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Nno NpMMeHeHuo Habopa peareHToB
ansa soigBnenus PHK Bupycos rpunna A (Influenza A virus) v rpunna B (Influenza B virus)
meTonoM OT-TLP B pexuMe peanbHOro BpeMeHu

MpunnKomMnnekc

PerMcTpaunoHHOE y10CTOBEPEHME:
N° ®CP 2011/12014 ot 15 mnioHa 2015 roga

KaTtanoxHble HoMepa:

Bupyc rpunna A (Influenza A virus):
R3-P409-23/4 (npobupkun)

R3-P409-S3/4 (cTpunbl)

Bupyc rpynna B (Influenza B virus):
R3-P410-23/4 (npobupkn)

R3-P410-S3/4 (cTpunsbl)

Bupyc rpunna A n B (Influenza A&B virus):
R3-P431-23/4 (npobupkn)

R3-P431-S3/4 (cTpunbl)
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MHCTPYKLUNA

no npuMeHeHuto Habopa peareHTOB AN BbiiB/IEHUSA
PHK Bupycos rpunna A (Influenza A virus) v rpunna B (Influenza B virus)
metoaom OT-TLP B pexxnMme peasibHOro BpeMeHu

FpunnKoMmnnekc

1 HA3HAYEHME

1.1 Habop peareHtoB [punnKomniekc npegHasHayeH Ans BbisBneHus PHK Bupycos rpunna A
(Influenza A virus) n rpunna B (Influenza B virus) B 6uonorMyeckoM MaTepuane 4JenoBeka
(MasKku 1 CMbIBbl U3 MOSIOCTU HOCa M POTOrNIOTKM) M MaTepuane oT nNagwmx U 60MbHbIX XXUBOTHbIX
(Ma3Kku M CMbIBbl U3 Tpaxeu, NONOCTU HOCA, MIOTKW, KI0aKku; dekanum; BHYTPEHHME opraHbl) in
vitro MeTonoM o06paTHOM TpaHCKPUNUMKM U nonmMMepasHon uenHon peakuum (OT-MLUP) B pexume
peanbHOro BpeMeHMU.

1.2 @OyHKUMOHaNbHOE Ha3HaudeHue: Habop peareHTOB MpefHa3HadeH ANa MCMNOAb30BaHMUA in vitro
(BbisiBneHne PHK Bupycos rpunna A (Influenza A virus) mn rpunna B (Influenza B virus) B
6unonornyeckom mMaTepuane 4enoBeKa M XUBOTHbIX).

1.3 Habop MoxeT 6biTb MCNONb30BaH B KAWMHWUKO—AMArHOCTUYeCKMX nabopaTtopusax MeanmUMHCKUX
yUYpexaeHUn n Hay4YHO—NCCea0BaTeIbCKON NpaKTUKe.

1.4 MpuMeHeHne Habopa peareHTOB He 3aBUCUT OT NOMNYNSAUMOHHbBIX N AeMorpaduyecKkmnx acrnekTos.

1.5 MoTeHunanbHble NOJb30OBaTeNM: KBaJM(PUUMPOBAHHLIA NEpCcOHan, Ob6y4yeHHbIN MeTodaM
MOJIEKYISPHO ANArHOCTMKKM U npaBuaam paboTbl B KIIMHUKO-AMArHOCTMYECKOn nabopaTtopum.

1.6 MpuMeHATbL Habop peareHToB CTPOro MO HA3HAUYEHWUKD COMNacHO AaHHOM WMHCTPYKUMM MO
MpUMeEHeHuIo.

2 XAPAKTEPUCTUKA HABOPA

Habop peareHTtoB [punnKomnnekc BbiNyCKaeTcs B BapuaHTe ucnonHeHus <«MUP ¢ petekumei
pe3yfnbTaToB B peXuMe peanbHOro BpeMeHmn» .,

BapuaHT wucnonHenHusa «lUP ¢ petekumen pesynbTaTOB B peXWME peasibHOro BpeMEeHU»
(mapkupyetca «Real-time») — npeaHa3sHayeH gnsa getekunm pesynbtaTtoB MNLUP Bo BpeMs amnnmndukaumm c
NOMOLLbIO aMNANGDUKATOPOB AETEKTUPYIIOLLMX.

KomnnekTbl peareHtoB «Influenza A virus» wu «Influenza B virus» npeaHasHauyeHbl Ans
AeTeKTUpYyWnX amnnmdukatTopos «AT-322», «ATnant», «ATnpanM» uan «[4T1-96» (000 «HMO AHK-
TexHonorusa»).

KomnnekT peareHtoB «Influenza A&B virus» npegHasHadeH TONbKO ANS AETEKTUPYHOLWMX
amnangukaTopos «ATnant», «ATnpanm» unm «4T-96» (000 «HMO AHK-TexHonorms»).

2.1 CocTtas Habopa
B coctaB Habopa NpunnKomniekc, B 3aBUCMMOCTM OT (POpMbl KOMMJEKTauMn, BXOAAT creayolmne
KOMMEKTbI:

1. KoMnnekT peareHToB AN BbiaeneHusi HyknenHoBbix kucnoT (MPOBA—HK)?

BKJIOYaeT:
o nusupyrowmin pacteop — 1 dnakoH (30 mn);
. peareHT ansa npeunnutaumm — 1 dnakoH (40 mn);
o MpoMbIBOYHbIN pacTtBop N°1 — 1 dnakoH (50 mn);
o MPOMbIBOYHbIN pacTtBop N22 — 1 dnakoH (30 mn);

o 6ydep onsa pacrtesoperus — 4 npobupkn (no 1,25 mn);
. OTpULUATENbHbINM KOHTPOsbHbIA 06pa3ey — 2 npobupku (no 1,5 mn);
. BHYTPEHHUI KOHTPONbHbIM 0bpasey, (AHK-BK) — 1 npobupka (1,0 mn);

o BHYTPEHHUN KOHTPOsbHbIN 0b6pasel (PHK-BK) — 1 npobupka (1,0 mn).

1 - Bk/toyaeTcs B Habop Mo 3anpocy.
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2. KomMnnekrt peareHToB A/NifA 06paTHOW TPaHCKPUNLUUWN BKJIIOYaET:

o 6ydepHbI pacTBop Ansa obpaTHol TpaHckpunumn «OT-6ydep» — 1 npobupka (100 mkn);
. obpaTHylo TpaHckpunTasy — 1 npobupka (25 mMkn);

. Mpanmepbl OT-RANDOM+aHT® — 1 npobupka (50 mkn).

3. KomnnekT pearenros ansa NMNUP—amnancdmkaumn kAAHK BupycoB rpunna A, c
AeTeKuuen B perkuMme peanbHoro spemenu (Influenza A virus), Bkitovaer:

. cMecb Ans amnnmdukaumm, 3anedyataHHyo napadpmHom — 48 npobumpok (no 20 M) nnum
6 cTtpunos no 8 npobupok (no 20 mMkn);

o Tag-nonumepasy — 1 npobupka (25 mkn);

. NnupP-6ydep — 1 npobupka (500 mkn);

. MUHepanbHoe Macno — 1 npobupka (1,0 mn);
. MOIOXUTENbHbIN KOHTPOSIbHbIN 06pa3el — 1 npobupka (75 mkn).
. KpbIlWKK ans ctpunos? — 6 LWIT.

4. Komnnekr peareHtoB ansa NuUP—amnnanpukaummn kAHK Bupycos rpunna B, ¢
AeTeKuuen B perxkuMme peanbHoro spemenu (Influenza B virus), Bkatouvaer:

) cMecb Ans amnnmdukaumm, 3anedyataHHyo napadpmHom — 48 npobumpok (no 20 M) nnum
6 cTtpunos no 8 npobupok (no 20 mkn);

o Tag-nonuMepasy — 1 npobupka (25 mMkn);

o MNnupP-6ydep — 1 npobupka (500 mkn);

. MUHepanbHoe Macno — 1 npobupka (1,0 mn);
. NOSTIOXUTENbHbIA KOHTPOJbHbIM 0bpasey — 1 npobupka (75 mkn).
. KpbIlWKK aAns ctpunos? — 6 WT.

5. KoMmnnekT peareHtoB ansa NUP—-amnancdmkaumm kAHK BupycoB rpyunna Am B, c
AeTeKuuen B perxkuMme peasibHoro spemeHu (Influenza A&B virus), Bkato4yaeT:

o cMecb ans amnandukaummn, 3anevyaTaHHyo napadpuHoMm — 48 npobupok (no 20 Mkn) nnm
6 ctpunos no 8 npobupok (no 20 mkn);

o Tag-nonuMmepasy — 1 npobupka (25 mMkn);

o MUP-6ydep — 1 npobupka (500 mkn);

o MUHepanbHoe Macno — 1 npobupka (1,0 mn);
o MONOXUTENbHbLIA KOHTPONbHbIA 06pa3ey, — 1 npobupka (75 mkn).
o Kpblwkn ans ctpunos® — 6 LWT.

2.2 KonnuectBo aHanunsnpyeMbix Npob

Habop [punnKomnnekc npeaHasHayeH Ans O4HOPA3OBOro TMpPUMEHEHMS W paccyuTaH Ha
nposeneHue 48 onpeaeneHnii, BKAKOYasa aHaan3 HEM3BeCTHbIX 06pa3uoB, MOSIOXUTENbHbIX KOHTPOJSIbHbIX
06pa3uoB M oTpuUaTebHbIX KOHTPOJIbHbIX 06pa3LoB.

2.3 MpuHUMN MeTOAa

MeTtoa: ObpaTHasa TpaHCKpuNumMsa C Nocnenyowen noanMMepasHoOn LEeNHON peakuuen C getekumen
pe3y/ibTaTOB B peXuMe peanbHOro BpeMeHW; KavyeCTBEHHbIA aHanns.

MpuHUMN MeToda OCHOBAH Ha WCMNONb30BaHMW npouecca obpaTHoi TpaHckpunumn PHK wu
nocneaywwern amnnubukaumm kAHK, 3aknwovawwencs B NOBTOPSIOWMXCS UUKNax TeMmnepaTypHOU

2 - B Ccilyyae MCnonb30BaHUsA CTPUMNOBAHHbBIX MPOBUPOK.
8 - B C/lyyae UCMosib30BaHMs CTPUMNOBAHHbIX MPOBGUPOK.
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AeHatypauun OHK, omxura npanMepoB C KOMMJEMEHTApPHbIMU MOCAeA0BaTeNIbHOCTAMM U NocaeayoLwen
OOCTPOMKU NOJIMHYKIEOTUAHBIX LENen ¢ 3Tux npanmepos Tag-noinmMepason.

B peakumoHHy0 cMecb ana amnandukauum BBegeHbl OJHK—30HAbI, Kaxablh M3 KOTOpbIX HeceT
dnyopecuUeHTHYO MeTKy U racutenb dnyopecueHumn. Mpu obpasoBaHun cneunduyHoro npoaykta AHK-
30H4 pa3spyllaeTcsd, AencTBue racmtensd Ha GayopecueHTHY MeTKYy npekpalwaeTtcs, 4to Benért K
BO3pacTaHUIo YPOBHSA (ayopecueHunn. KonnyecTtso paspyLlleHHbIX 30HA0B (a, cnenoBaTenbHO, U YPOBEHb
dbnyopecueHUMN) YyBEINYMBAETCA MPOMNOpUMOHANbHO Konu4yectsy o6pasoBaBLUIMXCS crieumduryeckmnx
aMMIMKOHOB N U3MEPSETCS Ha KaXAoM UMKAe aMnandukauun.

Ons noBbIWEHUS 4YYBCTBUTENBLHOCTM W CAEUN@PUUYHOCTU peakuum MnpeaycMoOTPeHO MpUMEHeEHNe
«ropsiyero» CcrapTa, KoTopbin obecrneuymBaeTcs METOAMKOM MNPUrOTOB/IEHNS PeakKUMOHHOM CMecH,
CoCTosIlen M3 ABYX CNOEB, pa3aenéHHbIX NMpocaorkon m3 napaduHa. CMeweHne CNoés M NpeBpalleHne
MX B aMMIM(PUKAUNOHHYIO CMEeCb MNPOUCXOAUT TONIbKO Mocse nnaeaeHms napaduHa, 4TO MCKAK4aeTt
Hecneunduyecknii oTXKUIr NnpanmepoB Ha JHK—MuweHn npn Ha4yanbHOM nporpese Npobupku.

