусу гепатита А в 

сыворотке (плазме) крови людей методом иммуноферментного анализа (ИФА). 

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент мышиные антитела против тяжелых цепей 

IgM человека, сорбированные на 96-луночном 

разборном полистироловом планшете для 

иммунологических реакций с плоским дном; 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 

1-4 стрипа в пакете)  

1 планшет 

Контрольный 

положительный 

образец (К
+) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности  

1 фл. 

 (1,5 мл) 

Контрольный 

отрицательный 

образец (К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности 

1 фл. 

(0,5 мл) 

Антиген ВГА 

(АГВГА) 

инактивированный; прозрачная бесцветная 

жидкость 

1 фл. 

(5,5 мл) 

Конъюгат 5-кратный концентрат раствора антител 

кролика или морской свинки класса G к ВГА, 

меченных пероксидазой хрена; прозрачная 

бесцветная жидкость 

1 фл. 

(1,2 мл) 

Раствор для 

разведения 

конъюгата (РРК)  

прозрачная жидкость красного цвета 1 фл. 

(4,8 мл) 

Раствор для 

разведения образцов 

(РРО) 

прозрачная жидкость фиолетового цвета; 

возможно выпадение осадка 

1 фл. 

(12 мл) 

25-кратный 

концентрат 

фосфатно-солевого 

буферного раствора 

с твином [ФСБ-

Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая 

бесцветная пенящаяся жидкость, возможно 

выпадение осадка солей белого цвета, 

растворяющегося при температуре 37 0С в 

течение 30 мин. 

 

1 фл. 

(40 мл) 

Раствор 

индикаторный (РИ) 

прозрачная бесцветная или светло-желтого 

цвета жидкость 

1 фл. 

(13 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость. 1 фл. 

(12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для 

постановки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или 

деионизированной) воды.  

2. ФСБ-Т(х25), ЦБР, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты. 



 3 

Допускается использование разных серий этих реагентов или их 

смешение. 

3. Допускается использование ТМБ из разных серий набора. 

Набор может быть дополнительно укомплектован:  

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  

одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.), 

клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению. 

По желанию потребителя базовая комплектация набора (число 

индивидуальных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплектации набора позволяет одномоментное 

исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 

используется 4 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 

исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 

стрипов 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число 

иссл.образцов 
1-4 

5-

12 

13-

20 

21-

26 

29-

36 

37-

44 

45-

52 

53-

60 

61-

68 

69-

76 

77-

84 

85-

92 

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце антител класса М к ВГА (анти-ВГА-

IgM) они связываются с  мышиными антителами против тяжелых цепей IgM 

человека (анти-IgM), сорбированными на поверхности лунок планшета, после 

внесения в лунки антигена ВГА (АГВГА) и конъюгата (анти-ВГА-ПХ)  комплекс 

(анти-IgM)-(анти-ВГА-IgM) связывается с ними с образованием комплекса [(анти-

IgM)-(анти-ВГА-IgM)-(АГВГА)-(анти-ВГА-ПХ)], наличие которого выявляется по 

реакции с субстратом пероксидазы – тетраметилбензидином, в результате которой 

содержимое лунок окрашивается в голубой цвет, изменение цвета регистрируется 

по оптической плотности раствора в лунке планшета с помощью 

спектрофотометра. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность 

набора при исследовании сывороток стандартизованной панели предприятия или 

аналогичных коммерческих панелей, разрешенных к использованию в РФ, – 100 %. 

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Нативная сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 10 мкл.  

Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре от 

2 до 8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допускается 

только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные 

образцы перед исследованием тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным 

содержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым 

микробным проростом. 
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Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в 

течение 10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами 

необходимо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может 

вызывать химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте 

пораженный участок водой.  

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 

Оборудование и материалы 

Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и 

многоканальные переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с 

погрешностью дозирования не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми 

одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и 

двенадцатиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 

плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при 

основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, 

холодильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 

70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению 

СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 

Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и 

выдержать все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при 

температуре  от 18 до 25 оС. 

Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 

При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре  

37 оС до  полного растворения осадка. 

