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1. HASBHAYEHUE

1.1. HaGop pearenToB AmeHOBUPYC-aHTUTEH —
DA — BECT (masnee 1o Texcry — Habop) mIpenHa-
3HAUYeH JJIsT BHISBJIEHUS aHTUTEHA alleHOBUpYyCa
YeJI0BEeKa MEeTOIOM TBepmodpasHoro HMMYyHOpep-
MEHTHOI'0 aHAJIH3a B PEeKAJIUAX O0JIbHBIX OCTPBIMU
racTPOSHTEPUTAMU U KOHTAKTHBIX JIHII,

1.2. HabGop paccunTan Ha npoBeneHue 96 orpe-
JIeJeHuY, BRJIIOYAs KOHTPOJIM, UM 12 He3aBUCHU-
MBIX TIOCTAHOBOK TI0 8 aHAJIN30B KAMKIAsI, BRIOYAS
KOHTPOJIH.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

Mertop ompenesieHuss OCHOBAaH Ha TBepmodas-
HOM MMMYHO(EPMEeHTHOM aHAaJIH3E.

CrnenmdpuyeckuMyu  KOMIIOHEHTAMK Habopa
SIBJISTIOTCSI MOHOKJIOHAJIbHBIE AHTHTEJIA K AHTHIe-
HAM aJIeHOBHPYCA YeJIOBEKa, UMMOOUIN30BAHHBIE
B JIYHKAX IUIAHIIETa; KOHBIOraT MOHOKJIOHAJIBHBIX
AHTUTEJ K aJeHOBHUPYCY C MePOKCHUIAa30M XpeHa U
KOHTPOJILHBIN ITOJIOKUTEIbHBIN 00paselr.

Ilpuuaiiun wmerToma 3akaoYaeTcss BO B3au-
MOJEHMCTBUM AHTHIEeHa aJeHOBHUpPYyca C MOHOKJIO-
HAJILHBIMU aHTUTEJIAMU, UMMOOUJIM30BAHHBIMU B
JIVHKaX ITOJIMCTHPOJIOBOTO ILIaHIIeTa. Homiiekc
«QHTUTE€H—AHTHUTEJIO» BBIABJIAIOT C IIOMOIIBIO MM-
MYHO(pEepPMEHTHOr0 KOHBIOraTa.

KosmuectBo cBs13aBIIerocss KOMbIOraTa BhISBIIS-
0T TIBETHOM peakIyel ¢ UCII0JIb30BAHNEM CyOcTpaTa
[IePOKCUIA3BI — IIEPEKUCH BOIOPOIa U XPOMOIeHa —
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TeTpaMeTI/I.TI6eHSI/I,III/IHa. WNnTencuBHOCTE OKpaIIm-
BaHUA IIPOIIOPITMOHAJIBHA KOHIICHTPAIINKY aHTUI'€HA
aJIeHOBHUPYCa B aHAJIM3UPYEMOM 00paalIie.

[Tocsie m3amepeHust ONTUUECKOI IIOTHOCTH PAac-
TBOpA B JIYHKAX HA OCHOBAHUY PACCUUTAHHOIO 3HAYE-
uus Oll,,, arammusupyeMele 06pas3IThl OIIEHUBAIOTCS
KaK II0JIOMKUTEJIbHbIC NJIX OTPUITAaTEeJIbHBIC.

2.2. CocraB mabopa
B cocras Habopa BxomsaT:

— 1utaHmreT pa3dopHbi (12 BOCBMUIIYHOYHBIX CTPUIIOB)
¢ UMMOOMJTN30BAHHBIMU MOHOKJIOHAJIBHBIMHU AHTUTE-
JIaMHW K aHTHTeHYy aJeHOBHpPyCa UYeJI0OBEeKa, TOTOBBIMI
LTSI KCTIOIb30BAHUS — 1 IIT.;

— IIOJIORHUTEJILHBEIM KOHTPOJIBHEIH obpasern (KT) — 6y-
depHBIIT PaCTBOpP, COMEPKAIINN HHAKTUBUPOBAHHBIN
aHTUTEH aJIeHOBUPYCA YeJI0BeKa, TOTOBBIM JJIs WC-
nosib3oBauusa — 1 duraron (1,5 mu);

— OTpHIIATEJILHBIN KOHTPOJIbHEIHM obpaserr (K™) — Oydep-
HBIF PACTBOP, He coAep KaIIuil aHTUTeH aJleHOBUpYyca
YeJIOBEeKA, TOTOBBIH JJIS MCIIOJIB30BAHUSI — 1 (pJrakoH
(2,5 min);

— KOHBIOraT, KOHIIEHTPAT — MOHOKJIOHAJIbHBIE AHTATEJIA K
aJIeHOBUPYCY, MEUYEeHHBIE TIEPOKCHUIa30i xpeHa — 1 dia-
KoH (1,5 mu1);

— 25-KpaTHBIA KoHIIeHTPAT hocdaTHO-COJIeBOM OyhepHBIit
pactsop ¢ TBuHOM (DCB-T*25) — 1 dhmaxom (28 mur);

— pactBop jist obpasios (PO), koumenTpar — 1 drakon
(20 mu);

— pacrBop aysa passenenus kouborara (PPK) — 1 dura-
KoH (13 mu);
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— cyberparubiit 6ydgepnsiii pactsop (CBP) — 1 dnakon
(13 m);

— rterpamermwiabensuaue (TMB), xoumenrpar — 1 dua-
koH (1,0 mu);

— CTOII-peareHT, TOTOBBIN JJIsI UCIIOJIb30BaHus — 1 dhra-
koH (12 mu).

H3.60p JOIIOJTHUTEJIbHO KOMIIJIEKTYEeTCA:

— IUIEHKAMHU JJIS 3aKJIEMBAHUS ILJIaHIIeTa — 2 IIT.;

— BAHHOYKAMU [IJId peareHra — 2 IIT.;

— HaAKOHEYHUKAMMU JJId IuieTok Ha 5—200 MK — 16 1.

3. AHATUTUYECKUE U OUATHOCTUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKHA

Crernudguyeckass akTHUBHOCTD.

HabGop mossxeH BBISABIIATL aHTUIEH AJeHOBH-
pyca B peakiny MMMYHO(pEpPMEHTHOr0 aHaJIu3a B
COII+ (per. Ne 05-2-361) 1 HOJIOHUTEIHLHOM KOH-
TpoabHOM o6pasie (K1); u He BEIABIATEL B oTpUIIA-
TeJIbHOM KOHTpPoJIbHOM obpasite (K7).

Tutp amTuTreHa ageHoBupyca B COIIT momxen
ObITH He MeHee 1:32.

CpemHee sHAUEHNE OIITUYECKON IIJIOTHOCTH OT-
puraTespHOr0 KoHTposbHOro obpasma (OIl., K7)
He moskHo npesbimark 0,2; OIT mososuTenbHOTO
KOHTPOJIBHOT'O 00pasIia JOJKHO OBITh He Hinke 1,0.

4. MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU
4.1. IloTeHIIMANTLHBIN PUCK ITPUMEHEHUST Ha-
bopa — riace 1.
4.2. Bce xoMmoHeHTHI HAOOpa SBJSIOTCSI He-
TokcuuubiMu. CTom-peareHT 00JIaaeT pasapaska-
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oMM gericreuem. Msberatb pasOpbIsTUBAHHUS U
TIOTTaJaHus Ha KOKY U CJIM3UCTHIe. B ciryuae morma-
IAHUS CTOII-peareHTa Ha KOKY U CJIU3WCThIe Heoo-
XOMMO IIPOMBITEH TTOPAKEHHBIN yIaCTOK OOJIBIITNM
KOJIMYECTBOM TTPOTOYHOM BOIHI.

4.3. Ilpu paborte ¢ mccaemyeMbIMu 00pasiiaMu
ciefyeT cobOJIIoIaTh MEPBI IIPEIOCTOPOSKHOCTH, IIPH-
HSITHIE TIPX PaboTe C TTOTEHITUATBLHO MHPEKITHOHHBIM
maTtepuaaomM. OCHOBHBIE TIpaBUJIa PAOOTHI M3JIOKE-
"Bl B «/HCTpYKIMA 110 MepaM TPOQHIAKTUKH pac-
TIPOCTpaHEeHUsT WHQEKITHOHHBIX 3a00JI€BAaHUI TIPH
paboTe B KJIMHUKO-TAATHOCTUYECKUX JIA00PATOPHIX
J1e4e0HO-IIPOPMIIAKTHYECKUX YIPEIKICHITID, YTBEPIK-
meanoin Munsapasom CCCP 17 despama 1991 r.
u MeTommueckux yrazanusax MY-287-113 («Meto-
IUYecKre YKa3aHWs 110 Je3UH(EKITNN, MpecTepu-
JIU3ATIMOHHOM OYMCTKE W CTEPUIU3AITNN H3IeJTHH
MEIUIIMHCKOro HadHadeHus» ot 30.12.1998 ).

4.4, ITpu pabore ¢ HAOOPOM cyIeayeT HaAeBaTh Ofl-
HOPA30BHIE PE3WHOBBIE MJIM TIACTUKOBBIE TTIEPUATKH.

4.5. Xummueckas mocyaa u 000pyI0BaHue, KO-
TOPBIE KCIIOJIb3YIOTCSI B paboTe ¢ HA00POM, TOJIKHEL
OBITh COOTBETCTBYIOIIMM 00pa3oM IIPOMAPKUPOBA-
HBI ¥ XPAHUTBCS OT/IEJIBHO.

4.6. 3ampenraerca IpueM IIUIILHI, UCII0Ib30BAa-
HUEe KOCMETUYECKUX CPEJICTB U KypeHUe B IIOMeIle-
HUAX, IpeIHASHAYEHHBIX JJIA PA00ThI ¢ HA00paMU.

4.7. 11 nesrH@eKIUY I0CY Abl 1 MATEePUAJIOB,
KOHTAKTUPOBABIIHUX C UCCIETYEMBIMU W KOHTPOJTh-
HBEIMH 00pas3liaMy, PEeKOMEHIyeM WCII0JIb30BATh
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Ie3NH(MUIINPYIOININE CPECTBA, He OKA3LIBAIIINE
HEeraTUBHOTO Boa3lelcTBusa Ha kadecrBo VIDA, me
cofepskalye aKTUBHBINA KHUCIOPOI U XJIOp, HAIIPH-
Mep, KOMOMHUPOBAHHEIE cpecTBa Ha ocHoBe YAC,
CITMPTOB, TPETUYHBIX aMUHOB. Vcmosb3oBanue me-
3UHQUITUPYIOIINUX CPEJCTB, COJAEPsKAIINX AKTUB-
eI Kucsiopox u xJiop (HyOq, meoxitop, xmopaMum),
MHPUBOIUT K CEPHE3HOMY MCKAKEHUIO PE3yJILTATOB.

5. OBOPYOOBAHUE U MATEPUATDI

— CHeKTPoOTOMETD, ITO3BOJIAIIINAN TPOBOAUTEH H3Me-
PEHHUs ONTHUYECKOM IIJIOTHOCTH PACTBOPOB B JIYHKAX
CTPHUIIOB IIPY JIJTMHE BOJIHBI 450 HM W/WJIU B IBYXBOJI-
HOBOM pe’KMMe IIPY OCHOBHOM JIJTMHE BOJIHBI 450 HM U
JIJTMHE BOJTHBI CpaBHEHUS B nuanas3oHe 620—655 Hw;

— TepMocTaT, IoePKUBAIONINHA TemiiepaTypy 37+1°C;

— XOJIONUJIBHUK OBITOBOIL;

— TWIIETKU MOJIyaBTOMATHYECKUE OTHOKAHAJIBPHBIE C IIepe-
MEHHBIM WJIH (PUKCUPOBAHHBIM O00BEMOM CO CMEHHBIMU
HAKOHEYHUKAMU, TT03BOJIAIOINIE OTOMPATH 00bEMBI K-
kocru ot 5 10 5000 MEJI (TIorpertHocTs He oosee 5%);

— TUIMETKHU II0JyaBTOMATHYECKHEe MHOTOKAHAJIBHBIE CO
CMEHHBIMU HAKOHEYHUKAMU, TI03BOJISIOIIEe OTOMPATD
00BbeMBI skuIKoCTel 0T 5 10 350 MKJI (ITOTPeIIHOCTh He
6oitee 5%);

— TIPOMBIBATEJIH JIJIs IIJIAHIIETOB ABTOMATHYECKUN MJIH
PY4HOH;

— IepYaTKU Pe3NHOBBIE XUPYPTUUECKUE;

— Oymara uIbTpoBaJIbHAas JIA00PATOPHAST;

— (brakOHBI BMECTUMOCTBIO 15 MUT;

— TPOOUPKYA BMECTUMOCTBIO 1,5 MUt
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— LMJIMHIP MEPHBIA 2-T0 KJacca TOYHOCTH BMECTHMO-
crbio 1000 mu;

— kosba BMectTuMocTbio 1000 mut;

— BOJIa IUCTHUJLINPOBAHHAS;

— JIe3UHQUITUPYIOIIUA PACTBOP.

6. AHANNTM3UPYEMbIE OBPA3LbI

6.1. OGpasupl peraanii ueioBeKa.

Jlo1s1 BEISIBJIGHUSI aHTUIEHA aleHOBUpyca B (e-
KaJIUAX IIPeIBAPUTEIbHO MPUTOTOBUTH OKCTPAKT
20%-Hoit cycrienauu deraanii Ha paboyeM PacTBO-
pe mis obpastos (cm. 1. 7.5). O0pasubr gexasrmia
cobpath B cTepusbHbIe (IAKOHBI (IPOOUPKU) C
mpobkoit BMectuMocThio 10 Mur. Dexannu B Koimde-
crBe 1 r (% daxona) BeTpaxHyTs ¢ 5,0 Mur paboduero
pacTBopa IJIsi 00pasIioB 0 IIOJIYyUYEeHNs TOMOTe€HHOM
B3BecH, IeHTpudyruposath mmpu 3000 ob6/MuH B
teuenne 30 muH. MccmeayoT HAMOCATOUHYIO KU/
rocth. Jlmst BoiaBnenmss Al ameHOBHMpyca MOSKHO
WCIIOJIb30BATh KAK CBEsKEIPUTOTOBJIEHHBIE 00paskbl,
TaK W XPAHUBIIHECS IIpH TemIeparype ot 2 1o 8°C B
TedueHue 24 4acoB, MO0 3aMOPOKEHHBIN IIPU MUHYC
20°C B TeueHHe He Ooslee 3 MeCAIEeB.

[TosmydyeHHbIE SKCTPAKTHI JIOIMyCKAeTCs Xpa-
HUTH JI0 aHaJIM3a He Oosiee 24 4 mpu TeMIeparype
or 2 1o 8°C wmum 0 3 Mec IpU TeMIIepaType MUHYC
20°C u Hmske. [Ipu HE0OXOMMMOCTH MHOTOKPATHOTO
HCCJIeIOBAHUSA, dKCTPAKTHI CJIEIYeT pas3IesIuTh Ha
HECKOJIbKO TMOPIHI, YTOOBI M30esKaTh IIOBTOPHOTO
3aMOpaKUBAHUS.
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7. N"POBEOEHUE AHATIU3A
MOoAOroTOBKA PEAEHTOB
7.1. Tlepen pabotoit u3BIeYh HAOOP M3 XOJIO-
JUJIBbHUKA, BCKPBHITH YIIAKOBKY M BHIIEPKATH BCE
KOMITOHEHTHI ITpu Temieparype ot 18 mo 25°C me
meHee 60 MUH.

7.2. IlogroroBka miaHmera

HermocpemcTrBenHo 1epes HCIIOJIB30BAHHEM
BCKPBITH ITAKeT ¢ IJIAHITeToM BhbIme 3amka. Ocra-
BUTH HA paMKe HeOo0XOJIUMOe JJISI IIPOBEIEeHUS
aHaJIN3a KOJIMIECTBO CTPUIIOB; OCTAJIbHBIE CTPUITHI
CHSITh C PAMKM W HEeMeJJIEHHO ITOMECTHUTh BHOBH B
TAKeT C BJIATOIIOTJIOTUTEJIEM , VIAJIUTD U3 HETO BO3-
JIyX Y ILJIOTHO 3aKPHITh 3aMOK.

Heucnonv3osanHvie cmpunb. nocae nepsoeo
BCKDLIMUS NAKEeMA MONCHO XPAHUMb NPU Mmemne-
pamype om 2 0o 8°C 6 meueHue 6ce2o cpoka 200-
Hocmu Habopa.

7.3. T1o/I0KUTEIBHBIN U OTPHUIIATEIBHBIA KOHT-
postsHBIe 00pasusl (Kt 1 K7) namer B pabouem passe-
JIEHWH 1 He TPeOyIOT JOMOJTHUTETLHOTO Pa3BEeIeHNS.

7.4. IlpuroroBjieHre IPOMBIBOIHOTO
pacTtBopa
Buectn B MepHBIN IIUIXHIP HEOOXOAMMOE KO-
nuuectBo OCB-TX25 u 100aBUTEH COOTBETCTBYIOIIEE
KOJIMYECTBO JUCTUJLIMPOBAaHHON Boxbl. [Ipu BhIIA-
JEeHNM OCamKa CoJIe B KOHIIEHTpaTe HeoOXOIHMO
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mporpeTsh ero mpu temireparype or 30 mo 40°C mo
TIOJTHOTO PACTBOPEHUS 0CAJTKA.
B Tabimiie mpuBemeH pacxon peareHTOB B 3a-
BHUCHUMOCTH OT KOJIMYECTBA UCII0JIb3YEeMBIX CTPHIIOB.
IIpueomosnierHvLii. NPOMBLBOUHDBLI PACTNEOD
MOMCHO XPaAHUmMb npu memnepamype om 2 0o 8°C
He bosiee 5 cymok.

7.5. Ilpurorossienue pado4yero pacreopa
i1 00pas3moB

Conepsxumoe irakoHa ¢ KOHITEHTPATOM PacT-
BOpa [J1s1 00pasmos q700aBuTh K 480 MJI JHUCTHILIH-
POBAHHOM BOJIBI, TIATEIBHO IIePeMeIaTh.

B cimyuae nmpoGHOro wcmosb3oBaHMS Habopa
oro0parh "3 (QIAKOHA HeOOXOOUMOe KOJIMUIECTBO
KOHIIEHTpATA PACTBOPA JJIsT 00PA3IIOB U PA3BECTH JTHIC-
TUJJIMPOBAHHOM BOHOM B coorHomreHun 1:24 (1 yactb
KOHITeHTpaTa Ha 24 4acTh IUCTUJLITUPOBAHHOMN BOJIBI).