B coctaB cMecn And  amnnuduKaumm  BKAKOYEH BHYTPEeHHUM KOHTponb (BK), KoTopbIf
npegHasHayeH A7 OUEHKM KayecTBa MNpOXOXAEHUS MNOIMMepasHoW uenHowm peakuum. B cocrtas [HK-
30HAOB, MCMONb3YOLWMXCA ANS AeTeKuunm NpoAayKTOoB aMmnamdukaunmm mckomon kKAHK n BHyTpeHHero
KOHTpOsibHOro o6pasua, BKA4YeHbl (GnyopecueHTHble MeTkM Fam, Rox M Hex cOoOTBEeTCTBEHHO, 4TO
NO3BOMISIET pas3fesibHO perncTtpupoBaTb pe3ynbTaThl amnandukaumm kAHK BupycoB rpunna u
BHYTPEHHEro KOHTposibHOro obpasua (tabnuua 1).

Tabnuuya 1 - KaHanbl getekumu npoayKToB aMmnandukaumm

KaHan petekuum
KomnnekT peareHToB
Fam Hex Rox
Influenza A virus Bupyc rpunna A BK _
Influenza B virus Bupyc rpunna B BK _
Influenza A&B virus Bupyc rpunna A BK Bupyc rpvnna B

Ncnonb3oBaHWe HECKONbKUX (yopecueHTHbIX KpacuTesnen Mo3BOSSET COKpaTUTb KOJNMYECTBO
NpobuMpoK, MOCKOJSIbKY MNOSBASETCS BO3MOXHOCTb OAHOBPEMEHHO PEerucTpupoBaTb pe3ysbTaTbl pa3HbIX
peakuun amnandunkaumm, Npoxoaaiwmx B ogqHon npobupke.

NccnepoBaHne C ucnonb3oBaHWeM Habopa peareHToB [punnKomnaekc COCTOUT M3 criedyrowwmx
3TanoB: BbigeneHme PHK (npobonogrotoska), peakuumss obpaTHom TpaHckpunumu, MUP-amnandukaumsa
kAHK B pexxnume peanbHOro BpeMeHu.

Onsa nposeaeHus MUP ncnonb3yoT aMnandumkaTopbl AETEKTUPYOLLME.

2.4 Bpems npoBeaeHnsa aHanm3a (c y4€ToM npobonoaroToBku): 5 yacos.
3 AHAJTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
3.1 CneumduyHOCTb aHanmnsa

B obpasuax 6uonormuyeckoro martepuana, cogepxawmx PHK BbisBnsemMoro Bupyca rpunna, BO
BpeMs rpoBedeHus aMnandukaumm, OEeTEKTUPYOLWWA  aMnangukaTop AO/MKEH  perncrpmpoBaTh
NOMOXUTENbHbIE pe3ynbTaThl amnandukaumm cneundunyeckmx dparmeHToB kAHK (3KCnoHeHUManbHbIM
pOCT KpuBoW dnyopecueHumMm nNo kaHanam Fam u/mnmn Rox).

B obpa3uax 6monornyeckoro Matepuana, He cogepxawunx PHK BbisBnseMoro Bupyca rpunna, npm
npoBeaeHnn aMnanduKkaunm, permcTpupyeTcs noAoXUTEeNbHbIN pe3ynbTaT aMmnamdukaumm BHYTPEHHEro
KOHTpPONS (3KCNOHEHUManbHbIA pPOCT KPUBOW dnyopecueHUuMn no KaHany Hex) wn oTpuuaTenbHbli
pe3ynbTtaT amnnmdukaunm cneunduyeckux dparmMeHtoB kAHK (OTCyTCTBME 3KCMOHEHUWMANbHOIo pocTa
KpmnBon dayopecueHumn no KkaHanam Fam u Rox).

3.2  AHanuTu4yeckasi 4yBCTBUTeNIbHOCTb Ha 1,0 mn obpasua:

He 6onee 500 reHoM-3kBMBaneHToB PHK Bupycos rpunna A nnu B.
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4 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHN

O6uwume TpeboBaHmna 6e3onacHOCTN K HabopaM peareHToB A8 in vitro AMarHoCTUKKN B COOTBETCTBUM
c MOCT ISO 14971-2011.

OpraHusaumsa pabotbl MUP-nabopatopum, obopyaoBaHMe M mMatepuanbl AOMXHbI COOTBETCTBOBATb
TpeboBaHmam TOCT P 52905-2007, meToaMyeckmx ykasaHun MY 1.3.2569-09 «OpraHusaumsa paboTbl
nabopatopuii, NCNOMb3YOWMX METOAbI aMMAMMUKaUMMU HYKIIEMHOBBLIX KUCAOT, Npu paboTe ¢ MaTtepuanomMm,
cogepXxawuMm  MukKpoopraHusmbl I-IV  rpynn  naTtoreHHoctTu», C  cobnogeHueM  CaHUTapHO-
anuaeMmnonormyecknx npasmn CM 1.3.2322-08 «be3onacHOCTb paboTbl ¢ MukpoopraHnsmamm III-IV rpynn
natoreHHocTn (onacHocCcTn) n Bo3byantensMn napasmtapHbiX 6onesHen».

Nccnepyemble obpasubl paccMaTpMBaOTCA Kak MoTeHLUMasibHO-0NacHbIE.

Mpn pabote c MukpoopraHusamamu I-IV rpynn naTtoreHHOCTM BbI6Op TWUMNa 3aWMTHOrO KOCTIOMA
(pabouyen omexpbl M CpeacTB WMHAMBMAYANbHOW 3alUTbl) MNPOBOAMTCS B CTPOroM COOTBETCTBUMU C
Chn 1.3.2322-08 wn onpegensierca BuAoM BO3b6yamTens, pabodelrr 30HONM, OCHauweHueMm eé€ 6okcamu
bunonornyeckon 6esonacHoCTw.

K pabote c HabopoM peareHTOB [AOMNYyCKAEeTCss TOJIbKO MNEepcoHasn, o0by4dyeHHbIn MeTodam
MOIEKYIPHOM ANArHOCTMKKM U npasuiaM paboTbl B KIIMHUKO-AMArHOCTUYeCKon nabopaTtopum.

Boigenenne PHK cnegyer npoBoAWTb B JlaMMHApHbIX LWKadax C BKAKYEHHbIM JlAMUHAPHbIM
notokoMm. MNoarotoeky K MNMLP ¢ ncnons3sosaHmem Habopa peareHToB cneayet nposoanTb B INLP-60kcax.

Bce nabopatopHoe obopyaoBaHuMe, B TOM 4yucCAe A03aTopbl, WTaTUMBbI, nabopaTtopHas nocyaa,
XanaTbl, rosioBHble yb6opbl M Mp., @ TakXKe pacTBOPbl peareHToB A0J/IXKHbl 6bITb CTPOro CTauMoHapHbIMMU.
3anpellaeTca nx nepemelleHme u3 04HOro NoMeLLeHns B Apyroe.

Jo3aTtopbl A0MKHbI  6bITb  COOTBETCTBYHOWMM 06pa3oM noBepeHbl (B  aKKpeauTOBaHHbIX
nabopatopusix) n NpoMapKMpoOBaHblI.

Ypanatb otxoabl ¢ npoayktamu MMLP HeobxoamMo TOMbKO B 3aKpbiTOM BuAae. He ponyckaetcs
OTKpbIBaTb NpobupkKn nocne amnandukaumm (MY 1.3.2569-09).

Bce noBepxHocTn B nabopatopumn (paboume ctonbl, WTaTtuebl, obopyaoBaHne uU Ap.) eXeaHEBHO
noasepratoT BJTAXHOM ybopke C NMpUMeHEeHNEM Ae3MHOMUNPYIOLWKNX/MOOLWMX CPEeACTB,
pernaMeHTUpPOBaHHbIX caHUTapHbiMU nNpasunamn CI 1.3.2322-08.

Mpn wncnonb3oBaHMM Habopa B K/AMHMKO-AMArHoCcTMYeckor nabopaTtopmm ob6pasyroTca OTXoAbl
knaccoe A n b, koTopble KnaccuuuMpyroTcs M YTUAU3UPYIOTCS B COOTBETCTBUMM C TpeboBaHMAMU
CaHnlnH 2.1.7.2790-10.

He ponyckaeTtcs ucnosnb3osatb Habop peareHTOB:

—  NpW HapyLeHUN YCNOBUIA TPAHCMOPTUPOBAHUS N XPaHEHWUS;

—  NpW HECOOTBETCTBUM BHELIHEro BUAA peareHToB, yKa3zaHHOro B nacrnopre kK Habopy;
—  NpW HapyLWeHWWN BHYTPEHHEI yNakoBKM KOMMOHEHTOB Habopa;

— 10 UCTEYEHMUIO CPpOKa FrOAHOCTY.

MpumedaHue — Habop peareHTOB He COAEPXXMUT MaTepuasibl H6MOMOrMUYECKOro MNPOUCXOXAEHWUS, BELLECTB,
06/1a4aloWmMX KaHUEpPOreHHbIM, MyTareHHblM AEWCTBMEM, a TaKXe B/IMAIOWMUX Ha pPenpoayKTUBHYH GdYHKUMIO
yenoseka. MNpu UCNOb30BaHUM MO HAa3HAUEHMIO U COBNIOAEHMM Mep NPeAoCTOPOXKHOCTU ABASETCS 6€30MacHbIM.

5 OBOPYAOBAHUE U MATEPUAJDbI

Mpn pabote ¢ Habopom peareHToB [punnKomnnekc TpebytoTcsa cnepytowme obopypoBaHue u
Matepuanbi:

. MLUP-60kc;

e amnnudukaTop AeTekTupyowmin («AT-322», «ATnant»*, «ATnpaiim»5 unu «AT-96» (000
«HMO AHK-TexHonoruna));

4 — TonNbKo Mogenun 4S1; 4S2; 5S1; 5S2; 6S1; 6S2.
5 — Tonbko Mogenu 4M1; 4M3; 4M6; 5M1; 5M3; 5M6; 6M1; 6M3; 6M6.
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o ueHTpudyra pgna npobupok ob6véEMom 1,5 mMn ¢ RCF He Hmxke 16 200 x g (CooTBETCTBYET
13 000 06/MWH Ha ueHTpudyre Heraeus Pico 17);

o MUKPOLEHTPUdYra-BoOpTeKC;

o X0N104UNBbHUK BbITOBO C MOPO3U/TIbBHON KaMepou;

o TepMOCTaT TBEpPAOTENbHbIN, NoaaepXXuneatowmnn temnepatypy ot 50 °C go 95 °C;

. wraTtne «paboyee mecto» Ansa npobupok ob6béMom 1,5 mn;

o wTatne «paboyee mecto» ansa npobmpok o6vLEMOM 0,5 Mn;

. wTaTnB «paboyee mecto» Ana npobmpok o6vLEMOM 0,2 Mn;

. npobmpku nnacTtukosble o6véMom 1,5 mn;

o npobmpkun nnacTtukosble o6vémom 0,5 mn;

o [03aTopbl MeXaHW4YeCKMEe WAW 3SNEeKTPOHHble OAHOKaHaNbHble C MepeMeHHbIM 06bEMOM,
nossonswwme otbumpatb 06bEM xmagkoctn 0,5-10 mkn, 2,0-20 mkn, 20 — 200 wMkn,

100-1000 MK;

. 0AHOpPa30Bble HAaKOHEYHUKU C DUIbTPOM AN MNOAyaBTOMAaTUUYECKUX A03aTopoB, CBO6OAHbIE
oT PHKa3 n JHKa3, o6bémom 20 mMkn, 200 mMkn, 1000 MK,

. 0HOpPa30Bble NepYyaTkn MeanumHckme, 6e3 Tanbka, TEKCTYPUpPOBAHHbIE;

. €MKOCTb C Ae3VHMUUMPYIOLWNM pacTBOpoM Ans c6poca MCMNoJib30BaHHbIX HAKOHEYHMKOB,
Npo6bMpOK N APYrMX PacxXoAHblX MaTepuanos;

) TpaHcrnopTHas cpeda ana 6uonpob6 w/wunn  dusmnonornuyecknin pacrteop (0,9% NacCl)
CTEPUIIbHbIN;

. KoMmmiekT ansa sblgeneHns HK un3 6uonormyeckoro matepuana (pekomenayetcs MPOBA-HK
(000 «HMNO OHK-TexHonormsa»).

