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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 июля 2018 года № ФСР 2011/12494

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-антиУреаплазма-IgM" Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса М к Ureaplasma Urealyticum 
по ТУ 9398-155-70423725-2011

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

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

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-22812/35229 от 10.07.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 23 июля 2018 года № 4740 
допущено к обращению на территории Российской Федераци:

1 % % \
Заместитель руководителя Федеральной службы /к 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0036215
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 июля 2018 года № ФСР 2011/12494

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "ИФА-антиУреаилазма-IgM" Тест-система иммуноферментная 
для выявления иммуноглобулинов класса М к Ureaplasma Urealyticum 
по ТУ 9398-155-70423725-2011:
в составе:
- иммуносорбент - антиген Ureaplasma Urealyticum, сорбированный на 96-луночном 
разборном полистироловом планшете для иммунологических реакций с плоским дном -  
1 планшет;
- К+- жидкая сыворотка крови человека, содержащая антитела класса М к Ureaplasma 
Urealyticum - 1,5 мл в 1 флаконе;
- К' - жидкая сыворотка крови человека, не содержащая антитела к Ureaplasma 
Urealyticum - 2,5 мл в 1 флаконе;
- конъюгат - антитела диагностические мышиные против иммуноглобулинов человека 
класса М, меченые пероксидазой хрена; жидкий - 12 мл в 1 флаконе;
- ФСБ-Т(х25): натрий фосфорнокислый двузамещенный 12-водный - 33,3 г; натрий 
фосфорнокислый однозамещенный 2-водный - 2,3 г; натрий хлористый - 212,5 г; 
твин-20 - 0,0125 л; вода очищенная - до 1 л - 40,0 мл в 1 флаконе;
- РРО - 12 мл в 1 флаконе;
- РИ - стабилизированный раствор хромогена - тетраметилбензидина - 12 мл 
в 1 флаконе;
- стоп-реагент - 0,5 моль/л водный раствор кислоты серной - 12,5 мл в 1 флаконе. 
Принадлежности:
- пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток на 200 мкл - 16 шт.;
- клейкая пленка для заклеивания планшетов - 4 шт.
Место производства:
1. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1.
2. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а.

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

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

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

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

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

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-21922/22926 от 25.04.2018

Вид медицинского изделия см. приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

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

0038260



ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

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

Лист 1

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

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

\
, * ч ; *  \  v пипеток - 16 шт.:

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

0045728



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

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

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

Лист 2

- иммуносорбент -1 планшет;
- контрольный положительный образец К+ - 1 флакон (1,5 мл);
- контрольный отрицательный образец К" - 1 флакон (2,5 мл);
- конъюгат - 1 флакон (12 мл);
- раствор индикаторный РИ - 1 флакон (12 мл);
- ФСБ-Т(х25) - 25 кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора 
с твином - 1 флакон (40 мл);
- раствор для разведения образцов РРО - 1 флакон (12 мл);
- стоп-реагент - 0,5 моль/л кислота серная - 1 флакон (12,5 мл).
Принадлежности:
- вспомогательные пластиковые емкости - 4 шт.;
- одноразовые наконечники для автоматических пипеток - 16 шт.;
- липкая пленка для планшетов - 4 шт.
Место производства:
1. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1.
2. ЗАО "ЭКОлаб", Россия, 142530, Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буденного, д. 1а.
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3AO "9KO,ra6"
142530 MocKoBcKar 06,'r., r. Snenporopc(, yn. EyA€HHoro, A.1, I A. Ten (49643) 3-23- 1 l, OaKc 3-30-85

nAcnoPT .t! 901

Ha6op pea.eHToB

<<I4<DA-anruX.raufi Auq IgA>>

Tecr-clcreMa trMMyHoOepMeHTHan A,rt B6tnBreHl,|q Bl|tocneuuouqecKux aHTlrrerrr
K.racca A K Chlamvdia lrachomalis

Koun.nerr J\! I
"fy 9398-151-70423725-2012 Kar. Ne 04.01
py J$ p3H 2014/169? or 23.05.2018 Aara u3roroB,reHrr: 2021.06.1I
J1! ceDrr 74 foAeH Ao: 2022,06.11

v 2 ao 8 oC s reqefirre I roaa.3cJloDrrH xpaHeHxrr: I|trx rcM||cparypc ur z ao B reqeHr|€ I loaa. JaMo0at(HBaHxe HeaonycKaeTct
JTs HaI|MesoaaHue KoMtloHeHTa

XaDaKTeDt-tcruKa
OnucaBue Pe3ynbrar

KOHTDOJ|q

I{MMyHocopOeHT
PeKoMOnHaH'rHbrii aHTr.rreH c
r(oHrIeB6rM QparMeHToM ocHoBHof o
6erra napyNEoi ueu6panrr (MOMP)
Chlamydia trachomatis,
I nnaHrxer

Pa:6opnufi nolrcrrponoeufi 96-
ryHolrHr,rt nrauuqr c
np03paqHhrMu 6ecqBeTH6rMr.r

nyHKaMlr

CoorBercrByer

2. KoHTpoJ[,Hr,rfi n oro?r{rrrelr bH Lr ii
06pa3eu (K+) - xuAKar cbrBoporKa
Kpo9r.l qenoBeKa, coaepxauar
zlr'rrrrrena ruracca lgA K Chlamydia
trachomatis, rrEaKTr.rBrrpoBaHriaq,

1,0 run (l Qr.)

flpo3paqHar )KnaKocrb xerrofo
uBeTa

O[I(K+) He MeBee 0,6

Cooroerctoyer

3. Konrpo.nsusri orpuuareJrbHr'rfi
o6pareq(K-) Nrl4rcarcl,rBopor(a
KpoBr qeJroBeKa, se coaepl(aulajr
aHrl.rreJra (Iracca [gA I( Chlamydia
trachomatis, fl HaKTrBlipoBaHHar,
1,0 vlt (l $,,t.)

flpo3paqHa.{ )qlA(ocrb xerroro
uBeTa

On(K-) I|e 6onee 0,2

Cooroercroyer

0,043

4. KoHr,rorar - xfiAl(xi4 flpenapar
AETTTEI AUAf HOCTTI]€CKI-IX

MOHO(JtOHarbHbtx npOTr.{B

xMMyHOrIO6yIrlHOS'-rerrOBeKa KIaCCa

lgA. weqessux nepokctlaa3oii.

flpo3paqHar x .qKocrb r(pacHoro

uBera.

Cooroercroyer

5. OCE-T25, - 25-KparH6rfi l(oHqeErpa.

OocoarHo-cor€Bo.o 6y0epHoro
pac'rBopa c TBnHoM,

40 ur (1 $r.)

np03paqHar, cnerKa
oflarecr{r4p}'Iorqu neHtularlct
)t(l,raxocT6, Bo3Mo)I(Ho BbrlaaeHre
ocaaKa corefi 6erofo rIBETa,

pacTBopsrcuefocr npu TeMnepaType
37 oC B reqeH e 30 MrrH

pH nps pa3Beaeuun B 25 pa3
aoAof, oqfiuleHsofi o't 7,1 Lo 7,5

Coorsercroyer

oH = 7.27



6. PPK - 6yQepaui pacreop 4irr
pa3BeleHr-tt KoHt loraTa,
14 u-rt (l g:r.)

flpo:pavHaa 6ecqeeruaq rcuarocri Coorrercrryer

'7. PPO - 6ydrepnsrfi pacrBop Art
pa3BeIeHrr o6pa3uoB,
14 ur (l Qa.)