При использовании целого планшета содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) 

довести водой очищенной до 1 л. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и 

воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

 

 

 

Таблица 1 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), мл 3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очищенная, мл до до до до до до до до до до до 
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75 175 250 325 425 500 575 675 750 825 925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 

ºС не более 30 сут. 

Приготовление рабочего разведения конъюгата  

Готовить не менее чем за 10 мин до использования. 

Конъюгат развести РРК в соотношении 1:4. 

При использовании целого планшета содержимое флакона с конъюгатом 

(1,2 мл) внести во флакон с РРК (4,8 мл), тщательно перемешать  

При дробной постановке использовать соотношения объемов конъюгата и 

РРК, указанные в табл. 2 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 2 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Конъюгат, мл 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 

РРК, мл 0,4 0,8 1,2 1,6 2,0 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0 4,4 

Стабильность рабочего разведения конъюгата при температуре  от 18 до 25 
оС не более 13 ч. 

Приготовление остальных реагентов 

Иммуносорбент, К+, К–,РРО, АГВГА, РИ, стоп-реагент  – готовы к 

применению. РРО перед использованием необходимо перемешать из-за 

возможного выпадения осадка.  

Примечание: РРО следует предохранять от длительного 

воздействия прямого солнечного света, чтобы исключить изменения 

цвета раствора. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

в плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока 

годности. 

Проведение ИФА  

Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени 

инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для 

получения достоверных результатов. 

1. Извлечь из пакета  планшет,  вскрыв выше замка «zip-lock», и установить 

на рамку необходимое для проведения ИФА количество стрипов.  

Неиспользованные стрипы немедленно поместить обратно в пакет с 

влагопоглотителем, удалить из него воздух, плотно закрыть «zip-lock» и поместить 

в холодильник.  

Хранение вскрытого иммуносорбента возможно при температуре 2-8°С до 

истечения срока годности набора. 

2. Во все лунки планшета, кроме А1, внести по 90 мкл РРО. Затем в лунку 

А1 внести  100 мкл К+, в лунки В1, С1, D1 – по 10 мкл К– и в остальные – по 10 мкл 

исследуемых образцов. 

3. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. Инкубировать в 

соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при частоте 

вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 40 мин при температуре 37ºС в термостате. 
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4. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть 

планшет ФСБ-Т.  

Рекомендуется использовать: 

- режим отмывки с переполнением – «overflow» - с внесением в лунки по 

600-700 мкл рабочего промывочного раствора; 

- поперечную аспирацию раствора из лунок – режим «crosswise».  

Необходимо следить за полной аспирацией после каждого цикла отмывки 

(остаточный объем  в лунках не должен превышать 10 мкл).  

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

5. Во все лунки планшета внести по 50 мкл АГВГА и по 50 мкл рабочего 

разведения конъюгата. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. 

Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при частоте 

вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 30 мин при температуре 37ºС в термостате. 

6. С помощью промывателя удалить образцы из лунок, 5 раз промыть 

планшет промывочным раствором, как указано в п. 4. 

7. Во все лунки планшета внести по 100 мкл раствора индикаторного.  

8. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой и выдержать 20 мин при 

температуре 37оС в термостате. 

9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился 

субстратно-индикаторный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно 

(постукиванием по планшету) перемешать содержимое лунок и приступить к 

регистрации результатов (ОП реакционной смеси после внесения стоп-реагента 

стабильна не более 10 мин). 

 

Регистрация и учет результатов 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя 

оптическую плотность (ОП) при двух длинах волн – 450 нм и 620-650 нм. При 

отсутствии референс-фильтра на 620-650 нм оптическую плотность (ОП) измерять 

при длине волны 450 нм, а выведение спектрофотометра на нулевой уровень 

("бланк") осуществлять по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях: 

значение ОП в лунке с К+ не менее 0,50; 

среднее значение ОП в лунках с К– не более 0,25. 

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Исследуемые образцы учитываются: 

 

Рассчитывают критическое значение оптической плотности (ОПкр) по 

формуле׃ 

0,2 КкрОП ОП −= +  

где КОП − – среднее значение ОП в лунках с К–; 

0,2 – поправочный коэффициент. 
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Исследуемый образец считать положительным, если ОП исследуемого 

образца больше или равно ОПкр, 

Исследуемый образец считать отрицательным, если ОП исследуемого 

образца меньше ОПкр. 