MporpammHoe ob6ecrneveHne AaAnd amMnaMdUMKaTOpoB AeTekTupytowmx <«AT-322x», <«OTnant»,
«ATnpanm» n «AT-96»:

. Bepcus MO He Huxe 7.36.

. dannbl ¢ napamMeTpamm aHanusa «Influenza_A.ini», «Influenza_B.ini», «InflAB.ini».

6 AHAJTIUSUPYEMbIE OBPA3Lbl
6.1 MaTepuan ana vccnenoBaHumn

Onsa nccnepoBaHMs UCMOAbL3YHOT BMonormyecknii matepman Jyenoseka (Maskm U CMbIBbl U3 MONOCTU
HOCa M POTOrNOTKN) M MaTepuan OT Nagwmnx n 60/bHbIX XXMBOTHbIX (MA3KM N CMbIBbl U3 Tpaxewn, NOa0CTU
HOCa, IMOTKKU, KN0aKn; dekanmn; BHYTPEeHHNE opraHbl).

B3atne, npenobpaboTKky M XpaHeHMe MaTepuana npoBOAST B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN K
KOMMJIEKTY peareHToB ansa sbigenenmsa PHK n3 6mnonornyeckoro matepmana.

PeweHne o Boibope MecTa B3ATMSA MaTtepuana 4ssa nccnefoBaHms NpuHUMaET Bpad.

6.2 O6wme TpeboBaHus

Onsa nonydyeHMsl KOpPpPEeKTHbIX pe3ynbTaTtoB 60/blLIOe 3HAYEeHMEe MMEET KayecTBO B3ATMS obpasua
buomaTepuana anga uccnenoBaHUs, ero XxpaHeHuwe, TpaHCNOpPTUPOBaHUE U npeasapuTenbHas obpaboTka.

NccnepgoBaHme metogoMm [UP oTHocuTcs K npsiMbiIM MeTodaM nabopaTOpHOro uccneaoBaHus,
noaToMy B3ATME O6uonornyeckoro martepuana HeobxoauMMO nNpoBOAMTL W3 MecTa JloKaausaumu
WH(MEKLMOHHOro npouecca.

6 — Nnpou3BoAUTENb PEKOMEHAYET CBOEBpPEMEHHO O6HOBNAATL nporpaMMHoe obecnedvyeHne  ANs
AETEKTUPYHOLWNX aMI'IJ'IMCbI/IKaTOpOB. AKTyaany}o BEPCUIO NpOrpaMMHOro obecneyeHns MOXHO ckayaTb Ha
canTe koMnaHum «HK-TexHonorus»: https://www.dna-technology.ru/poequip/po-dlya-oborudovaniya

8



"\ AHK-TEXHONOTUS

FpunnKomnnekc | WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO | 195-4 ot 04 aBrycra 2021

6.3 B3gatue obpasuyoB buonornyeckoro Mmatepuana
6.3.1 B3saTMe obpa3uoB 6MONOrMYEecKkoro MmaTepmasna 4yesoBeka
6.3.1.1 Ma3Kku 13 NonocTu Hoca

Ma3kun 6epyT CyXmM CTEPWUSIbHBIM O4HOPa30BbIM 30HAOM B MACTMKOBble Npobmupku o6béMom 1,5 mn
¢ 300 MKA cTepuabHOro usnonNorMyeckoro pacTeopa uam TpaHCNoOpTHOM cpegon ans 6monpob.

30HA BBOAAT JIEMKUM ABWMXXEHMEM MO HapYXHOW CTEHKE HoCa Ha raybuHy 2-3 CM A0 HUWXHEWN
PaKOBWHbI. 3aTeM 30HA Cnerka onyckakT KHU3Y, BBOAAT B HMXKHWUIA HOCOBOW XO4 MOA HWXXHIOK HOCOBYHO
pPaKOBWHY, LOenalT BpallaTenbHOe ABMXXEHME W yAansaT BAOAb HAPYXHOMW CTEHKM Hoca. 30HA4 C
6uomaTepmanom nepeHocsaT B NpobupKy ¢ PpU3N0A0rMYyeckMM pacTBOPOM CTEPWUSIbHBIM WUAWM TPAHCMOPTHOWM
cpenon gns 6monpob, BpawatoT 30H4 B TedeHue 10-15 ¢, nsberasa pasbpbi3armBaHMsa XMAKOCTU. 3aTeM
W3BNEKalT 30HA4 M3 pacTBopa M, BpawaTesbHbIM ABMXEHMEM MPUMXMMasa ero K cTeHke npobupku Bbile
YPOBHS pacTBOpa, OTKUMAKT U36bITOK XMAKOCTU. WMCNOMb30BaHHbIA 30HA YTUAM3MPYIOT, MNPobMpKy
3aKpbIBalOT U MAapKUPYIOT.

6.3.1.2 Maskun 13 poTornoTKu

Ma3ku 6epyT CyxXxuMM CTEPW/IbHbIM OAHOPA30BbIM 30HAOM BpalATESbHbIM  ABUXEHMEM C
NOBEPXHOCTM MWHAANMWH, HEOHbIX AyXEeK W 3a4Hel CTEeHKW TNOTKW. 30HA4 MOMeLllarT B MIacTUKOBYHO
npobnpky ob6bEMOM 1,5 MA Cc HGM3MONOrMYECKNUM pPacTBOPOM CTEPUIIbHBIM WM TPAHCMOPTHOW cpeaon Ans
6uonpob, BpawatT 30H4 B TedeHme 10-15 ¢, m3beras pasbpbiarMBaHus XUAKOCTU. 3aTeM M3BAEKatloT
30HA4 M3 pacTBopa M, BpallaTesibHbIM ABUXEHWEM NPUXMMasl ero K CTeHKe MPOOUpPKM Bbille YPOBHS
pacTBopa, OTXXMMAKT M36bITOK XNAKOCTM. MCNONb30BaHHbIM 30HA YTUAM3UPYIOT, NPpobMPKY 3aKpbiBalOT U
MapKupYyIoT.

6.3.1.3 CMbIBbl N3 pOTOrA0TKU

Mepen B3ATMEM CMbIBOB M3 POTOM/IOTKM HEObBX0AMMO npeaBapuTenbHOE MOoSI0OCKaHWe MNosoCTM pTa
Bogon. locne 3Toro MpoBOAAT TLATeslbHOE MOJIOCKaHMe poTornoTku (B TedeHwe 10-15c) 8,0-10 mn
dusnonornyeckoro pacrteopa CTepuibHOro. XuAKOCTb CcobuparT 4Yepe3 BOPOHKY B CTEPWUIBbHYIO
npobupky. He ponyckaetcs MOBTOpPHOE  WCMNOAb30BaHME  BOPOHKM 6e3  npeaBapuUTeNbHOMO
aBToknasmpoBaHusa. CMbiBbl M3 poTornotku (300 MKN) NEpeHOCAT B MNacTUKOBble Npobupkn 06bEMOM
1,5 M, NpobMpKM 3aKpbIBAOT KPbILLKAaMN N MapKUPYIOT.

6.3.1.4 CMbIBbI 13 MOJIOCTU HOCA

B3aTne mMaTepmana npovsBoAAT B MOSOXEHUN 6ONBHOrO CMAS C OTKIOHEHHOW Ha3az ronoBow. Ans
NMo/ly4eHUs CMbiBa M3 MOMOCTM HOoca B 06a HOCOBbIX XO4a MOOYEpPesHO C MOMOLWbK 30HAA WK
04HOPa30BOro wnpuua BBoAaAT no 3,0-5,0 Mn Tennoro ¢GU3NMONOrMYEeCcKoro pacTBopa CTEPUIIbHOIO.
MPOMBIBHYIO >XWAKOCTb M3 060MX HOCOBbLIX XOAOB CO6MpPAlOT 4Yepe3 BOPOHKY B OAHY CTEpPUSIbHYHO
npobupky. He pgonyckaeTcs MOBTOPHOE  UCMOMb30BaHME  BOPOHKM  6e3  npeaBapuTesibHOro
aBTOkNaBMpoBaHUs. CMbiBbl (300 MK) NepeHoCST B NiaacTUKoBble Npobupkn o6bémom 1,5 mMn, npobupku
3aKpbIBAlOT KPbIWKaMM U MapKUpPYHOT.

6.3.2 B3asaTMe 06pa3uoB 6MONOrMYECKOro MaTepmasna XXUBOTHbIX
6.3.2.1 Ma3ku 13 Tpaxeu, Noa0CTN HOCa, MOTKN, KI10aKu

Ma3kun 6epyT CyXmM CTEPWUSIbHBIM O4HOPA30BbIM 30HAOM B MACTMKOBble Npobmpkn 06béMoM 1,5 mn
¢ 300 MKA cTepuabHOro uU3noNorM4yeckoro pacTeopa uam TpaHCNoOpTHOM cpegon ans 6monpob.

Mocne B3ATMA Mas3ka (M3 Tpaxeu, NOJSIOCTM HOCa, FNOTKW, Koaku), 30HA4 C 6uomaTepuanom
nepeHocaT B NpobupKy C (DU3MONONMUYECKUM pacTBOPOM CTEPWMIbHBIM WM TPAHCMOPTHOW cpenon Aans
6nonpob, BpawatoT 30HA B TedeHume 10-15 ¢, usberasa pas3bpbi3arMBaHUS XUAKOCTM. 3aTEM U3BEKAOT
30HA4 M3 pacTBopa M, BpallaTe/ibHbIM ABWXEHWEM MNpPUMXMMasl ero K CTeHKe MPOOUpPKM Bbille YPOBHS
pacTBOpa, OKUMAIOT M3BbITOK XMAKOCTU. MICMOMb30BaHHbIN 30HA, YTWIN3MPYHOT, MPOBUPKY 3aKpbIBalOT 1 MapKMPYHOT.

6.3.2.2 BHyYTpeHHUMe opraHbl
BHyTpeHHWe opraHbl (bparMeHTbl Tpaxeu u fIerkux, ceneseHka, Mo3r, nevyeHb 1 Ap.) NoMewatoT B

CTEPUNIBHYIO CYXYI0 MOCYAY, KOTOPYIO MAOTHO 3aKpblBaloT KPbILIKOMA U MapKUPYIOT.
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6.3.2.3 dekanunmn

Mpobbl dekanun (4-5r) NepeHoCAT B CTEPUIIBHYKO CYXYH MOCyAy, KOTOpPYK MJIOTHO 3aKpbiBatoT
KPbILLKOW N MapKUPYIOT.

6.4 TpaHCnopTUpoOBaHMeE U XpaHeHne nccneayeMoro matepumana
BHUMAHME! BpemMs oT B3aTUSA MaTepuana A0 Havana UccienoBaHus He AO0JIXKHO npeBbiwaTbh 24 4acos.

TpaHcrnopTUpoBaTh U XpaHUTb 0bpa3ubl 40 Ha4vana ucciegoBaHnsa npy temnepartype ot 2 °C go 8 °C.
B cnyyae HeBO3MOXHOCTWM AOCTaBKM MaTepuana B nabopaTtopuio B TedeHMe CYyTOK [OoMnycKaeTcs
O[IHOKpaTHOE 3aMOopaxXnuBaHuUe matepuana.

7 NMPOBEAEHUE AHAJIN3A
7.1 MoaroTtoBka Matepuana K sblgenenmto PHK
7.1.1 Ma3Ku n CMbIBbI

7.1.1.1 Tpobupky, coaepxaly aHanM3mMpyembln matepuan, ueHtpudyrmnpynte npm 13 000 06/MuH B
TeyeHue 10 MUH Npu KOMHaTHOM TemnepaType (oT 18 °C po 25 °C).

MpnMmeuaHune — MWcnonb3ynte ueHTpudyry pansa npobupok o6béEmMom 1,5 mn ¢ RCF He Huxke
16 200 x g (cooTBeTcTBYET 13 000 06/MUH Ha UeHTpudyre Heraeus Pico 17).

7.1.1.2 Yganute Hagocaao4HyH XXMAKOCTb, OCTaBMB B npobupke npmMepHo 100 Mkn (ocagok + »uakasa dpakums).
7.1.2 ®ekanuu

7.1.2.1NepeHecute ~250 Mr (MKn) dekannin B NNacTUKOBYK MNpobupky ob6béMoM 1,5mn ¢ 1,0 mMn
bU3n0I0rMyecKoro pacteopa CTtepuibHOro. BcrpaxHute npobupky Ha BopTekce B TedeHme 5-10 c.