I tpo3paqHa, )Kr-rAKocrl OlroneroBofo
uBeTa, ao3MoxHo BbrnaaeHue ocaAka

CoorBercrByer

8. UEP- urrparHo-6yoepnsrf pac raop c
rrepeKncbro Boaopoaa,
l4 un (l g"r.)

I lpo3paqHar becrlBeTHar )K,lAI(ocTb
pH or 3,8 qo 4,2

CoorBercrByer
pH= 4,07

9. TME-xpomoren,pacreop
terpaverul6en:l4una,
1,0 Mr (l O,r.)

flpo:pauHar 6ecunernaa xugnocri CoorBerctayer

10. Cron-pearenr - cepuar rdrcJrorzl B

ronqeurpaun-r 0,5 ir.rolr/n,
12,5 Mn (l O,r.)

fl po:parnar 6ecqaerna-{ rclAI<ocr6 Cooroercroyer

OCHOBHbIE XAPAKTEP14 CTIIKI,I TECT-CI,ICTEMI,I
uyecrourearnocr.u - 1007o
Cneurou.{Hocrb - 10070

Oflxpur= Ofl(K)cp + 0,25 = 0,043 + 0.25 = 0.293

Tlll:.1^o.qr.IqggaHr.re: npu reMnepalype or 2 ao 8 .C. 3avopaNHBaHUe He AonycKaercr.Aonycraercr rpaHcnoprxpoBaHxe npu revneparype or 9lo 2s "C e reqeH;;-i-d c;l -"

3aKrrcqetrt,lei CBo]crBa KoMnoHeHToB l ocHoBH6re xapaKTeprrcruKU Tecr_cucteMbr
coorBercrByror I pe6oBanrnM Ty 9J98_ | 57_70423725_i012

Aara BLrAa.r[ racllopra:

Ha.raflrHnr OBTK



3AO "3KOra6"
142530 MoakoBcKar o6n., r. 3ne(rporopck, yJr, EyAeHHoro, A.l, lA. Ter. 8(800)333-33-47, OaKc 3-30-85

IIACnOPT .]\! 902

Ha6op peareHToB

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

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

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

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

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

Xaoanrepucrurca
Onucanue PBynLrar

KOHTDOflq
I I{muyuocop6enr

Pe(oM6fiHaHTHbrt aHTrreH c KoHueB6|\1

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

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

Cooroercreyet

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

coAepr(aulaq aHTUTer'ra Kracca lgc K

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

flpo:paruaa xnarocrl Nelroro
IIBETA

OI(K+) He MeHee 0,6

CoorBergrByer

2,64

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

He coAepxaqarr aHTr-rrena uracca IgG K

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

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

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

Cooroercroyer

0,051

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

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

flp03pa,rHar x(uAl(ocr6 KpacHoro
uBeTa.

Cooroercroyer

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

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

40 Mn (l 0,r.)

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

pacrBoprrcrqefocr npI,1

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

CoorBercrByer

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

llpo:pa,rnar 6ecqnerxar
)l(taKocTb

Cooroercrayer



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

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

Cooreercreyer

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

flpo3paqHar 6acuBerqat
noral(ocT6

pH or 3,8 Ao 4,2

Coorrercreyer

pH = 4,07

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

1,0 Mn (1 On.)

flpo:pavuaa 6ecqoernaa
xt at(ocTb

CoorBercrByer

10. Cron-peareur - cepHlu lolcrora B

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

flp03pa'{Har 6ecuB€THat
r(r-{a(ocTb

CoorBercrByer

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

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

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

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

Aara BbrAa.rr nacnopra:

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

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



3AO "lKOra6"
142510 MocKoec xat o6:r '' r ' SrexT poropcx' yn 5y'4eH Horo' r' I ' I A'
'"""" "--"'-i

IIACIOPT J{e 817
Ha6op peareHToB

Tecr-c[creMa rlMMytto4"pnt"4!tii a'"" tLIf, BJIeHrrt {MMysorlo6y"rnnoa
x'racca M (lgM) r ellPYcY 

'efla-rflTa 
L

"I4Od - asrrBTC-IgM" 
Kar,$02.20

'fv 9398-121 -1 04237 25-2010
iy tr"n ocp zorvrr752 0a 13.09'2018 r'
J{i ceprr 37

Yc",roona xpauenna: npu revneparype or 2 ao 8 
oC

-llaralr3roroBreFts 2021'06'04
Ibaen ro 2022'06'04

s reqenrre 12 MecflqeB. 3aMopaxdBan e He

cKaeTcq

CoorsercrByer

HauMeHoBaHtle KoMfl oHeHTa

CooroercrayerFar6opnui nonlcmponoBElii 96-

rfro.rHtli nnaEuer I-IJII,I crprln6l
c npotpavnrrvu 6ecuoerrrrnrrl
JI}'EKAMII, IIA IIOBEPXEOCTII

Koroplrx cop6fl poBaIrLI aETqrgHEl

Bfc

Iluuyrocop6enr -
Crdrer{qecKlie fletttltrbl I-I peKoMollualtrlrde

asTrrfeEll Blipyca .e[arlrra C (BfC),
coorBercTB]'Ioqle rlacr(aM 6eJIKOB,

KoftrpyeMr,rr crPYKryPHofi (core) x

HecrpyxrypHoi (NSl. N54. NS5) o6nacr6'o

reuoua BfC, cop6upoBariHble B nys(ax crpnrloB

flOJIITCTIIpOIIOBI'IX nIaHEIeTOB C IJIOCKI'IM IIHOM

anq I4@A; l l4agtr9f CoorBercrByer

2,9051

flporpavnal LnN co cna6oft

oflarecqerlruef xI'IA(ocr6
MarugoBoao uBeTa

OII K+ He MeHee 1,0

K"r-p"nt""ttr """"*lrre.'IbHI'rii 
o6pa3eII (Kt)

- 
"ur"opoa*u 

npou" telogera, coAepxaruar lgM

I{ BfC, I,l Ee coAepxarqaq HBsAg, aHrlIreEEI

BI49 r anrflrera K Btr'Iq-l,2, lruamuBllpoBannaf ,

0 ,lyo a3tr4a 4 CoorBercrBycr

0,047

fipo3paqHat l,nn co cra6ofi
onajrecuegqtefi xriARoc'rb cllHero

uB9Ta
OII K- se 6onee 0'2

0.1o% a3{Aa Ha

XofrFono"rtr o"p"uarerr'Hblfi o6pa3eu (K-)

c6rBoporl(a (poBl'l 3IOpOBOaO AOsOpa, He

co.qepxarqat IgM ( BfC, HBsAg, anrlrexsr B

u aqrurera K BIlF;l-1,2, [EaKrIiBIipoBaqHas,
; 1,0 Mt (l

flpo3paqHat x*tAKoc'rB r(pacHoro
qBeTa

KoHErcrar - aETr{Tera A[arEocrl'Iqec(le nporllB

IgM velooena, c nepoKcltAa3o[ xpeHa;

Cooreercrayer

or 7,3 lo 7

npo3paqEat, cner(a
olanec(tpyouat IIeII Iqacct
xttaKocTb, Bo3MOXEO BElIIaAenIle

oca{(a coJIeii, paarBoptrcIqeroct
npu revnepar;Pe 37 o C B re'{esre
30 MI-IE.

Korue" rp.t 2s-xp^rHblft (bocoa rHo-co"reBoro

6yrlepnoio pacreopa c rerHon ((DC6-Tus');

40 Mr (l 0n).

pH rocle pa-:aegeulrt B 25 pa3 Bo'4oi o't{
o't 7,3 to 1,5

Onanecu[pypuat xllAKocr6
cEe-lPioneroBoro qBe'ra,

aolycKaerct Bbrfl aaeEt-Ie

He3EaqxT€IEEOf O OCa.4Ka

pu"*-op an" p"r""aenun o6paruoo {PPO):

15 Mn (1 Qn)

, Vver pery:ftmroe nponeaeu nprj Drfiue eo'lHH 45!-!.!L flonyr€Hlre orPuaareilEHbrx 3Haqefixll Ofl np ltnH€ Bonr$I

450-620 HM c.{Itrarb paBHHMr }ryJrrc.



7. Pacrrop g.rn paroegeara rconrrorara (PPK);
20 Mn (1 0r).

Oualecqupyroulaa Nagr<octt,
6ecuoerraa ura c NemosmbM
oTTeHI{OM, AOrryCKaeTCt
B6I[aAeI{Ue lie3l{aqfi Te'LHOTO

ocaaRa

CoorBercrByer

8. UurparHbrfi 6yoepH6rii pacrBop c [epeKucLrc
Boaopoaa (UBP); 20 M"'r (1 +n)

Ilporpavr:a.r 6ecqnernaa
xnaKocT6
pH or 3,9 ro 4,2

Coorrercrryer

4,1
9. XpoMoreH (TME) - pacrBop

rerpaMerriJrbeH3ulrzHa; 2,0 nl (1 Q.]r)

llpo3paqHa' xrrAKocr6 po3oBoro
qBeTa

Coorrercrryer

10. Cron-pearenr - 0,5 uonr/:r
pac,Bop Krcrorlr cepuoi; 12,5 Mr (1 Qr)

flpo:pavtal 6ecqoerna-r
xria(ocTr,

Cooreercreyer

OfI.p*" = OII K- 
"p. 