[Tpu BEITaeHun ocajKa coJiel B KOHIIEHTPA-
Te HeoOXOIMMO TIPOTPEeTh ero IIpPu TeMIlepaTtype oT
30 10 40°C 10 IIOJIHOrO PACTBOPEHMS OCAIKA.

IIpucomosnennoviii pabouuii pacmeop 0Jis
paszeederus 06pA3UO8 MOHCHO XPAHUMD NPU MeM-
nepamype om 2 0o 8°C ne 6osee 5 cym.

7.6. [IpurorosisieHue padodero pacreopa
KOH'BIOTATA
B coorBercTBHME ¢ UYMCIOM HCIOJIB3YEMBIX
cTpuIioB (cM. TAOJIUILY) B OT/IEJIBHBIN YHUCTHIN dia-
KOH WJIM B ILIACTUKOBYIO BAHHOYKY JIJISI peareHTa,
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Tabauna pacxoga KOMIIOHEHTOB Ha0Opa peareHToB

Pa6ounii pactBop | Pabounii pacteop | NpOMbIBOYHI
% KOHbBlorara T™MB pacTBop
038 - - -
@ %8 i ] 5
533 T a . QO Qo =
8EE| ek | ¥c |VEc| o |wEcs| 28c
2Ol do=s| = | So= = |Qgo=| o=
15} T o [ &} = =@
= | 23 3 5 | =
x X x
1 0,1 1,0 0,05 1,0 2,0 0o 50
2 0,2 2,0 0,10 2,0 4,0 £o 100
3 0,3 3,0 0,15 3,0 6,0 #o 150
4 0,4 4,0 0,20 4,0 8,0 8o 200
5 0,5 5,0 0,25 5,0 10,0 | mo 250
6 0,6 6,0 0,30 6,0 12,0 | po 300
7 0,7 7,0 0,35 7,0 14,0 | po 350
8 0,8 8,0 0,40 8,0 16,0 | mo 400
9 0,9 9,0 0,45 9,0 18,0 | mo 450
10 1,0 10,0 0,50 10,0 20,0 | po 500
11 1,1 11,0 0,55 11,0 22,0 | po 550
12 1,2 12,0 0,60 12,0 24,0 | po 600

HCIIOJIb3yd 4YHNCTble HAKOHEYHUKH, BHECTU HeO6-
XOOMMOE KOJIMYECTBO PACTBOpPA [JIA Pas3BeJeHUs
KOHBIOraTa W COOTBETCTBYIOIEE KOJIMYECTBO KOH-
IeHTPAaTa KOHBIraTa, TIATEJbHO IepeMenIaTh.

Pabouuii pacmeop KOH»I02AMA MONCHO XPA-
Humos npu memnepamype om 18 do 25°C 6 meuerue
3 u nocsie npPU20MOoBIeHUA.
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7.7. IlpurorosiieHue pado4ero pacreopa
TeTpaMeTUJI0OEH3uauHA

B coorBercTBHMM € YHCIOM WCIOJIB3YEMBIX
cTpuIloB (CM TAOJIMILY) B OTHEJIBHBIA YHCTHINA djia-
KOH WJIM B IJIACTUKOBYIO BAHHOUKY JJIs peareHra
BHECTU HEOOX0IMMOe KOJIMYECTBO CyOCTPaTHOTO OY-
(hepHOTrO pacTBOpa M MOOGABUTH COOTBETCTBYIOIIEE
KOJIMYECTBO KOHIIEHTPATa TeTPAMETHJIOEH3UINHA,
TIATEIBHO IIePeMeIIaTh.

Pabouuii pacmeop mempamemusibeH3UOUHA
MONHCHO XPAHUMD NPU KOMHAMHOL memnepamype
6 meuernue 3 1 nocsie NPUSOMOBJICHUSL 8 3AULUULCH -
HOM Om c8ema mecme.

Buumanmne! /[na paboms: ¢ pacmeopom TMBE
Heobx00UMO UCNOSIB308AMb MOJILKO 00HOPA308ble
narxorneunurxu. Ilocydy, npeonasnauernmyio 014 pac-
meopa TMB, nenv3s ommbleambs ¢ NpuMeHeHUueM
CUHMEMUYeCKUX MOIOUUX CPeoCcms, NOCKOJIbKY
oaoice ux cnedv. 8e0ym K HEKOHMPOJIUDYEeMOMY
orucnienuro TME 6 xo0e peaxkuuu. Ilocsie pabomot
nocyody onosiockymu 80001, npomvims 70% smusio-
8LLM CRUPMOM U MULAMESILHO OMMbLMb OUCTMUJL-
JIUPOBAHHOLL 80001L.

NMPOBELEHUNE NDA
7.8. B nBe nyuku, nanpumep, A-1 u B-1, BHec-
™ 1o 100 MKJ OTPHUIIATEJIHHOTO KOHTPOJIBHO-
ro obpasma (K7). B ogny nyuky, mampumep, C-1,
BHecTH 100 MKJI TOJIOMKUTEIJIHHOTO KOHTPOJIBHOTO
obpaata (K1).
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B ocranbubie myuku BHectu mo 100 MK 1101~
TOTOBJIEHHBIX HMICCJIETyEMBIX 00Pa3IioB.

Bpewms sHecenus 06pasu08 He 00JI%CHO Npesoi-
wamov 10 Mun npu UCNOIL308AHUL 8CeX CMPUNOS
naanuema.

7.9. Bo Bce nmyHkwu tuiaxiiera Baectu o 100 MK
pabouero pacrBopa Kombiorara (cM Ir. 7.6).

Ilns eHecenus paboue2o pacmeopa KOHBIO-
2ama UcnoJb308AMb BAHHOUKY OJIf PEa2ermos u
00HOPA308ble HAKOHEUHUKU, BX00AULUEe 8 COCMAa8
Habopa.

7.10. Ilmaunier 3akIenTh TJIEHKOM U WHKYOH-
poBaTth B TeueHue 30 MuH pu Temieparype 37+1°C.

7.11. Tlo oxkoHuYaHUHM WHKYOAIIMW CHATH JIUII-
KYyIO IUIEHKY U IIOMECTUTH €€ B COCYI C Ie3UH(UIIH-
pyoruM pacrBopoM. C IIOMOIIBIO IIPOMBIBOYHOIO
yCTPOMCTBA IIPOMBITEH JIVHKHU ILTAHIIETa 5 pas mpo-
MBIBOYHBIM PACTBOPOM (II. 7.4), uepe/Iysi acITupaIiiio
U HeMeJJIEHHOEe 3aIl0JIHeHHe JIYHOK KasKI0r0 CTPH-
na. B ramnayo agysky BHOCHTh He MeHee 400 MK
SKMIKOCTH B IIPOIIECCe KAasKIOr0 IIMKJIA IIPOMBIBKIL.
Bpemsa mesxny samosHeHIEeM B OIIOPOKHEHUEM JIY-
HOK JOJIKHO OBITH He MeHee 30 cex. Heobxooumo
0006UBAMBCA NOJIHO20 ONOPOHCHEHUA JIYHOK NOCJLe
Kaa0020 ux 3anosiHerHus. 11o OKOHYaHUY TTPOMBIB-
KM OCTATKHW BJIATH W3 JIYHOK TIIATEJHLHO Y/IAJUTh,
HOCTYKMBAS IIePEeBEPHYTHIM ILJIAHIIIETOM II0 (PHJIBT-
pOBaJILHOM OyMmare.

Brumanue! IIpomvieky npu nomouit agmo-
MAMULECKO20 NPOMBLEAMELA PEKOMEHOYEMCs NPo-
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800umo 6 pescume ¢ nepenonnenuem («Querflow») c
5-10 YUKAMU NPOMBLBKU U 8HECEHUEM 8 JIYHKU N0
600—-700 MKIL NPOMBLBOUHO20 PACMBOPA.

7.12. Bo Bce syuku BHectu 110 100 MK pabo-
4ero pacrsopa rerpameruiioeHsuauHa (cMm m. 7.7).
[InanmeT moMecTUTh B 3aIMINEHHOE OT CBETa Me-
CTO ¥ BBIJIEP:KATDH B TeUueHne 25 MUH IIpHU TeMIIepa-
Type ot 18 mo 25°C.

Jlns sHecenus paboueeo pacmeopa mempame-
Mmunben3uduHa UCNnOIb308AMb BAHHOUKY OIS pea-
2eHma U 00HOPA308ble HAKOHEUHUKU, 8X00AULUE 8
cocmas Habopa.

7.13. Braectu Bo Bce ayuku 1m0 100 MKJI cTOTI-
pearenTa.

8. PETUCTPALINA PE3YIIBTATOB

8.1. Mameputh BEMUYMHY ONTUYECKOM ILJIOTHO-
CTH PACTBOPOB B JIYHKAX HA CIIEKTpooTOMETPE BEp-
THUKAJIHHOTO CKAHUPOBAHUS B TBYXBOJTHOBOM PESKUIME:
ocHoBHOM QubTp — 450 HM, pedeperc-puIsTp B 1ua-
nasoue 620-655 um. omyckaercss namepeHye ONTH-
YeCKOU IJIOTHOCTHY TIPU JIJIUHE BOJTHBI 450 HM.

Bpems mesxay ocTaHOBKOM peakiiuul W U3Me-
peHMeM ONITUYECKON MJIOTHOCTH He OJI3KHO ITPEBHI-
maTh 5 MUH.

9. YYET PE3YJIbTATOB PEAKLUUN
9.1. Paccuurars cpeqHue 3sHaYeHUES OIITHAYE-
croit wrorHoctu (OII) B tyHKAX ¢ OTPHUIIATEIBHBIM
KOHTpOoIbHBIM 00pastom (OI1,, K7).
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PesynbraTer ncciieoBaHUM YYUTHIBAIOT TOJIb-
KO IIPU COOJIIOIEHMH CIIEIYIOIIUX YCIOBHMIA:

— cpexuee suavenue OIl B myHkax ¢ oTpura-
TeJIbHBIM KOHTPOJILHBIM 00paaiioM He 6ostee 0,20;

— suauvenwne OIl B nyHKe ¢ TTOJTOKUTETLHBIM
KOHTPOJIbHBIM 00pa3iiom He meree 1,0.

9.2. Jlis1 OLleHKHM pe3yJIbTAaTOB aHAaJIM3a BHI-
YUCJIUTh KPUTUIECKOe 3HAYEHNE OIITUYIECKOH ILJI0T-
HocTH (Ollypy,) O hopmyie:

OMypur, = OMcp K™+ 0,2

9.3. Pesynbprar amasmM3a CYMTAIOT IIOJIOKH-
TEJBHBIM, €CJIU 3HAYeHNe ONTHYECKOH IIJIOTHOCTHA
B JIYHEKE C UCCIeIyeMbIM 00pa3IioM PaBHO UJIH IIpe-
Bormaer Ollpy, (Ollygp > Ollgpy,), Tme Ollggy —
OITUYECKAS TIJIOTHOCTD UCCJIeIyeMOoro o0pasaiia.

9.4. Pesynprar aHa/M3a CYHTAIT OTPHIlA-
TEeJIBHBIM, eCJIU 3HAYEeHNe OIITHYECKOH IIJIOTHOCTHU

B JIyHKe c mcciegyeMbiM obpasiiom Huke Ollypy,
(OHOGp. < OHKpI/IT.)'

10. YCNNoBUA XPAHEHUA U NTPUMEHEHUA HABOPA

10.1. HaGop pearenToB AeHOBHPYC-aHTUTEH —
NOA — BECT momxeH XpaHUTBCS B YIIAKOBKE
OpeIpUATHASA-U3TOTOBATENIS IIPU TeMIIepaType OT
2 o 8°C B TeueHue Bcero cpoka rogaoctu (12 mec).
Jlomycraercst xpaneHue HaGopa IIpW TeMIepaType
1o 25°C me Gostee 10 cyr.

3amopaskuBaHue KOMIIOHEHTOB Habopa He J0-
IIyCKAETCH.
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TpancopTupoBarue HAOOPOB TOJIKHO IIPO-
U3BOAUTHCSA BCEMU BHUJAMU KPBITOI'O TPAHCIOPTA C
CO0JTI0IeHrEeM YCIIOBUH U TPEOOBAHUMN, YCTAHOBJICH-
HBIX Ha JIJAHHOM BHE TPAHCIIOPTAa, ITPU TeMIIepaTy-
pe ot 2 no 8°C. Jlomyckaercsas TpaHCIIOPTHPOBAHIE
Habopa mpu Temiepatype g0 25°C me 6ostee 10 cyT.

10.2. J[poOHoe ncmoib3oBaHMe Habopa MOKET
OBITh peaJIM30BAHO B TEUEHHE BCEr0 CPOKA TOIHO-
ctu. B cimyuae qpobmHOro mcmosib3oBaHus Habopa:

— HEWCITOJIb30OBAHHBIE CTPUITHI MOKHO XPAHUTDH B ILIOT-
HO 3aKPBITOM IakKeTe mpu TeMieparype ot 2 10 8°C B
TeYeHUe BCEro CPOKA TOJHOCTH HAbopa;

— IIOJIOYKUTEJIBHBIA 1 OTpHL[aTeJ'H:HbIﬁ KOHTPOJIBHBIE 06-
Pa31Ibl MOKHO XPAaHHUTH B IIJIOTHO 3aKPBITBIX d)HaKO-
Hax mpu Ttemieparype or 2 mo 8°C B TeueHHe BCero
CpOKa TOJHOCTH HAO0pA;

— 2b5-xpaTHBIN KOHIEHTpAT ¢ocdaTHO-coIeBOro 0Oy-
beprOTO pacTBOpa ¢ TBMHOM, PacTBOP s 00PA3IIOB
" CTOII-peareHT IIOCJIe BCKPBITHA d)ﬂaROHOB MOKHO
XPAaHHUTh B IIJIOTHO 3aKPBITHIX (bHaKOHaX IIpu TeMIie-
parype or 2 g0 8°C B TeyeHHe BCEro CPOKA TOTHOCTH
Habopa;

— KOHIIGHTPAT KOHBIOTATa, KOHIIEHTPAT TeTPAMETHUJI-
OGeH3uIMHA, PACTBOD JJIsd PA3BeIeHMs KOHBIorara Io-
CJie BCKPBITHUA d)J'IaKOHOB MOXHO XPaHHUTH B IIJIOTHO
3aKpBITHIX yIakoHax mpu Temirepartype ot 2 10 8°C B
TeYeHUEe BCEro CPOKA TOJHOCTH HAG0pa;

— pabounii pacTBOp KOHBIOTATA U PAbOYUl PACTBOP Te-
TpaMeTUJI0eH3UNHA MOKHO XPAaHUTH IIPU TeMIlepa-
Type ot 18 10 25°C me Gostee 3 vacos;
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— TIPOMBIBOYHBIA PACTBOP M pabOdmMil pacTBOP IJIsd 00-
PAas3IOB MOYKHO XPaHUTE IIpu Temreparype ot 2 10 8°C
He Oostee 5 CyTOK.

10.3. ITpu mocranoske MDA Hes1b3s1 HCIOJIB30-
BaAThb KOMITOHEHTHI M3 HAOOPOB PA3HBIX CEePUM WK
CMEIIUBATE WX IIPU IIPUTOTOBJIEHUN PACTBOPOB, KPO-
Me Hecmermuduieckux koMmoHeHTOB (DCB-Tx25,
crom-pearenr, CPB), xoropele B3amMo3aMeHsEMBI
BO Bcex Habopax AO «Bekrop-Becm.

3anpewaemes ucnosb308amb peazenmovl U3
Habopos Opyaux upm-npoussooumesell.

IIo Bompocam, kacamomumMecsa KadecTsa Hadbopa
«Anenosupyc-autured - UOA - BECT»,
cienyer obpamarbesi B AO «Bexkrop-BECT»

II0 ajpecy:

630559, HoBocubupcras 001acTh,

Hosocubupckuii patiox,

u. Komsroso, a/a 121,

Te. (383) 363-13-46,

E-mail: vbobtk@vector-best.ru
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OONONHUTENbHAA UH®OPMALIUA
ONA NOTPEBUTENEN

Habop mpemnasmaven mis mpodecCroHaIb-
HOTO TIPUMEHEHUs B KJIUMHUYECKOM J1abopaTopHOMN
IUATHOCTHUKE 00YUEHHBIM ITePCOHAIIOM.

TpeboBaHuss 0e30IIACHOCTH K MEQUIIMHCKIM
naboparopusam npusenersl B 'OCT P 52905-2007.

Bce pearenTtsr HabOpOB, comepsralie B CBOEM
coCTaBe MAaTePHUAJIBl YeJIOBEUECKOTO ITPOUCXOMKIE-
HUS, THAKTUBUPOBAHHL.

Anrturena k BUY-1,2 u Bupycy rematura C u
HBsAg orcyrcrByior.

He nmpumensTs Habop peareHTOB M0 HA3HAYE-
HHIO TI0CJIe OROHYAHUS CPOKA TOTHOCTH.

IIpn pumaMudeckoM HAOIIOIEHUN IIAllHEH-
Ta JJIs TIOJIyYeHUsI Pe3yIbTaToB, aleKBATHO OT-
paskaoIUX W3MEHEHHMe KOHIIEHTPAIMY aHTUTeHA
aJeHOBHpPyCca, HeOOXOAMMO HCIIOJIb30BATH HAOOPHI
peareHTOB OJHOTO HAWMMEHOBAHUS (OJHOTO TMIpe-
TPUSITUS-U3TOTOBUTEIIS).

1. N'apanTuiiueie 00g3aTe/IbCTBA

[IpousBoguTenb TrapaHTUPYEeT COOTBETCTBIE
BBIIIyCKAEMBIX HM3IeJINi TPeOOBAHUAM HOPMATHUB-
HOUM M TeXHUYECKOMN JOKYMEHTAIIUN.

BesomacHocTs 1 KavecTBO M3IEJIMSA TapaHTH-
PYIOTCS B TEYEHHE BCETO CPOKA TOTHOCTH.

IIpousBoguTenb oTBeUaeT 3a HEOOCTATKU H3-
OeJnsi, 3a HCKJIIYEHHeM Ie(eKTOB, BO3HHKIINX
BCJIEICTBHE HAPYIITEHUS ITPABUJI IOJIb30BAHUS, yC-
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JIOBHH TPAHCIIOPTUPOBAHUS 1 XPaHEeHU, TU00 Jeii-
CTBUS TPETHUX JIUII, JIUO0 HEIIPEOqOIUMOM CUIIBL.