7.1.2.2 UeHTpndyrupynte npobupky npu 1000 06/MnH B TedeHne 2—-3 MUH TMPU  KOMHATHOWM
TeMmnepaType.

7.1.2.3 NepeHecute 800—1000 MKN HaALOCAAOYHOWN XWAKOCTU B HOBYH Mpobupky o6bEMOM 1,5 mn,
ueHTpudyrnpynte npn 13 000 06/MMH B TeueHne 10 MMH NpM KOMHATHOM TeMnepaType.

7.1.2.4 Ypanute Hago0CaAO4YHYH XWUAKOCTb, OCTaBuB B npobupke npmmepHo 100 mkn (ocagok + xuakas
dbpakumns).

7.1.3 BHYTpEeHHME opraHbl XXNUBOTHbIX
7.1.3.1 Tomectute ~250 Mr uccneayeMmoro Mmatepumana B naacTMkoByto npobmpky o6vémom 1,5 mn.

7.1.3.2 [obaBbte 1,0 M @GU3MONOrMYECKOro pacTBopa CTEPWUIBHOrO. BcCTpaxHuTe npobupky Ha
BOpTekce B TeyeHue 3-5 ¢, ueHTpudyrmpymnte npobmMpky Ha MUKpoOUEHTpuUdyre-sopTekce npwu
1000 06/MUH B TeyeHMe 3—5 C Npn KOMHATHOW TeMNepaType.

7.1.3.3 Ypanute HafoCaAoO4YHYHO XUAKOCTb, OCTaBMB B nNpobupke npumepHo 100 Mk (0cafok + xuakas
dpakumns).

7.2 Boigenenmne PHK 13 6mnonornyeckoro matepuana
BHUMAHME! KomnnekT ang sbigenenns PHK 13 6uonornmyeckoro matepmana He BXoAUT B coCTaB Habopa
MpmnnKomnnekc.

BolneneHne PHK npoBoasAT B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMEN K WCMNOJSIb3YEMOMY KOMMNEKTY
peareHToB. PekOMeHAyeMblA KOMMAEKT ANs BblAESIEHUS HYKJEMHOBbIX KWUCNOT M3 6Huonornmdeckoro
maTepumana: NPOBA-HK.

O BO3MOXHOCTW WCMOSIb30BaHUA ApPYrMX KOMIMJIEKTOB peareHToB An4 BblaeneHns PHK w3

bunonornyeckoro MaTepuana COBMECTHO C KOMMJaekTamm ans obpaTHon TpaHckpunuum u  [MLP-
aMmnamdmKaunmm MOXHO y3HaTb y NpeacTaBuUTeNs KOMMOAHUMN.
BHUMAHME! He3zaBMUCMMO OT MCMNOJSIb3yeMOro KOMMjeKTa AN BblAesleHNs OAHOBPEMEHHO C BblAeNleHUeM
n3 6uonornyeckoro Mmatepuana PHK Heobxoammo npoBecTn u4epe3 Bce 3Tanbl NpobonoaroToBKM
OTpuLUATENbHbIN KOHTPOJIbHLIN 06pa3sel (B ero KayectBe MOXHO MCMNOJIb30BaTb (PU3NONOMMUYECKNIA pacTBOp
B 06bEMe, yKa3aHHOM B MHCTPYKUMM K KOMMNNEKTY peareHToB As14 BbigeneHunsa PHK).
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Boigenenme PHK ¢ ncnonbsosaHmeM komnnaekTta peareHToB NMPOBA-HK

MpuMmeyvaHns

1. Mepen HavanoMm paboTbl HEO6XOAMMO MPOKOHTPONMPOBATL OTCYTCTBME OCagKa B NIM3MPYHOLWEM pacTBope
(MPOBA-HK). B cnyyae BbimageHus ocagka AU3UPYKOLWMIA pacTBop nporpeteb npu 65 °C ao nosiHoro
pacTBOpeHMs ocafka. 3aTeM nepemellaTb IM3MPYIOLWNIA pacTBOp NepesBopaymBaHmeM (akoHa BBEPX AHOM
5-10 pa3s, n3beras neHoobpazoBaHus.

2. Ha paHHOM 3Tane MCNonb3ynTe TOAbKO OAHOPA30Bble HAaKOHEYHUKM C duibTpoM, cBoboaHble oT PHKas um
OHKas3.

3. OgHoBpeMeHHO C BblgeneHmem PHK wn3 6uonornyeckoro matepmana HeobxoauMO MNOArOTOBUTH
oTpuUATENbHbIN KOHTPOMbHbINM 0bpasel (K—). [ns 3TOro B OTAENbHYK MNJaCTUKOBYH NpobupKy 06bEMOM
1,5 mn BHecnTe 100 MK OTpUUATENBHOIO0 KOHTPOSIbHOro ob6pasua v BbinonHuTe n.n. 7.2.1.1 — 7.2.1.14.

7.2.1.1 [JobasBbTe B npobupkum c wuccneayembiMm obpasuamm u «K—» no 300 MKA nAusmpytowero

7.2.1.2

pacTBopa, He Kacascb Kpas Npobupok.

MNOTHO 3aKpOWTEe KPpbIWKN MPOBUPOK, BCTPAXHUTE Ha BOPTEKCe B TedyeHnme 3-5cC u
ueHTpudyrnpyite B TeyeHme 3-5 C Ha MUKpOLEHTpUdyre-sopTekce.

7.2.1.3 TepmocTtatupynte npobumpkm npm 65°C B TeuyeHuMe 15 MMH, ocaguTe KOHAeEHcaT

ueHTpudyrnposanmem npm 13 000 06/MuH B TeueHue 30 C Npu KOMHATHOW TeMnepaType.

BHMUMAHME! Tpun BbigeneHnn PHK Bupyca rpunna A u3 TKaHeW BHYTPEHHUX OPraHOB >XMBOTHbIX
TepMmocTaTmpymnTe npobmpkun npm 65 °C B TedeHne 30 MUH, ocagmTe KOHAEHCAT LUeHTpUdyruposaHmeM npum
1000 06/MuH B TeuyeHne 3-5 Cc N nepeHecnTe HaAZOCaAAOUYHYIO XMAKOCTb B HOBYIO MJACTMKOBYIO MPobUpKy
06bémom 1,5 mn.

7.2.1.4 [OobaBbTe B Kaxayw npobupky no 400 MKN peareHTa A4S nNpeunnutaumm m BCTPSAXHUTE

Npo6bMpKM Ha BOPTEKCE B TeyeHne 3-5 c.

7.2.1.5 UeHTpndyrupynte npobupkm npm 13 000 06/MMH B TeyeHne 15 MWH NpU KOMHATHOWM

TeMmnepaType.

7.2.1.6 He 3apeBad o0cafoK, NOAHOCTbIO yAannuTe Hag0Caf0uYHYI0 XUAKOCTb (OT,Cl,eJ'IbeIM HAaKOHEYHNKOM

7.2.1.7

M3 Kaxxgom npobupkn).

JobaBbTe kK ocaaky 500 Mkn npombiBOYHOro pacrteopa N21, 3akpoiTe KpbIWKW NPobUpok wu
nepeMewanTe, 3—5 pa3 akKypaTHO NepeBepHyB Npobupku.

7.2.1.8 LUeHTpndyrnpymnte npobupkn npum 13 000 06/MMH B TeyeHMe 5 MMH nMpuM KOMHATHOM

TeMmnepaType.

7.2.1.9 He 3ageBasi 0CafoK, NOMHOCTbIO yAanuTe HaZ0CaA0UHYO XUAKOCTb (OTAENbHbIM HAKOHEYHUKOM

M3 Kaxxgom npobupkn).

7.2.1.10 [obaBbTe K ocagky 300 Mk mpombiBOYHOro pacteBopa N92, 3akpoiTe KpblWwKK Npobupok u

nepemewlanTe, 3—5 pa3 akkypaTHO NepeBepHyB NpobupKuU.

7.2.1.11 UeHTpundyrupymnte npobupkmn npum 13 000 06/MMH B TeyeHMe 5 MUMH nNpu KOMHaTHOWN

Temneparype.

7.2.1.12 He 3apeBad 0CafoOK, NOAHOCTbIO yAannTe HaA0CaA0UYHYIO XUAKOCTb (OTD,eJ'IbeIM HAaKOHEYHNKOM

M3 Kaxaon npobupkn).

7.2.1.13 OTKpOMTE KpbIWKKN NPOBNPOK N BbiCyLLMTE 0Cagok npu 65 °C B TeueHme 5 MuH.

7.2.1.1

7.2.1.1

obpatH

4 [obaBbTe Kk ocagky 50 mMkn 6ydepa aAna pacTBOpPEHMS, 3aKPOMUTE KpbIWKW MNpPOBUPOK W
nporpenTte npobupku npm 65 °C B TeyeHne 10 MUH.

5 OcaaunTe KOHAeHcaT ueHTpudyruposaHmem npm 13 000 06/MMH B TedeHne 30 C Mpu KOMHATHOM
TeMmnepaTtype.

Mpenapat PHK rotoB ans npoBeaeHns peakumm obpaTHOM TPaHCKPUMLUN.

Mony4yeHHbin npenapat PHK pekomeHayeTcss cpa3y WCMNonb30BaTb A9 MNOCTAHOBKWU peakuum

OW TPaHCKpUMNLUUN.
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7.3 MpoBeaeHne peakumm o6paTHOM TPaAHCKPUNLMK

7.3.1 TlpomMapkupynTe HeobxoamMoe KOJIMYECTBO HOBbIX MJIACTUKOBLIX Mpobupok obvémom 0,5 mMn c
Y4YETOM NpobupKM AN OTpMUATENbHOr0 KOHTPOsIbHOro obpasua (K-).

7.3.2 Pa3mopo3bTe coaepxumoe npobupok «OT—6ydep» wu «lMparimepbl OT-RANDOM+agHT®» u3
KOMMJieKTa peareHToB Ans o6paTHOM TPaHCKPUMUMM MpU KOMHaTHOWM TemnepaTtype ot 18 °C
oo 25 °C, 3areM BCTpsSXHUTE npobupkM Ha BOpTEKCE B TedyeHne 3-5C WM ocaauTe Kanam
ueHTpudyrnposaHmem npm 1000-3000 06/MUH B TeveHMe 3—5 C Npy KOMHATHOW TeMnepaType.

MpuMmeuyaHne - B cnyyae BbinageHus ocagka B b6ydepHom pactBope «OT-6ydep» npobupky cnegyet oCctaBuUTb
npyv KOMHaTHOM TeMmnepaTtype A0 MOJHOro pacTBOPEHUS OcagKa, Nepnoamnyeckn BCTpSIXMBAsh Ha BOpPTEKCeE.

7.3.3 B oTAoenbHOW nnacTtuMkoBol npobupke npurotoBbTe OT-cMecb NyTéM cMelwmnBaHus 6ydepHoro
pacTtsopa «OT-6ydep», npanmepos «[Mparimepbl OT-RANDOM+aHT®» 7 obpaTtHom
TpaHCKpUnTasbl:

o 2,0 x (N+1) mkn OT-6ydepa;

o 1,0 x (N+1) mMkn «Mpanmepbl OT-RANDOM+aHT®»;

o 0,5 x (N+1) mkn obpaTHOM TpaHCKpMNTa3bl,

roe N — Konn4yecTtBo aHanmsnmpyembix 06pasuoB C YY4ETOM «K—».

Mpumep: HeobxoanMmo npoaHannsnpoBaTb 5 06pa3uoB n oanH «K—». NMpoMapKnpoBaHHbIX NPO6UpPOK — 6.
Hy>xHO npurotoButb cMecb OT-6ydepa, npaiiMepoB n obpaTHOM TpaHckpunTasbl ansa 7 (6+1) npobupok,
T.e. 14 mkn OT-6ydepa + 7 Mkn npanmepos + 3,5 Mkn obpaTHOM TpaHCKpuUNTasbl.

BHMUMAHME! O6paTHyl0 TpaHCKpMNTa3ly >enaTesbHO AepXaTb BHE MOPO3MAbHON KaMepbl KakK MOXHO
MeHbLUE.

7.3.4 BcTpsaxHuTe npobupky ¢ OT-cMecbio Ha BOPTEKCE W OoCaguTe Kamnau UeHTpudyrmpoBaHMeEM Npwu
1000-3000 06/MMH B TeyeHme 3—5 c Npu KOMHaTHOW TeMnepaType.