+0,25= 0,297

Tpaucnoprupoeanne: TpaEcnoprupoBanse rra6opoB - rrpr-r reMrreparype or 2 Ao 8 
oC rpaucnoprov scex

BIAOB B (pbrTsrx TparrC[OpanLD( CpeacTBax B coo.rBeTcTBria c IlpaBr.rnatMrl tepeBo3o(, aercTByroulEMr_r IIa
TpaHc[opTe ,rlaHsofo BnAa. Ao[ycRaeTcr TpaEctopTt-rpoBaHrre IIpu,reMfepaType or 9,qo 25 oC s reqellr.re
10 cyr.

3aK,lro9eH'|e: Karecrao pactpacoaxr. KovnreK,lHoct6. MapKHpoBK4 ynaKoBKa. noKa3areru KaqecrBa
Haoopa peal eHToB ( I ecT-cHc LeMa tMMyHooeDMeHTHar A,r{ BbtrAI|eHtt I,tMMVHOftO6V,lntOB
Knacca M ( lgM.) x srpycy renatr-lr a Cri co<irdercrsyrcr rpe6oBaHrrM ry 9J9 B-l2j:70423125-20lO

,{ara errgaw nacnopra 04.06.202Ir.

Haqa,rrnun OETK T.B.lOprna



3AO "3KOra6"
142530 MocKoBcKar 06r., r.3.nexrporopcr,

Tea. (49643) 3-23-l I,OaKc 3-3l-43,
yn. aeEEoro, A.l, lA.

333-33-47

TIACNOPT J\! 536
Ha6oP Pearenroa

<<I{<DA - anrrYpean.narr*a - IgM>>
Tecr-crcreMa uMMynoOepMeHTHas ars BBIqBreI ts [MMyHorro6ylnnol r.nacca M

K Ureaplasma urealyticum

Tv 9398-L55-7 04237 25 -2011
PY @CP 20ll/12494 or 23,07 .2018
J\! ceonn 212

AaTa BLrrrycKa
foaeH ao

Kar..lfi 13.05

202r.04.16
2022.04.16

yc,roBrls xpauetrlsi nps reMneparype or 2 ao 8 oC a reqenne 12 Mec{rreo.3aMopax[Banne IIe

eTct.
i\! HaItMetloBaHre KoMnoHeH ra

XaDarcrepncrnra
OnncaHue Pe3yn6Tar

KOIITDOJIS

I I{MMyHocopOeHT Pa36opHbrfi nonl-rcrr-rporosul 96-
rfto'{Er,ri nnaEEer c
npolpavrr,rvu 6ec[oerurrur
ir)rHKaMu, sa noBepxEoclr Ko'rap6D(

copb[poBafi oqlirqeEE6rfi Ii uIIa(-
'rrrBripoBafl r{Bfr aHTr.rf eE ureaplasma
ureal v'ticum

CoorBerqrByer

1.1 lhanuer
Pa36opH1ni.

t.2 Anrureu Ureaplasma ureal,4icum

2. I(+ - KoHTpoJrbHbrtr noroxqre,t6HLtii
o6pa3er! - c6rBoporKa KpoB[ qenoBe(a,

coAepxarqaf, [MM]aEorno6yrrzs6l K.flacca M K

Ureaplasma uieal)4icum I,I Ee coaepxarqatl
HBsAg, aErErena I( BfC, BI4r{-1,2
wa(ar,rBrrDoBar{Hrur: xuaKat: 1,5 Mr (l 6n.)

Ilpo3paqsa{ mm crema
oflarecurrp]torqajr x,IaKoa'rE
KpacHoro qBEra

orr>1.0

CoorBercrByer

>3.0

3. K- - rourpo,'rrnrrfi orpnuarenrxrrtr o6pa3eq
- c6rBopoTKa (poBfi qetoBeKa, Ee coaepxt[qaul
trMMylrofno6ynliE6r KJracca M K Ureaplasma
ureal)'ticum, HBsAg, asrtlreJra K BfC, BI,I[I-
1.2 r.rHa{Tr.enDosaEsat: xLIAKat; 2,5 Mn (10n.)

flpo3pa.rEat cter(a
onanecqaplorqajr x,lq(ocr6
xemoro IIBeTa

orB0,2

Cooroercroyer

0.0061

4. KoHr,rcrar - aII.IIlTera MBItIIuIrEIe

MOHOrulOHa,IbHbre fipOTLTB trMM)',rlol lo6ynt{HoB
qeroBe(a M , MeqeEbre [epoKc\tAa3ofi xpeEa

12 Mn (l dn.)

flp$paqHar n[ri crer(a
o[arecquplorqau xnaKocr6

Cooroercroyer

5. PacrBQp l|sAliKaropttr'tfr (P[) -
cra6a:ruatpoeannrfr pacrnop
rqrDaMerrjJr6eri3r-rarrEa, 12 Mn (l 0n)

flpcpa.rHaq 6ecrlBe'rHa.{ r-rrr-r

cBeTJIO-XeJITaJI XUA(OCa6

CoorBergrByer

6. Koruernpar $oc$aruo-coneooro 6ydrepuoro
pacTBopa c TB[rroM
(<DC6-r 25x)x
40 rv.tl (l Qr)

Ilpo3pawraf IrJIE crerKa
orrajrecufip]'lotqa9, [estrquuct
6ecqnvruar xrraKocrb, Bo3Moxdo
BBrrra,4gr{rie oca,4(a colletr oenoro
rIBeTa, pacTBoptrcqeroct npli
reuneparlpe 37 oC o r€rleutle 30
MIIH.

pH = 7,310,2

Cooreercreyer

1a

' Vver pe:ynlraron npoa3BereH no lryM anI{ItaM BonH:450/620 HM



7. Pacrsop AJrs pargeAenls o6pa3qon (PPO)

12 Mn (l 0r)
fipo3pasl{a.f, olangcrrlpyoqat
xsa(ocr6 QuoJlqroBoro IIBqra
pH =7.Qtn2

Coo rBercrayEr

7,15

8. Cton-pearenr -0,5 uoJE/n BoAEbfr pacrBop

cepqol lorclrorbt; 12,5 t'.u (101.)
flpospaurar 6ecuoernajl xntg(ocr6 CoorBercrByer

OIIKpur: OII( 1p +{'2=0'206

Tpauc[oprqpoarnne: TpancfloprlipoBanne ra6opou - upu revneparype or 2 lo 8 'C lpaucrloproM Bc€x

BnAOa a KpErrED( TpaEcrrogrHbD( cpeacTBax B cooTBgTCTBI{L C qpaB[JIAM[ IIepgBO3O(, AeftCTByIOqItMIi Ea

tpo"nopt" go"o"o an4a. ,{orryixaerca rpasc[oprt'IpoBalrte rIpr,r TeMrlepar]?e or 9 Ao 25 oC s reqeune

l0 cyr.