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 

Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, 

ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести 

анализ. 

СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности 

применению не подлежит. 

 

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение 

В упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 оС. 

Замораживание не допускается. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

в плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока 

годности. 

Транспортирование 

При температуре от 2 до 8 оС. Замораживание не допускается. Допускается 

транспортирование при температуре от 9 до 25 оС в течение 10 сут. 

 

УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 

 

По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 

142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1, 1А. ЗАО "ЭКОлаб"; 

тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК  и 

в учреждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение государственного 

контроля качества указанной продукции.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(ИФА-антиВГА-IgM) 

 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 
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Внести  во все лунки планшета, кроме А1, – по 0,090 мл РРО; затем в 

лунку А1 –  0,100 мл К+, в лунки В1, С1, D1 – по 0,010 мл К– 

и в остальные – по 0,010 мл исследуемых образцов 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при 

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 40 мин при температуре 37ºС в термостате. 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 50 мкл АГВГА и по 50 мкл рабочего 

разведения конъюгата 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

Процедура 1 – 30 мин. при температуре 37ºС на шейкере при 

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

Процедура 2 – 30 мин при температуре 37ºС в термостате. 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл раствора индикаторного. 

Инкубация 20 мин, 37 0С в термостате 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Август 2019 г. 



 
ЗАО "ЭКОлаб" 

 
 
 
 
 
 
 

ИНСТРУКЦИЯ 

по применению набора реагентов 
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Тест-система иммуноферментная для выявления антител 

к Chlamydia trachomatis 
 

Комплект № 3. "ИФА-антиХламидия-IgG", Тест-система иммуноферментная 
для выявления антител класса G к Chlamydia trachomatis 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Выявление антител классов А, М и G к Chlamydia trachomatis в сыво-

ротке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного 
анализа (ИФА) на твердофазном носителе при "ручной" постановке и с ис-
пользованием ИФА-анализаторов. 

Выпускается в трех базовых вариантах комплектации: 
Комплект № 1. "ИФА-антиХламидия-IgА", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса А к Chlamydia trachomatis. 
Комплект № 2. "ИФА-антиХламидия-IgМ", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса М к Chlamydia trachomatis. 
Комплект № 3. "ИФА-антиХламидия-IgG", Тест-система иммунофер-

ментная для выявления антител класса G к Chlamydia trachomatis. 
 

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент рекомбинантный антиген с 
концевым фрагментом основ-
ного белка наружной мембра-

ны (МОМР) Chlamydia tracho-

matis, сорбированный на 96-
луночном разборном полисти-
роловом планшете для имму-
нологических реакций с плос-
ким дном 

компл. 
№ 1 

компл. 
№ 2 

компл. 
№ 3 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стри-

па в пакете) 

Контрольный по-
ложительный 
образец (К+) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или светло-
желтая жидкость 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

- 
1 фл. 
(1,0 
мл) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или малиново-
го цвета жидкость 

- 
1 фл. 
(1,5 
мл) 

- 

Контрольный от-
рицательный об-
разец (К–) 

инактивированный; прозрач-
ная бесцветная или светло-
желтого цвета жидкость  

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Конъюгат 
 

антитела моноклональные 
мышиные против иммуногло-
булинов человека класса А, M, 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 



 

 

3 

G, меченые пероксидазой хре-
на; прозрачная жидкость крас-
ного цвета 

Раствор для раз-
ведения конъ-
югата (РРК)  

прозрачная или слегка опа-
лесцирующая бесцветная жид-
кость, возможно выпадение 
осадка, исчезающего при пе-
ремешивании. 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

Раствор для раз-
ведения образ-
цов (РРО) 

прозрачная жидкость фиоле-
тового цвета, возможно выпа-
дение осадка, исчезающего 
при перемешивании  

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

25-кратный кон-
центрат фосфат-
но-солевого бу-
ферного раство-
ра с твином 
[ФСБ-Т(х25)]  

прозрачная или слегка опа-
лесцирующая бесцветная пе-
нящаяся жидкость, возможно 
выпадение осадка солей бело-
го цвета, растворяющегося при 
температуре 37 0С в течение 
30 мин. 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

Цитратный бу-
ферный раствор 
с перекисью во-
дорода (ЦБР) 

прозрачная бесцветная жид-
кость 
 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

Хромоген (ТМБ) раствор тетраметилбензидина; 
прозрачная бесцветная жид-
кость 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жид-
кость 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

Примечания. 