[Ipoussoguress 00a3yeTcs 3a CBOM CUeT 3aMe-
HUTH U3JeJIue, TeXHUUEeCKHe W (PYHKIIMOHAJILHBIC
XapakTepUcTUKN (II0OTpeOUTeIbCKIe CBOMCTBA) KO-
TOPOT'0 HE COOTBETCTBYIOT HOPMATUBHOM U TEXHUYE-
CKOM IOKYMEHTAIIUH, eCJIU YKAa3aHHBIe HeOCTATKHU
SBUJINCH CJIEICTBHUEM CKPBLITOrO gedpeKTa MaTepua-
JIOB WJIM HEKAYECTBEHHOI'0 M3TOTOBJICHUS U3IeJIMs
IIPOM3BOIUTEIICM.

2. OGecneuenne 6e30MaACHOCTH IIepCoOHAJIA
Ob6parteHre ¢ MaTepuaIaMy, KOHTAKTUPYIOIIAMU
¢ HCCJIeqyeMBIMU 00pa3aMu

Marepuasbl, KOHTAKTUPYIOIIHE C HCCIIeIye-
MBIMH 00pasiiaMu, CJeayeT Ie3UH(HUIIMPOBATH B
COOTBETCTBHH II. 4.7. HACTOAIIEH UHCTPYKIIMHU U CO-
rimacao MY -287-113 «MeTomudeckme yKazaHHUs I10
Ie3nH(EKITNN, IIPeICTePUIN3AIMOHHON OYMCTKE
W CTEePUJIM3AIINY W3JIeJIUH MeTUITHHCKOTO HAasHa-
yeHus» (YTB. JeIapTaMeHTOM TOCCAHAIIMITHAI30PA
Munsznpasa PO or 30.12.1998).

[Topsamor yTUIM3aum MIu yHUUTOMKEHUS
KOMIIOHEHTOB Habopa
I[Ipn wmcoonb3oBanmm wHabopa o00pa3yloTcs
orxomel kyaccoB A, B m I', xoropnie wiaccudgu-
[UPYIOTC W YHUYTOMKAKTCA (YTHJIIM3HPYIOTCSA) B
coorBercTBum ¢ CaulluH 2.1.7.2790-10 «Cagurap-
HO-JIHUIEeMHUOJIOTHYECKe TpeboBaHms K oOparre-
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HUIO ¢ MEIUITMHCKUMHU oTxomamm». JlesuHberimio
HAOOPOB pPEeareHToOB CJeayeT IPOBOIUTHL 1o MY
287-113 «MeTonuueckre yraszaHUS 10 Je3UHQEK-
ITUH, TIPEICTePUIN3AITNOHHON OYNCTKE U CTePUIIH-
3aTIUY U3IeTUI MEeIUIITMHCKOT0 HA3HAYEHUSD.

3. OGecrnieuenue MOJIYyIE€HU ITPABUIBHBIX
pe3yJIibTaTOB aHAIU3a

JlocToBepHOCTh W BOCHPOU3BOJUMOCTD
pPe3yJIbTaTOB aHAJIN3A 3aBUCAT OT BBIMOJIHE-
HHUA CJIEAYIONNX OCHOBHBIX MPABUJIL:

— wue npoBogutre MDA B IpHUCYyTCTBUY TIAPOB
KHCJIOT, IIMeJIouei, aJbIeruI0B WJIN IIBLIH, KOTO-
pBle MOTYT MEHSTh (PepMEHTATHBHYI AKTHBHOCTD
KOH'BIOTATOR;

— depMeHTATHBHAS PeaKITUsa YyBCTBUTEIHFHA
K TPUCYTCTBUIO MOHOB METAJLJIOB, TIO9TOMY He J0-
IyCKaiTe KOHTAKTOB KAKUX-JIM00 METAJIIHIECKUX
IIpeMeTOB ¢ KOHBIOraToM M paboumM pPacTBOPOM
TMB;

— wmaberatiTe 3arpsi3HeHHUs KOMIIOHEHTOB HAa-
6opa MUKPOOPTaHM3MAMHU W XUMUYECKUMHU IIPU-
MeCsIMH, JIJISI 9TOTO WCIOJIB3yiTe B paboTe YHUCTYIO
IOCYZy W YMCTBIE OJJHOPA30Bble HAKOHEUHUKHU JJIS
KaiKJI0OTO peareHTa, KOHTPOJIs, 00paalia;

— pabouue IIOBEPXHOCTH CTOJIOB, 000pyIOBa-
HUs ciieayer obpabateiBath 70% 9THIIOBBIM CITHD-
ToM (HEe JOIYCKAEeTCsS WCIIOJIb30BAHME IIePEeKUCH
BOJIOPO/Ta, XJIOPCOEPIKAIIINX PACTBOPOB BO BpeMs
mposenenus NDA);
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— HUKOIJA He UCHOJb3yUTe OOHY U TY JKe eM-
KOCTh JIJIsI KOHBIoraTta u pabodero pacreopa TMB;

— mepex orbopom TMB u3 diaxkona HeobXo-
JUMO IIPOTHUPATH KOHYC MUMETKH (BHYTPEHHIOKN U
BHEIIIHIOW I10BepXHOoCcTH) 70% STHUJIOBBIM CIIHLPTOM,
Tak KaK MaJiedIiee 3arpsisHeHINe ITUIIETOK KOHBIO-
TaToOM MOJKET IIPUBECTH K KOHTAMWHAITUN BCETO CO-
nmepaxumoro urakonos ¢ CBP u TMB;

— ecJH JOIyIleHa OIIMOKAa IIPY BHECEHHN
AHAJIM3UPYEMBIX 00pasIoB, HEJIb3s, OIOPOKHUB
9Ty JIYHKY, BHOCHUTH B Hee HOBBIM o0Opaselr; Taxas
JIyHEKa OpakyeTtcs.

KauyecTBO mIpOMBIBKU JIYHOK ILIAaHIIETA
UrpaeT BASKHYIO POJIb JJIA MOJIyYeHUs IIpa-
BUJIBHBIX PE3yJIbTATOB AHAJIN3A:

— Jlisa acumpanuy aHAJIU3UPYEeMBIX 00pas-
II0B U IIOCJIENYIOIell ITPOMBIBKM PEKOMEHIyeTCs
WCIIOJIb30BATh ABTOMATHYECKOE WJIM PYYHOE ITPO-
MBIBOYHOE YCTPOMCTBO.

— He pomyckatriTe BBICBIXQHHSI JIYHOK ILJIaH-
IreTa B IIepephiBe MeKIy 3aBepIlleHrueM IIPOMBIBKH
U BHECEHHEM peareHTOB.

— JloOuBatiTech ITOJTHOTO 3aIIOJTHEHHUS W OIIO-
PO'KHEHMs BCeX JIYHOK ILJIAHIIIeTa B IIPOITecce IIpo-
mbiBkn. HemocraTounas acnupaiius $KUIKOCTA B
TIpoIiecce TPOMBIBKU MOYKET IIPUBECTU K ITOHHKEHITIO
YyBCTBUTEJIBHOCTH U CIIEIM(DIUHOCTI AHAJII3A.

— Cuenure 3a COCTOSIHHEM ITPOMBIBOYHOI'O
ycrpoiictBa — peryJisapHo (1 pas B Heiei0) 0opabaThl-
BamTe NMIJTAHTH U eMKOCTU 70% 3THIIOBBIM CIIMPTOM.
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— Jla mpemoTBpalieHua 3aCOPEHUS UTJI IIPO-
MBIBOYHOI'0 YCTPOMCTBA B KOHIIE pabodero JHs 00sd-
3aTEJILHO BEIIIOJIHUTE IIPOLEAYPY OIMOJIACKUBAHUS
CHCTEeMBI IIOJAYN $KUIKOCTH IUCTUJLIMPOBAHHON
BOJIOM.

4. luarmocTuyeckasa 3HAYNMOCTD
MOJIyY€HHBIX PEe3yJIbTAaTOB

BHaunTeIbHAS POJIb B PA3BUTHM OCTPHIX JKA-
peit mpuHaaIeKuUT ageHopupycam 40 u 41 cepoTu-
moB. Ouu ObLTH UAeHTHQUITUPOBAHEI B 1975 roy ¢
TIOMOIIIBI0 AJIEKTPOHHON MMKPOCKOIIMH B 00pasiax
(bexasmit MiTaIeHIIEB U JeTEH, CTPAJAIOIINX OCTPOM
rgumeynot nHpernueir (OKN). Ns-3a tponmama &
SKEJIYTOYHO-KHUIIEYHOMY TPAKTY 9TH IBA CEPOTHIIA
HA3BAHBl «KUIIEYHBIMI» ajeHoBupycamu. Jloiisa
ageHoBUpyCcHOM mH(peruu B ctpyrrype OKU co-
craBisgeT oT 2 1o 38%.

Ocnuosuo kmHuYeckoin popmoit OKUM ameno-
BUPYCHOM 9THOJIOTUH ABJISETCS OCTPLIM raCTPOJHTE-
pur. PBOTa, Iuxopamka v sKUIKUHA CTYJI — Hanboiee
JacTble KJIMHUYECKYE IIPOSBJICHUS aJeHOBUPYCHO-
ro ractpoaHTepuTa. [Ipu mopaskeHur KUIIEIHBIMUA
aJeHOBUPYCAMU OpBIKEEUYHBIX JIMMQATAIECKUX
V3JIOB BO3HUKAET Me3aJeHUT, KOTOPHIA II0 CBOEH
KJIMHUYECKOM KapTHHe HAIIOMHUHAET OCTPYIo abmo-
MUHAJILHYI0 IATOJIOTHMI0 — IIEPUTOHUT MM OCTPHIA
AIIeHIUIINT. SHAYNTEJILHOE YBeJIMUeHNe OphIikKe-
€UHBIX JIMM(OY3JIOB MOKET IIPUBECTUA K KUIITEUHOMN
HEITPOXOIMMOCTH.
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Ncrounnkom nHMEKITUHN ABJISI0TCS O0JIBHBIE €
OCTPOI MJIU JTATEHTHOM aJIeHOBUPYCHON MHQEKIIH-
ey, yallle IopaskaioTcs JeTH B Bo3pacTe OT 1 roja Jio
7 ser. Nuderiua mepegaercss BO3MAYIIHO-KaIeIhb-
HBIM ¥ (peKaJIbHO-0pPaAJILHBIM ciiocoboM. Perucrpu-
pyeTcss BO BCe CE30HBI T0jla C ITMKOM BBISIBJICHUS
KaK MOHO-, TAK M B COCTABE€ MHKCT-WHQEKITUH B
OCEHHUH Mepuojl. AJeHOBUPYC BBIIEJISIETCS U3 OpP-
ranuama 00JIBHOTO ¢ PeKaTUsIMU BO BHEIITHIOI Cpe-
oy mo 1,5 mecanes.

Ilocne mnepenecennoll wuH@eKIUH QopMHU-
pyeTcss THUIIOCIIEIM(PUIECKUN TYMOPAJILHBIA MM-
MYHUTET, CBSI3QHHBIM C CHHTE30M CBIBOPOTOUYHBIX
uMMyHOrI00yTMHOB KJacca M, A u G u cekperop-
HBIX IgA. UMMyHUTET He QJINTEIbHBIA, COXPAHIeT-
¢ B TeyeHHe 8—12 MecslleB mocje 3a00JIeBaHU .

JlabGopaTopHas muarHocTUKa MHQPEKIUH OC-
HOBAHA HA OIpeJesIeHWH BUPYyCa, ero aHTUTEeHOB,
Bupycocnernupuueckoit JIHK B rompomartepuasie
GOJIBHBIX C TIOMOIIBI0 AJTEKTPOHHON MUKPOCKOITHH,
HUMMYHO(EPMEHTHOI'0 AHAJIN3a, LEIIHON II0JIIMe-
Pa3HOU pearIinu.

OrcyTeTBUE CIIEIUPUIECKON TPOPUIAKTAKH,
JIETKOCTh WH(MHUIIUPOBAHUS CO3TAIOT IIPEIIIOCHLI-
KM JJIs pocTa 3a00eBaeMOCTH aJeHOBUPYCHOM
undernueii. CBoeBpeMeHHAsT JTHOJIOTHYECKAS
IUATHOCTUKA HHQEKINH CIOCO0CTBYeT OBICTPOMY
KYIHUPOBAHMIO 3a00/I€BAHMUS, BEIOOPY AJeKBATHOMN
Tepanuu, apPeKTHBHOMY IIPOBEIEHUI0 IIPORUIAK-
TUYECKUX MEPOIPUSITHIA.
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5. Kparkas cxema nposenenusa MDA
OJig Ha0opa peareHToB
«Anenosupyc-antured — UOA - BECT»
HUcnonwvzosams mosvko nocJie muw,ameJsibHoco
03HAKOMJICHUA C UHCmpPyKuuel!

BrecTn:

Buecru:
NukyouporaTh:
IIpombITh:
Buecru:

Nukyouposats:
Buecru:
Uamepurs:

24

mo 100 mxax K+, K—;
o 100 MKJI aHAJTU3UPYEMBIX 00-
pasIos.

mo 100 MK pabouero pacrsopa
KOHBIOTATA.

30 muH, 37°C.

IIPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM,
400 mrx (600-700 MK B pesxu-
Me TIeperoTHeHns), 5 paa.

mo 100 mra pabouero pacrsopa
TeTpaMeTHJIOeH3UIUHA.

25 muH, 18-25°C, B TemHOTE.
o 100 MKJI cTOII-peareHTa.

OII mpu 450 um / pedepercHas
narHa BOJIHBI 620-655 HM.
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6. I'padpuueckue cuUMBOJIBI

MeauumHckoe
Homep no katanory vsgenve ans
[OMarHoCTuKW in vitro

CopnepxumMoro
W AocTaTo4Ho He cTepunbHo
n QNS nposeaeHns

N-KonnyecTtsa TeCTOB

TemnepaTypHbIn

LOT

Koa naptum /1’ [Vana3oH
[arta

d WsroTosuTens ﬂ M3rOTOBMEHMS
ObpaTnTtecb

g Wcnonb3osatb [0 ... Uﬂ K MIHCTPYKLWN
Nno NpYMEHEHNI0
OcTopoxHo!

O6partutech vyyy-mm-op | ata B dpopmare
A K MIHCTpyKLmK YYYY-MM Fg'q:mgg: u-flew
N0 NPUMEHEHIO A 4

Koucynsranumio crnenuasnucra mo padore ¢ Ha-
0OpPOM MOZKHO HOJIYIUTH IO TeJL.: (383) 227-75-40.

24.03.16.
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AKIIMOHEPHOE OBIIECTBO
«BEKTOP-BECT»
MeskmyHapomgHble cepTH(OUKATE
ISO 9001 u ISO 13485

HABOPbI PEATEHTOB AJ1A U®A
Bupycusie rematurer A, B, C, D, E, G, TT;
BUY-undermus; UITIIIT; TORCH-uadeximmn;
replecBUPyCHBIC MHQPEKIINN;, 0epeMeHHOCTD;
ayTOMMMYHHBIE, CUCTEMHBIE, IIapa3uTapHEIE,
SKEJIYIOYHO-KHUIIeUHbIe 3a001eBAHNST;
TOPMOHKI; OILyXOJIEBEIE U KapINOMAPKEPHL;
LUATOKMHBI, aJIJIEPTeHbl 1 JIp.

Tounasa ouaznocmura —
agpgpexmueroe neuerue!

Ham agpec: 630117, HoBocubupcr-117, a/s 492
Temn./paxe: (383) 227-73-60 (MHOrOKAHAJIHHBIN)
Temn.: (383) 332-37-10, 332-37-58, 332-36-34,
332-67-49, 332-67-52
E-mail: vbmarket@uvector-best.ru
Internet: www.vector-best.ru



BEKTOP

vE/EIC/TA

Habop peareHTOB
4N MIMMYHO(EPMEHTHOTO BbISIBIIEHNS
HopoBupycoB reHorpynn | u |l

NHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHWUIO

YmeepxdeHa 07.11.2014
lMpukaszom Poc3dpasHadsopa Ne 7482

Hopoeupyc-aHmuzeH — UPA — becm

HABOP PEATEHTOB
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1. HABHAYEHUE

1.1. HaGop pearenros «HopoBupyc-auTuren —
N®A — BECT» (masnee mo Tekcty — HA00p) IIpemd-
Ha3HAYeH JJIs BBISBJIEHUS AHTUTeHA HOPOBHUPYCA
rerorpynm [ u I meromom TBepmodasHoro mMmy-
HOEPMEHTHOIO aHa/m3a B (PEeKaJUAX OOJILHBIX
OCTPBIMHU TAaCTPOIHTEPUTAMHU ¥ KOHTAKTHBIX JIUIL.

1.2. HabGop paccunTan Ha npoBeneHue 96 orpe-
JIeJeHuY, BRJIIOYAs KOHTPOJIM, UM 12 He3aBUCHU-
MBIX TIOCTAHOBOK TI0 8 aHAJIM30B KaK1as1, BKI0OYAT
KOHTPOJIH.

2. XAPAKTEPUCTUKA HABOPA
2.1. Ilpusnun meToma

Meron ompepmesieHHMsT OCHOBAH HA TBEpIO-
dasHoM mMMyHOpepMeHTHOM aHam3e. B ayHkax
IJTAHIIIETa UMMOOMJIM30BAHBI CIEIU(PUIECKIe aH-
TUTEJA K aHTUIeHaM PAa3HBIX I'eHOTHUIIOB BHpYCA.
Bo Bpems mepsoit mHKyOaIuu npu J00aBJICHUN B
JIYHKHW ILJIQHIIeTa HCCJIeayeMoro obpasia m Owmo-
TUHWUJIMPOBAHHBIX MOHOKJIOHAJIBHBIX AHTUTE] K
HOPOBUPYCY IIPOUCXOUT CBA3LIBAHWE AHTHUTEJI,
MMMOOMIM30BAHHBIX Ha BHYTPEHHEHN TOBEPXHOCTH
JIYHOK, M OMOTUHWJIMPOBAHHBIX AHTHUTE] C AHTH-
remaMu HopoBHpyca. Ilocyie IIPOMBIBKM BO BpeMs
BTOPOM WHKYOAITMM BHOCAT KOHBIOIAT CTPEIITABH-
JIWH-IIePOKCH/IA3bI, KOTOPBIA CBSA3BIBAETCS C OMOTH-
HUJIMPOBAHHBIMUA MOHOKJIOHAJBHBIMHU aHTUTEIAMU
K HOPOBUPYCY, MMMOOHUIN30BAHHBIMA B XOJIe TIEp-
BOM MHKYOAIIMH.
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KoMmiieke «aHTUre H—0MOTHHUIMPOBAHHOE aH-
TUTEJIO—KOHBIOIaT» BBIABJIAIOT IIBETHON PEeaAKIIe C
HCIOJIb30BAHMEM CyOcTpaTa IepOKCHIaA3bI—IIepeKH-
CH BOAOPOAA M XPOMOreHA—TeTpaMeTHIOCHIUINHA.
VHTeHCHMBHOCTD OKpAIIMBAHUS IIPOIIOPIIMOHATLHA
KOHIIEHTPAIINK AHTHUTeHA HOPOBHPYCA B AHAJIU3H-
PYyeMBIX 00pasiax.