3arc. roqenxe: Kaqeqrgo pacoacoBKr.I, KoMIIn9KTEOCTE, MapKI{pOBK4 y[aKOBK4 [OKa3aTe)IU rareCrOa na6,Opa

pea"eoor <Tecr-cucre"i ur,li.ryno4epvenrnae Arr grugr€Enr s rlMuynor:ro6yalrnoa r.iracca M K Urgaplasma

iuealyticum.TV 9398 -1 5 5 -7 0423725-20 l 1

,[ara BLrAaqI| [acnopra L6.O4.2021

IOpwra.T.B.

o9g{



3AO r'3KOna6,,
142530 Moc(osc(ar 061., r.3.nerrporopcr, yl.B

-Ten. 8(800)-333-33-47, (49643) J-2i-it, d

Aesnoro, A.l, IA.
3-30-85

nACnOPTNr 649
Ha6on J,eareHToB

"l4OA-aniriH Bcore-IsM"
Tecr-cucreua uuuyHooepMeHTHac Arr BsrsereH"'lg atITIlTer rsracca IsM I( core-

annrrery anpyca renarura B

T y 939 8 -039 -7 0 4237 25 -20 tl
Py JYe OCP 201l/12043 or 23.07.2018
J{s ceorrtl 55

Kar.Ne02.l2

lara u:roT oo,reann 2021.05.12
Ioaeu Ao 2022,05.12

yoroBfiq xpaxennrl: npt-r reMueparype or 2 ao 8 oC B Teqenxe 12 MecsqeB. 3aMoDax[Bas[e ne
eTcrI.

t\t
trlrt

HatlMefioBaIIne KoMnoqetlTa
XapaKTeDncruKa

Onncanre Pety.rr,rat
KOrrTpont

I. I{MMyuocopbenr - aHTr{TeJra flporr{B
TrxenHX rlefiefi IgM qenoBeka,

I [raEErer

96-lyaouuue pa:6opu6re rurocr(oAorrfi6re
lorncr[ponoBBlft nnaErtrer6l c
lpo3pa.{Hr,Mr.r 6ecrlBerEbrMr.r rj4lxaMz

Cooreercrlyer

2. IIonoxrlTer6HBrfi KoHTpo,rrHLrf
o6pareu (K+)- cnroporxa KpoBr-r
qe.[oBeKa, coaepxarqar aHT kTera Kracca
IgM x core-aurtreuy Bnpyca renarrira
B (anraHBcoreAg), rzrraKrr.tBr-rpoBarruar,
0,5 Mn (l dr).

flpospa.rnar xr4<ocr6 c xeJrrlrM
omer (oM pa3rlI.trlot lilltescrrBtrocrr,r co
cna6oii ollanecqesul{efi
Cpeqnee rraveuue OII K*
ae lrenee 0,50

Cooreercreyer

>3'0

L OTpr-rqarerBHafl r{otrrponBHr,rii
o6pa3eq (K-) - c6rBopor(a (poBt
qenoBe(4 se coaepr(autar arrTnTeJra
Knacca TgM K HBcoreAg. 1.0 M, (l 0n).

llpo3pa.rlrar xrrA(ocrr c xerrsw
oT'reH(oM pa3.[Ii IHOi III]TeITQZBHOCTIi CO

cna6oil onarecueEqretr
CpeAHee 3llaqer|se OII If
He 6o,ree 0,25

Cooroercrayer

0,06

4. AHTqres - core-allT,lrer{ Br.tpyca
renarraa B, 0.7 Mn (l d]n).

flporpavna.r Nzgrocr6 ro.rry6oro rrBqra,
AOrryc(aeTct oIlaJIecqeHIIIrt.

CoorBercrByer.

5. KoHr,rcrar (KoHqeilTpar l0x)
MOIIOK'lOHAJI6H6IC MBIIUIIH6IC AIITI'TEJIA
Knacca IgG K HBcorcAg Br-rpyca

IeIIaTI,ITa B, MeqeEIIbIe nepokonaa3oi
xpeHa, 0,7 Mn (1 On).

flpolpavua.r Nlr,qr<ocr6 Kpaq{oro {Bera,
aoflyc(aeTcr onarecqeEqrr q

He3qai{aTer6sr,rfi ocaaoK.

Coorrercroyer

6. PacrBop A,rs pa3BeAeHriq o6pa3qoB
(PPO) 12 vr (1 $:r).

Xuar<oct Quolvroaoro qBer4
BO3MOXHO Blma.qeHlle OCaaKa.

pH or 7,2 \o 7,4

Coorrercrryer

7. Kouuenrpar (25x) Qoc{)arso-coneBorc
6y$epuoro pacreopa c reunou
(@CB-Ta5), 40 ua (1 rlir)

flpospavuae, c,terra onanecq{pyoqa,
IIefi fiq,uct t(I,IA(oc'r6, Bo3MoxHo
BEmaaeEae ocaAKa coneft 6eJroro rIBeTa-
pacTBopsFuerocr rlpr-r TeMrrepaTJape
37 "C B reqeHire 30 Mrzr'r

Cootoercreyer

8. PacrBop anr pa3BeaerrEr (oH6rordaa

@PK), 7,0 rur (1 ga).
flpo:pa.raar 6ecqaerrralr r{nAKocrr
pH or 7,2 )\o 7,4

Coot'BercrByer

9. PacrBop anr pa3BeAer*rr aurraena
(PPA); 7,0 Mn (l Or).

llporpavuar 6ecqoerHarr )(:rarocrl
pH or 7,2 N 7,4

Cooroercrey er

10. XpoMoreH (TME) - pacrBop
rerpaMerrra6errslrrt Eal 1.3 un (1 dn).

rrpo3paqEzur xrraKocTb po3oBoro (BeTa CooraerqrByer

II IlnrparriErii 6yoepHsril pacraop
(tlBP); 13,0 ru:r (1 r!:r).

Ilpospa.ruaa 6ecqrerB,ur xr,raKocrb
pH or 3,8 so 4,0

Cooreercrayer



12. CTo[-pearenT - cepnar KrrcJrora B

KoErlempaqE[,I 0,5 Mojr6/n,
12,5 Mn (l Qn).

npo3pa.{Ilar 6ecrlBEfirar rar4(ocrB Coorrercrryer

OCIIOBHbIE XAPAITTEPI,ICTI4KI{ TECT,CIICTEMbI

OtI Kpt-rr = O K- co +0,2=0,26

TpascnoprnpoBanfle: Tpancloprr,rpoBasne Ea6opoB - rIpri reMflgpar]?e or 2 Ao 8 oC rpancrroploM
BCeX B'AOB B KpETTED( TpaHCIIOpTHbrX Cpe,4CTEtlx B COOTBeTCTBE C lrpaBflJlatMr IIepeBO3OK,
,ueicrB^IroulrMrr na rpancuopre ganroro or.r4a. ,{orrycraercr rpatcnbprrpoaaarti npa rervmeparype or 9
ao z) -u B Teqell'le lu c]'T.

3aurcqenne: Kavecrno paufacoorcu, KoMnfleKTHocrE. MapKrrpoBKa. vrraroBl(4 tIoKa3arerm KatrecrBa
Fa6oDa DearegroB (Tecr--cracieua rrui.rworbeDMerrga; arI; B;rrBres;c aFnirert Knacca IeM K core-
anrnircriy rapyca renarura B)) coorBetrBlioi tpe6ooaurl-rrv TV 9398-039-70423725-2011.

.{am arrqavn nacnopra:



3AO "3KO.ra6"
142530 MockoBcKa{ o6a., r.?.nerrporopcn, ya.Byaenuoro. a.l,lA

Tet. (49643) 3-23-ll, daKc 3-30-85

NACIIOPTJ\!340
Ha6op peareHToD

"II(DA -MnKo-roMunrc- IgA./IgM/IgG"
Tecr-c[creMa llMmvHodeDMe{Tfi afl ntfl s6lqB,leuuc aETrrelt lclaccoB

A, M t'c rc trlycoptasma homiois

"I{@A -ruuxo-ro*rlruuc- IgM"
Tecr-cqcr€Ma [MMysooepMesrxat a.tr B6IcBJrefi {c

nuuynoruo6y,nunon r-nacca M IC Mycoplasmr bominis

Koun.rerr J\! 2 KarJl! 10.07
"ty 9398-149-7 0423725-2012
Py J$OCP 2012113564 or 10.05.2018 r. .{ara nrroroa,renra 2021.03.25
J\! cepnn 48 foleH ao 2022.03.25

ycJroBqr xpaneunf,: nps reMnepalype or 2 ao 8 oC B Teceu[e lroaa.
3au

Jt!
n

HaI|MeHoBaHl|e KoMIIoHeHTa
XaDaKreDucr[Ka

OnrlcaHne Pe3yJrbrar KorlTport

1. lIMMyHocop6eHT- perov6riHanrnsd aHflires
Mycoplasma hominis.cop6lpoBa{ubd B

ryHKax vo-Jr).HoqHoro pa3oopHoro ruIaguEta
AIrr llMMyroniqecl(Irx pea(rlrlii c IIJroc(uM
IIIIOM

Pa36opE6rfi flonEcr[ponoBEri
96-n)'Ho.urBrfi ruaElrer c
[po3paqH6nru oecrlBsllrbrMr.r
n)'rIKaMIl, Ha noBepxHocTll
KOTOp6TX COp6UpOBaH aHTUf eH
Mycoplasma hominis

Cooroerrrryer

2. Korrrpo,nr,urrft no.loxk_ieJr6sbrtr o6pa3eq -
K+ - cErBoporKa (poBr.r qeroBeK4 coAepxaqa{
r.nroryuor,ro6ynnur,r r:racca M ( Mycoplasma
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НАЗНАЧЕНИЕ 

Выявление видоспецифических антител класса М к вирусу гепатита А в 

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

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент мышиные антитела против тяжелых цепей 

IgM человека, сорбированные на 96-луночном 

разборном полистироловом планшете для 

иммунологических реакций с плоским дном; 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 

1-4 стрипа в пакете)  

1 планшет 

Контрольный 

положительный 

образец (К
+) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности  

1 фл. 