1. Набор включает все реагенты, необходимые для постановки ИФА, 

кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) 

воды.  

2. ФСБ-Т(х25), ЦБР, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реаген-

ты. Допускается использование разных серий этих реаген-

тов или их смешение. 
Набор может быть дополнительно укомплектован:  
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вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  
одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.) 
клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструк-

ция по применению. 
По желанию потребителя базовая комплектация набора (число инди-

видуальных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 
 

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Базовый вариант всех комплектов набора позволяет одномоментное 

исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 
используется 3 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 
исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 
стрипов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число 
иссл. обр. 

1-5 
6-
13 

14-
21 

22-
29 

30-
37 

38-
45 

46-
53 

54-
61 

62-
69 

70-
77 

78-
85 

86-
93 

 
ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце антител класса А, М или G к ан-

тигенам Chlamydia trachomatis они связываются с антигеном иммуносорбен-
та с образованием иммунных комплексов, которые  затем выявляется с по-
мощью конъюгатов - антител к IgА, IgM или IgG человека, меченных перок-
сидазой хрена, по цветной реакции с тетраметилбензидином. Изменение оп-
тической плотности реакционной смеси регистрируется спектрофотометри-
чески. 

 
ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Нативная сыворотка, плазма крови (гепаринизированная, с ЭДТА, 
цитратная, оксалатная) человека объемом не менее 20 мкл.  

Образцы сыворотки (плазмы) крови до исследования можно хранить 
не более 7 сут при температуре от 2 до 8 оС и 3 мес при температуре минус 
20 оС или более низкой. Допускается только однократное замораживание-
размораживание образцов. Размороженные образцы перед исследованием 
необходимо тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повы-
шенным содержанием липидов,  с признаками гемолиза или с видимым мик-
робным проростом. 
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Образцы, содержащие осадок, перед исследованием отцентрифуги-
ровать в течение 10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

 
АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Комплект № 1 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgA+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Комплект № 2 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgМ+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Комплект № 3 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

Чувствительность комплекта определяется по стандартной панели 
положительных сывороток предприятия, (СОП-157-IgG+), как процентное со-
держание образцов, определенных набором как положительные, и состав-
ляет 100%. 

Диагностическая чувствительность набора составила не менее 
97%. Диагностическая специфичность – не менее 99%. По данным клини-
ческих испытаний, проанализировано по 500 образцов в каждом комплекте 
набора реагентов, из них – 96 положительных, 404 – отрицательных. Вос-
производимость – 100%. 

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
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Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами 
необходимо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые мо-
жет вызывать химические ожоги. В случае попадания его на кожу – немед-
ленно промойте пораженный участок водой.  

Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов сле-
дует проводить в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 "Санитарно-
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами" и 
МУ-287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизацион-
ной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения". 

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 
Оборудование и материалы 
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многока-

нальные переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с 
погрешностью дозирования не более 5 % с наконечниками полипропилено-
выми одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадца-
тиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения опти-
ческой плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом ре-
жиме при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапа-
зоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, 
вошер автоматический, холодильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси во-

дорода (дез. растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к 
применению СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и 

выдержать все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при 
температуре от 18 до 25 оС. 

Приготовление рабочего промывающего  раствора (ФСБ-Т) 

ФСБ-Т(х25) интенсивно перемешать, при выпадении осадка солей в 
прогреть при температуре  37 оС до  полного растворения осадка. 

При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-
Т(х25) довести водой очищенной до 1 л. 
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При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-
Т(х25) и воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 1 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), 
мл 

3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очи-
щенная, мл 

до 
75 

до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 
2 до 8 ºС не более 14 сут. 