2.2. CocraB Habopa
B cocras mabopa Bxomar:

— 1wiaHnrer pa3dopHbii (12 BOCHMHUJIYHOYHBIX CTPUIIOB)
¢ UMMOOMJITM30BAHHBIMU MOHOKJIOHAJIBHBIMHA AHTUTE-
JIaMHW K QHTUTEHY HOPOBHUPYCA, TOTOBBIN JJIS HCIIOJIb-
3oBaHUA — 1 1T,

— TOJORUTENBHBIH KOHTPOJBHEI obpaser (K1) — 6y-
depHBII pacTBOp, COmEPIKAIINN PEKOMOMHAHTHBIN
aHTUTEeH HOPOBUPYCA YEJIOBEKA, TOTOBBIN JIJIST MCITOJIh-
3oBauwusa — 1 dor., 1,5 vt

— OTPHIIATEJIBbHBIM KOHTPOIbHEBIHM obpaser: (K7) — Oydep-
HBIN PacTBOP, HE COAMEP:KAIINY aHTUTeH HOPOBUpYCa de-
JIOBEKAa, TOTOBBIH JIJIS UCIIOJIb30BaHusI — 1 1., 2,5 MT;

— xombiorar Nol, koHIeHTpaT (OMOTMHUIMPOBAHHBIE
MOHOKJIOHAJIbHBIE aHTUTEJa K HOPOBHpYycYy) — 1 ¢,
1,5 mu;

— xombiorar No2, KOHIIEHTpAT (CTPEIITABHINH, KOHBIO-
TUPOBAHHBIN C IEPOKCUIa30 xpeHa) — 1 ., 1,5 Mt

— pacrBop ais passemennsa koaborara Ne 1 (PPK Nel) —
1 dou1., 13 mum;

— pacrBop s passenenusa koaborara Ne 2 (PPK No2) —
1 ., 13 M
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— 25-KpaTHBIA KOHIIEHTpPAT (ocdaTHOo-coeBoil Oydep-
woIi pacteop ¢ TBuHOM (DCB-TX25) — 1 dhot., 28 mut;

— pacrBop mist oopasiios (PO), koumenTpar — 1 dor., 20 vur;

— pacrBop Terpamerundensununa (pacrsop TMB), roro-
BBIU JIJIS UCITOJIb30BaHus — 1 doJt., 13 mut;

— CTOIl-peareHT, TOTOBBIM JJIsT MUCIIOJIb30BAHUA — 1 I,
12 M.

Habop mormmoaHnTe IbHO KOMILIEKTYeTCS:

— IJIEHKAMU JJIA 3aKJIeMBAHUS ILJIAHIIeTa — 2 IIIT.;

— BAHHOYKAMU [IJId peareHTa — 3 IIT.;

— HaAKOHEYHHKAMU JJId nuieToxk Ha 5—200 MK — 24 111T.

3. AHANMUTUYECKHUE U OWATHOCTUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKHA

Crernmduyueckass akTUBHOCTD.

Habop momxeH BBISBIATE AHTUTEH HOPOBUPYCA
B peaknuu uMMyHodepMeHTHoro aHanusa B COIIT
(COII* HB-anTuren (per. Ne 05-2-472), aTTecToBaH-
verii OBTK AO «Bexrop-Becm») mn mososkuTerbHOM
KOHTpoIbHOM ob6paste (KT); u He BLHIABIATL B 0TpHU-
IIATeJIbHOM KOHTPOJIBHOM o0paaire (K7).

TuTp anTuresa zHoposupyca B COIIT momxen
OBITH He MeHee 1:128.

CpemHee sHAUEHNE OIITUYECKON IJIOTHOCTH OT-
puIaTeIEHOr0 KOHTposIbHOT0 obpasna (OIl., K7) me
JIOJIZKHO TpeBHIaTh 0,2; 3HaUeHNe ITOJI0MKUTETIHHO-
ro KoHTposibHOro obpasua (OI1 KT) momxHo GeITL He
mmxe 1,0.

JlmarHocTudeckast 4yBCTBUTEIFHOCTE BBISIBIIE-
HUs HOpoBUPYCcoB | u II reHOrpyIImb:: KIMHUYECKHE
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WCHBITAHUSA, ITPOBEIEHHbIe HA 132 IIOJIOKHTEJIb-
HBIX obpasnax qgerasuit, mokasanau 100% uyBcTBH-
TeJIbHOCTD (mETepBas 98—100%).

Jluarnoctudeckass CIeUPUIHOCTL BBISABJIE-
Husa HopoBupycoB | u Il reHorpyImsr: KIMHIYECKITE
WCHOBITAHUS, TPOBedeHHbIe Ha 131 orpunaresbHOM
obpaartie exasmii, moxkasaau 100% creruduaHOCTD
(maTepBas 98-100%).

4. MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

4.1. [ToTeHmaIbHEIN PUCK ITPUMeHEHU Ha00-
pa —xrnacc 2a (Ilpukas M3 P® ot 06.06.2012 No 4m).

4.2. Bce xoMmoHeHTH HabOpa SBISIOTCS He-
TokcrmuHbIMH. CTom-peareHT 006JIaaeT pasapaska-
oM neticteueM. M3berath pasOpbISTUBAHUS U
TOTTaIaHus Ha KOKY U CJIM3UCThIe. B ciydyae morma-
AaHUS CTOI-peareHTa Ha KOKY U CJIU3UCTHIE Heoo-
XOAMMO IIPOMBITE ITOPAMKEHHBINA yUACTOK OOJIBIINM
KOJIMYECTBOM IIPOTOYHOM BOIHI.

4.3. Ilpu pabote c¢ wmccmemyeMbIiMu 0Gpasita-
MU CJIeyeT COOJII0IATh MePhl MPeI0CTOPOKHOCTH,
PUHATBIE IPKU padoTe ¢ MOTeHIINAIbHO MHQEKIIH-
oHHbIM MaTepuasoMm. OCHOBHBEIE TTpaBUIa PabOTHI
uasoskeHsl B «HCTpyKIMEU M0 MepaM IIpodriIaK-
TUKU PAaCIIPOCTPaHEeHUsT HHQEKITMOHHBIX 3aboJie-
BaHUN TIpu paboTe B KJIIMHUKO-TUATHOCTAYECKUX
1a00paTopuAX JIeUeOHO-IIPOPUIAKTHICCKAX V-
pessmenui», yreepikaennoit Muusapasom CCCP
17 auBapa 1991 r. u MeTOOUYECKUX YKa3aHUIX
MV-287-113 «MeTtonumyeckre yKa3aHUs 10 TE3WH-
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berIum, mpeaCTEePUIN3AIIMOHHON OYNCTKE W CTe-
PUIHU3AIINY U3TeTUH MEIUITMHCKOTO HA3HAYEHU).

4.4. ITpu pabore ¢c HAGOPOM CIIEIyeT HAIEBATH O/I-
HOPa30BhIE PE3MHOBLIE WJIN ILIACTUKOBLIE IIEPUATKH .

4.5. Xumuueckas mocy1a u 00opyqoBaHme, Ko-
TOPBIE UCIIOIB3YIOTCS B paboTe ¢ HAOOPOM, JOJIHAKHBI
OBITH COOTBETCTBYIOIIIUM 00pa3oM IIPOMApPKHUPOBA-
HBI ¥ XPAHATLCS OTHEJIBHO.

4.6. amperaercs IIpueM IIUIIH, UCII0JIb30Ba-
HIe KOCMETHYECKHX CPEJICTB U KyPeHIe B IIoMelle-
HUSAX, IpeIHA3HAYeHHBIX JJIA PaboThI ¢ HabopaMmu.

4.7. 1151 ne3uHpEeKIUN IT0CY bl K MATePUaJioB,
KOHTAKTHPOBABIIKX C MCCIEAYEMBIMUA W KOHTPOJIE-
HBEIME 00pasamMu, PeKOMEHIyeM WCII0JIb30BaTh
IEe3UH(PUIMPYIOIINE CPeNCTBA, He OKA3BIBAIOIIME
HEraTUBHOI'O BoageicTBus Ha kadectBo VMDA, me
comepskalme aKTUBHBIM KHUCJIOPOJ W XJIOpP, HAIIPH-
Mep, KOMOMHHpOoBaHHBIe cpeacTBa Ha ocHoBe YAC,
CIIMPTOB, TPETUYHBLIX aMUHOB. Vcronb3oBaHue e-
SUH(MUITUPYIOIIUX CPEJICTB, COMEPIKAIITUX AKTUBHbIN
rwucsioposn u xyop (HyOq, meoxstop, xmopaMus), mpu-
BOIUT K CePhe3HOMY HUCKAKEHUIO Pe3yJIbTATOB.

4.8. YTuamsauo Wi yHUYTOKEHNe, Te3UH-
derImio HAOOPOB peareHTOB CJIeaAyeT MPOBOIUTH B
coorsercTBuu ¢ CanlluH 2.1.7.2790-10 «Cauurap-
HO-3IIMAEeMUOJIOTHYECKe TpeboBaHusa K olOpalie-
HUIO ¢ MEeQUIIMHCKUMH oTrxomamm» u MY-287-113
«MeTroguveckue yKa3aHU 110 Te3UH(eKIINT, IIPe-
CTEPUJIN3AITMOHHON OYMCTKE U CTePUJIN3AIUU W3-
JeTUM MEeIUITMHCKOT0 HA3HAUSHUSD).
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5. OBOPYOOBAHUE N MATEPUATDI
c11eKRTPOoOTOMETD, TTO3BOJISIONINY TPOBOIUTH U3Me-
pPeHUs ONTUYECKOU IIJIOTHOCTH PAacTBOPOB B JIYHKAX
CTPUMIOB IIPU JJInHe BOJHBI 450 HM u/uim B IBYX-
BOJIHOBOM pEKUMe IIPU OCHOBHOM JJIMHE BOJIHBL
450 HM ¥ NJIMHe BOJIHBI CPaBHEHUS B JMAIla30HEe
620—-650 uM;

TEepPMOCTAT, IIOJIePKUBAIOIINM Temepatypy 37+1°C;

XOJIOAUJIbHUK OBITOBOM;

MUANEeTKN  [OJyaBTOMATHYECKWE OJHOKAHAJbHBIE
C TIepeMeHHBIM WM (PUKCHPOBAHHBIM 00HEMOM CO
CMEHHBIMU HAKOHEYHUKAMHU, [I03BOJISIOIINE OTOH-
paTth 00BbeMbl sKuAKOCTH OT 5 g0 5000 MK (morper-
HOCTH He 0ostee 5 %);

TUIIETKUA II0JIyaBTOMAaTHUYEeCKHe MHOTOKAHAJIFHBIE CO
CMEHHBIMUA HAKOHEYHUKAMU, [TO3BOJISIOIINE OTONPATh
00BbeMBI sKuaKoCTe oT 5 10 350 MKJI (IIOTPElIHOCTD He
Gostee 5 %);

TIIPOMBIBATEJI JJIS IIJIAHIIIETOB aBTOMATUYECKUI U
PYYHOMH;

TIepYaTKU PE3UHOBBIE XUPYPTHUUIECKHE;

Oymara pubTpoBaIbHAS J1aO0paATOPHAST,

ditakombr BMecTUMOCTBIO 15 MUT;

HPOOUPKKM BMECTUMOCTBIO 1,5 MUI;

IIUJIVHAP MEPHBIA 2-TO KJIacca TOYHOCTH BMECTHMO-
ctbio 1000 mur;

KoJiba BmecTuMocThI0 1000 MuT;

BOJIa JUCTUJLINPOBAHHAS,

Ie3nHQUITUPYONIHA PACTBOP.
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6. AHATTMSUPYEMbIE OBPA3LbI
6.1. O6pasnus! pexaanii YeJI0BeKa

Jlj1s1 BHISABJIEHUSI aHTHUIEeHA HOpOBHpyca B (e-
KaJINAX IIPEABAPUTEIHLHO IIPUTOTOBUTEH OKCTPAKT
20%-HOI1 cycIieH3un PeKaJInii Ha padoueM pacTBope
st 00pasios (em. 1. 7.5.). Obpasusr dexasmii co-
Opath B cTepusbHbIe (PJIAKOHBI (ITPOOUPKM) C TIPOOD-
Kot BMecTtumocThi0 10 M1, Derasiuu B KOJITYECTBE
1 r (%4 durakona) BeTpsaxHyTh ¢ 5,0 Mur padodero
pacteBopa st 00pasIloB J0 TOJYyYeHUs] TOMOTEH-
HOM B3BecH, IeHTpudyruposath npu 3000 00/MuH B
teuenre 30 muH. MccmeayoT HamoCamgodHyoO K-
KocTh. Jlys BeissBiienus Al' HopoBHMpyca MOKHO HC-
TOJTb30BATh KAK CBEKEIPUTOTOBJIEHHBIE 00pas3bl,
TaK W XPAHUBIIIHECS IPH TemItepaType ot 2 10 8°C B
TeueHne 24 4acos, JTUOO 3aMOPOKEHHBIN IIPY MUHYC
20°C B Teuenme He 6osee 3 MeCSIIEB.

[TosydenHble SKCTPAKTBI IOIIYCKAETCS Xpa-
HUTH JI0 aHaJim3a He Oostee 24 4 mpu TeMmepaType
or 2 5o 8°C mm 10 3 Mec TIpU TeMIepaType MUHYC
20°C u mHuzxe. I1pu HEO0OXOAMMOCTH MHOIOKPATHOTO
HCCJIeIOBAHNS, OKCTPAKTEI CJIEOYyeT Pa3meliuTh Ha
HECKOJIBbKO MOPIHH, YTOOBI M30eKaTh MOBTOPHOTO
3aMOpasKUBAHUS.

7. NTIPOBEOEHUE AHATTU3A
MoOroTOBKA PEAEHTOB
7.1. Tlepen pabotoit u3BIeYs HAOOP M3 XOJIO-
JUJIBHUKA, BCKPBITH YIIAKOBKY U BBHIIEPKATH BCE
KOMITOHEHTHI Ipu Temieparype ot 18 mo 25°C me
MeHee 60 MUH.
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7.2. IlogroroBka miaanmoiera

HemocpencrBeHHo — Tepesl  HWCIIOJIB30OBAHUEM
BCKPBITH IIAKET ¢ IUIaHImeToM Beimre 3amia. Ocra-
BUTH HA paMKe Heo0XOIMMOoe JIJIs IIPOBEIeHM aHa-
JIM3a KOJIMYECTBO CTPHUIIOB; OCTAJIBHEIE CTPHUIIBI CHATh
C PAMKM W HEMEJJIEHHO IIOMECTUTH BHOBBL B IIAKET,
YIAJINTh M3 HETO BO3IyX U IJIOTHO 3aKPBITh 3aMOK.

Heucnonvzosarnnvie cmpunbt nocsie nepeozo
B8CKPLLINMUSA NAKEMA MONCHO XPAHUMb NPU Memne-
pamype om 2 0o 8°C 6 meuenue 6ce2o cpoka 200-
Hocmu Habopa.

7.3. [loJ10:KUTEeTbHBIN U OTPUIIATEIFHBIN KOH-
tposibHbIe o0pasubl (K+ m K-) mamer B paGouem
pasBeeHUN W He TPeOYyIOT JOMOJTHUTEIHHOTO pas-
BeIEHMS.

7.4. IlpuroroBjieHe IPOMBIBOYHOIO

pacreopa

Comepsxumoe araxona ¢ koumerrparom OCB-T
100aBUTE K 672 MJI IMCTHJLIMPOBAHHON BOIEI, TIIA-
TEJILHO [epeMelaTh.

B cayuae gpoGHoro mcmosib3oBaHUsA Habopa
orobparhk U3 (paxoHa HEOOXOIUMOe KOJIUYECTBO
rournenrpara OCB-T u passecTu TUCTUIIINPOBAH-
HOHI Bomoi#t B coorHorrenuu 1:25 (1 4acTb KOHIIEH-
Tpara Ha 25 yacTtell TUCTUILIIUPOBAHHOMN BOJIBI).

[Tpu BRITameHUN ocamKa COJIEH B KOHIIEHTPA-
Te HeoOXOJMMO IIPOTrPeTh ero IIPU TeMIIepaType OT
30 1o 40°C 1o mOJIHOTO PACTBOPEHMS 0CAIKA.
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Ilpucomosniennbiii. NPOMbBLBOUHBLIL PACTNEOP
MOJNHCHO Xparumov npu memnepamype om 2 0o 8°C
He bosiee 5 cymok.

7.5. [Ipurorosienue padbodero pacreopa
IJig 00pa3IoB

Copepsxumoe (pIaKoHa ¢ KOHIIEHTPATOM PaCT-
BOpa OJIs 00pasiioB go0aBUTh K 480 MJI IUCTUILIN-
POBAHHOI BOJIBI, TIIATEJILHO IePEeMellaTh.

B cnyuae mgpobHoro wmcmosib3oBaHMA Habopa
oTobparhk U3 (pIaKoHa HeOoOXOIUMOEe KOJIMYECTBO
KOHIIEHTpaTa pacTsBopa IJIS 00paslioB M Pa3BeCTH
JUCTULJTMPOBAHHOM BOJOM B COOTHOIIEHUU 1:24
(1 gacTp KoHITeHTpaTa Ha 24 YaCTU JTUCTUJLIIUPO-
BAHHOM BOJIBI).

[Ipu BRITameHUM ocagKa coJie B KOHIEHTPA-
Te HeoOXOIMMO IIPOrPeTh €ro IIpu TeMIepaTrype oT
30 10 40°C 10 IIOJIHOTO PACTBOPEHMS OCAIKA.

IIpueomosniennoviii  pabouuii pacmeop 024
paszsedenus 00pa3u,08 MONCHO XPAHUMb NPU MeM-
nepamype om 2 do 8°C ne 6osee 5 cym.

7.6. IIpurorosieHue padbodero pacreopa
rouborara No 1
B cooTBercTBMM € YHCIOM HCITOJIB3YEMBIX
CcTpUIoB (CM. TAGJIMILY) B YMCTHIM (DJIAKOH WJIN B
IJTACTUKOBYI0O BAHHOYKY JIJIS PeareHTOB, BXOIs-
IIIyI0 B COCTaB HAb0OPa, UCITOIb3Y I YNCThIe HAKOHEY-
HUKH, BHECTH HEOOXOJUMOe KOJUYECTBO PaCTBOPA
I pa3BeqeHus KoHbiorata Ne 1 W COOTBETCTBY-
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I0lllee KOJIMYECTBO KOHIIEHTpaTa KoHbiorata Ne 1,
TIATEJILHO IePeMeIIaTh.