7.3.5 BHecute no 3,5 mkn OT-cMecn BO BCE NPpOMapKMpoBaHHble NPO6UPKHU.

7.3.6 BHecuTe B npobupkn c¢ OT-cMmecbto (KpoMe npobupkn, npoMapkumpoBaHHOM «K—») no 16,5 Mkn
cooTBeTcTBYlOWEro obpasua PHK (oTaenbHbIM HAKOHEYHMKOM M3 Kaxaowm npobupkun).

7.3.7 B npobupky, npoMapKuMpoBaHHYK «K—», BHecuTe OTpuuUaTeNbHbIA KOHTPOJIbHbLIN 0bpasel,
npoweawmnin atan ebiaenenms PHK.

MpumeuyaHne - Bo wusbexaHue KOHTAaMMUHAUMM PpEKOMeHAyeTCss BHOCUTb 06pasubl PHK HakoHeuyHukamm cC
GunbTpOM.

7.3.8 [pobupKKn BCTPSXHUTE HaA BOPTEKCE B TedeHme 3—5 C U ocaauTe Kamnau ueHTpudyrmpoBaHUeM npu
1000-3000 06/MMH B TeyeHmne 3—5 Cc Npu KOMHaTHOW TeMnepaType.

7.3.9 Tpobupkm momecTute B TEPMOCTAT U UHKYbupynte npu Temnepatype 40 °C B TeyeHme 30 MUH,
3aTeM npu Temnepatype 95 °C B TedeHne 5 MUH.

MpuMeyaHMe — PekoOMeHAYeTCS WCMOMNb30BaTb MNpOrpaMMuMpyeMble TepMOCTaTbl C  MPUMXXUMHOW  KPbILWKOWN
(Hanpumep, «Hom» (OO0 «HMO AHK-TexHonorus»)).

7.3.10 OcaguTe KoHAeHcaT ueHTpudyrnposaHmem npu 13 000 06/MMH B TeueHue 30 C NpuM KOMHATHOM
TemnepaTtype.

Mony4yeHHbin npenapat kAHK rotos gnsa nposegeHus MLP.

MpuMmeyvaHunsa:

1. Npenapat kKAHK ponyckaeTcs XpaHuTb Npu TemnepaTtype oT MMHYyC 18 °C go MuHyc 22 °C He 6onee
04HOro mecsiua.

2. Onsa noctaHoBku MUP o6pasubl kAHK, XpaHuBLlMecs npu Temnepatype oT MuHycC 18 °C pgo MuHyc 22 °C,
Heo6xoaANMMO pasMopoO3MTb NPM KOMHATHOM TeMnepaType wan npu Temnepatype ot 2 °C go 8 °C.
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7.4
7.4.1

7.4.2

7.4.3

7.4.4

7.4.5

7.4.6

7.4.7

7.4.8

7.4.9

"\ AHK-TEXHONOTUS

MpoBeaeHme NoaMMepasHON LENHOMN peakumnm

MpoMapkunpyiTte HeobxoamMmoe KonmuyectBo Npobupok C 3anedyaTtaHHOM napadMHOM CMecbio Ans
amnandukaumMn: nNo o4HON AN KaxAaoro mccneayemoro obpasua, oTpuuaTenbHOro KOHTPOSbHOMO
obpasua (K—) n NonoXuTeNbHOro KOHTPOAbLHOro obpasua (K+).

Mpumep: Heobxoammo npoaHanmamposBaTb 5 obpas3uos. HyxHo npomapkuposatb 5 npobupok agns
nccneayembix 06pasuos, ogHy ans «K—» n ogHy ans «K+». Obwee konnyectso npobmpok — 7.

BcTpsaxHute npobupku c MUP-6ydepomM n Tag-nonnmmepason Ha BOpTEKCeE W ocaguTe Karau
ueHTpudyrnposaHmem npm 1000-3000 06/MUH B TeyeHMe 3—5 C NpmM KOMHATHOW TeMnepaType.

MpuroTtoBbTe cMech MLUP-6ydepa ¢ Tag-nonmmepason. CMelwwanTe B oTAeNbHOM Npobupke:
e 10 x (N+1) mkn MNUP-6ydepa;
e 0,5 x (N+1) mkn Tag-nonnmepassbl,

rae N — KonM4ecTBO aHanmsupyembix 06pasLoB € YYETOM «K—» n «K+».

Mpumep: HeobxoauMo npoaHanu3auposatb 5 ob6pa3uyos, oanH <«K—» ©n  oauH «K+».
MpoMapKnpoBaHHbIX Npobupok — 7. HyxHO npurotoBuTb cmechb MNLP-6ydepa n Tag-nonnmepassbl
ansa 8 (7+1) npobupok, T1.e. 80 mkn MUP-6ydepa + 4 mkn Tag-nonnuMepassbl.

MepemewanTe npurotoBneHHyto cmecb MLUP-6ydepa ¢ Tag-nonnmepasolr Ha BOPTEKCE M OocaauTe
Kanam ueHTpudyruposaHnem npu 1000-3000 06/MMH B TeuyeHnme 3-5 C nNpu  KOMHaTHOM
TeMnepaType.

CMecb MOXHO XpaHUTb Npu KOMHaTHoOW TemnepaTtype (oT 18 °C go 25 °C) He 6onee ogHOro 4yaca.

Bo BCce npomMapkumpoBaHHble Mpobupkn, He noBpexaas cnon napadwuHa, gobasbte no 10 Mkn
nepemewlaHHon cmecu MNLP-6ydepa c Tag-nonmmepason.

B kaxayt npobupky aobaebTe no ogHol kanne (0koso 20 MKA) MUHepanbHOro Macna, MoTHO
3aKponTe npobupku.

Ons npepoTBpalleHnsa KOHTaMMHauMn cnegyet nepes BHeceHneM kAHK oTKpbiBaTb KPbILWKY TONbKO
Tol npobupkun, B KOTOpyt 6yaeT BHOCUTbLCS AaHHbIM obpaseu, M 3akpbiBaTb ee nepesn BHECEHUEM
cneaymouwero. Npenapatbl KAHK cneayet BHOCUTb HAKOHEYHUKaMWN C (PUNLTPOM.

BHecnTe B COOTBETCTBYHOLIME MPOMapKMUpPOBaHHbIE MPOBUpPKK, HE NoBpexaas caon napadwuHa,
5,0 mkn cooTBeTcTBYIOWEro npenapata kAHK (kpoMe npobmpok «K—», «K-+»).

B npobupky, npoMapkumpoBaHHYyl <«K—», He noBpexaas cnon napadwuHa, BHecute 5,0 MK
OTpUUATENbHOr0 KOHTPOsibHOro o6pasua, npoweawero 3Tanbl BblaeneHms PHK u obpaTHoi
TPaHCKpUNLUMHN.

B npobupky, npoMapkmpoBaHHYK <«K+>», He noBpexaas cnon napaduHa, BHecute 5,0 MKnN
MOJIOXXNTENBHOIO KOHTPOJSIBHOIO o6pasua.

7.4.10 Bce npobupku ueHtpuoyrmpymnte npn 1000-3000 06/MUH (MM Ha MUKpoLEeHTpudyre-BopTeKce) B

TeuyeHue 3-5 c Npu KOMHaTHOW TeMnepaTtype.

7.4.11 YctaHoBuTe BCe npobupkun B 610K getekTupytowero amnandumkartopa.

7.4.12 3anyctute nporpammHoe obecneuveHne RealTime_PCR B pexume «Pabota c npubopom». [Npu

nepsoM npoeeaeHun TLUP 3arpy3ute cooTBeTCcTBYOWMA Habopy ini dann: «Influenza_A.ini»,
«Influenza_B.ini» nnn «InflAB.ini». lpun nocneagywwmx MnocTaHOBKax n[obaBbTe B MPOTOKON
Heobxogumbie TecTbl (Influenza_A, Influenza B wnu InflAB), yKaxute KO/M4YeCTBO W
naeHtTudmnkatopbl 06pa3uloB, OTMETbTE PpacnosioXeHue npobmMpok Ha MaTpuue Tepmobrioka B
COOTBETCTBUM C MX yCTaHOBKON n nposeauTte MLP. Mpu Bbibope TectoB (Influenza_A, Influenza B
wnn InflAB) B OkHe «3anyck nporpammbl amMnavdukauum» [omkHa oTobpaxaTbCa MNporpamma,
npueegéHHas B Tabnuue 2.
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8.1

8.1.1

8.1.2

I:'jIlHI(-TE)(I-ll:lﬂl:lﬂﬂ'-l

Tabnunuya 2 - lNporpamMmma ammandukaumm ans AeTeKTUpyrwmx amnnmdukaTopos «[T-322x»,
«OTnant», «ATnpanm» n «4T-96»

Yneno Pexunm
N¢ 6noka Temnepatypa, °C | MUH | C NKTOB OMNTUYECKNX Twn 6n10Ka
4 n3MepeHni
80,0 0 | 30
1 1 LUnkn
94,0 1 30
5 94,0 0 30 5 Lk
64,0 0 |15 \
3 94,0 0 10 45 Lk
64,0 0 |15 v
4 | 94,0 o [s5] 1 | | Linkn
5 ‘ 10,0 ‘ ‘ ‘XpaHeHme‘ ‘ XpaHeHue

PETNCTPALUMA PE3SYJIbTATOB AMITJTIUOUKALINA

Perncrtpauus pesynbTaTtoB amnandukaumMn npm MCNonb30BaHMM KOMMAEKTOB peareHToB Influenza
A virus n Influenza B virus

JeTekumss n y4yéT pe3ynbTaTOB OCYLIECTBNASIETCS Ha AETEKTUMPYHOLWEM amniambukatope «OT-322»,

«OTnant», <«OTnpaim» wunn <«OAT-96» (000 <«HMNO [OHK-TexHonorma») B COOTBETCTBUMWU C
MHCTpyKunen Kk npnbopy.
Peructpaums curHana nyopecueHunm npoBoAUTCA NpuOOPOM aBTOMaTUYeckM BO BpeMs

amnandukaunn. OdopMaeHne nNpoTokosa M aHanus pes3ynbTaToB MPOBOAUTCS B COOTBETCTBUWU C
WMHCTpYyKUMen k npnbopy. AHK-30HAbI, MCNONb3yOWMeCs AN AeTeKLMM NpoAYKTOB aMnandukaumnm
(bparmeHTa reHoMa BMpyca rpunna W BHYTPEHHEro KOHTPOJIbHOro o6pasua, MeuyeHbl
bnyopecueHTHbIMK MeTKaMn Fam 1 Hex COOTBETCTBEHHO.

Mo pe3ynbTaTaM aHanmM3a MOXHO ChOpMMpPOBaTL M pacneyaTaTb OTYET.

Onsa co3paHms nabopaTopHoro oTyéTta cnenyet BbibpaTb «OTUET» (KHOMKa ).

Pexum  Hactpoiikn  Momotus

B reovocon [E27] Avanws ormwecxamvsmmeperin ‘ £ RealTime_PCR
MpoToron Oneparop ra PesyneTamsl | Cramomka
KomwierTapuit = Fam | Hex |Kauectsenmsi | -
Nz | MpesmigukaTop Cp Cp SHAMME
Tecrst Influenza_A - S-AdRB 8D e B Kefin..) 27 » IS
F2| Ofpmseu iin ) 323 =0 [IIDSD
Metoa [ — - [#] @ e - | Ofpasew 2n) | M5 | wa

m——

3500 H2 Kin_.) 310

3000

2500

ByapecUEHMA
I

8

g

[3

30 3 40 4 50 -

#) Pexmel npacmoTpa anHe:

5 10 15 2

- Wicana x=482y=£54

pLi
Howmep wikna

T Maaa 5 Mapkep
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8.2

8.2.1

8.2.2

Pexmu  Hacrpoiikn  Mowows
MpoTokon 7 | AHAMAS ONTMYECKI MSMBDEHWI ‘ & RealTime_PCR
MpoToken: Onepatop Dara: PesynsTatel | Cramemka
KommenTapui = Fam | Hex |Kavecteeron | =
N | Maermemcarop | Cp | Cp tivialy
Teom Influenza_B - SRR 8O B c7 Ke{in..) 298 w3 SN
D7| Ofpaseu_i(n.) 329 =0z [
Meron: FeomeTpsecinn (Cp) - @ Fm -~ |7 Kdin_) “im .
1400
1300
1200
1100
1000
200
£ o0
3
Z 00
4
2
2 &0
4
£
g 500
400
300
200
100
L]
-100
5 10 15 0 3 35 40 45 30 -
Howmep ik
o Wicana =36 4y-1252 Log Y e e Ty ——

Perncrpauus pesynbtaTtoB ammndukauum npm MCNonb30BaHWM KOMMaekTa peareHToB Influenza
A&B virus

JeTtekumsa mn ydyéTt pesynbTaTOB OCYLLECTBASETCS Ha AeTekTupyroweM amnandukatope «OTnant»,
«OTnpanm» mnn «OT-96» (000 «HMNO [AHK-TexHonorms») B COOTBETCTBUM C WMHCTPYKUMEN K
npnbopy.