Приготовление рабочего разведения конъюгата 
Готовить не менее чем за 10 мин до использования. 
При использовании всего планшета тщательно перемешать содержи-

мое флакона с РРК (14 мл) и добавить в него ……... мкл конъюгата (объем 
вносимого конъюгата указывается для каждой серии набора), тщательно пе-
ремешать. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов РРК и 
конъюгата, указанные в табл. 2 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 2 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

РРК, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Конъюгат, мкл            

Примечание. Объемы вносимого конъюгата указываются для 

каждой серии набора. 
Рабочее разведение конъюгата стабильно не менее 3 ч при темпера-

туре  от 18 до 25 оС. 
Приготовление субстратно-индикаторного раствора  
Готовить непосредственно перед использованием в месте, защищен-

ном от воздействия прямого солнечного света. 
При использовании целого планшета содержимое флакона с ТМБ (0,7 

мл) внести во флакон с ЦБР (14,0 мл), тщательно перемешать. 
При дробной постановке использовать соотношения объемов ЦБР и 

ТМБ, указанные в табл. 3 для разного числа используемых стрипов. 
Таблица 3 

Число 
стрипов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
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ЦБР, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ТМБ, мкл 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 

Субстратно-индикаторный раствор стабилен не менее 3 ч при темпе-
ратуре  от 18 до 25 оС в защищенном от света месте. 

 
Приготовление остальных реагентов 
Иммуносорбент, К+, К–, РРО, РРК, стоп-реагент  – готовы к примене-

нию. РРО перед использованием обязательно перемешивать. 
После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается 

хранить в плотно закрытых упаковках при температуре  от 2 до 8 оС до исте-
чения срока годности. 
 

Проведение ИФА  
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и време-

ни инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно 
для получения достоверных результатов. 

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стри-
пов. Неиспользованные стрипы допускается хранить в плотно закрытом па-
кете с влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 оС до конца срока год-
ности. 

2. Во все лунки рабочего планшета (кроме 1 лунки комплекта № 2, 
например: лунки  А1) внести по 80 мкл РРО.  

В одну лунку (например: А1) (комплектов №1,3) внести 20 мкл К+,  
        (комплекта №2)     внести 100 мкл К+, 
в две лунки (например В1 и С1) – по 20 мкл К–.  
В оставшиеся лунки внести по 20 мкл  исследуемых образцов, пере-

мешивая после внесения содержимое лунок пипетированием. 
3. Планшет заклеить пленкой или закрыть крышкой и инкубировать в 

течение 30 мин при 37оС. 
4. С помощью промывателя удалить содержимое лунок, 5 раз про-

мыть планшет ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии ав-
томатического промывателя производить промывку в режиме "Overflow". По 
окончании промывки удалить остатки влаги из лунок, постукивая переверну-
тым планшетом по фильтровальной бумаге. 

5. Во все лунки планшета внести по 100 мкл рабочего разведения 
конъюгата.  

6. Планшет заклеить новым листом пленки или закрыть крышкой и ин-
кубировать в течение 30 мин при 37 оС. 
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7. Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем план-
шет 5 раз промыть ФСБ-Т, как описано в п. 4. 

8. Во все лунки внести по 100 мкл субстратно-индикаторного раство-
ра, немедленно поместить планшет в защищенное от света место и выдер-
жать 20 мин при температуре от 18 до 25 оС. 

9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился 
субстратно-индикаторный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осто-
рожно (постукиванием по планшету) перемешать содержимое лунок и не бо-
лее чем через 10 мин приступить к учету результатов. 

 
Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать на автоматическом спектрофото-

метре, измеряя оптическую плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допу-
стимо использование фильтра сравнения с длиной волны 620-650 нм). Вы-
ведение спектрофотометра на нулевой уровень ("бланк") осуществлять по 
воздуху 

Результаты ИФА учитывать при следующих условиях: 
значение ОПК+ – не менее 0,60; 
среднее значение ОПК- – не более 0,20. 
В противном случае исследование необходимо повторить. 
Рассчитать ОПкрит по формуле 
ОПкрит = ОПк- + 0,25 , 
где ОПк- –  среднее значение ОП в лунках с К–. 
Отрицательные значения ОП К- и исследуемых образцов (со знаком 

«–» ) при расчёте ОПкрит и анализе результатов считать равными «0,000». 
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Интерпретация результатов 