Pabouuii pacmeop konovioeama Ne 1 modcHO
xparumov npu memnepamype om 18 0o 25°C 6 me-
yeHue 6 1 nocsie nPUSOMOBJIeHUS.

7.7. IlpurorosjieHue pado4ero pacreopa

rKouborara Ne 2

B coorBeTcTBHY ¢ YMCIIOM HCIIOJIB3YEMBIX CTPH-

OB (CM. TAOJIMILY) B YMCTHIA (DJIAKOH WJIA B ILIACTH-

KOBYIO BAHHOYKY JIJIsI PEareHTOB, BXOISIILYIO B COCTaB

HAOOpa, WCIIOIb3ysI YKMCThle HAKOHEYHWKH, BHECTU

HEe00X0MMOe KOJIMYECTBO PacTBOPA JIJI Pa3BeIeHUsT

KoHborara No 2 ¥ COOTBETCTBYIOIIEE KOJTMIECTBO KOH-

meHTpaTa Kombpiorara No 2, TIaTeIbHO IIepeMeriaTh.

Pabouuii pacmeop roHwvioeama Ne 2 mo0xcHO

xparumos npu memnepamype om 18 0o 25°C 6 me-
yernue 6 u nocse nPueomoseJieHU.

7.8. Ilongroroeka pacreopa
TeTpaMeTWIOeH3UuIuHA

Pacmeop TMBE 2omos K ucnosiv308aHUIO.
B coorBercTBME ¢ UMCIIOM KCTIONIB3YEMBIX CTPHUIIOB
(cM. Tabismily pacxoja KOMIIOHEHTOB), 0TOOpPATh B
YMCTHIA (PJIAKOH WM B ILJIACTUKOBYI0 BAHHOYKY
JIJIsI peareHTa Heo0X0IMMOe KOJIMYECTBO PAaCTBOpa
TMB.

OcraTku pacrBopa TeTPAMETHJIOCHIHIMHA W3
(braxoHa MM BAHHOYKM YTHJIM3UPOBATH (He CJiU-
8amv 60 P1aKOH € UCX00HbIm pacmeopom TMB).
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Tabnauna pacxoga KOMIOHEHTOB Ha0Opa peareHToB

™ Pabouun Pabouun .
e pacTtBop pacTtBop I'Ipon;n;:a;:Hbm
3 | konbiorata Ne1 | koHbtorata Ne2 | | ¢ p p
o2 i =
83 |5~ |9 . ot |gE
88|T8 |3 [T8 |9 | 8% |98 |=4
2| osfc| Zc |sfcs| Zc | & Frc|28c
2| c82| x=2 | 82| = @ L8| co=
o o o = S m
) QT o QT o Oz =
S|g¢g 58 o2
S | x ¥
1 0,1 1,0 0,1 1,0 1,0 2,0 | po50
2 0,2 2,0 0,2 2,0 2,0 4,0 |po 100
3 0,3 3,0 0,3 3,0 3,0 6,0 |po 150
4 0,4 4,0 0,4 4,0 4,0 8,0 |po 200
5 0,5 5,0 0,5 5,0 5,0 10,0 | mo 250
6 0,6 6,0 0,6 6,0 6,0 12,0 | go 300
7 0,7 7,0 0,7 7,0 7,0 14,0 | go 350
8 0,8 8,0 0,8 8,0 8,0 16,0 | no 400
9 0,9 9,0 0,9 9,0 9,0 18,0 | no 450
10 1,0 10,0 1,0 10,0 | 10,0 | 20,0 |po 500
11 1,1 11,0 1,1 11,0 | 11,0 | 22,0 | mo 550
12 1,2 12,0 1,2 12,0 | 12,0 | 24,0 | po 600

NMPOBEOEHUE UDA
7.9. B nyuru crpuma, manpumep A-1, B-1 Bre-
ctu mo 100 MKJ OTPHIIATEIFHOTO KOHTPOJIHHOTO
obpasra (K7). B myury C-1 Baectun 100 MK mI0JTO-
SKUTeJILHOI0 KOHTPoJIbHoro oopasma (K).
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B ocrampubie syaku BHectr 1mo 100 MK 1101~
TOTOBJIEHHBIX MCCJIETyEMBIX 00Pa3IioB.

Bpems sHecernus 06pa3uy06 ne 00NHCHO NPEsbL-
wams 10 MUH NPU UCNOSILI0BAHUL 8CEX CMPUNOS
naaHuwema.

7.10. Bo Bce mymxu rianirera Baecty 1o 100 MK
pabouero pacreopa korborara Ne 1 (em 11. 7.6).

Jlnsa enecenus paboueco pacmeopa KOH®H2A-
ma Nel ucnosib308amsv 8aHHOUKY OJis PeaceHmos
U 00HOPA308bLE HAKOHEUHUKU, 8X00SULUE 8 COCMAB8
Habopa.

7.11. Ilmaumrer 3aKIeNTh TIEHKOH U MHKYOH-
poBaTh B Tederue 60 MuH 11pu Temiieparype 37+1°C.

7.12. Ilo okoHUAaHVMYM WHKYOAIIMY CHSTH JIWTI-
KYI0 IJIEHKY U IIOMECTUTH €€ B COCY/T C JIe3UH(UITH-
pyfortuM pacteopoM. C IOMOIIBI0 ITPOMBIBOYHOTO
yCTPOICTBA TTPOMBITE JIYHKHU ILIAHIIIETA 5 pa3d mpo-
MBIBOYHBIM pacTBopoM (1. 7.4), depemays acmmpa-
A0 U HeMeJIEHHOe 3aIl0JTHeHNe JIVHOK KasKI0To
crpurna. B kamayro nyHry BHecTu He MmeHee 400 MKJT
SKUIKOCTH B IIPOIIECcCe Kaskoro ITMKJIA TTPOMBIBKH.
Bpewms mesxy 3amosrHeHreM U OITOPOKHEHUEM JIY-
HOK JOJIKHO OBITH He MeHee 30 cex. Heobxooumo
000u8aMbCA NOJIHO20 ONOPOHCHEHUS JIYHOK NOCJLe
Kaxc0020 ux aanonHeHus. I1o okOHIAHUY ITPOMBIB-
KM OCTATKH BJIATH M3 JIYHOK TIATEJEHO YIaJIUTh,
TIOCTYKMBAsI ITEPEBEPHYTHIM ILJIAHIIIETOM TI0 (DUJTh-
TPOBAJILHOI Oymare.

Buumanmue! Ilpombiexy npu nomouw,u agmo-
MAMUYLECKO20 NPOMBLEAMEIL PEKOMEHIYem st NPO-
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8oouma 6 pexcume ¢ nepenonneruem («Querflown) c
5-10 YWUKJIAMU NPOMBLBKU U 8HECEHUeM 8 JIYHKU NO
600—-700 MK NPOMbLBOUHO20 PACMBOPA.

7.13. Bo Bce siyHKH 1utaHIeTa BHecTH 110 100 MK
pabouero pacrsopa korbiorara No 2 (em 1. 7.7).

Jlnsa enecenus paboueeo pacmeopa KoH»IO2A-
ma Ne2 ucnosiv3086ams 8AHHOUKY OJIA Pea2eHimos
U 00HOPA308ble HAKOHEUHUK, 8X00AWUE 8 COCMAE
nabopa.

7.14. Tlnaumnrer 3axkjienTh IJIEHKOM U WHKYOU-
poBathb B Tedenre 30 muH mpu Temreparype 37+1°C.

7.15. Ilo okoOHUAaHUY UHKYOAITUH COAEPIKIMOe
JIYHOK COOpaTh B COCY/[T C Je3UHMUITUPYIOIIUM pac-
TBOPOM, JIVHKU TIPOMBITE 5 pa3, TaK KaK OIHMCAHO B
o 7.12.

7.16. Bo Bce nyuku Buectu 110 100 MKJI pacTBo-
pa TerpamermibeHsuaraa (cm 1. 7.8). Ilnanmer mo-
MECTUTh B 3AIUIIIEHHOE OT CBETA MECTO U BBIIEPIKATD
B TeueHne 25 MUH mpu Temireparype ot 18 mo 25°C.

Ilns enecenus pacmeopa mempamemiuLsiber-
3UOUHA UCNOJIL308AMb BAHHOUKY OJIs Pea2eHma u
00HOPA308ble HAKOHEUHUKU, 6X00AULlUe 68 COCMmas
rabopa.

7.17. Braectu Bo Bce jyHEH 110 100 MKJI cTOII-
pearenra.

8. PETUCTPALINSA PE3YIIBTATOB
8.1. Mamepurh BeTMUHMHY OIITHYECKOM ILJIOTHO-
CTH PACTBOPOB B JIYHKAX Ha CIEKTPodOTOMETpPE BEp-
TUKAIBHOTO CKAHUPOBAHUS B IBYXBOJTHOBOM PEIKIIME:
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ocHOBHOH utbTp — 450 1M, pedeperc-puIbTp B 1ua-
nasone 620-655 mum. Jlomyckaercss mamepeHe OmTHU-
YeCKOU TIJTOTHOCTU TIPH JJTIHE BOJTHBI 450 HM.

Bpems mesxay ocTaHOBKOM peaxriiuu U u3Me-
peHmeM ONTUYECKON IJIOTHOCTY He JOJI*KHO ITPEBHI-
maTh 5 MUH.

9. YYET PE3YJIbTATOB PEAKLUU

9.1. PaccunraTh 3HAYEHUS OIITHYECKON IIJIOTHO-
ctu (OII) B styHKaxX ¢ OTpHIATEIEHBIM KOHTPOJIBHBIM
obpasmom (Oll, K7) n sragenme OII B imysKe ¢ mosto-
SKATEeTLHEIM KOHTPOJILHBIM obpaatiom (OIT KT).

Pesynbprare ncciemoBaHuil yYNTEIBAIOT TOJIb-
KO IIPU COOJIIOIEHUH CIIEIYIOIINX YCIOBUH:

— cpennee saauvenue OII B siyakax ¢ oTpuIia-
TEeJIbHBIM KOHTPOJILHBIM 00paariom He Gostee 0,20;

— 3suauvenwue Oll B siyHKe ¢ MOTOKUTETBHBIM
KOHTPOJILHBIM oOpaaiiomie meHee 1,0.

9.2. Jlnst olleHKHW pe3yJIbTATOB aHaJIM3a BHI-
YHCIATH KPUTUUECKOE 3HAUEHNE OIITUYECKOM I1JI0T-
HocTH (Ollypyy) TIO hopMmyITe:

OMypur, = OM¢p K™+ 0,2

9.3. Pesynprar aHanImM3a CYNTAIT IIOJIOYKH-
TeJILHBIM, €CJIM 3HAUYEHUE OITUYECKOHN ILJIOTHOCTH
B JIYHKE C HCCJIeIyeMbIM 00pasIioM paBHO WX IIpe-
Bemmraer Oll . (OIlyg, > Oy ).

9.4. PesynbraT aHainM3a CUATAIOT OTPUILLA-
TEJIBHBIM, €CJIM 3HAUEeHNe ONTUYECKOMN IJIOTHOCTU
B JIyHKe c uccyegyeMbiM obpastiom Huke Ol

(OH06p. < OHKpI/IT.)'
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10. YCnoBuA XPAHEHUA U MPUMEHEHUA HABOPA
10.1. TpanmcmoptupoBanre HaboOpa TOIKHO
OpoBoIUTHCA HpH Temireparype ot 2 mo 8°C. Hoiry-
CKaeTCs TPAHCIIOPTHUPOBAHMUE IIPU TeMIepaType 0
25°C ue 6ostee 10 cyT. 3amopaskmuBaHe KOMITOHEH-

TOB Ha0Opa He HOILyCKAaeTC .

10.2. XpaneHnue HabOpa B yIIAKOBKE IIPEIIIPH-
SATUS-U3TOTOBUTEJIST JOJIPKHO IIPOM3BOJIUTHCS ITPU
Temmeparype oT 2 10 8°C. 3amMopaskuBaHue KOMIIO-
HEHTOB HA0Opa He [I0IIyCKAeTCs.

10.3. Cpox rogHOCTH HAbOpa peareHTos — 12 Me-
CSITIEB CO JTHSI BBIILYCKA.

10.4. JIpoOHOe mcrob3oBaHue HAOOpa MOKET
OBITH PEAaTM30BAHO B TEUEHNME BCETO CPOKA TOTHOCTH.

B cyuae gpoGHoOro mncmosib3oBaHusa Hadbopa:

— HEHNCIIOJIb3OBAaHHbIE CTPHUIIBI MOYKHO XPAaHHUTHh B ILJIOT-
HO 3aKpBITOM IIakKeTe mpu Temieparype ot 2 10 8°C B
TeUeHMe BCero CpoKa I'OJHOCTH,

— IIOJIOYKUTEJIHHBIA 1 OTpI/II_IaTeJIbHBIfI KOHTPOJIbHbBIE 00-
pa3nbl MOKHO XPAHUTH B IIVDIOTHO 3aKPBITBIX (i)JIaRO-
Hax 1mpu temieparype or 2 10 8°C B TedeHHe BCETro
CpOKa TOIHOCTH,

— 25-kpaTHBIA KoHIIEHTPAT (hocaTHO-coIeBoro oydep-
HOTO pacTBOpa C TBHHOM, KOHIIEHTPAT pacTBoOpa JJId
06pa3u03 U CTOII-peareHT II0CJIe BCKPBITUA (bJIaKOHOB
MOKHO XPAaHHUTHh B IIVIOTHO 3aKPBITHIX (bJIaROHaX IIpn
Temmeparype ot 2 g0 8°C B TeueHHe BCEro CPOKA I'OI-
HOCTU,

— KOHIIEHTpPAT KOoHBorara Ne 1, KOHIIEHTpPAT KOHBIOTA-
Ta No 2; pacTBOp TeTpaMeTHIOCH3UINHA, PACTBOP I
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pasBenenns korborara Ne 1 1 pacTBOp ISt pa3Be/IeHuUsT
roHbioraTa Ne 2 mmocsie BCKpBITUs (DIIAKOHOB MOYKHO Xpa-
HUTD B IJIOTHO 3aKPHITHIX (PIIAKOHAX IIPU TEMITepaType
or 2 1o 8°C B TeueHHe BCEro CPOKa T'OHOCTL;

— pabouwnit pactBop Kombiorara No 1 1 pabouuii pacTBop
koHBOraT No 2 MOMKHO XpaHUTDH IIPU TEMIIEPAType OT
18 no 25°C He Gostee 6 4acos;

— TIPOMBIBOYHBIM PACTBOP M PabOUWil pacTBop IJisi 00-
PAa3IOB MOYKHO XPaHUTH IIpu TeMrepatype ot 2 1o 8°C
He Oostee 5 CyTOK.

10.5. IIpu mocranoske MDA Hesb3s1 UCIOJIb-
30BaTh KOMIIOHEHTHI M3 HAOOPOB PAa3HBIX CEpHil
WUJIW CMENIUBATh WX NOPU IIPUTOTOBJEHUH PAaCT-
BOPOB, KpOME HECIeIU(PUISCKHX KOMIIOHEHTOB
(OCB-Tx25, crom-peareHT), KOTOpbIE B3anUMOo3aMe-
Hs1eMBbI Bo Bcex Habopax AO «Bextop-Bec.

11. FAPAHTUMAHBLIE OBA3ATENbCTBA

11.1. IIpomusBoguTespb rapaHTHPyET COOTBET-
CTBHE BBIIIYCKAEMBIX H3JIeJINN TPeOOBAHUSM HOP-
MaTUBHOU M TeXHUYECKO! JOKYMEHTAaIINH.

BesomacHocTh M KavecTBO M3IeJIHUS rapaHTH-
PYIOTCS B T€UEHHE BCET0 CPOKA T'OJHOCTU.

11.2. IIponsBoauTesis 0OTBEUAET 34 HEJOCTATKHI
HM3JIeJINs, 38 MCKJIIYEeHHEeM Je(DEeKTOB, BOSHUKIINX
BCJIEJICTBUE HAPYIIEHUA IIPaBUJI IOJIL30BAHUA, YC-
JIOBUH TPAHCIIOPTUPOBAHUS U XPaHEHUs, JIK00 Jei-
CTBUSA TPETHUX JIUII, JILOO HEIIPEOI0IUMOMN CHIIBI.

11.3. IIpousBoauTesb 00sI3yeTcs 3a CBOM cUeT
3aMEHUTh U3JejIne, TeXHUIECKNe U (PYHKIIMOHAIIb-
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HbIe XapaKTepPUCTUKY (IT0OTPeOUTEeIbCKIE CBOMCTBA)
KOTOPOT0 HE COOTBETCTBYIOT HOPMATHBHON W TeX-
HUYECKOM JOKYMEHTAIINH, eCJId YKa3aHHbIe Hemo-
CTATKU SBUJIUCH CJIEICTBUEM CKPHITOrO aedexra
MaTepHUaJIOB WM HEKAYEeCTBEHHOI'0 M3rOTOBJICHUS
WM3[IeJIUS TIPOU3BOTUTEIIEM.

ITo Bommpocam, KacawmuMca KauecTBa Habopa
«Hoposupyc-auturen - UOA - BECT»,
cienyer obpamarbesa B AO «Bexrop-Bect»

110 ajpecy:

630559, HoBocubupcras 00/1acTh,

HoBocubupckuii patiox,

u. Komsroso, a/a 121,

te. (383) 363-13-46,

E-mail: vbobtk@vector-best.ru

OOMNONHUTENbHAA UH®OPMALIUA
ONA NOTPEBUTENEN.

Habop mpemHasHaven s mpodecCrOHAb-
HOr0 MPHUMEHEHUs B KJIMHUYECKOM JIabopaTopHOM
JMATHOCTHUKE 00yUYeHHBIM TTePCOHAIIOM.

TpeboBanusa 0e30HACHOCTH K MEIUIIMHCKIIM
natdoparopuam npusenersl 8 OCT P 52905-2007.

Bce pearenTsr Ha60poOB, cozepsKaIIe B CBOEM
COCTaBe MAaTepPHAJIbl YeJIOBEUYECKOTO ITPOMCXOKIIe-
HUS, THAKTUBUPOBAHEL.

Anrturena k BUY-1,2 u Bupycy renatura C u
HBsAg orcyTcrBytOT.
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He npumensTs HaOOp peareHToOB 110 HA3HaYe-
HUIO TI0CJIe OKOHYAHUS CPOKA TOJHOCTH.