Pernctpaumsi curHana dnyopecueHUMn npoBoAMTCS NpubOpoM aBTOMaTMYECKM BO BpeMs
amnandukaunn. OdopMieHne nNpoToKosa M aHann3 pesysbTaToB MPOBOAUTCS B COOTBETCTBUM C
MHCTpYyKUMen k npnbopy. AHK-30HAbI, MCNONb3YOWMECS AN AeTEKLUMM NMPoAYKTOB aMnandukaumm
parmeHTa reHoma Bupyca rpunna A, Bupyca rpunna B u BHyTpeHHero KOHTpOsbHOro obpasua,
MeyeHbl (pyopecLeHTHbIMU MeTKaMn Fam, Rox U Hex COOTBETCTBEHHO.

Mo pe3ynbTaTaM aHanmn3a MOXHO ChOpPMMPOBATL M pacneyaTaTb OTYET.

Ona cospaHuns nabopatopHoro ot4yéTta cneayet BbibpaTbh «OTUET» (KHOMKA ).

Ona cospaHnsa cneumann3npoBaHHOro oT4éTa cneayet Bbl6paTb «bnaHk oTBeTa» (KHOI'IKa )

Pexum  Hacrpofik  Mowious

O T — | 5 ReaiTime_PCR
MpoTokon: Oneparop: Dara e—
Kowmesrapuii B
13 Wccneposanme Cp | Lg | Pesynerar
Tecmsi InflAB v SvHdRB 8IS ke IfIAB
Influenza A 26 -
K " - Fam
MeTon: eomeTpsecinit (Cp) f @ Fam 2 :
i Infiuenza B 291 s
o Ofpaseu_1 4B ‘
500 Infiuenza A EX) -
c2 B s
4000 Influenza B 332 +
. Ofpaseu_? 4B ‘
Influenza A
= 3000 -
) A 5 u4
E Infiuenza B 381 s
o 1500
| K InﬂAE‘
2,
s Infiuenza A =
L5 Ha B
Infiuenza B
1000
500
o
5 10 15 0 25 30 35 4“0 45 50
Homep i
+- lkena x-48y-4843 Log_Y S Maws % Mapkep | Ml Ponmo npocmompe gartbe
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9.1
9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.2
9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.3
9.3.1

9.3.2

9.3.3

PesynbTaT uccnefgoBaHUA MeTOAOM NONMMepPa3HOW LeNHON peakuum

Nara

Homep npoGuprn
@ 1.0, naumenTa
Mon

Bospact Wupopmauma o nabopatopum
Oprannaauma
Bpay
Mpumeyanue
Wpentudmekatop obpasua: Obpasey_2
Ne HazpaHue uccnegoBavua PeaynuTartel
1 Influenza A He BLIABNEHD
2 Influenza B OBHAPYIKEHO

Oara:
WMcenenosakie BEINONHUA Moanuce:

YYET PE3Y/IbTATOB PEAKLIMU
YUéT pesynbTaToB peakumu Npu UCNonb30BaHUM KoMNsekTa peareHToB Influenza A virus

YUET W uWHTepnpeTaumsa pe3ysbTaToB peakuum OCYLWEeCTBAAKTCA aBTOMATUYECKM C MNOMOLLbIO
nporpaMmMHOro OﬁeCI'IeLIEHMH, nocCTaB/IAEMOro C AETEKTUPYHOLLNM aMI'IJ'IMCbMKaTOpOM.

B 6uonormyeckmx obpasuax, cogepxawux PHK BupycoB rpunna A, AeTEKTUPYHOLWMNIA
aMnAnduKaTop perncTpmpyeT 3KCMOHEHUMANbHbIA POCT YPOBHS hlyopecueHUnm no KaHany Fam.

B 6uonornuyecknx obpasuax, He cogepxawmx PHK Bupycos rpunna A, m B oTpuuaTeslbHOM
KOHTpOSIbHOM ob6pa3ue AeTekTUpylwmi amnnmdukaTop perncTpupyetr 3KCNOHEHUWanbHbIA pPoCT
YPOBHS dnyopecueHunmn no KaHany Hex  (BHYTpeHHWUM KOHTPOJIbHbIN obpaszeun),
3KCMOHEHUMaNbHbIA POCT YPOBHS hiyopecueHunm no kaHany Fam otcyTtcTByeT ([MpunoxerHue A).

YUéT pesysibTaToB peakuuu Npu UCNonb30BaHUM KoMNekTa peareHToB Influenza B virus

YUET N UWHTEprnpeTaums pe3ybTaToB peaKLUM OCYLLUECTB/AOTCA aBTOMATUUYECKM C MOMOLLbIO
nporpaMMHoro obecneyvyeHuns, NOCTaBASEMOrO C AETEKTUPYOLWUM aMiINdDUKaTOPOM.

B 6wuonormueckmx obpasuax, cogepxawux PHK BupycoB rpunna B, AeTekTupytowmin
aMmnnmdnKaTop perncTtpupyeT 3KCNOHEeHUMa bHbIA POCT YPOBHS (JlyopecueHunm no KkaHany Fam.

B 6uonornuyecknx obpasuax, He coaepxawmx PHK Bupycos rpunna B, m B oTpuuatenbHOM
KOHTpONIbHOM oObpa3sue AeTeKkTUpYLWnin aMnamukaTop perucTpupyeTt 3KCMOHEeHUManbHbIA pocT
YPOBHS dnyopecueHunmn no KaHany Hex  (BHYTpPEHHUN KOHTPOJIbHbIN obpazeun),
3KCMOHEeHUWanbHbIA POCT YPOBHS (iyopecueHunn no kaHany Fam otcytcreyeT (MpunoxeHune b).

Y4YéT pe3ynbTaToB peakuMn Npu MCnonb3oBaHUM KoMniaekTa peareHtoB Influenza A&B virus

YUéT n UWHTepnpeTauus pe3ysbTaTOB peakuMn OCYLLEeCTBNISIOTCA aBTOMATUYECKM C MOMOLLbIO
nporpamMMHoro o6ecrneyeHunsi, NOCTaBASAEMOro C AETEKTUPYIOLWNM aMMIMbUKATOPOM.

B 6uonornyeckmnx obpasuax, coaepxawmx PHK Bupycos rpunna A n/vnu B, petekTupyowmin
aMmnnmMdunKaTop perucTpupyeT 3KCrMOHeHUManbHbl poCT YpOBHS dnyopecueHuMn no KaHany Fam
n/mnmn Rox.

B 6uonornyeckmnx obpasuax, He coaepxawmx PHK Bupycos rpunna A u B, n B oTpmuatesbHOM
KOHTPONbHOM 0bpa3sue AeTeKTUPYOLWNI aMnanduKaTop perucTtpupyet 3KCNOHEHUManbHbIA poCT
YPOBHA dnyopecueHuunmn no KaHany Hex  (BHYTpeHHWI KOHTPOJIbHbIN obpasen),
3KCMOHEHUWanbHbIK pPOCT YPOBHA ayopecueHUunMn no kKaHanam Fam u Rox OTCyTCTBYyeT
(Mpunoxenne B).
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9.4  Pe3ynbTaT oOuUEHMBaAeTCa MNporpaMMon KakKk HepoCToBepHbIin (HA) B c/lyyae OTCYTCTBUSA
3KCMOHEHUNaNbHOro pocTa YpoOBHS dayopecueHumn ans cneuymdunyeckoro npoaykra (No KaHanam

Fam, Rox) n ons BHYTPEHHEro KOHTposbHOro obpasua (no KkaHany Hex).

HenoctoBepHbIit pe3ynbTaT MoXeT 6biTb CBSI3aH C NMPUCYTCTBMEM MHIMbuTopoB B npenapate PHK,
NOJYYEHHOM U3  KAMHMYECKOro MaTepwana; HeBepHbIM  BbIMNOJIHEHMEM  MpOTOKONa  aHanusa;
HecobnogeHNnEM TeMnepaTypHOro pexuma amnnndukaumm v ap. B 31oM cnyuae Tpebyertca nmbo
noBTopHas noctaHoBka amnandukaummn npenapata kAHK, nmbo nosBTopHoe BbigeneHune npenapaTta PHK,
nnbo NOBTOPHOE B3ATUE KIIMHMYECKOro MaTtepuana (BbINOJIHAETCS NOCAen0oBaTeNbHO).

9.5 [pn OTCYTCTBMM MNOJSIOXUTENBHOro pesysibTaTa (3KCMOHEHUMaNbHbIA POCT YPOBHS (lyopecLeHLmnm
no kaHanam Fam, RoX) B MNOMOXMWUTENbHOM KOHTPOJSIbHOM o06pa3ue, pe3yfbTaTbl BCEN
NOCTAaHOBOYHOM cepun 6pakyloT. B aToM cny4yae TpebyeTcs noBTOopHas nocTaHoBka amnandumkaumm
Bceln naptuum obpasuos.

9.6 [lpu NonyyYeHUU MONOXUTENBHOrO pe3ynbTaTa (3KCNOHEHUMaNbHbIN POCT YPOBHS (iyopecLeHumn
no kaHanam Fam, Rox) B oOTpuuaTenbHOM KOHTpPOSIbLHOM obpa3sue, pesynbTaTbl BCeWn
MOCTaHOBOYHOM cepun bHpakywT. B 3ToM cnyyae HeobxoauMMo npoBedeHMEe crneunanbHbIX
MeponpuaTUA AN yCTpaHEHUS KOHTaMUHauUuu.

10 YCNoBunUA TPAHCNOPTUPOBAHUA, XPAHEHUA N DKCNNYATALNU HABOPA
10.1 TpaHcnopTupoBaHue

10.1.1 TpaHCcnopTUpoBaHMe Habopa peareHTOB OCYLLECTB/ISAIOT B TEPMOKOHTENHEpPAxX C X1aZlo3/IEMEeHTaMu
BCEMU BMAAMW KPbITOro TpaHCMNopTa Mpu TemnepaType, COOTBETCTBYHLIEN YC/IOBUAM XpaHEHMUs
KOMMEKTOB, BXOASLMX B COCTaB Habopa.

10.1.2 Habopbl peareHTOB, TPaHCNOPTMPOBAHHbIE C HapYyLUEHMEM TeMMNepaTypPHOro pexuma, NpUMEHEHUIO
He noasexar.

10.2 XpaHeHue

10.2.1 KoMnnekTbl peareHToB Anst obpaTtHom TpaHckpunuun un MUP-amnnmndbumkaumm, kpome npobmupok c
3anevyaTtaHHoM napaduHOM CMecbld And aMnaMduKkaumm W NOSOXUTENbHOMO KOHTPOJSIbHOIO
obpasua, cneayer XpaHuUTb B MOPO3WJ/IbHOW Kamepe npu TemrnepaTtype oT MuMHyc 18 °C 4o MuHyc
22 °C B Te4yeHMe Bcero cpoka rogHoctn Habopa. [onyckaetca XxpaHeHue T[ILP-6ydepa u
MUHepasnibHOro Macna npu TeMmnepatype oT 2°C pgo 8 °C. [onyckaeTcd MHOrokpaTtHoe
3aMopaxuBaHue-ottaneaHue MLP-6ydepa n MmHepanbHoro mMacna.

10.2.2 Mpobupkn co cMmecbld A[naa aMmnandukaumm, 3anedaTaHHOM MapadUHOM U MONOXUTENbHbIN
KOHTPOJIbHbIM Ob6pasel cneayetr XpaHUTb B XOJOAMNBHWUKE WAW XONOAWSIBHOWM KaMmepe npwu
TemnepaTtype ot 2 °C go 8 °C B 3alMWEHHOM OT CBETa MecTe B TeyeHue BCero cpoka rofHocTu
Habopa.