Комплект № 1 

ОП образца Результат Титр IgА 

от 0 до (ОПкрит - 0,05) отрицательный менее 1:5 

от (ОПкрит - 0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный 1:5 

от (ОПкрит +0,06) до 3хОПкрит слабоположительный 1:10 

от 3,1хОПкрит  до 5хОПкрит положительный 1:20 

от 5,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:40 

от 7,1хОПкрит до 9хОПкрит положительный 1:80 

более 9хОПкритр  положительный 1:160 

Комплект № 2 

ОП образца Результат Титр IgМ 

от 0 до (ОПкрит - 0,05) отрицательный - 

от (ОПкрит - 0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный - 

от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:100 

от 2,1хОПкрит  до 3хОПкрит положительный 1:200 

от 3,1хОПкрит до 4хОПкрит положительный 1:400 

от 4,1хОПкрит до 5хОПкрит положительный 1:800 

от 5,1хОПкрит до 6хОПкрит положительный 1:1600 

от 6,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:3200 

Комплект № 3 

ОП образца Результат Титр IgG 

от 0 до (ОПкрит -0,05) отрицательный менее 1:2,5 

от (ОПкрит -0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный 1:2,5 

от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:5 

от 2,1хОПкрит до 3,5хОПкрит положительный 1:10 

от 3,6хОП крит до 5хОПкрит положительный 1:20 

от 5,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:40 

от 7,1хОПкрит до 9хОПкрит положительный 1:80 

более 9хОПкрит  положительный 1:160 

Рекомендуется повторное исследование сывороток, давших сомни-
тельные результаты.  

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуата-

ции, ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и 
провести исследование. 
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СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности 
применению не подлежит. 

 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение – в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 
2 до 8 оС. Замораживание не допускается. 

Транспортирование – при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание 
не допускается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 
оС в течение 10 сут. 

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 
 
 

По вопросам, касающимся качества набора "ИФА-антиХламидия", следует 

обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Бу-

денного, д. 1, ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – 

отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК и в учреждение, уполномоченное Рос-

здравнадзором на проведение государственного контроля качества ука-

занной продукции. 
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(все комплекты) 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Внести 

во все лунки (кроме лунки А1 комплекта № 2) по 80 мкл РРО 
в лунку А1 - 20 мкл К+ (комплекты №1,3) или 100 мкл К+ (ком-
плект №2) 
в лунки В1, С1 - по 20 мкл К–;  
в оставшиеся лунки - по 20 мкл  исследуемых образцов 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл субстратно-индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 20 мин, 18-25 0С 

Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Выявление видоспецифических иммуноглобулинов класса G к Mycoplasma 

hominis в сыворотке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментно-
го анализа (ИФА) при "ручной" постановке и с использованием ИФА-анализаторов. 

 
СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент рекомбинантный антиген Mycoplasma hominis, сор-
бированный  в лунках 96-луночного разборного по-
листиролового планшета для иммунологических 
реакций с плоским дном  

1 план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стрипа в пакете) 
Контрольный по-
ложительный обра-
зец (К+) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость красного  цвета 

1 фл. 
 (1,5 мл) 

Контрольный отри-
цательный образец 
(К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость желтого цвета 

1 фл. 
 (2,5 мл) 

Конъюгат антитела моноклональные мышиные против имму-
ноглобулинов человека класса G, конъюгирован-
ные с пероксидазой хрена; прозрачная или опа-
лесцирующая жидкость зеленого цвета 

1 фл.  
(12 мл) 

25-кратный концен-
трат фосфатно-
солевого буферно-
го раствора с тви-
ном [ФСБ-Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая бесцвет-
ная пенящаяся жидкость, возможно выпадение 
осадка солей белого цвета, растворяющегося при 
температуре 37 0С в течение 30 мин 

1 фл.  
(40 мл) 

Раствор для разве-
дения образцов 
(РРО) 

прозрачная или опалесцирующая жидкость фиоле-
тового цвета 

1 фл.  
(12 мл) 

Раствор индика-
торный (РИ); 

прозрачная бесцветная или светло-желтого цвета 
жидкость  

1 фл.  
(12 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
 (12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для по-

становки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизиро-

ванной) воды.  

2. ФСБ-Т(х25), РИ, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты.  
Набор может быть дополнительно укомплектован:  

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  
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одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток на 4-200 мкл (16 
шт.) 