TpasuciopTUpoBaHKE [IOJFKHO ITPOBOIUTHCS
BCEMHU BHUJAMH KPBITOIO TPAHCIOPTA B COOTBET-
CTBUH C IPABUJIAMY TIEPEBO30K, JeUCTBYIOIIIUMHU HA
TpaHCIOPTE JAHHOTO BUIA.

J1s mosmydeHus pe3yabTaToB, aJeKBATHO OT-
paskaoInX W3MEHEHMe KOHIIEHTPAINY aHTUTeHA
HOPOBHUpYCa, HEOOXOIMMO WCIIOJIb30BATh HAOOPHI
peareHTOB OIHOTO HAWMMEHOBAHUS (OJHOTO MIpe-
TPUSTUS-U3TOTOBUTEIIS).

1. OGecneuenue 6e30IIACHOCTU MEPCOHAJIA
O6paimeHne ¢ MaTepuaIaMHu,
KOHTAKTUPYIOIIAMU C UCCJIELyEeMBIMHI
obpaasmamu

Marepuaabl, KOHTAKTHUPYIOIIHE C MCCIIemye-
MBIMHU 00pasIaMH, CJIeAyeT JAe3UHMUITIPOBATE CO-
riiacao MVY-287-113 «Metogudeckre yKasaHUs 110
e3uH(pEKINHN, IPeICTePUIN3AITUOHHON OYKNCTEE
¥ CTePUJIM3AIUN W3IeJIUN MeIUIIMHCKOr0 Ha3Ha-
vyenns» (yTB. JeIapTaMeHTOM TOCCAHAIIMIHANA30PA
Munsgpasa PO or 30.12.1998).

TTopanok yTHIN3AIMT U YHUITOMKEHUS
KOMIIOHEHTOB Habopa
[Tpu mcrrosb3oBaHMM HAGOPa 00PA3YIOTCST OTXO-
el KiraccoB A, B u I, koTopsie kiraccuduimpyoTes
¥ YHUYTOKAITCS (YTUIU3UPYIOTCA) B COOTBETCTBUU
¢ CaulluHom 2.1.7.2790-10 «CamnTapHo-amuse-
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MHUOJIOTUYECKHe TPeOOBAHUS K OOPAIIEHHIO C Me-
IUIMHCKUMU oTxomamey. Jlesumuderuo HabopoB
peareHTOoB cJieayeT mnpoBoauTh mo MY 287-113
«MeTouueckre yKa3aHus M0 Te3UHMEKITUH, TPe]T-
CTEPUIUIATIMOHHON OUYMCTKE M CTEPUIU3AITAN M3-
JIeTA MEIUIIMHCKOTO HAa3HAUYEHUSD.

2. OGecrieueHre MOJYIEHUA IMTPABUIBHBIX
pe3yIhpTaTOB aHAIN3a

JlocToBepHOCT, W BOCHPOUIBOJAUMOCTH
Pe3yJIbTaTOB aHAJIM3A 3aBHCAT OT BBINOJIHE-
HUS CJIEAYIOIMUX OCHOBHBIX HPABUJI:

— wu3beraiiTe 3arpsa3HeHNsT KOMIIOHEHTOB Ha-
6opa MHUKPOOPTraHM3MAMU ¥ XUMUYECKUMHU IIPH-
MeCSIMH, JIJISI 9TOTO WCIOJIB3yHTe B paboTe YHCTYIO
TOCYZly W YUCTBIE OJHOPA30BbIe HAKOHEUHUKHU JJIS
KaskI0TO peareHTa, KOHTPOJIsI, 00pasIia;

— HHUKOTJA He WCIOJIb3yHUTe OHY U TY JKe eM-
KOCTb JIJIsI KOH'bIoraTta u pactsopa TMB;

— mepex orbopom pacteopa TMB us drakona
HEOOXOIMMO IIPOTEePEeTh KOHYC IIHUIIETKH (BHYTPEH-
HIOI0O W BHEIIHIO I[IOBEPXHOCTH) CHAYaJa IHC-
TUJIJIMPOBAHHON BomoM, a 3arem 70% 3THJIOBBIM
CIIUPTOM, TAK KaK MaJjielilllee 3arps3HeHue ITUIIe-
TOK KOHBIOTATOM MOJKET MPUBECTH K KOHTAMUHA-
IIMH BCETO COMEPKIMOro pIaKoHa;

— ecJIM JIOMyIlleHa OIMMOKAa MPU BHECEHWH
aHaJIM3UPYEMBIX 00PA3IOB, HEJb3sI, OIOPOKHUB
9Ty JIYHKY, BHOCUTBH B Hee HOBBIN o0paselr; Taras
JIyHKa Opakyercs.
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KauecTBO IpPOMBIBKM JIyHOK ILJIAHIIETA
UrpaeT BAKHYIO POJIb IJId IIOJIyYEeHHs Mmpa-
BIJIbHBIX PE3yJIbTATOB aHAJIM3A:

— Jna acrnmpaliuy aHAJIHU3UPYEeMBIX 00pas-
OB W IIOCJIEAYIOIIEH IIPOMBIBKUA PEKOMEHIyeTCS
WCIOJIB30BATh ABTOMATHYECKOE HWJIM PY4YHOE IIPO-
MBIBOYHOE YCTPOMUCTRBO.

— JloOmBaiiTech IIOJIHOrO 3AIIOJIHEHUSI M OIIO-
POMKHEHHUS BCeX JIYHOK ILJIAHIIIETA B IIPOLIECCE IIPO-
MbIBEM. HemocraTouHas acrnmpaiys KATKOCTH B
IIpoIIecce IIPOMBIBKY MOYKET IIPUBECTH K ITIOHMKEHIIO
YyBCTBUTEJILHOCTHY U CIIEITU(DUIHOCTH AHAIN3A.

— Jlna mpemoTBpallleHns 3aCOPEHMs UTJI IIPOo-
MBIBOYHOI'0 YCTPOMCTBA B KOHIIE pabodero gHsI 00sI-
3aTeJIbHO BBIIOJIHHUTE MIPOLEAYPY OIIOJIACKMBAHUSI
CHCTEMBI IIOHAYN JKHIKOCTH TUCTUJLIMPOBAHHOMN
BOJIOM.

3. OueHka pesyabTaTa aHAINU3A
1m0 KO3 (PpUITMEHTY IIO3UTHBHOCTH

Pesynbrarel amanmsa MOMKHO OLIEHUTH II0 KO-
apurmenty mosutusHOcTH (KII), paccumreiBas
oruorenue OIl B yHKe ¢ 00pasiioM marmeHTa OT-
HocUTeSIBHO Ol ey, .

Jlna pacuera koodpduilmeHTa TO3UTHBHOCTH
00pAa3II0B UCIIOJIB30BATE CJIEAYIOILYI0 (DOPMYJILY:

OnoGp.

Kn 6p, = ——————
P Onl(pwr.
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Peaynbrar aHanmnsa moJIOKUTEIBHBIN, €CIU
KRllygp. > 1, roe Ky, — KoadummenT mo3uTuBHO-
CTH HCCJIEIyeMOTo 00pasia.

Peaynbrar amanmsa oTpuIaTeNbHBIN, eCin
HHoﬁp. <1.

Pacuer KII memecoobpasHo HpOBOAHUTH HJIs
OLICHKM KOHIIEHTPAIIUM AaHTHUI'eHA HOPOBHpPyCa B
HCCJIelyeMbIX 00pasiiax 1 Mpu HAOJIIOIeHUH 34 13-
MeHEeHNeM KOHIICHTPAIIMY AHTUIeHA HOPOBUPYCA B
IUHAMUKE.

4. lmarmocTuyecKas 3HAYNMOCTD
MOJIYY€HHBIX PE3yJIbTAaTOR
HopoBupycuast mHbEKIHUSA — 0cTpOoe KUTIIEYHOe
3abosieBaHMe ¢ PeKATHLHO-0PATIBHBIM ¥ BO3/IYIITHO-
KalleJILHBIM IIyTAMH mepenadu, BeisBanHoe PHHK-
comepsrammumu Hopoupycamu. [lo HykIeoTrmHOMY
CcOCTaBy TeHOMAa HOPOBHPYCHI PA3IeJIAIOTCA Ha b
rerorpynm: GI, GII, GIII, GIV u GV. Bomesner-
BOpPHBIE IS YeJIOBEKA BUPYCHI OTHOCSATCS K TeHO-
rpymumam I, IT u IV. B crpykrype HOpoBUpPYCHOM
WHQEKITUA JTOMUHUPYIOIIAS POJIh ITPUHAIEKUT
HOPOBUPYCAM BTOPOI T€HOT'PYIIIBI, KOTOPHIE BHI3HI-
BatoT 80-90% cirydyaeB JaHHOTO 3a00JIeBAHUA.
Hoposupycer mopaskaioT HacesieHHe BCeX BO3-
PACTHBIX TPYII. BCOBITITKY HOPOBUPYCHOM HHPEKITUN
PETUCTPUPYIOTCS CPeau JeTed IIKOJIBHOI0 BO3pacTa,
B3POCJIBIX U IIOKIJIBIX Jiiomeit. Ilpu cropammueckoit
3aboieBaeMoCcT HAnboJIee YacTo TOPAKATOTCS TETH
B BO3pacTe J0 5-TH JIeT U IIOJKUJIBIE JIIO/IH.
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B crpyrrype OKW BupyCcHOM 9THOJIOTHMU HO-
poBupycHass WHQPEKIIUS 3aHUMAeT BTOPOE MEeCTO
mociie porasupycHoil. Ilur 3abosieBaeMocTu IIpu-
XOJUTCSA HA OCEeHHe-3UMHUH mepuos. 3aboaeBaHue
KpaiiHe 3apasHo: MUHUMAJILHAS UHQOUITAPYOIIAT
no3a — Bcero 10—100 BupycHBIX YacTHIL Ha 1 MJI.

NuKyOaimoHHBIN IePHUOJT COCTABJISET B CPEI-
HeM 12-48 wacoB. Kiamumueckas kapruHa cria-
IBIBAETCSA U3 CHMIITOMOB OCTPOTO I'aCTPOSHTEPUTA:
TOIIHOTEI, CHJIBHOM PBOTHI, quapeun. 3aboaeBaHue
JJTATCS, KaK IIPaBUiI0, 2—6 JHEH; Y HEKOTOPBIX JIHIT
OHO MOJKET ITPOTEeKATh 0€CCHMITTOMHO.

Brinesienmne Bupyca w3 opraHm3Ma MaKCH-
MAaJIBHO ¢ 1-T0 110 3-i JeHb 00JIE3HU U IIPO/I0JIAKAET-
¢sI TIOCJIe MCYE3HOBEHUS KJIMHUYECKUX CHMIITOMOB
3a00JIeBaHUSA B TeueHUe 2—8 Hemesb. Y II0MKUJIBIX
JIofe U OOJIBHBIX € 0CJIA0JIEHHBIM UMMYHUTETOM
TIePUO/T BBIJIEJIEHHUS BUPYCa BO BHEIITHIO CPeIy MO-
sKeT OBITH HoJIbIIe (10 6 MecsIeB).

NvmysuTer ® HOpOBHUpyCaAM HECTOUKHU, II0-
9TOMY HEPEOKO CIIYUYAIOTCS PEIIUINBEL ¥ [IOBTOPHEIE
BCIIBIIIKY 3a00JIeBaHUSA.

Jlaboparopuas muarHocTrka MHEEKIIMHA OC-
HOBaHA Ha OIIpeJeJIeHNH aHTUTeHa HOPOBHUpYyCA B
KoIlpoMaTepuasie OOJBHBIX C IIOMOIIBI0 WMMYHO-
epmenTHOrO aHasM3a U BUPYCOCTEITUPUIECKON
PHK meromom ITITP.
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5. Kparkasa cxema nposenenusa MDA
IJis Habopa peareHToB
«Hopoeupyc —auturen - U®A - Bec™»
Hcnonwvzosams mosvko nocsue muw,amesibHo2o
03HAKOMJIEHUS C UHCmMpPYKUuel!

Buecru:
Buecru:

Nuxyouposars:
IIpomsbITh:

Buecru:

Nuxyouposats:
IIpompbITh:

Buecru:

NukyoupoBarn:
Buecru:
Namepurs:

D-1656

mo 100 Mk K, K=, armamusupy-
€MBbIX 00pa3IIoB.

mo 100 mrgx pabouero pacresopa
roHbiorara Nel.

60 muH, 37°C.

POMBIBOYHBIM PACTBOPOM,
400 Mk, 5 pas.

mo 100 mMKJg pabouero pacrsopa
KoHbIOraTa No2.

30 muH, 37°C.

IIPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM,
400 mrJI, 5 pas.

mo 100 MKJI pacTBOpa TeTpame-
TUI0CH3UIMHA.

25 mun npu 18-25°C B TemHOTE.
o 100 MKJI cTOmI-peareHTa.

OII opu 450 um / pedepercHas
nauHa BOoJIHBI 620—-655 HM.
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6. I'padpuueckue cuMBOIIBI

Homep no katanory

MepguumHckoe
nsgenve ans
[OWNarHoCTUKW in Vitro

Vi

Copaepxumoro
[0CTaTo4HO

Ons NnpoBeaeHus
N-KONMYEeCTBa TECTOB

B>

He ctepunbHo

TemnepaTypHbIn

YA

K NHCTpyKumnm
no NpUMeHeHuIo

YYYY-MM

LOT
Kog naptum /i’ [Vana3oH
Harta
d WaroTosuTent ﬂ M3roTOBMEHUS
Obpatutecb
g Wcnonb3osats Ao ... Dﬂ K UHCTPYKLUMK
no NpPYMEHEHNI0
OcTopoxHo!
OBpaTtnTech yyyy-um-op | darta B doopmare

loa-Mecsu-[eHb
[on-Mecsy,

Koucyasranuiio crnemuasmcra mo padore ¢ Ha-
GOpPOM MOKHO IOJIYIHUTH IO TeJL: (383) 227-75-40.

10.02.16.
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AKIIMOHEPHOE OBIIECTBO
«BEKTOP-BECT»
MeskmyHapomgHble cepTH(OUKATE
ISO 9001 u ISO 13485

HABOPbI PEATEHTOB AJ1A U®A
Bupycusie rematurer A, B, C, D, E, G, TT;
BUY-undermus; UITIIIT; TORCH-uadeximmn;
replecBUPyCHBIC MHQPEKIINN;, 0epeMeHHOCTD;
ayTOMMMYHHBIE, CUCTEMHBIE, IIapa3uTapHEIE,
SKEJIYIOYHO-KHUIIeUHbIe 3a001eBAHNST;
TOPMOHKI; OILyXOJIEBEIE U KapINOMAPKEPHL;
LUATOKMHBI, aJIJIEPTeHbl 1 JIp.

Tounasa ouaznocmura —
agpgpexmueroe neuerue!

Ham agpec: 630117, HoBocubupcr-117, a/s 492
Temn./paxe: (383) 227-73-60 (MHOrOKAHAJIHHBIN)
Temn.: (383) 332-37-10, 332-37-58, 332-36-34,
332-67-49, 332-67-52
E-mail: vbmarket@uvector-best.ru
Internet: www.vector-best.ru



Produkt- und
Gebrauchsinformation ¥eramun

SerazymP Astrovirus

Enzymimmunoassay zum Nachweis von Astrovirus in Stuhlproben
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Einfithrung

Astroviren wurden 1975 entdeckt und erhielten ihren Namen aufgrund ihrer elektronenmikroskopisch
erkennbaren, sternformigen Struktur. Astroviren gehdren zur Familie der Astroviridae. Die humanen
Astroviren lassen sich in 7 Serotypen unterteilen (1). Astroviren sind neben Rotaviren und Adenoviren
weltweit eine der haufigsten Ursachen nicht bakterieller Gastroenteritiden bei Sauglingen und
Kleinkindern unter 5 Jahren. Daher besitzen 80% der Kinder zwischen 5 und 10 Jahren Antikorper
gegen Astroviren. Durch Astroviren verursachte Gastroenteritiden bei Erwachsenen sowie nosokomiale
Infektionen wurden ebenfalls beobachtet (2). Der Krankheitsverlauf ist selbstlimitierend und von kurzer
Dauer. Nach einer Inkubationszeit von 1 - 2 Tagen entwickelt sich eine 1 - 4 Tage dauernde
Gastroenteritis mit Erbrechen, Diarrhoe, Fieber und abdominalen Schmerzen und nachfolgender
Dehydrierung. Astrovirusinfektionen treten zwar das ganze Jahr Uber, im Winter jedoch vermehrt auf,
was sie von den bakteriell bedingten Durchfallerkrankungen mit ihrem Sommer- und Herbstgipfel
unterscheidet (3, 4). Astroviren werden fékal-oral von Mensch zu Mensch oder Uber kontaminierte
Gegenstande bzw. Lebensmittel Ubertragen. Erkrankte Personen scheiden Astroviren in groBen
Mengen mit dem Stuhl aus (1, 2). Der Nachweis von Astroviren kann elektronen-mikroskopisch
erfolgen, zum anderen kann aber auch das Genom mittels Polymerase-Kettenreaktion (PCR)
nachgewiesen werden. Fur die Routinediagnostik hat sich zwischenzeitlich der Enzymimmunoassay
(ELISA) durchgesetzt, der einen schnellen und sicheren Nachweis ermdglicht und dariiber hinaus eine
automatisierte Durchfiihrung erlaubt (1).

Literatur:

1. Rohwedder, A. (2000): “Virale Gastroenteritiden, Erreger und Diagnostik”,
Mikrobiologe, 10. Jg. p.121-126.

2. Palombo, E. A. and Bishop, R. F. (1996): “Annual Incidence, Serotype Distribution and
Genetic Diversity of Human Astrovirus Isolates from Hospitalized Children in Melbourne,
Australia”; Journal of Clinical Microbiology, Vol. 34, No. 7, p. 1750-1753.
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3. Cukor, G. and Blacklow, N. R. (1984): “Human Viral Gastroenteritis”, Microbiological
Reviews, June, Vol. 48 No. 2, p. 157-179.

4. Gaggero, A.; ORyan, M. et al. (1998): “Prevalence of Astrovirus Infection among
Chilean Children with Acute Gastroenteritis”, Journal of Clinical Microbiology,
Vol. 36 No. 12, p. 3691-3693.

Anwendungsbereich

SerazymP Astrovirus ist ein in-vitro-Diagnostikum zum direkten Nachweis von Astrovirus in
Stuhlproben.