10.2.1 Habopbl peareHTOB, XpPaHWBLUMECS C HapyLUEHUMEM pernaMeHTUPOBAHHOIO pexuma, NMpUMeEHEHUo
He noasexar.

10.3 YkasaHus no aKcnayatauum

10.3.1 Habop AomkeH NPUMEHSATbLCS COrlacHO AEMCTBYIOWENA BEpPCUMU YTBEPXAEHHOM WHCTPYKUMW MO
MPUMEHEeHUIO.

10.3.2 Habopbl C NCTEKLWIMM CPOKOM FOAHOCTM NPUMEHEHUIO HE noasiexar.

11 YKA3AHUA MO YTUWIN3ALUNU

11.1 Mpwn wncnonb3oBaHMM Habopa B KIWMHUKO-AMArHoCTMYeckon nabopaTopum 06pasyloTcs OTXO0Abl
knaccos A n b, kKoTopble KnaccupuUMpyoTCa U YyTUIU3UPYIOTCS B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMSAMU
CaHlnH 2.1.7.2790-10 «CaHuTtapHo-anugeMmmnonornyeckme TpeboBaHuss K  obpaweHunto ¢
MeAVULNHCKUMM OTXO4aMMU>».
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11.2 Habopsbl, npuwegwine B HENpPUrogHoCTb, B TOM 4unC/e, B CBSA3M C UCTEYEHUEM CpOKa FoAHOCTU WU
HEWNCMOJIb30BaHHbIE peaKTUBbI, OTHOCATCS K knaccy b n noanexar ytunmsaumm B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHmamm CanluH 2.1.7.2790-10 n MY 1.3.2569-09.

11.3 YnakoBka Habopa peareHToB (KOpO6KW, rpunnepbl) MoOcCfe WCMNOSb30BaHMS MO Ha3HA4YeHWto,
OTHOCUTCSl K OTX0ZaM Kfacca A U yTUIU3UPYETCS C BbITOBbIMU OTXOAAMM.

BHUMAHME! B cnyyae BCKpbITMS ynakoBkM Habopa B 60Kce oHa OTHOCUTCS K OTXoAaM Knacca b um
NOAIEXMUT YTUNN3aUNM B COOTBETCTBUKN C TpeboBaHmsaMm CanlnH 2.1.7.2790-10 n MY 1.3.2569-09.

12 FAPAHTUN N3TOTOBUTENA

12.1 MNpeanpuaTne-nu3roToBUTeNb rapaHTUpPyeT COOTBETCTBME Habopa TpeboBaHMAM TEeXHUYECKUX
YCNOBUI Npu  COBMIOAEHUM  YCNOBUA  TPaHCNOPTMPOBAHUSA, XPaHEHUs W 3KCnayaTauuu,
YCT@HOBJ/IEHHbIX TEXHUYECKNMW YC/TOBUSIMU.

12.2 Cpok roaHoctu Habopa — 9 MecsueB npu cobnAeHUM BCEX YCNOBUI TPaHCMOPTUPOBAHMUS,
XPaHEHUs U aKCnyaTauumu,

13 PEMOHT U TEXHUYECKOE OBCNTY>XKXUBAHME
Ha6op peareHTOB NpeaHa3HayeH AN 04HOPA30BOro UCMO/b30BaHMSA U HE MOANEXUT TEXHUYECKOMY
06CNY>XMBAHUIO U TEKYLLEMY PEMOHTY.

14 CUMBO/J1bl, NCNOJIb3YEMbIE NP MAPKNPOBKE HABOPA

TonbKo Ans in vitro ANarHOCTUKKN

TeMnepaTypHbIit AManasoH

Konuyectso OI'Ipe,D,EJ'IEHMﬁ

[oaeH oo

Cepus Habopa

[aTta npoun3ssoAacTBa

CoAepXXUT MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO

KaTanoxHbln HOMep

EE@&EWQ%E

AJpec npovssoauTens

v

He ponyckaeTtcs BO34eNCTBME CONTHEYHOrO CBeTa

) \."’{

15 NEPEYEHb MNPUMEHAEMbIX HALIMOHAJIbHbIX CTAHAOAPTOB
FOCT 2.105-95 O6wme TpeboBaHMS K TEKCTOBbIM AOKYMEHTaM.

FOCT ISO 14971-2011 N3penusa megmumHckmne. NMpuUMeHeHne MeHegXXMeHTa pMcKa K MeANLMHCKUM
nU3aenmam.

FOCT P 15.309-98 Cucrtema pa3paboTkm M MoCTaHOBKM NMpPOAYKUMM Ha NpPOM3BOACTBO. McnbiTaHus
N NpuémMkKa BbiNyckaemon npoaykummn. OCHOBHbIE MOIOXKEHUS.
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FOCT P 51088-2013 MeanuUMHCKME wu3genums Ans AWarHOCTUKM UH BUTpo. PeareHTbl, Habopsbl
peareHToB, TECT-CUCTEMbI, KOHTpPOJIbHblE MaTepuasbl, nuTaTenbHble cpeabl. TpeboBaHus K
n3pennNaMm 1 I'IOLI,LI,ep)KVIBaI'OU.l,eVI AOKYMEHTauunn.

FOCT P 51352-2013 MeauuuHCcKne nsgenms ans oMarHoCTUKM MH BUTPO. MeToabl UCMbITaHWA.

FOCT P 53022.3-2008 TpeboBaHuna K KayecTBy KaMHu4Yeckmx nabopaTopHbIX uccrnepgosaHun. Y.3.
MpaBuia OUEHKN KIIMHUYECKO MHpOpMaTUBHOCTN NabopaTOpHbIX TECTOB.

FOCT P NCO 18113-1-2015 MegnumHcKkme wusgenna Ansa AuarHoctmku in  vitro. WHdopmauus,
npepocTtasnsieMasl usrotoeutenem (MapkumpoBka). Yacte 1. TepMuHbl, onpeaeneHus u obuue
TpeboBaHus.

FOCT P NCO 18113-2-2015 MeguumMHCKne wusgenus Ans AWarHoctuku in vitro. WMHdopmauums,
npepocTasnsiemMasl usrotoeutenem (MapkmpoBka). Yactb 2. PeareHTbl Ans AMArHOCTMKM in vitro gns
npogeccnoHanbHOro NpMMeHeHus.

FOCT P CO 23640-2015 N3penusa MeguuuHCKME ANnS AMarHOCTUKM in vitro. OueHka ctabuiibHOCTHU
peareHToB 4S9 AMArHOCTUKM in vitro.

FOCT P NCO 15223-1-2014 Uspenna MegnumHckue. CMMBOSbI, MPUMEHSEMbIe MPU MapKUpPOBaHUMU
Ha MeOUUMHCKUX U3Jenusix, 3TUKeTKax M B COnpoBOAUTENIbHOW AoKyMeHTauuu. Y.1. OCHOBHble
TpeboBaHus.

FOCT P 52905-2007 (MCO 15190:2003) JlabopaTopun meanumHckme. TpeboBaHns 6e3onacHoOCTM.

MpuMedyaHUe — YKasaHHble Bbllle CTaHAapTbl 6biM AENCTBYIOLWMMUA Ha MOMEHT YTBEPXAEHUS MHCTPYKUWUKM MO
npuMeHeHuto. B panbHeiweM, nNpu Nosib30BaHUM AOKYMEHTOM, Lenecoobpa3Ho MpoBepuTb AEWCTBUE CCbIIOUYHbIX
HOPMaTUBHbIX [AOKYMEHTOB Ha TEKyWMIA MOMEHT. ECnM CCbIIOYHbIN [JOKYMEHT 3aMeHEéH WM U3MeHEH, TO npwu
NPUMEHEHMM HaCTOSILLEro JOKYMEHTa CieAyeT NoJib30BaTbCs 3aMeHEHHbBIM (M3MEHEHHbLIM) LJOKYMEHTOM.

16 AAPEC A1 OBPALLEHMA

MpousBoacTeo HabopoB peareHTOB MMEET CepTUPULMPOBAHHYIO CUCTEMY MEHEAKMEHTA KayecTBa U
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHMSAM CTaHAapTa CUCTEM MeHeaXMeHTa KadectBa ISO 9001:2015 B obnactu
paspaboTka, npou3BoAcTBO M npogaxa IVD peareHToB v npmbopoB ANnsa MeAULMHCKOW MOJIEeKYSpHO-
reHeTMYeCcKOn AMarHoCTUKM n apyroro nabopatopHoro npumeHeHusa mn EN I1SO 13485:2016 B obnactu
pa3paboTka, npou3BoaCcTBO M npogaxa IVD peareHToB n npubopoB ANsS MeAWUUMHCKON MONEKYSpHO-
reHeTUYEeCKON AMarHOCTUKMN.

Mpoussoautenn: O6WECTBO C  OrpaHUYEHHOW  OTBETCTBEHHOCTbO  «HayuHo-IMpomnssoacTBeHHOE
O6beauHeHune AHK-TexHonormsa», OO0 «HMNO AHK-TexHonorus», Poccus.

Appec npoussogutensi: 000 «HMNO [OHK-TexHonorus», 142281, Mockosckas obn., r. [MpoTBMHO,
yn. XenesHogopoxHas, 4. 20.

MecTto npousBoacTBa:
Koa narotoesmutens ykasaH Ha aTukeTke (CM. nocneaHoo umdpy B cepmn Habopa):
1) 000 «HMO OHK-TexHonorua»: Poccus, 142281, MockoBckas 06:. r. NMpoTtsuHoO,
yn. XenesHogopoxHas, 4. 20.
2) 000 «[HK-TexHonormsa TC»: Poccusa, 117246, r. Mockea, HayuHbii npoesg, 4. 20, ctp.4.

PeknamMaummn no sBonpocam kKadvectBa Habopa peareHToB NpunnKoMmniekc cneayeTt HanpasnasaTb NO agpecy:
000 «[HK-TexHonorua», 117587, Poccus, r. MockBa, BH. Tep. I. MyHUUMManbHbIM okpyr YeptaHoBo CeBepHoe,
w. Bapwasckoe, a. 125X, k. 5, atax 1, nom. 12, Ten./dakc +7 (495) 640-17-71.

Cnyx6a KNMEHTCKOM NOAAEPXKKU:

8-800-200-75-15 (3BoHOK no Poccnm 6ecnnaTHbiin),

+7(495) 640-16-93 (ans crpaH CHI n 3apyb6exbsi, 3BOHOK NAATHbIN),
E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru

Homep: 195-4
2021-08-04
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MpunoxxeHnue A

Tabnuuya Al - WNHTepnpetauma pe3ynbtatoB [LUP npu K1CNonb30BaHMM KOMIMJIEKTA peareHToB
Influenza A virus

KaHan petekuun
PesynbTtat WHTepnpeTaumnsa pesynbTaTta
Fam Hex
AHanusupyemblie obpasupbl
Cp ykasaH Cp ykasaH/He ykasaH + O6HapyxeHa PHK Bupyca rpunna A (Influenza A)
Cp He ykasaH Cp ykasaH - PHK Bupyca rpunna A (Influenza A) He o6HapyxeHa
Cp He ykasaH Cp He ykasaH HA Pe3ynbTaT HEAOCTOBEPHbLIN’
MonoXnTenbHbIA KOHTPOJIbHbI 0bpasel,
Cp ykasaH Cp ykasaH/He ykasaH + Pe3ynbTat NoOMOXUTENbHbIN
OTpuuaTenbHbI KOHTPObHbIA 0bpasel,
Cp He ykasaH Cp ykasaH - Pe3synbTat oTpuuaTenbHbIN

MpuMeyaHune — [JonyCTuMbln pas3bpoc no Cp AN BHYTPEHHEro KOHTPONs B OTpuUaTenbHbiX obpasuax < 2
uMknam. na nonoxuTenbHbiXx 06pasLoB pe3ynbTaT aMmnandunkaumm BK He yunTbiBaeTcs.

Mpuno>xeHue b

Tabnuuya bl - WNHTepnpetauma pesynbtatoB [LUP npn uvCNonb30BaHMM KOMMIEKTA peareHToB
Influenza B virus

KaHan petekumm
PesynbTtaT MHTepnpeTauusa pesynbtaTta
Fam Hex
AHanusunpyemble obpa3sLibl
Cp ykasaH Cp ykasaH/He ykasaH + O6HapyxeHa PHK Bupyca rpunna B (Influenza B)
Cp He ykasaH Cp ykasaH - PHK Bupyca rpunna B (Influenza B) He o6HapyxeHa
Cp He ykasaH Cp He ykasaH HA Pe3ynbTaT HEAOCTOBEPHbIINE
MonoXnTenbHbIM KOHTPONbHLIA 0bpasel,
Cp ykasaH Cp ykasaH/He ykasaH + Pe3ynbTaT NonoXuTENbHbIN
OTpuuaTenbHbIA KOHTPOJIbHBLIN 06pasel
Cp He ykasaH Cp ykasaH - PesynbTat oTpuuaTenbHbIN

MpumedaHue — JonycTuMblii pasbpoc no Cp ANns BHYTPEHHEro KOHTPOAs B oOTpuuaTeNibHbiX obpasuax < 2
umknam. [na nonoxutenbHbix 06pasuoB pe3ynbTaT aMmnandukaumm BK He yunTbiBaeTcs.