липкой пленкой для планшетов (4 шт.). 
Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению. 
По желанию потребителя базовая комплектация набора (число индивидуаль-

ных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 
ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплектации набора позволяет исследование 96 образцов, 
включая контрольные (на контрольные образцы  используется 2 или 4 лунки). Преду-
смотрена возможность проведения раздельных исследований с использованием не-
обходимого количества стрипов: 

Число стрипов 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Лунок для кон-
тролфя 

2 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 

Число иссл. образ-
цов 

1-6 
7-
12 

13-
20 

21-
28 

29-
36 

37-
44 

45-
52 

53-
60 

61-
68 

69-
76 

77-
84 

85-
92 

ПРИНЦИП МЕТОДА 

При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов класса G к Mycoplas-
ma hominis они во время первой инкубации связываются с антигеном Mycoplasma 
hominis, сорбированным на поверхности лунок полистиролового планшета. Этот ком-
плекс во время второй инкубации связывается с конъюгатом – антителами против IgG 
человека, мечеными пероксидазой хрена. Далее, после добавления индикаторного 
раствора (хромоген - тетраметилбензидин) в результате ферментативной реакции 
реакционная смесь в лунках планшета окрашивается пропорционально концентрации 
антител к Mycoplasma hominis. Реакция останавливается добавлением стоп-реагента. 
Интенсивность окрашивания (оптическая плотность) регистрируется с помощью спек-
трофотометра. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА 
Диагностическая чувствительность набора при определении на сыворотках 

стандартной панели предприятия, содержащих антитела класса G к Mycoplasma hom-
inis – 100 %. 

Диагностическая специфичность набора при определении на сыворотках стан-
дартной панели предприятия, не содержащих антитела к Mycoplasma hominis – 100 %. 

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 
Сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 20 мкл.  
Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре от 2 

до 8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допускается 
только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные об-
разцы перед исследованием тщательно перемешать. 
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Не допускается использование для исследования образцов с повышенным со-
держанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным 
проростом. 

Образцы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в течение 
10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами необходи-

мо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 
Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может вызы-

вать химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте пора-
женный участок водой. 

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
Оборудование и материалы (для "ручной" постановки) 
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные 

переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с погрешностью до-
зирования не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатиканаль-
ные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 
плотности в лунках планшета при 450 нм и/или в двухволновом режиме при основной 
длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620-650 нм. 

Центрифуга лабораторная на 2,5-3,0 тыс. об/мин, термостат на 37 оС, холо-
дильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 
70 %-ный раствор спирта этилового и 6 %-ный раствор перекиси водорода 

(дез.растворы) или растворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 
1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 
Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и выдержать 

все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при температуре  от 18 до 
25 оС. 

Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 
При выпадении осадка солей в ФСБ-Т(х25) прогреть его при температуре  37 

оС до  полного растворения осадка. 
При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) дове-

сти водой очищенной до 1 л. 
При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и во-

ды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 
Таблица 1 

Число стрипов 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ФСБ-Т(х25), мл 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 
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Вода очищенная, мл 
до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 ºС 
не более 14 сут. 

Приготовление остальных реагентов 
Иммуносорбент, К–, К+, РРО, конъюгат, РИ, стоп-реагент – готовы к примене-

нию. После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в 
плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годно-
сти. 

Проведение ИФА ("ручная" постановка) 
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени инку-

бации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для получения 
достоверных результатов. 

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов. Неис-
пользованные стрипы допускается хранить в плотно закрытом пакете с влагопоглоти-
телем при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годности. 

Стрипы промыть 1 раз ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При нали-
чии промывателя, позволяющего производить промывку в режиме "Overflow", исполь-
зовать именно этот режим. По окончании промывки остатки раствора удалить из лу-
нок, постукивая перевернутым планшетом по сложенной в несколько слоев фильтро-
вальной бумаге. 

2. При использовании 1 стрипа в одну лунку внести 100 мкл К+ , в следующую 
лунку – 100 мкл К–, в остальные лунки – по 100 мкл РРО.  

При использовании двух и более стрипов в две лунки внести по 100 мкл К+, и в 
две лунки по 100 мкл К–, в остальные лунки – по 100 мкл РРО.  

В лунки с РРО внести исследуемые образцы (по лунке на образец) – по 20 мкл. 
Раствор перемешать 5 раз пипетированием, при этом цвет РРО должен измениться.  