Testprinzip

Serazym® Astrovirus ist ein Ein-Schritt Enzymimmunoassay auf der Basis polyklonaler und
monoklonaler Antikdrper gegen Astrovirus Antigene. Verdiinnte unbehandelte Stuhlproben und
Peroxidase-(POD)-markierte monoklonale anti-Astrovirus-Antikdrper werden simultan in die mit
polyklonalen anti-Astrovirus Antikdrpern beschichteten Vertiefungen der Mikrotitrationsstreifen dosiert.
Nach 60 min Inkubation bei Raumtemperatur (RT) werden die ungebundenen Komponenten durch
einen Waschschritt entfernt. Im anschlieBenden 10 minltigen Substratreaktionsschritt erfolgt der
Nachweis Festphase-gebundener Antikérper-Antigen-Antikdrper-Komplexe durch Umsetzung der
farblosen Substratlésung mit 3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin (TMB) in ein blaues Endprodukt. Diese
Reaktion wird durch Zugabe der Stopplésung abgebrochen, wodurch ein Farbumschlag der blauen
Lésung zu gelb auftritt. Die optische Dichte (OD) des Endprodukts bei 450 / 620 nm ist zur
Konzentration der spezifisch gebundenen Astrovirus-Antigene direkt proportional.

Testkomponenten
Fiir 96 Kavitdten Fiir 2x 96 Kavitdten
1 |WELLS Mikrotiterplatte 12 teilbare Streifen 2x 12 teilbare Streifen
beschichtet mit polyklonalen zu je 8 Kavitédten zu je 8 Kavitéten
anti-Astrovirus-Antikdrpern (Schaf)  Farbmarkierung hellblau Farbmarkierung hellblau
vakuumversiegelt vakuumversiegelt
mit Trockenbeutel mit Trockenbeutel
2 [WASHBUF CONC 10x Waschpuffer, 10-fach 100 ml Konzentrat 2x 100 ml Konzentrat
fiir 1000 ml Lésung fiir 2x 1000 ml Lésung
weiBe Kappe weiBle Kappe
3 |DIL Verdiinnungsmedium 100 ml - gebrauchsfertig 2x 100 ml - gebrauchsfertig
gelb geférbt gelb geférbt
schwarze Kappe schwarze Kappe
4 |CONTROL Positive Kontrolle 1,5 ml - gebrauchsfertig 3,0 ml - gebrauchsfertig
Astrovirus reaktive Probe blau geférbt blau gefarbt
rote Kappe rote Kappe
5 [CONTROL][- Negative Kontrolle 1,5 ml - gebrauchsfertig 3,0 ml - gebrauchsfertig
Astrovirus negative Probe blau geférbt blau geférbt
griine Kappe griine Kappe
6 |CONJ HRP POD-Konjugat 12 ml - gebrauchsfertig 24 ml - gebrauchsfertig
POD-markierte, monoklonale griin gefarbt griin gefdrbt
anti-Astrovirus-Antikérper braune Kappe braune Kappe
7 |SUBSTR TMB Substrat 15 ml - gebrauchsfertig 28 ml - gebrauchsfertig
3,3',5,5-Tetramethylbenzidin und blaue Kappe blaue Kappe
Wasserstoffperoxid
8 |[STOP Stoppldsung 15 ml - gebrauchsfertig 28 ml - gebrauchsfertig
0,25 M Schwefelséure gelbe Kappe gelbe Kappe
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Vorbereitung und Lagerung der Proben

Gewinnung und Lagerung
Stuhlproben sollten sofort nach der Entnahme bei 2...8°C gelagert und innerhalb von 72 h untersucht
oder eingefroren bei -20°C gelagert werden. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben ist
wegen der Gefahr fehlerhafter Resultate zu vermeiden. Stuhlproben, die bereits im Serazym®
Verdunnungsmedium verdiinnt wurden, kénnen bis zu 48 h bei 2...8°C gelagert und anschlieBend im
ELISA untersucht werden.

Vorbereitung und Verwendung

Eingefrorene Stuhlproben zligig auftauen und ebenso wie mit Transportmedien behandelte Proben gut
durchmischen. Der Serazynf® Astrovirus kann mit 1 : 6 oder 1 : 11 verdunnten Stuhlsuspensionen
durchgefiihrt werden. Die Verwendung der 1:6-Verdinnung empfiehlt sich, wenn aus derselben Probe
auch der Serazyn Norovirus, der Serazym® Campylobacter und/oder der Serazynf® Clostridium
difficile Toxin A+B durchgefiihrt werden soll.

Herstellung einer 1 : 11-Probenverdiinnung: In ein ReaktionsgefaB 1000 pl Verdinnungsmedium
pipettieren. Bei festen oder halbfesten Stuhlproben 100 mg (Durchmesser etwa 2 - 3 mm) mit einem
Einmalstabchen, bei flissigen Stuhlproben 100 pl in das Probenverdiinnungsmedium Uberfihren und
sorgfaltig mischen. Gegebenenfalls Schwebeteilchen durch Zentrifugation in einer Mikrozentrifuge 1
min bei maximaler Drehzahl sedimentieren.

Alternativ: Herstellung einer 1 : 6-Probenverdiinnung: In ein Reaktionsgefa3 1000 pl Verdinnungs-
medium pipettieren. Bei festen oder halbfesten Stuhlproben 200 mg (Durchmesser etwa 4 - 6 mm) mit
einem Einmalstébchen, bei flissigen Stuhlproben 200 pl in das Probenverdiinnungsmedium uberfiihren
und sorgfaltig mischen. Gegebenenfalls Schwebeteilchen durch Zentrifugation in einer Mikrozentrifuge
1 min bei maximaler Drehzahl sedimentieren.

Fir die Testdurchfiihrung zuséatzlich benétigte Materialien und Hilfsmittel

Verstellbare Einkanal-Mikropipette - 8-Kanalpipette bzw. Multipipetten mit Pipettenspitzen - 8-Kanal-
Handwaschkamm mit Vakuumpumpe und Abfallbehéltern oder Mikrotiterplatten-Waschgerat -
Mikrotiterplatten-Photometer mit 450 nm Mess- und > 620 nm Referenzfilter - destilliertes oder
deionisiertes Wasser - Messzylinder - Testrohrchen (2 ml) fir die Probenverdiinnung

Vorbereitung und Lagerung der Reagenzien

Testbesteckformat und Haltbarkeit

Ein Testbesteck enthélt Reagenzien fir 1x 96 oder 2x 96 Bestimmungen. Das komplette Testbesteck
mit verschlossenen Reagenzflaschen und Mikrotitrationsstreifen ist bei Lagerung bei 2...8°C bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil. Alle geodffneten Testbesteckbestandteile sind bei
ordnungsgemaBer Lagerung bei 2...8°C mindestens 2 Monate haltbar. Die gebrauchsfertig verdiinnte
Waschldsung ist bei 2...8°C mindestens 1 Monat verwendbar.

Vorbereitung und Verwendung

Die Mikrotiterplatte mit teilbaren Streifen ist in einem Aluminium-beschichteten Beutel zusammen mit
Trockenmittel vakuumversiegelt. Offnen der Verpackung erst nach Erreichen der Raumtemperatur.
Nicht gebrauchte Kavitaten vor Feuchtigkeit schiitzen und zusammen mit dem Trockenmittel in den
Beutel zurlicklegen und verschlieBen. Waschpufferkonzentrat (10-fach) 1 + 9 mit destilliertem oder
deionisiertem Wasser verdlinnen.

Beispiel: 10 ml Waschpufferkonzentrat (2) + 90 ml destilliertes oder deionisiertes Wasser.
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Testdurchfiihrung

Proben mit Verdiinnungsmedium (3)1 : 11 oder 1 : 6 verdinnen, z.B. 100 mg oder 100 pl Stuhlprobe
+ 1,0 ml (1 : 11) bzw. 200 mg oder 200 pl Stuhlprobe + 1,0 ml (1 : 6) Verdiinnungsmedium (3).

Die Reihenfolge der Pipettierschritte und deren Durchfiihrung im Zeittakt sind einzuhalten.

Beim Waschvorgang dispensierte Waschlésung mindestens 5 Sekunden einwirken lassen und
Waschlésungsreste durch griindliches Absaugen oder Ausschlagen der Kavitaten entfernen!

Substrat vor Licht geschiitzt aufbewahren!

Arbeitsschritte

1. Die Testreagenzien und die bendétigte Anzahl an Kavitaten auf Raumtemperatur (RT)
erwarmen und alle Reagenzien vor Gebrauch leicht schitteln, Schaumbildung vermeiden.

2. 2 Tropfen (oder 75 pl) | GONJ HRP | POD- Konjugat (6) pro Kavitét.

3. Je 75 ul [CONTROL [ +] Positive Kontrolle (4)
75 ul [CONTROL |- | Negative Kontrolle (5)

50 pl verdiinnte Stuhlprobe pipettieren und kurz schutteln.

4. Platte abkleben und 60 min bei RT inkubieren.

o

Dekantieren und 5 mal mit 300 pl Waschlésung (verdiinnt aus (2) waschen.
Restflissigkeit gegebenenfalls durch Ausschlagen auf Zellstoff entfernen.

2 Tropfen (oder 75 pl) | SUBSTR TMB | Substrat (7) pro Kavitt.

10 min lichtgeschitzt bei RT inkubieren.

2 Tropfen (oder 75 pl) | STOP | Stoppldsung (8) pro Kavitat, kurz schtteln.

© ® N o

Messen der OD bei 450 nm / > 620 nm mit einem Mikrotiterplatten-Photometer
innerhalb von 30 Minuten.

Berechnung der Ergebnisse

Qualitative Evaluierung

Cut-off Bestimmung: OD Negative Kontrolle + 0,10

Proben mit OD-Werten gleich dem oder oberhalb des errechneten Grenzwertes sind als positiv,
Proben mit OD-Werten unterhalb des errechneten Grenzwertes sind als negativ im
Serazym® Astrovirus zu bewerten.
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Referenzwert

SerazymP Astrovirus Aufgrund von Unterschieden im Einsender-Klientel wird empfohlen,
Positiv > Cut-off dass jedes Labor seine eigenen Referenzbereiche bestimmen sollte.
Negativ < Cut-off Die genannten Werte sind deshalb nur als Empfehlung zu werten.

Testvalidierung
Der Test kann ausgewertet werden, wenn:

e OD-Mittelwert der Negativen Kontrolle: < 0,15 (manuelle Abarbeitung)
< 0,30 (automatische Abarbeitung)
o OD-Mittelwert der Positiven Kontrolle > 1,00
Sind die o. g. Giiltigkeitskriterien nicht erflllt, muss der Testansatz wiederholt werden. Stellen Sie
sicher, dass die Abarbeitung strikt gemaB Testanleitung erfolgt (korrekte Reagenzienvorbereitung,
korrekte Inkubationszeiten und -temperaturen, sorgfaltiges Waschen). Sollten die Gultigkeitskriterien
auch nach wiederholtem Testansatz nicht erfillt sein, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Grenzen der Methode

Der qualitative enzymimmunologische Nachweis von Astrovirus in Stuhlproben lasst keine Korrelation
zwischen gemessener OD und Schweregrad der Infektion zu. Die OD der Proben darf auch nicht mit
der OD der positiven Kontrolle in Korrelation gesetzt werden. Kreuzkontaminationen der
Testbesteckreagenzien und Proben kdnnen zu falschen Ergebnissen fiihren. Unkorrekte Verdiinnung,
ungeniigende Homogenisierung der Proben sowie nicht sedimentierte Festbestandteile in
zentrifugierten Proben kénnen sowohl zu falsch positiven als auch zu falsch negativen Ergebnissen
fuhren. Der Erregernachweis sollte zum Zeitpunkt der akuten Krankheitsphase erfolgen, da dann die
Anzahl der ausgeschiedenen Viruspartikel am hdchsten ist. Ein negatives Ergebnis im Astrovirus ELISA
schlieBt eine Astrovirus-Infektion nicht zwangslaufig aus. Ursachen falsch negativer Ergebnisse kdnnen
einerseits durch einen unglnstigen Zeitpunkt der Probennahme und andererseits durch eine
inhomogene Antigenverteilung in der Probe bedingt sein. Die Gesamtinterpretation des ELISA-
Testergebnisses sollte im Zusammenhang mit der Klinik erfolgen.

Automatische Abarbeitung

Bei Abarbeitung des Serazynf® Astrovirus auf einem Mikrotitrationsplatten-Vollautomaten (wie z.B.
DS2, DSX) konnen in Abhéngigkeit vom verwendeten Gerdt und von den individuellen
Geréteeinstellungen im Vergleich zur manuellen Bearbeitung héhere OD-Werte gemessen werden. In
diesen Féllen ist die Erh6hung des max. zuldssigen Grenzwertes fir die OD der Negativ-Kontrolle auf
0,3 zuléssig. Fur den Waschprozess ist die Einprogrammierung von Waschpuffer-Einwirkzeiten (mind.
10 sec pro Streifen und Waschschritt) gefolgt von einem Waschschritt mit destilliertem oder
demineralisiertem Wasser und 10 sec Einwirkzeit zu empfehlen. Gegebenenfalls kann die Anzahl der
Waschschritte von 5x auf 7x bis 8x erhéht werden.

Korrelation: manuelle - automatische Abarbeitung

Bei der parallelen Untersuchung von 96 Stuhlproben in manueller und automatischer Abarbeitung (DS2,
Dynex Technologies) konnte ein Korrelationskoeffizient von 0,993 ermittelt werden.
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Leistungsmerkmale

Prézision
Intra-Assay Variationskoeffizient (VK) im Inter-Assay  Variationskoeffizient  (VK) im
Serazyn® Astrovirus aus 8-fach Bestim- Serazym® Astrovirus in 6 unterschiedlichen
mungen von Proben: Anséatzen aus 8-fach Bestimmungen von Proben:
Probe |Extinktions- | Standard- |VK (%) Probe Extinktions- Standard- | VK (%)
Mittelwert |abweichung Mittelwert abweichung
1 1,667 0,148 8,9 1 1,853 0,071 3,8
2 0,994 0,063 6,4 2 1,019 0,059 5,8
3 0,443 0,027 6,1 3 0,583 0,069 11,9
4 0,185 0,018 9,8 4 0,350 0,034 9,7

Untere Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze von Astrovirus-Antigen im Serazynf® Astrovirus wurde durch Titration von
gereinigtem Astrovirus-Antigen mit 6 ng / ml bestimmt.

Spezifitdat und Sensitivitat

Im Rahmen einer Studie wurden insgesamt 98 Stuhlproben parallel im Serazym® Astrovirus und einem
anderen kommerziellen ELISA untersucht.

Vergleichs-ELISA positiv Vergleichs-ELISA negativ
Serazym® ELISA positiv 49 0
SerazymP ELISA negativ 2 47

Spezifitdt: 100% Sensitivitdt: 96%
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Kreuzreaktivitét

Stuhlproben, die fir nachfolgend aufgefihrte Erreger positiv getestet wurden, zeigten bei
Untersuchung im Serazynf® Astrovirus keine Kreuzreaktivitat:

Rotavirus (n = 10), Adenovirus (n = 20), Norovirus (n = 31), Clostridium difficile (n = 11), Campylobacter
Jejuni (n = 7), Campylobacter coli (n = 1), Salmonella enteritidis (n = 18), Giardia lamblia (n=1).

Negative Stuhlsuspensionen wurden mit folgenden Mikroorganismen mit einer Keimzahl von > 108
Kolonie bildenden Einheiten pro ml aufgestockt und im Serazyn ELISA negativ getestet (OD 450 /
620 nm < Cut-off):

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883)
Bacillus cereus (ATCC 11778) Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337)
Bacillus subtilis (ATCC 6633) Proteus vulgaris (ATCC 8427)
Bacteroides fragilis (ATCC 25285) Pseudomonas aeruginosa (ATCC 10145)
Candida albicans (ATCC 10231) Salmonella enterica Serovar enteritidis (ATCC 13076)
Campylobacter coli (ATCC 33559) Salmonella enterica Serovar typhimurium |(ATCC 14028)
Campylobacter jejuni (ATCC 33291) Shigella flexneri (ATCC 12022)
Citrobacter freundii (ATCC 8090) Shigella sonner (ATCC 25931)
Clostridium sordellii (ATCC 9714) Staphylococcus aureus (ATCC 25923)
Enterobacter aerogenes (ATCC 13048) Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)
Enterobacter cloacae (ATCC 13047) Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802)
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) Vibrio cholerae Klinisches Isolat
Escherichia coli (ATCC 25922) Yersinia enterocolitica Serotyp 03, 09 Klinische Isolate
Interferenz

Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen zeigten bei Zumischung zu positiven und negativen
Stuhlproben in den angegebenen Konzentrationen keinen signifikanten Einfluss auf das Testergebnis:
Bariumsulfat (5%), Buscopan® (2 mg/ml), Cyclamat (5%), Diclofenac (2 mg/ml), H&moglobin
(5 mg/ml), Hylak® N (5%), Immodium® akut duo (0,2/12,5 mg/ml), Iberogast® (5%), Loperamid
(0,2 mg/ml), Metronidazol (2 mg/ml), Mucin (56 mg/ml), Nexium® (2 mg/ml), Palmitinsdure (20%),
Pentofuryl® (2 mg/ml), Pepto-Bismol (1 mg/ml), Perenterol (2,5 mg/ml), Rennie® (8 mg/ml), Simagel® (2
mg/ml), Stearinsaure (20%).

* Hylak® N (MilchsAure-haltiges Praparat gegen Verdauungsbeschwerden) kann bei Zumischung von
5% (v/v) zu Astrovirus positiven Stuhlsuspensionen zu einer Verringerung der OD-Werte fiihren.

Allgemeine Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

Dieses Testbesteck ist nur zum /in-vifro Gebrauch bestimmt und darf nur von geschultem
Laborfachpersonal durchgefihrt werden. Mikrotiterplatten und Reagenzien aus beschéadigten
Verpackungen bzw. Flaschen dirfen nicht verwendet werden. Die Arbeitsanleitung ist strikt
einzuhalten. Das Testbesteck oder seine gedffneten Reagenzien sind nur innerhalb der angegebenen
Haltbarkeitsfristen zu verwenden. Das Mischen von Testbesteckkomponenten verschiedener Chargen
ist nicht erlaubt mit Ausnahme von Verdinnungsmedium, Waschpuffer, TMB/Substratlésung und
Stoppl6sung.

Das Verdiinnungsmedium, der Waschpuffer, die TMB/Substratlésung und Stopplésung k&nnen
darUber hinaus Parameter-libergreifend fUr die Serazym® Stuhlteste Adenovirus (E-017), Rotavirus (E-
020), Astrovirus (E-045), Norovirus (E-061), Clostridium difficile Toxin A+B (E-040), Clostridium difficile
GDH (E-107), Campylobacter (E-093), H. pylori 2nd Gen. (E-114), Entamoeba histolytica (E-018),
Cryptosporidium parvum (E-039), Giardia lamblia (E-038) und Giardia (E-106) eingesetzt werden.