 (1,5 мл) 

Контрольный 

отрицательный 

образец (К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка 

опалесцирующая жидкость с желтым 

оттенком различной интенсивности 

1 фл. 

(0,5 мл) 

Антиген ВГА 

(АГВГА) 

инактивированный; прозрачная бесцветная 

жидкость 

1 фл. 

(5,5 мл) 

Конъюгат 5-кратный концентрат раствора антител 

кролика или морской свинки класса G к ВГА, 

меченных пероксидазой хрена; прозрачная 

бесцветная жидкость 

1 фл. 

(1,2 мл) 

Раствор для 

разведения 

конъюгата (РРК)  

прозрачная жидкость красного цвета 1 фл. 

(4,8 мл) 

Раствор для 

разведения образцов 

(РРО) 

прозрачная жидкость фиолетового цвета; 

возможно выпадение осадка 

1 фл. 

(12 мл) 

25-кратный 

концентрат 

фосфатно-солевого 

буферного раствора 

с твином [ФСБ-

Т(х25)]  

прозрачная или слегка опалесцирующая 

бесцветная пенящаяся жидкость, возможно 

выпадение осадка солей белого цвета, 

растворяющегося при температуре 37 0С в 

течение 30 мин. 

 

1 фл. 

(40 мл) 

Раствор 

индикаторный (РИ) 

прозрачная бесцветная или светло-желтого 

цвета жидкость 

1 фл. 

(13 мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жидкость. 1 фл. 

(12,5 мл) 

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для 

постановки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или 

деионизированной) воды.  

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

ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты. 
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Допускается использование разных серий этих реагентов или их 

смешение. 

3. Допускается использование ТМБ из разных серий набора. 

Набор может быть дополнительно укомплектован:  

вспомогательными пластиковыми емкостями (4 шт.),  

одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.), 

клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 

применению. 

По желанию потребителя базовая комплектация набора (число 

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

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант комплектации набора позволяет одномоментное 

исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 

используется 4 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 

исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 

стрипов 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Число 

иссл.образцов 
1-4 

5-

12 

13-

20 

21-

26 

29-

36 

37-

44 

45-

52 

53-

60 

61-

68 

69-

76 

77-

84 

85-

92 

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

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

IgM) они связываются с  мышиными антителами против тяжелых цепей IgM 

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

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

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

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

реакции с субстратом пероксидазы – тетраметилбензидином, в результате которой 

содержимое лунок окрашивается в голубой цвет, изменение цвета регистрируется 

по оптической плотности раствора в лунке планшета с помощью 

спектрофотометра. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность 

набора при исследовании сывороток стандартизованной панели предприятия или 

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

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

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

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

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

только однократное замораживание-размораживание образцов. Размороженные 

образцы перед исследованием тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным 

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

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

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

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  

Набор биологически безопасен, однако с исследуемыми образцами 

необходимо обращаться как с потенциально инфицированным материалом. 

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые может 

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

пораженный участок водой.  

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 

"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 

Оборудование и материалы 

Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и 

многоканальные переменного объема) для внесения реагентов в лунки планшета с 

погрешностью дозирования не более 5 % с наконечниками полипропиленовыми 

одноразовыми. 

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и 

двенадцатиканальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

Спектрофотометр вертикального сканирования для измерения оптической 

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

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

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

холодильник бытовой, фильтровальная бумага. 

Вода очищенная (дистиллированная или деионизированная). 

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

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

СП 1.32322-08, кроме хлорсодержащих. 

Приготовление рабочих  растворов реагентов для ИФА 

Перед работой извлечь набор из холодильника, вскрыть упаковку и 

выдержать все реагенты перед проведением анализа не менее 30 мин при 

температуре  от 18 до 25 оС. 

Приготовление рабочего промывочного раствора  (ФСБ-Т) 

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

37 оС до  полного растворения осадка. 

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

довести водой очищенной до 1 л. 

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

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

 

 

 

Таблица 1 

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

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

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

Готовый рабочий промывочный раствор хранить при температуре от 2 до 8 

ºС не более 30 сут. 

Приготовление рабочего разведения конъюгата  

Готовить не менее чем за 10 мин до использования. 

Конъюгат развести РРК в соотношении 1:4. 

При использовании целого планшета содержимое флакона с конъюгатом 

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

При дробной постановке использовать соотношения объемов конъюгата и 

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

Таблица 2 

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

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

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

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

Приготовление остальных реагентов 

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

применению. РРО перед использованием необходимо перемешать из-за 

возможного выпадения осадка.  

Примечание: РРО следует предохранять от длительного 

воздействия прямого солнечного света, чтобы исключить изменения 

цвета раствора. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

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

годности. 

Проведение ИФА  

Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и времени 

инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне важно для 

получения достоверных результатов. 

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

на рамку необходимое для проведения ИФА количество стрипов.  

Неиспользованные стрипы немедленно поместить обратно в пакет с 

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

в холодильник.  

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

истечения срока годности набора. 

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

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

исследуемых образцов. 

3. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. Инкубировать в 

соответствии с выбранной процедурой: 

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

вращения платформы 500 об/мин; 

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

планшет ФСБ-Т.  

Рекомендуется использовать: 

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

600-700 мкл рабочего промывочного раствора; 

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

Необходимо следить за полной аспирацией после каждого цикла отмывки 

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

Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 

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

разведения конъюгата. Планшет закрыть крышкой или клейкой пленкой. 

Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

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

вращения платформы 500 об/мин; 

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

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

планшет промывочным раствором, как указано в п. 4. 

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

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

температуре 37оС в термостате. 

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

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

(постукиванием по планшету) перемешать содержимое лунок и приступить к 

регистрации результатов (ОП реакционной смеси после внесения стоп-реагента 

стабильна не более 10 мин). 

 

Регистрация и учет результатов 

Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя 

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

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

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

("бланк") осуществлять по воздуху. 

Результаты ИФА учитываются при следующих условиях: 

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

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

В противном случае исследование необходимо повторить. 

Исследуемые образцы учитываются: 

 

Рассчитывают критическое значение оптической плотности (ОПкр) по 

формуле׃ 

0,2 КкрОП ОП −= +  

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

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

образца больше или равно ОПкр, 

Исследуемый образец считать отрицательным, если ОП исследуемого 

образца меньше ОПкр. 

ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 

Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, 

ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести 

анализ. 

СРОК ГОДНОСТИ 

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

применению не подлежит. 

 

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

Хранение 

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

Замораживание не допускается. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить 

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

годности. 

Транспортирование 

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

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

 

УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 

 

По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться по адресу 

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

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

в учреждение, уполномоченное Росздравнадзором на проведение государственного 

контроля качества указанной продукции.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(ИФА-антиВГА-IgM) 

 

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

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

и в остальные – по 0,010 мл исследуемых образцов 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

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

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

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

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

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

разведения конъюгата 

Инкубация Инкубировать в соответствии с выбранной процедурой: 

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

частоте вращения платформы 500 об/мин; 

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

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл раствора индикаторного. 

Инкубация 20 мин, 37 0С в термостате 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Август 2019 г. 