3. Планшет заклеить липкой пленкой. Инкубировать 30 мин при температуре 
37оС. 

4. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 
ФСБ-Т, как указано в п. 1.  

5. Во все лунки внести по 100 мкл конъюгата.  
6. Планшет заклеить липкой пленкой. Инкубировать 30 мин при температуре  

37 оС. 
7. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, 5 раз промыть планшет 

ФСБ-Т, как указано в п. 1. 
8. Во все лунки внести по 100 мкл РИ, планшет заклеить липкой пленкой, поме-

стить в защищенное от света место и инкубировать 15 мин при температуре 37оС. 
9. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился РИ) внести 

по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по планшету) перемешать со-
держимое лунок и не более чем через 10 мин приступить к учету результатов. 
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Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптическую 

плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра сравне-
ния с длиной волны 620-650 нм). Нулевой уровень («бланк») установить по воздуху.  

Результаты ИФА учитывать при следующих условиях: 
значение ОП К+ не менее 1,0; 
среднее значение ОП К– не более 0,2. 
В противном случае исследование необходимо повторить. 
Рассчитать критическое значение оптической плотности ОПкрит по формуле: 
ОПкрит= ОПК- ср. + 0,20. 
Интерпретация результатов 

Соотношение 
ОПобр и ОПкрит 

Интерпретация результатов Титр IgG 

ОПобр0,9× (ОПкрит) 

Отрицательный результат. Указывает, что 
исследуемый образец либо не содержит антител 
класса G к Mycoplasma hominis, либо уровень ан-
тител не детектируется. При этом образцы могут 
содержать антитела класса A или М к Mycoplasma 
hominis  

Менее 
1:5 

0,9× (ОПКрит)ОПобр 

 ОПобр<1,2× 
(ОПкрит). 

Сомнительный результат «серая зона». По-
вторить анализ. Если повторное исследование 
выявило, что ОПобр меньше ОПкрит. – результат 
считается отрицательным.  

1:5 

1,2× (ОПкрит.)ОПобр 

ОПобр<4× (ОПкрит.) 

Слабоположительный результат. Указывает 
либо на постинфекционный период, либо раннюю 
стадию сероконверсии. Рекомендуется провести 
повторное исследование через 2-3 недели 

1:5 – 
1:10 

4× (ОПкрит.)ОПобр 
ОПобр<8× (ОПкрит.) 

Положительный 
1:20 

8× (ОПкрит.)ОПобр 
ОПобр<10× (ОПкрит.) 

Сильноположительный 
1:40 

ОПобр>10× (ОПкрит) Сильноположительный 1:80 

 
Повторно взятые образы сыворотки крови желательно анализировать одновре-

менно с предыдущими («парные» сыворотки), что позволяет с большей достоверно-
стью оценивать динамику специфических антител. 

При исследовании парных сывороток достоверными критериями для серологи-
ческого диагноза формы инфекции (острая, хроническая, перенесенная) и успешности 
терапии являются: 

двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgА; 
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двукратное повышение/понижение титра видоспецифических IgА в комбинации 
с двух-трехкратным повышением/понижением титров IgG; 

сероконверсия одного из классов антител. 
 
ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 
Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, ввести 

программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ. 
 

СРОК ГОДНОСТИ 
Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности применению 

не подлежит. 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение - в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 2 до 8 оС. 
Замораживание не допускается. 

Транспортирование - при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание не допус-
кается. Допускается транспортирование при температуре от 9 до 25 оС в течение 10 
сут. 

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 
 
По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 

142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1. ЗАО "ЭКОлаб"; тел. 
(49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК и в учре-
ждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение Государственного кон-
троля указанной продукции. 
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 
"ИФА-Мико-гоминис-IgG" 

 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Промыть 1 раз ФСБ-Т 

Внести  в одну (или две лунки) - 100 мкл К+, в одну (или две лунки) - 100 мкл 
К-, в остальные – по 100 мкл РРО и по 20 мкл исследуемых образ-
цов (по 1 лунке на образец) 

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл конъюгата 

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  по 100 мкл раствора индикаторного в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 оС 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-650 нм), «бланк» - по воздуху 
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