GAL_E-045_2020-08-31_DE.docx - Seite 7 von 20



Die Komplettierung eines gedffneten Testbestecks mit Reagenzien anderer Hersteller ist nicht erlaubt.
Einige Reagenzien kénnen Biozide als Konservierungsmittel enthalten. Nahere Angaben sind dem
Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen. Reagenzien nicht verschlucken und Kontakt mit Schleimhauten
vermeiden. Die Lagertemperatur der Reagenzien bis zur Wiederverwendung betrégt 2...8°C. Beim
Umgang mit den Komponenten des Testbestecks sowie mit den Patientenproben und Kontrollen sind
die Vorschriften zur Unfallverhiitung beim Umgang mit potentiell infektiésem Material und geféhrlichen
Chemikalien zu beachten.

Insbesondere sind folgende Regeln einzuhalten: (69\
Nicht essen, trinken oder rauchen! U/
Nie mit dem Mund pipettieren!

Handschuhe zur Vermeidung von Kontakt mit den Reagenzien und Proben tragen!
Sicherheitshinweise zu den einzelnen Testkomponenten beachten!

Anderungshistorie

Version Abschnitt Anderungen
Testkomponenten Korrektur
Testdurchfiihrung Aktualisierung
2020-07-21 Allgemeine Hinweise und Aktualisierung
VorsichtsmaBnahmen
Anderungshistorie Einfilhrung des Abschnittes “Anderungshistorie”
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Inkubationsschema SerazymP® Astrovirus (E-045)
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Instructions For Use ¥eramu n

SerazymP Astrovirus

Enzyme immunoassay for detection of Astrovirus in faecal samples

E-045 ¥/ 96 E-045-A2 N\ 2x 96 In-vitro- diagnostic medical device C€

“ Seramun Diagnostica GmbH - Spreenhagener StraBe 1 - 15754 Heidesee - Germany - www.seramun.com
phone +49 (0) 33767 79110 - fax +49 (0) 33767 79199 - info@seramun.com

Introduction

Astrovirus was firstly described in 1975 and named according to its star-shaped structure visible under
the electron microscope. Astrovirus belongs to the family Astroviridae. Human Astroviruses are
subdivided into 7 serotypes (1). Together with Rotavirus and Adenovirus Astrovirus is one of the most
common causes of non-bacterial gastroenteritis in children under 5 years of age all over the world.
Thus 80% of children between 5 and 10 years of age are anti-Astrovirus-antibody positive. Astrovirus
caused gastroenteritis in adults and nosocomial infections are observed as well (2). The course of the
disease is usually self-limiting and of short duration. After the incubation time of 1 - 2 days a 1 - 4 days
lasting gastroenteritis develops accompanied by vomiting, diarrhea, fever and abdominal pain finally
causing dehydration. Although occurring all over the year Astrovirus infections are mainly observed
during the winter months (3, 4). Astrovirus infections are spread via faecal-oral transmission from
person to person or via contaminated things or food. Infected persons excrete high amounts of
Astrovirus particles with their faeces (1, 2).The detection of Astrovirus may be performed by electron
microscopy or by molecular biology techniques such as polymerase chain reaction (PCR). Meanwhile
immunological methods like enzyme immunoassay have established as preferential methods for
routine laboratory diagnosis since these methods are fast, safe and automation is possible (1).

References:

1. Rohwedder, A. (2000): “Virale Gastroenteritiden, Erreger und Diagnostik”,
Mikrobiologe, 10. Jg. p.121-126.

2. Palombo, E. A. and Bishop, R. F. (1996): “Annual Incidence, Serotype Distribution and
Genetic Diversity of Human Astrovirus Isolates from Hospitalized Children in Melbourne,
Australia”; Journal of Clinical Microbiology, Vol. 34, No. 7, p. 1750-1753.

3. Cukor, G. and Blacklow, N. R. (1984): “Human Viral Gastroenteritis”, Microbiological
Reviews, June, Vol. 48 No. 2, p. 157-179.
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4. Gaggero, A.; ORyan, M. et al. (1998): “Prevalence of Astrovirus Infection among
Chilean Children with Acute Gastroenteritis”, Journal of Clinical Microbiology,
Vol. 36 No. 12, p. 3691-3693.

Intended use

SerazymP Astrovirus is an /in-vitro-diagnostic medical device for direct detection of Astrovirus in faecal
samples.

Principle of the test

Serazynf Astrovirus is a one-step enzyme immunoassay on the basis of polyclonal and monoclonal
antibodies against Astrovirus antigens. Diluted stool specimens and horseradish peroxidase (HRP)
labelled monoclonal anti-Astrovirus-antibodies are dispensed simultaneously into the wells of a
microtitration plate coated with polyclonal anti-Astrovirus-antibodies. After an incubation time of 60
min at room temperature (RT) unbound components are removed by a washing step. HRP converts
the subsequently added colourless substrate solution of 3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidine (TMB) within a
10 min reaction time at room temperature protected from light into a blue product. The enzyme reaction
is terminated by sulphuric acid dispensed into the wells turning the solution from blue to yellow. The
optical density (OD) of the solution read at 450 / > 620 nm is directly proportional to the specifically
bound amount of Astrovirus.

Test components

For 96 Wells For 2x 96 Wells
1 [WELLS Microtitration plate 12 single breakable 2x 12 single breakable
coated with polyclonal anti-Astrovirus- 8-well strips 8-well strips

antibodies (sheep)

colour coding light blue
vacuum-sealed
with desiccant

colour coding light blue
vacuum-sealed
with desiccant

2 | WASHBUF CONC 10x Wash buffer, 10-fold 100 ml concentrate 2x 100 ml concentrate
for 1000 ml solution for 2x 1000 ml solution
white cap white cap

3 |DIL Sample diluent 100 ml - ready touse ~ 2x 100 ml - ready to use
coloured yellow coloured yellow
black cap black cap

4 |CONTROL Positive control 1.5 ml - ready to use 3.0 ml - ready to use

Astrovirus reactive sample coloured blue coloured blue
red cap red cap
5 | CONTROL l Negative control 1.5 ml - ready to use 3.0 ml - ready to use
Astrovirus negative sample coloured blue coloured blue
green cap green cap
6 |CONJ HRP HRP-conjugate 12 ml - ready to use 24 ml - ready to use
HRP-labelled, monoclonal anti-Astrovirus-  coloured green coloured green
antibodies brown cap brown cap
7 |SUBSTR TMB Substrate 15 ml - ready to use 28 ml - ready to use
3,3',5,5-Tetramethylbenzidine blue cap blue cap
and hydrogen peroxide
8 |8T0P Stop solution 15 ml - ready to use 28 ml - ready to use

0.25 M sulphuric acid

yellow cap
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Preparation and storage of samples

Collection and storage

Stool samples should be stored at 2...8°C immediately after collection and processed within
72 hours. Longer storage is possible at -20°C. Repeated freezing and thawing of samples should be
avoided. Stool samples already diluted with the Serazyn® sample diluent can be stored for up to 48 h
at 2...8°C before testing in the ELISA.

Preparation

Quickly thaw frozen samples. Warm samples to room temperature and mix well.

The Serazym Astrovirus can be performed with 1: 6 or 1 : 11 diluted specimens. In case of additional
testing of the same sample in the Serazym® Norovirus, the Serazym® Campylobacter or the Serazyn®
Clostridium difficile Toxin A+B the 1 : 6 dilution is recommended.

Preparation of a 1 : 11 sample dilution: Pipette 1000 pl of sample diluent into a clean tube. Using a
disposable stirring rod transfer about 100 mg (diameter about 2 - 3 mm) of faeces if solid or pipette
100 pl if liquid into the tube and suspend thoroughly. If necessary, sediment floating particles by a
centrifugation step with a micro centrifuge for one min at maximum speed.

Preparation of a 1 : 6 sample dilution: Pipette 1000 pl of sample diluent into a clean tube. Using a
disposable stirring rod transfer about 200 mg (diameter about 4 - 6 mm) of faeces if solid or pipette
200 pl if liquid into the tube and suspend thoroughly. If necessary, sediment floating particles by a
centrifugation step with a micro centrifuge for one min at maximum speed.

Materials required but not provided

Micropipettes - multi-channel pipette or multi-pipette - Reagent container for multi-channel pipette -
8-channel wash comb with vacuum pump and waste bottle or microplate washer - microplate reader
with optical filters of 450 nm for measurement and > 620 nm for reference - distilled or deionized water
- glassware - tubes (2 ml) for sample preparation

Preparation and storage of reagents

Kit size and expiry

One kit is designed for 1x 96 or 2x 96 determinations. The expiry date of each component is reported
on its respective label, that of the complete kit on the outer box label. Upon receipt, all test
components have to be kept at 2...8°C, preferably in the original kit box. After opening all kit
components are stable for at least 2 months, provided proper storage. The ready to use wash solution
can be used for at least 30 days when stored at 2...8°C.

Reagent preparation

Allow all components to reach room temperature prior to use in the assay. The microtitration plate is
vacuum-sealed in a foil with desiccant. The plate consists of a frame and strips with breakable wells.
Allow the sealed plate to reach room temperature before opening. Unused wells should be stored
refrigerated and protected from moisture in the original cover carefully resealed. Prepare a sufficient
amount of wash solution by diluting the 10-fold concentrated wash buffer 1 + 9 with distilled or
deionized water.

For Example: 10 ml wash buffer concentrate (2) + 90 ml distilled or deionized water.
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Assay procedure

Dilute samples with sample diluent (3)1:11 or 1:6, e.g. 100 mg or 100 pl stool + 1.0 ml (1 : 11) sample
diluent (3) or 200 mg or 200 pl stool + 1.0 ml (1 : 6) sample diluent (3).

Avoid any time shift during dispensing of reagents and samples.

Make sure the soak time of the wash buffer in the wells is at least 5 seconds per wash cycle and that
the remaining fluid is completely drained in every single wash cycle!

Avoid light exposure of the TMB substrate solution!

Working steps

1. Warm all reagents to room temperature (RT) before use.
Mix gently without causing foam.

2. Dispense 2 drops (or 75 pl) | CONJ HRP | HRP-conjugate (6) per well and

3. Pipette: 75 ul[CONTROL[+| positive control (4)
75 pl |CONTROL = negative control (5)

50 pl diluted sample, mix gently.

4. Cover plate and incubate for 60 min at RT.

5. Decant, then wash each well 5x with 300 pl wash solution (diluted from (2)
and tap dry onto absorbent paper if necessary.
6. Dispense 2 drops (or 75 pl) substrate (7) per well.
7. Incubate for 10 min at RT protected from light.
8. Dispense 2 drops (or 75 pl) stop solution (8) per well, mix gently.
9. Read OD at 450 nm /> 620 nm with a microplate reader within 30 min after reaction stop.

Result interpretation

Qualitative evaluation

Cut-off determination: OD negative control + 0.10

Samples with OD values equal with or higher than the cut-off are considered positive, samples with
OD values below the cut-off are considered negative for Astrovirus antigen.
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Reference values

It is recommended that each laboratory establishes its own normal and pathological reference ranges
as usually done for other diagnostic parameters, too. Therefore, the mentioned reference values
provide a guide only to values which might be expected.

Test validity
The test run is valid if:

o the mean OD of the negative control is < 0.15 (manual test performance)

< 0.30 (automatic test performance)

o the mean OD of the positive control is > 1.00
If the above-mentioned quality criteria are not met, repeat the test and make sure that the test
procedure is followed correctly (incubation times and temperatures, sample and wash buffer dilution,
wash steps etc.). In case of repeated failure of the quality criteria contact your supplier.

Limitations of the procedure

There is no correlation between measured absorbance and seriousness of the infection. It is also not
allowed to correlate absorbances of the samples with that of the positive control. Cross contamination
of reagents and samples can produce false positive results. Incorrect dilutions, not sufficiently
homogenized samples or solid particles after centrifugation of the suspension can cause false negative
as well as false positive results. A negative test result not necessarily excludes an Astrovirus infection.
Inhomogeneous virus distribution in the sample can cause false negative results. The investigation of
samples that were taken beyond the acute phase of the disease can cause false negative results,
because the number of virus particles has decreased under the detection limit of the test. It is therefore
recommended to take samples within the acute phase of the disease where a maximum number of
excreted virus particles are to be expected. A final interpretation of the test results should consider
clinical findings as well.

Automatic Processing
Performing the Serazyn® Astrovirus on fully automated microplate processors (e.g. DS2, DSX) may
cause elevated absorbances in comparison to the manual procedure due to individual differences
concerning wash procedures and general technical specifications of the equipment. In these cases a
maximum value of 0.3 absorbance units is permissible for the negative control. It is recommended to
- use a wash procedure including 10 seconds soak time per strip
S_e_razy m® Astrovirus and wash step followed by a wash step with distilled or deionized
Positive 2 Cut-off water with 10 seconds of soak time after the final wash step of
Negative < Cut-off each wash cycle. If necessary, the number of washing steps can
be enhanced from 5x to 7x - 8x.

Correlation: manual — automatic processing
A panel of 96 stool specimens was investigated in parallel by manual and automatic processing
method (DS2, Dynex Technologies) resp. The correlation was calculated with r = 0.993.
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Performance characteristics
Precision

Intra-assay coefficient of variation (CV) in the Inter-assay coefficient of variation (CV) in the
Serazyn® Astrovirus from 8-fold determinations Serazynf Astrovirus in 6 different test runs from

of samples: 8-fold determinations of samples:
sample mean standard | CV (%) sample mean standard | CV (%)
absorbance | deviation absorbance | deviation
1 1.667 0.148 8.9 1 1.853 0.071 3.8
2 0.994 0.063 6.4 2 1.019 0.059 5.8
3 0.443 0.027 6.1 3 0.583 0.069 11.9
4 0.185 0.018 9.8 4 0.350 0.034 9.7

Lower detection limit

The lower detection limit of Astrovirus antigen in the Serazyn® Astrovirus was determined by titration
of purified Astrovirus-antigen. Lower detection limit: 6 ng / ml.

Specificity and sensitivity
A total of 98 stool samples were investigated in parallel in the Serazym® Astrovirus and in another
commercially available ELISA.

comparative ELISA positive comparative ELISA negative
SerazymP ELISA positive 49 0
SerazymP ELISA negative 2 47

Specificity: 100% Sensitivity: 96%
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Cross reactivity

Stool samples positive for one of the subsequent pathogens have been tested with the
Serazyn® Astrovirus and showed no cross reactivity:

Rotavirus (n = 10), Adenovirus (n = 20), Norovirus (n = 31), Clostridium difficile (n = 11), Campylobacter
Jjeuni (n = 7), Campylobacter coli (n = 1), Salmonella enteritidis (n = 18),
Giardia lamblia (n = 1).

Negative stool specimens have been spiked with > 108 colony forming units of the following
microorganisms and tested negative with the Serazym® ELISA (OD 450 / 620 nm < Cut-off):

Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883)
Bacillus cereus (ATCC 11778) Peptostreptococcus anaerobius (ATCC 27337)
Bacillus subtilis (ATCC 6633) Proteus vulgaris (ATCC 8427)
Bacteroides fragilis (ATCC 25285) Pseudomonas aeruginosa (ATCC 10145)
Candida albicans (ATCC 10231) Salmonella enterica Serovar enteritidis (ATCC 13076)
Campylobacter coli (ATCC 33559) Salmonella enterica Serovar typhimurium | (ATCC 14028)
Campylobacter jejuni (ATCC 33291) Shigella flexneri (ATCC 12022)
Citrobacter freundii (ATCC 8090) Shigella sonner (ATCC 25931)
Clostridium sordellii (ATCC 9714) Staphylococcus aureus (ATCC 25923)
Enterobacter aerogenes (ATCC 13048) Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)
Enterobacter cloacae (ATCC 13047) Vibrio parahaemolyticus (ATCC 17802)
Enterococcus faecalis (ATCC 29212) Vibrio cholerae Clinical isolate
Escherichia coli (ATCC 25922) Yersinia enterocolitica Serotyp 03, 09 Clinical isolates
Interference

None of the following substances added to positive and negative stool samples showed a significant
impact on the test result:

barium sulphate (5%), Buscopan® (2 mg/ml), cyclamate (5%), Diclofenac (2 mg/ml), haemoglobine
(5 mg/ml), Hylak® N (5%), Immodium® akut duo (0.2/12.5 mg/ml), Iberogast® (5%), loperamide
(0.2 mg/ml), metronidazole (2 mg/ml), mucin (5 mg/ml), Nexium® (2 mg/ml), palmitic acid (20%),
Pentofuryl® (2 mg/ml), Pepto-Bismol (1 mg/ml), Perenterol (2.5 mg/ml), Rennie® (8 mg/ml), Simagel® (2
mg/ml), stearic acid (20%).

* The addition of 5% (v/v) Hylak® N (lactic acid containing preparation against digestive complaints) to
Astrovirus positive stool suspensions may decrease OD values.
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Common advices and precautions

This kit is for in-vitro use only. Follow the working instructions carefully. The kit should be performed
by trained technical staff only. Do not use reagents from damaged packages or bottles. The expiration
dates stated on the respective labels are to be observed. Do not use or mix reagents from different
lots except for sample diluent, wash buffer, TMB/substrate solution and stop solution.

The sample diluent, wash buffer, TMB/substrate solution and stop solution are universally applicable
for the SerazymP stool ELISA Adenovirus (E-017), Rotavirus (E-020), Astrovirus (E-045), Norovirus (E-
061), Clostridium difficile Toxin A+B (E-040), Clostridium difficile GDH (E-107), Campylobacter (E-093),
H. pylori 2nd Gen. (E-114), Entamoeba histolytica (E-018), Cryptosporidium parvum (E-039), Giardia
lamblia (E-038) and Giardia (E-106).

Do not use reagents from other manufacturers. Avoid time shift during dispensing of reagents. All
reagents should be kept at 2...8°C before use Some of the reagents may contain biocides as
preservative. Further information can be found in the safety data sheet. They must not be swallowed
or allowed to come into contact with skin or mucous membranes. Handle all components and all
patient samples as if potentially hazardous. Since the kit contains potentially hazardous materials, the
following precautions should generally be observed:

Do not smoke, eat or drink while handling kit material!
Always use protective gloves! 1 (E‘)\
Never pipette material by mouth! \l

Note safety precautions of the single test components!

History of Changes

Version Section Modifications
Intended use Correction
Test Components Correction
2020-07-21 Assay Procedure Update
Common Advices and
. Update
Precautions
History of Changes New section “History of Changes*
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Incubation scheme SerazymP® Astrovirus (E-045)
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