 
ЗАО "ЭКОлаб" 

 
 
 
 
 
 
 

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов 

 

"ИФА-антиХламидия" 
 

Тест-система иммуноферментная для выявления антител 
к Chlamydia trachomatis 

 

Комплект № 1. "ИФА-антиХламидия-IgА", Тест-система иммуноферментная 
для выявления антител класса А к Chlamydia trachomatis 

 

Регистрационное удостоверение № РЗН  2014/1697   от 17.06.2014 г. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ЗАО "ЭКОлаб" 
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НАЗНАЧЕНИЕ 
Выявление антител классов А, М и G к Chlamydia trachomatis в сыво-

ротке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного ана-
лиза (ИФА) на твердофазном носителе при "ручной" постановке и с исполь-
зованием ИФА-анализаторов. 

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

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

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

ментная для выявления антител класса G к Chlamydia trachomatis. 
 

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 
Иммуносорбент рекомбинантный антиген с 

концевым фрагментом основ-
ного белка наружной мембра-
ны (МОМР) Chlamydia tracho-
matis, сорбированный на 96-
луночном разборном полисти-
роловом планшете для имму-
нологических реакций с плос-
ким дном 

компл. 
№ 1 

компл. 
№ 2 

компл. 
№ 3 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

1 
план-
шет 

допускается раздельная упаковка стрипов (по 1-4 стри-
па в пакете) 

Контрольный по-
ложительный об-
разец (К+) 

инактивированный; прозрачная 
бесцветная или светло-желтая 
жидкость 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

- 
1 фл. 
(1,0 
мл) 

инактивированный; прозрачная 
бесцветная или малинового 
цвета жидкость 

- 
1 фл. 
(1,5 
мл) 

- 

Контрольный от-
рицательный об-
разец (К–) 

инактивированный; прозрачная 
бесцветная или светло-
желтого цвета жидкость  

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Конъюгат 
 

антитела моноклональные 
мышиные против иммуногло-
булинов человека класса А, M, 
G, меченые пероксидазой хре-
на; прозрачная жидкость крас-

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 
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ного цвета 

Раствор для раз-
ведения конъ-
югата (РРК)  

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

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

Раствор для раз-
ведения образ-
цов (РРО) 

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

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

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

прозрачная или слегка опалес-
цирующая бесцветная пеня-
щаяся жидкость, возможно вы-
падение осадка солей белого 
цвета, растворяющегося при 
температуре 37 0С в течение 
30 мин. 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

1 фл. 
(40 мл) 

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

прозрачная бесцветная жид-
кость 
 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

1 фл. 
(14 мл) 

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

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

1 фл. 
(1,0 
мл) 

Стоп-реагент прозрачная бесцветная жид-
кость 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

1 фл. 
(12,5 
мл) 

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

кроме очищенной (дистиллированной или деионизированной) 
воды.  

2. ФСБ-Т(х25), ЦБР, стоп-реагент – унифицированы для всех наборов 
ЗАО "ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты. 
Допускается использование разных серий этих реагентов 
или их смешение. 

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

По желанию потребителя базовая комплектация набора (число инди-
видуальных упаковок с реагентами и их объемы) может быть изменена. 

 
ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Базовый вариант всех комплектов набора позволяет одномоментное 
исследование 96 образцов, включая контрольные (на контрольные образцы 
используется 3 лунки). Предусмотрена возможность проведения раздельных 
исследований с использованием необходимого количества стрипов: 

Число 
стрипов 

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

Число 
иссл. обр. 

1-5 
6-
13 

14-
21 

22-
29 

30-
37 

38-
45 

46-
53 

54-
61 

62-
69 

70-
77 

78-
85 

86-
93 

 
ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 

При наличии в исследуемом образце антител класса А, М или G к ан-
тигенам Chlamydia trachomatis они связываются с антигеном иммуносорбента 
с образованием иммунных комплексов, которые  затем выявляется с помо-
щью конъюгатов - антител к IgА, IgM или IgG человека, меченных пероксида-
зой хрена, по цветной реакции с тетраметилбензидином. Изменение оптиче-
ской плотности реакционной смеси регистрируется спектрофотометрически. 

 
ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

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

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

Не допускается использование для исследования образцов с повы-
шенным содержанием липидов,  с признаками гемолиза или с видимым мик-
робным проростом. 

Образцы, содержащие осадок, перед исследованием отцентрифуги-
ровать в течение 10-15  мин при 2500-3000 об/мин. 

 
АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Комплект № 1 
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Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 
отрицательных сывороток предприятия, (СОП-157) как процентное 
содержание образцов, определенных набором как отрицательные, и 
составляет 100%. 

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

Комплект № 2 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

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

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

Комплект № 3 
Специфичность комплекта определяется по  стандартной панели 

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

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

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

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

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

Стоп-реагент при попадании на незащищенную кожу и слизистые мо-
жет вызывать химические ожоги. В случае попадания его на кожу – немед-
ленно промойте пораженный участок водой.  
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Утилизацию или уничтожение, дезинфекцию наборов реагентов сле-
дует проводить в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 "Санитарно-
эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами" и 
МУ-287-113 "Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной 
очистке и стерилизации изделий медицинского назначения". 

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
 

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

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

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцати-
канальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

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

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

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

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

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

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

Приготовление рабочего промывающего  раствора (ФСБ-Т) 

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

При использовании всего планшета содержимое флакона с ФСБ-
Т(х25) довести водой очищенной до 1 л. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-
Т(х25) и воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 1 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
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ФСБ-Т(х25), 
мл 

3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очи-
щенная, мл 

до 
75 

до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

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

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

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

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

Таблица 2 

Число стри-
пов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

РРК, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

Конъюгат, мкл            
Примечание. Объемы вносимого конъюгата указываются для 
каждой серии набора. 

Рабочее разведение конъюгата стабильно не менее 3 ч при темпера-
туре  от 18 до 25 оС. 

Приготовление субстратно-индикаторного раствора  
Готовить непосредственно перед использованием в месте, защищен-

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

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

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

Число 
стрипов 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

ЦБР, мл 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

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

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

 
Приготовление остальных реагентов 
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Иммуносорбент, К+, К–, РРО, РРК, стоп-реагент  – готовы к примене-
нию. РРО перед использованием обязательно перемешивать. 

После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается 
хранить в плотно закрытых упаковках при температуре  от 2 до 8 оС до исте-
чения срока годности. 
 

Проведение ИФА  
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и време-

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

1. Извлечь из упаковки рамку планшета и необходимое число стрипов. 
Неиспользованные стрипы допускается хранить в плотно закрытом пакете с 
влагопоглотителем при температуре от 2 до 8 оС до конца срока годности. 

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

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

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

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

планшет ФСБ-Т, внося в лунки 350-370 мкл раствора. При наличии автомати-
ческого промывателя производить промывку в режиме "Overflow". По оконча-
нии промывки удалить остатки влаги из лунок, постукивая перевернутым 
планшетом по фильтровальной бумаге. 

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

6. Планшет заклеить новым листом пленки или закрыть крышкой и ин-
кубировать в течение 30 мин при 37 оС. 

7. Удалить содержимое лунок с помощью промывателя, затем план-
шет 5 раз промыть ФСБ-Т, как описано в п. 4. 

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

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

 
Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать на автоматическом спектрофотомет-

ре, измеряя оптическую плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо 
использование фильтра сравнения с длиной волны 620-650 нм). Выведение 
спектрофотометра на нулевой уровень ("бланк") осуществлять по воздуху 

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

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

Комплект № 1 

ОП образца Результат Титр IgА 

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

от (ОПкрит +0,06) до 3хОПкрит слабоположительный 1:10 
от 3,1хОПкрит  до 5хОПкрит положительный 1:20 

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

от 7,1хОПкрит до 9хОПкрит положительный 1:80 
более 9хОПкритр  положительный 1:160 

Комплект № 2 

ОП образца Результат Титр IgМ 

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

от (ОПкрит - 0,05) до (ОПкрит +0,05) сомнительный - 
от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:100 

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

от 3,1хОПкрит до 4хОПкрит положительный 1:400 
от 4,1хОПкрит до 5хОПкрит положительный 1:800 

от 5,1хОПкрит до 6хОПкрит положительный 1:1600 
от 6,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:3200 

Комплект № 3 

ОП образца Результат Титр IgG 

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

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

от (ОПкрит +0,06) до 2хОПкрит слабоположительный 1:5 
от 2,1хОПкрит до 3,5хОПкрит положительный 1:10 

от 3,6хОП крит до 5хОПкрит положительный 1:20 
от 5,1хОПкрит до 7хОПкрит положительный 1:40 

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

более 9хОПкрит  положительный 1:160 
Рекомендуется повторное исследование сывороток, давших сомни-

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

ции, ввести программу анализа, соответствующую используемому набору, и 
провести исследование. 
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СРОК ГОДНОСТИ 
Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности 

применению не подлежит. 
 