7 - Tpebyetcs nepectaHoBka [LUP unu noBTopHoe BbiaeneHue PHK ana paHHoro ob6pasua, nubo
MOBTOPHOE B3STUE K/IMHMYECKOro MaTepuana (BbINOSIHAETCS NoCnef0BaTesIbHO).
8 - Tpebyetca nepectaHoBka [LUP wnu noBTopHoe BblaeneHne PHK pansa paHHoro o6pasua, nubo
MOBTOPHOE B3STUE KJIMHMYECKOro MaTepuana (BbINOJIHAETCS NOCNeA0BaTeNbHO).
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Mpuno>xeHue B

Tabnuuya Bl - WNHTepnpetauma pe3ynbtatoB [LUP npm u1CNonb30BaHMM KOMMJIEKTa peareHToB
Influenza A&B virus

KaHan aetekuunmn

PesynbTtaTt WHTepnpeTauusa pesynbtaTa
Fam Hex Rox
AHanusunpyemble obpa3subl

Cp He ykasaH Cp ykasaH Cp He ykasaH - PHK Bo36yauTtenei He obHapyxeHa

Cp ykasaH He yuuTbiBaeTca | Cp He ykasaH + O6bHapyxeHa PHK Bupyca rpunna A (Influenza A)
Cp He ykasaH | He yunTbiBaeTcs Cp ykasaH + O6HapyxeHa PHK Bupyca rpunna B (Influenza B)

Cp ykasaH He yunTbiBaeTcs Cp ykasaH + O6HapyxeHa PHK Bupycos rpunna A, B (Influenza A, B)
Cp He ykasaH Cp He ykasaH Cp He ykasaH HA Pe3ynbTaT HEAOCTOBEPHbLIN®

MonoXnTenbHbI KOHTPONbHbLIA 0bpasel,

Cp ykasaH He yuynTbiBaeTca Cp ykasaH + Pe3ynbTat nonoXuTenbHbIN

OTpuuaTenbHbIA KOHTPOJIbHBLIN 06pasel

Cp He ykasaH Cp ykasaH Cp He ykasaH - Pe3ynbTaT oTpuuaTenbHbIN

9 - Tpebyetca nepectaHoBka [MUP wnu nosTopHoe BblaeneHne PHK pansa paHHoro o6pasua, nubo
NOBTOPHOE B3sITME KIMHUYECKOro MaTepmana (BbINMoOAHSAETCAa NocneaoBaTesibHO).

21



I:'jIlHI(-TE)(I-ll:lﬂl:lﬂﬂ'-l

FpunnKomnnekc | MHCTpyKumusa no npuMmeHeHuto | 195-4 or 04 aBrycra 2021

000 «AHK-TexHonormns»
117587, Poccus, r. MockBa,
BH. Tep. . MyHMUMNanbHbIA OKpyr YeptaHoBo CeBepHoe,
w. Bapwasckoe, a. 125X, k. 5, atax 1, nom. 12
Ten./dakc +7 (495) 640-17-71
Cnyxb6a KIMEHTCKOM NOAAEPKKN:
8-800-200-75-15 (ans Poccun, 3BoHOK 6ecnnaTHbli)
+7 (495) 640-16-93 (ans ctpaH CHI 1 3apybexbsi, 3BOHOK MJaTHbIN)
E-mail: hotline@dna-technology.ru
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	7.3.3 В отдельной пластиковой пробирке приготовьте ОТ-смесь путём смешивания буферного раствора «ОТ-буфер», праймеров «Праймеры ОТ-RANDOM+дНТФ» и обратной транскриптазы:
	7.3.4 Встряхните пробирку с ОТ-смесью на вортексе и осадите капли центрифугированием при 1000-3000 об/мин в течение 3–5 с при комнатной температуре.
	7.3.5 Внесите по 3,5 мкл ОТ-смеси во все промаркированные пробирки.
	7.3.6 Внесите в пробирки с ОТ-смесью (кроме пробирки, промаркированной «К–») по 16,5 мкл соответствующего образца РНК (отдельным наконечником из каждой пробирки).
	7.3.7 В пробирку, промаркированную «К–», внесите отрицательный контрольный образец, прошедший этап выделения РНК.
	7.3.8 Пробирки встряхните на вортексе в течение 3–5 с и осадите капли центрифугированием при 1000-3000 об/мин в течение 3–5 с при комнатной температуре.
	7.3.9 Пробирки поместите в термостат и инкубируйте при температуре 40  С в течение 30 мин, затем при температуре 95  С в течение 5 мин.
	7.3.10 Осадите конденсат центрифугированием при 13 000 об/мин в течение 30 с при комнатной температуре.
	7.4 Проведение полимеразной цепной реакции
	7.4.1 Промаркируйте необходимое количество пробирок с запечатанной парафином смесью для амплификации: по одной для каждого исследуемого образца, отрицательного контрольного образца (K–) и положительного контрольного образца (K+).
	7.4.2 Встряхните пробирки с ПЦР-буфером и Taq-полимеразой на вортексе и осадите капли центрифугированием при 1000-3000 об/мин в течение 3–5 с при комнатной температуре.
	7.4.3 Приготовьте смесь ПЦР-буфера с Taq-полимеразой. Смешайте в отдельной пробирке:
	7.4.4 Перемешайте приготовленную смесь ПЦР-буфера с Taq-полимеразой на вортексе и осадите капли центрифугированием при 1000-3000 об/мин в течение 3–5 с при комнатной температуре.
	7.4.5 Во все промаркированные пробирки, не повреждая слой парафина, добавьте по 10 мкл перемешанной смеси ПЦР-буфера с Taq-полимеразой.
	7.4.6 В каждую пробирку добавьте по одной капле (около 20 мкл) минерального масла, плотно закройте пробирки.
	7.4.7 Для предотвращения контаминации следует перед внесением кДНК открывать крышку только той пробирки, в которую будет вноситься данный образец, и закрывать ее перед внесением следующего. Препараты кДНК следует вносить наконечниками с фильтром.
	7.4.8 В пробирку, промаркированную «K–», не повреждая слой парафина, внесите 5,0 мкл отрицательного контрольного образца, прошедшего этапы выделения РНК и обратной транскрипции.
	7.4.9 В пробирку, промаркированную «K+», не повреждая слой парафина, внесите 5,0 мкл положительного контрольного образца.
	7.4.10 Все пробирки центрифугируйте при 1000-3000 об/мин (или на микроцентрифуге-вортексе) в течение 3–5 с при комнатной температуре.
	7.4.11 Установите все пробирки в блок детектирующего амплификатора.
	7.4.12 Запустите программное обеспечение RealTime_PCR в режиме «Работа с прибором». При первом проведении ПЦР загрузите соответствующий набору ini файл: «Influenza_A.ini», «Influenza_B.ini» или «InflAB.ini». При последующих постановках добавьте в прот...
	8.1 Регистрация результатов амплификации при использовании комплектов реагентов Inﬂuenza A virus и Inﬂuenza B virus
	8.1.1 Детекция и учёт результатов осуществляется на детектирующем амплификаторе «ДТ-322», «ДТлайт», «ДТпрайм» или «ДТ-96» (ООО «НПО ДНК-Технология») в соответствии с инструкцией к прибору.
	8.1.2 Регистрация сигнала флуоресценции проводится прибором автоматически во время амплификации. Оформление протокола и анализ результатов проводится в соответствии с инструкцией к прибору. ДНК-зонды, использующиеся для детекции продуктов амплификации...
	8.2 Регистрация результатов амплификации при использовании комплекта реагентов Inﬂuenza A(B virus
	8.2.1 Детекция и учёт результатов осуществляется на детектирующем амплификаторе «ДТлайт», «ДТпрайм» или «ДТ-96» (ООО «НПО ДНК-Технология») в соответствии с инструкцией к прибору.
	8.2.2 Регистрация сигнала флуоресценции проводится прибором автоматически во время амплификации. Оформление протокола и анализ результатов проводится в соответствии с инструкцией к прибору. ДНК-зонды, использующиеся для детекции продуктов амплификации...
	9.1 Учёт результатов реакции при использовании комплекта реагентов Inﬂuenza A virus
	9.1.1 Учёт и интерпретация результатов реакции осуществляются автоматически с помощью программного обеспечения, поставляемого с детектирующим амплификатором.
	9.1.2 В биологических образцах, содержащих РНК вирусов гриппа А, детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Fam.
	9.1.3 В биологических образцах, не содержащих РНК вирусов гриппа А, и в отрицательном контрольном образце детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Hex (внутренний контрольный образец), экспоненциальн...
	9.2 Учёт результатов реакции при использовании комплекта реагентов Inﬂuenza B virus
	9.2.1 Учёт и интерпретация результатов реакции осуществляются автоматически с помощью программного обеспечения, поставляемого с детектирующим амплификатором.
	9.2.2 В биологических образцах, содержащих РНК вирусов гриппа В, детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Fam.
	9.2.3 В биологических образцах, не содержащих РНК вирусов гриппа В, и в отрицательном контрольном образце детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Hex (внутренний контрольный образец), экспоненциальн...
	9.3 Учёт результатов реакции при использовании комплекта реагентов Inﬂuenza A(B virus
	9.3.1 Учёт и интерпретация результатов реакции осуществляются автоматически с помощью программного обеспечения, поставляемого с детектирующим амплификатором.
	9.3.2 В биологических образцах, содержащих РНК вирусов гриппа А и/или В, детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Fam и/или Rox.
	9.3.3 В биологических образцах, не содержащих РНК вирусов гриппа А и В, и в отрицательном контрольном образце детектирующий амплификатор регистрирует экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналу Hex (внутренний контрольный образец), экспоненци...
	9.4 Результат оценивается программой как недостоверный (нд) в случае отсутствия экспоненциального роста уровня флуоресценции для специфического продукта (по каналам Fam, Rox) и для внутреннего контрольного образца (по каналу Hex).
	9.5 При отсутствии положительного результата (экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналам Fam, Rox) в положительном контрольном образце, результаты всей постановочной серии бракуют. В этом случае требуется повторная постановка амплификации в...
	9.6 При получении положительного результата (экспоненциальный рост уровня флуоресценции по каналам Fam, Rox) в отрицательном контрольном образце, результаты всей постановочной серии бракуют. В этом случае необходимо проведение специальных мероприятий ...
	10.1 Транспортирование
	10.1.1 Транспортирование набора реагентов осуществляют в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами крытого транспорта при температуре, соответствующей условиям хранения комплектов, входящих в состав набора.
	10.1.2 Наборы реагентов, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не подлежат.
	10.2 Хранение
	10.2.1 Комплекты реагентов для обратной транскрипции и ПЦР-амплификации, кроме пробирок с запечатанной парафином смесью для амплификации и положительного контрольного образца, следует хранить в морозильной камере при температуре от минус 18  С до мину...
	10.2.2 Пробирки со смесью для амплификации, запечатанной парафином и положительный контрольный образец следует хранить в холодильнике или холодильной камере при температуре от 2  С до 8  С в защищённом от света месте в течение всего срока годности наб...
	10.3 Указания по эксплуатации
	11.1 При использовании набора в клинико-диагностической лаборатории образуются отходы классов А и Б, которые классифицируются и утилизируются в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с мед...
	11.2 Наборы, пришедшие в непригодность, в том числе, в связи с истечением срока годности и неиспользованные реактивы, относятся к классу Б и подлежат утилизации в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 и МУ 1.3.2569-09.
	11.3 Упаковка набора реагентов (коробки, грипперы) после использования по назначению, относится к отходам класса А и утилизируется с бытовыми отходами.
	12.1 Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора требованиям технических условий при соблюдении условий транспортирования, хранения и эксплуатации, установленных техническими условиями.
	12.2 Срок годности набора – 9 месяцев при соблюдении всех условий транспортирования, хранения и эксплуатации.