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 
Хранение – в упаковке предприятия-изготовителя при температуре от 

2 до 8 оС. Замораживание не допускается. 
Транспортирование – при температуре от 2 до 8 оС. Замораживание 

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

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

Для учреждений здравоохранения. 
 
 

По вопросам, касающимся качества набора "ИФА-антиХламидия", следует 
обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буден-
ного, д. 1, ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел 
сбыта, (49643) 3-37-30 – ОБТК и в учреждение, уполномоченное Рос-
здравнадзором на проведение государственного контроля качества ука-
занной продукции. 
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(все комплекты) 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Внести 

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

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5 раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл конъюгата в каждую лунку 

Инкубация 30 мин, 37 0С 

Промыть 5  раз промывочным раствором 

Внести по 100 мкл субстратно-индикаторного раствора в каждую лунку 

Инкубация 20 мин, 18-25 0С 

Внести по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

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

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

 
СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

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

1 план-
шет 

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

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость красного  цвета 

1 фл. 
 (1,5 мл) 

Контрольный отри-
цательный образец 
(К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалес-
цирующая жидкость желтого цвета 

1 фл. 
 (2,5 мл) 

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

1 фл.  
(12 мл) 

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

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

1 фл.  
(40 мл) 

Раствор для разве-
дения образцов 
(РРО) 

прозрачная или опалесцирующая жидкость фиоле-
тового цвета 

1 фл.  
(12 мл) 

Раствор индика-
торный (РИ); 

прозрачная бесцветная или светло-желтого цвета 
жидкость  

1 фл.  
(12 мл) 

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

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

становки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизиро-

ванной) воды.  

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

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

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

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

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

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

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

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

Лунок для кон-
тролфя 

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

Число иссл. образ-
цов 

1-6 
7-
12 

13-
20 

21-
28 

29-
36 

37-
44 

45-
52 

53-
60 

61-
68 

69-
76 

77-
84 

85-
92 

ПРИНЦИП МЕТОДА 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Число стрипов 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

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

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Соотношение 
ОПобр и ОПкрит 

Интерпретация результатов Титр IgG 

ОПобр0,9× (ОПкрит) 

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

Менее 
1:5 

0,9× (ОПКрит)ОПобр 

 ОПобр<1,2× 
(ОПкрит). 

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

1:5 

1,2× (ОПкрит.)ОПобр 

ОПобр<4× (ОПкрит.) 

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

1:5 – 
1:10 

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

Положительный 
1:20 

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

Сильноположительный 
1:40 

ОПобр>10× (ОПкрит) Сильноположительный 1:80 

 
Повторно взятые образы сыворотки крови желательно анализировать одновре-

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

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

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

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

программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести анализ. 
 

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

не подлежит. 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

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

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

 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА 

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

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

 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 

Промыть 1 раз ФСБ-Т 

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

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  во все лунки по 100 мкл конъюгата 

Инкубация 30 мин, 37 оС 

Промыть 5 раз ФСБ-Т 

Внести  по 100 мкл раствора индикаторного в каждую лунку 

Инкубация 15 мин, 37 оС 

Внести  по 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Апрель 2015 г. 

 



  

ЗАО "ЭКОлаб" 
 
 
 
 
 
 
 
 

ИНСТРУКЦИЯ 

по применению набора реагентов  

 

"ИФА-антиУреаплазма-IgM"  

 
Тест-система иммуноферментная для выявления имму-

ноглобулинов класса М 

 к Ureaplasma urealyticum 
 

Регистрационное удостоверение №ФСР 2011/12494  от 20.12.2011 г. 
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Выявление иммуноглобулинов класса М к Ureaplasma urealyticum в сы-
воротке (плазме) крови человека методом непрямого иммуноферментного анализа 
(ИФА) на твердофазном носителе  при "ручной" постановке и с использованием 
ИФА-анализаторов.  

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 

Иммуносорбент антиген Ureaplasma urealyticum, сорбированный на 96-
луночном разборном полистироловом планшете для 
иммунологических реакций с плоским дном 

1 
план-
шет 

Контрольный по-
ложительный об-
разец- (К+) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалесци-
рующая жидкость синего цвета 

1 фл. 
(1,5 мл) 

Контрольный от-
рицательный об-
разец (К–) 

инактивированный; прозрачная или слегка опалесци-
рующая жидкость желтого цвета  

1 фл. 
(2,5 мл) 

Конъюгат антитела мышиные моноклональные против имму-
ноглобулинов человека класса М, меченые перокси-
дазой хрена; прозрачная или слегка опалесцирующая 
жидкость синего цвета 

1 фл. 
(12 мл) 

Раствор для раз-
ведения образ-
цов (РРО) 

прозрачная или слегка опалесцирующая жидкость 
фиолетового цвета  

1 фл. 
(12 мл) 

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

прозрачная или слегка опалесцирующая бесцветная 
пенящаяся жидкость, возможно выпадение осадка со-
лей белого цвета, растворяющегося при температуре 
37 0С в течение 30 мин. 

1 фл. 
(40 мл) 

Раствор индика-
торный (РИ); 

прозрачная бесцветная жидкость 1 фл. 
(12 мл) 

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

Примечания. 1. Набор включает все реагенты, необходимые для по-
становки ИФА, кроме очищенной (дистиллированной или деионизиро-
ванной) воды.  
2. ФСБ-Т(х25), стоп-реагент – унифицированы для всех наборов ЗАО 
"ЭКОлаб", в которых используются указанные реагенты. Допускается 
использование разных серий этих реагентов. 

 
Набор может быть дополнительно укомплектован:  
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вспомогательными пластико- выми емкостями (4 шт.),  
одноразовыми наконечниками для автоматических пипеток (16 шт.) 
клейкой пленкой для планшетов (4 шт.). 

Компоненты набора упакованы в коробку, в коробку вложена инструкция по 
применению.  

По желанию потребителя число индивидуальных упаковок реагентов и их 
объемы, указанные для  базового варианта комплектации, могут быть изменены. 

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
Базовый вариант набора позволяет одномоментное исследование 96 образ-

цов, включая контрольные (на контрольные образцы используется 2 или 4 лунки). 
Предусмотрена возможность проведения раздельных исследований с использова-
нием необходимого количества стрипов: 

Число стри-
пов 

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

Число лунок 
для контр. 

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

Число иссл. 
образцов 

1-6 
7-
12 

13-
20 

21-
28 

29-
36 

37-
44 

45-
52 

53-
60 

61-
68 

69-
76 

77-
84 

85-
92 

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ 
При наличии в исследуемом образце иммуноглобулинов класса М к 

Ureaplasma urealyticum происходит связывание их с антигеном Ureaplasma 
urealyticum, сорбированным в лунках планшета-иммуносорбента, образовавшийся 
комплекс антиген-антитело реагирует с внесенным в реакционную среду раствором 
конъюгата – антителами к IgM человека, меченными пероксидазой. Образовавший-
ся комплекс "антиген-антитело-конъюгат" выявляется в реакции с субстратно-
индикаторным раствором, содержащим хромоген – тетраметилбензидин, в резуль-
тате которой меняется цвет (оптическая плотность) реакционной смеси в лунке 
планшета; изменение регистрируется спектрофотометрически. 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Диагностическая чувствительность набора при определении на сыворотках 

стандартизованной панели предприятия, содержащих антитела класса М к 
Ureaplasma urealyticum  – 100 %. 

Диагностическая специфичность набора при определении на сыворотках 
стандартизованной панели предприятия при определении на сыворотках стандарт-
ной панели предприятия, не содержащих антитела к Ureaplasma urealyticum – 100 
%" 

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 
Нативная сыворотка (плазма) крови человека объемом не менее 20 мкл. 

Возможно использование образцов, содержащих ЭДТА, цитрат натрия, гепарин. 
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Образцы до исследования можно хранить не более 7 сут при температуре 
от 2 до 8 оС или до 3 мес при температуре минус 20 оС или более низкой. Допуска-
ется только однократное замораживание-размораживание образцов. Разморожен-
ные образцы перед исследованием тщательно перемешать. 

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным 
содержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным 
проростом. 

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

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

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

зывать химические ожоги. В случае попадания на кожу – немедленно промойте по-
раженный участок водой.  

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
"РУЧНАЯ" ПОСТАНОВКА 
Оборудование и материалы 
Дозаторы пипеточные (пипетки полуавтоматические одно- и многоканальные 

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

Ручные, или автоматические промыватели, или восьми- и двенадцатика-
нальные пипеточные дозаторы для промывания лунок планшета. 

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

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

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

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

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

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

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

оС до  полного растворения осадка. 
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При использовании всего планше- та содержимое флакона с ФСБ-Т(х25) 
довести водой очищенной до 1 л. 

При дробной постановке использовать соотношения объемов ФСБ-Т(х25) и 
воды, указанные в табл. 1 для разного числа используемых стрипов. 

Таблица 1 

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

ФСБ-Т(х25), 
мл 

3 7 10 13 17 20 23 27 30 33 37 

Вода очищен-
ная, мл 

до 
75 

до 
175 

до 
250 

до 
325 

до 
425 

до 
500 

до 
575 

до 
675 

до 
750 

до 
825 

до 
925 

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

Приготовление остальных реагентов 
Иммуносорбент, контрольные образцы, РРО, конъюгаты, РИ, стоп-реагент – 

готовы к применению.  
После вскрытия упаковок неиспользованные реагенты допускается хранить в 

плотно закрытых упаковках при температуре от 2 до 8 оС до истечения срока годно-
сти. 

Проведение ИФА  
Внимание! Соблюдение указанных ниже температуры и време-
ни инкубации планшетов на каждой стадии постановки крайне 
важно для получения достоверных результатов. 

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

2. При использовании одного стрипа в одну лунку внести 100 мкл К+ , в сле-
дующую лунку – 100 мкл К–, в остальные лунки – по 80 мкл РРО. 

При использовании двух и более стрипов в две лунки внести по 100 мкл К+, и 
в две лунки по 100 мкл К–, в остальные лунки – по 80 мкл РРО. 

Одну лунку оставить с РРО для контроля конъюгата. 
В остальные лунки с РРО внести по 20 мкл исследуемых сывороток. Раствор 

перемешать 5 раз пипетированием, при этом цвет РРО должен измениться.  
3. Планшет закрыть крышкой или заклеить клейкой лентой. Инкубировать 30 

мин при температуре 37оС в защищенном от света месте. 
4. По окончании инкубации аспирировать содержимое лунок и промыть лунки 

планшета 5 раз промывочным раствором и 1 раз водой дистиллированной в режиме 
«overflow» или 7 раз промывочным раствором и 1 раз водой дистиллированной при 
отсутствии режима «overflow», добавляя в каждую лунку не менее 400 мкл жидкости. 
Время между заполнением и аспирацией (замачивание) должно быть  не менее 30 
сек. 
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Рекомендуется использовать: 
- режим отмывки с переполнением – «overflow» - с внесением в лунки по 600-

700 мкл рабочего промывочного раствора; 
- поперечную аспирацию раствора из лунок – режим «crosswise». 
Необходимо следить за полной аспирацией после каждого цикла отмывки 

(остаточный объем в лунках не должен превышать 10 мкл).  
Сохранность иммуносорбента между операциями 15 минут. 
5. Во все лунки внести по 100 мкл конъюгата, выдержать 30 мин при темпе-

ратуре 37 оС в защищенном от света месте. 
6. С помощью промывателя удалить жидкость из лунок, промыть планшет, 

как указано в п. 4. 
2.7. Во все лунки внести по 100 мкл раствора индикаторного, поместить 

планшет в защищенное от света место и выдержать 15 мин при температуре 37 оС. 
2.8. Во все лунки (в той же последовательности, с которой вносился индика-

торный раствор) внести по 100 мкл стоп-реагента, осторожно (постукиванием по 
планшету) перемешать содержимое лунок и приступить к регистрации результатов 
(ОП реакционной смеси после внесения стоп-реагента стабильна не более 10 мин). 

 Регистрация и учет результатов 
Результаты ИФА регистрировать спектрофотометрически, измеряя оптиче-

скую плотность (ОП) при длине волны 450 нм (допустимо использование фильтра 
сравнения с длиной волны 620 или 630 нм). Нулевой уровень («бланк») задают по 
воздуху. 

Результаты ИФА учитываются только при следующих условиях: 
ОП в лунке с контролем конъюгата – не более 0,15 
среднее значение ОПК+   – не менее 1,0; 
среднее значение ОПК–    – не более 0,2. 
В противном случае исследование необходимо повторить. 
Рассчитать критическое значение оптической плотности ОПкрит по формуле: 
   ОПкрит= ОПК- ср. + 0,200 
где ОПК- ср. – среднее значение ОП в лунках с К-. 
Образец сыворотки учитывать как положительный, если значение ОП в лунке 

с ним выше или равно 1,2 ×ОПкрит. 
Образец сыворотки учитывать как отрицательный, если значение ОП в лунке 

с ним меньше или равно 0,9 ×ОПкрит. 
Если ОП исследуемой сыворотки попадает в интервал от 1,2 ×ОПКрит до 0,9 

×ОПКрит, то результат анализа сомнительный. Рекомендуется повторить анализ та-
кой сыворотки.  

 
 
ПОСТАНОВКА С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ИФА-АНАЛИЗАТОРОВ 
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Подготовить прибор в соответствии с инструкцией по его эксплуатации, вве-
сти программу анализа, соответствующую используемому набору, и провести ана-
лиз. 

 
СРОК ГОДНОСТИ 

Срок годности набора – 1 год. Набор с истекшим сроком годности примене-
нию не подлежит. 

 
ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

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

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

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

УСЛОВИЯ ОТПУСКА 
Для учреждений здравоохранения. 
 
По вопросам, касающимся качества набора «ИФА-антиУреаплазма-IgM», 

следует обращаться по адресу 142530 Московская обл., г. Электрогорск, ул. Буден-
ного, д. 1, ЗАО "ЭКОлаб"; тел. (49643) 3-23-11, факс (49643) 3-30-93 – отдел сбыта, 
(49643) 3-37-30 – ОБТК  и в учреждение, уполномоченное Росздравнадзором на 
проведение государственного контроля качества указанной продукции.   
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КРАТКАЯ СХЕМА ПОСТАНОВКИ ИФА 

(ИФА-антиУреаплазма-IgM) 
 

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией! 
 

Внести При использовании одного стрипа  
в одну лунку – 100 мкл К+ , в следующую лунку – 100 

мкл К–, в остальные лунки – по 80 мкл РРО. 
При использовании двух и более стрипов  

в две лунки - по 100 мкл К+, и в две лунки по 100 мкл 
К–, в остальные лунки – по 80 мкл РРО. 
Одну лунку оставить с РРО для контроля конъюгата/ 
В остальные лунки с РРО внести по 20 мкл исследуемых 
сывороток 

Инкубация 30 мин 37 оС 

Промыть режим overflow 
5 раз ФСБ-Т и 1 раз водой очищенной  
без режима overflow 
7 раз ФСБ-Т и 1 раз водой очищенной  

Внести 100 мкл конъюгата в каждую лунку 

Инкубация  30 мин 37 оС 

Промыть  режим overflow 
5 раз ФСБ-Т и 1 раз водой очищенной  
без режима overflow 
7 раз ФСБ-Т и 1 раз водой очищенной  

Внести 100 мкл РИ в каждую лунку 

Инкубация 15 мин 37 оС 

Внести 100 мкл стоп-реагента в каждую лунку 

Измерить  ОП при 450 нм (референс 620-630 нм), "бланк" по воздуху 
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