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I Обцие сведения
1. Торговое наименование: Набор для диагностики гриппа птиц иммуноферментным мето-

лом (лаrrее - набор).
международное непатентованное наименование: Набор для диагЕостики гриппа птициммуноферментным методом.

2. В состав набора входят иммуноспецифические и химические компоненты:
компонент М 1 - полистироловый 96-луночный планшет для иммуноферментного анаJIиза симмоби:п,rзованным в лунках типоспецифическrлл антигеном вируса гриппа А - 2 п,таншета;
компонент М 2 - положительньй контроль: сыворотка крови! содержащая аэтитела к вирусу

гриппа А, цельЕая, 0,2 см3 - 1 флакон;
компонеЕТ ЛЬ З - отрицательный контроль: сыворотка крови! не содержащfuI антител к виру-

су гриппа А, цельнаJI, 0,2 смЗ - l флакон;
компонент М 4 - антивидовой конъюгат (моноклональные антитела к IgY птиц, мечеЕные

пероксидазой), концентрированньтй, 0,5 сrЗ - 1 бла*он;
компонент Л} 5 - концентрат (х 26; буферного раствора дJUI разведения контрольньrх и ис-

пытуемьlх проб сывороток крови и коЕъюгата, 10,0 смЗ 1 флакон;
компонецт М б - концентрат (х 20) промьвочrого буферного раствора, 20,0 смЗ - 2 флакона;компонент Лb 7 - раствор субстрата (Н202),22,О смЗ - 1 флакон;
компонент }l! 8 - раствор хромогена (ТМБ), 0,б смЗ - 1 флакон;
компонент ЛЪ 9 - стоп-раствОр (l М раствоР фосфорной кислоты), 20,0 смЗ - l флакон.
Набор рассчитан на анализ 184 проб.
3, Компонент Jrl! 1 - полистироловый 96-луночньтй планшет для иммуноферментного анаJIиза

с иммобилизованным в лунках типоспецифическим антигеном вируса григrпа А;
компонент М 2 - прозрачная жидкость соломенно-жёлrоrо 

"n" 
*pua"ouuroao цо"ru;

компонент Ns З - прозрачная жидкость соломенно-жёлтого или npu""ouuroao цu"ru;
компонент ЛЪ 4 - жидкость розового цвета;
компонент Nq 5 - жидкость желтогО или оранжево-красного цвета, допускается расслоение;компонент М б - прозрачная бесцветная жидкость;
компонент J\b 7 - прозрачная бесцветная жидкость;
компонент Nq 8 - прозрачная бесцветная жидкость;
компонент Nq 9 - прозрачнм бесцветнм жидкость.
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Компонент J\Ъ 1 упакован в. индивидуirльный маркированный пzкет с влагопоглотителем. Ос-тальные компоненты набора расфасованы в маркированньте флакон", ,a пaпроaрчоного полиэтиле-на соответствующей вместимости, с завинчивающимися пробками.
В каждlто коробку вложена инструкция по применению набора.
срок годности компонентов набора - 12 месяцев от даты изготовления.

,an"Juuoo 
после вскрытия можно использовать в течение 30 сlток при соблюдении условий хра-

по истечении срока годности набор не должен применяться.
4, Препарат выпускilют в виде набЬра no"no""nrou и рассчитан на анаjIиз 92 проб сыворотоккрови на каждоМ полистироловом планшете при единовременном использовании. Комплектациянабора допускает возможность дробного 

'"norr"ao"unr" 
компоЕентов для проведения исследова-ний в разное время по мере поступления биологического матери.ла, в этом случае количество ана-лизируемьrх проб уменьшается на количество контрольньIх проб при проu"дaп"' каждого ана,тиза.5, Хранить набор в защищённом о, 

"u"ru "."i. при температуре от 2 .С до 8 "С. {опускаетсятранспортирование набора всеми видalми крытого транспорта в упаковке производиl.еля в услови-ях, искJIючающих зalмораживание, при температуре до 25 ОС, в течение не более 15 суток.
Не допускается замораживание компонентов!

!. F{абоп следует хранить в местах, недост}пньн для детей.
7, При нарушении целостности и укупорки флаконов, упаковки полистироловых плаЕшетов ипакетов, изменении цвета компонентов, наличии посторонней примеси, arр" оaaуa"1,оr, этикеток, атакже по истечении срока годности набор выбраковьвают, иммутоспециф"r"a*r" компонеЕтыияактивир},ют кипячением в течение i5 мин. Неиспользованные цланшеты дезинфицирlто т в З yо

растворе хлорilмина и утилизируот любьтм доступным, разрешеннь]м методом. Ути..,tизация неспе-
цифических компонентов наборов не требует arr"ц"-"пu,>< мер безопасности.

8. Отпускается без рецепта.

II Биологи ческие свойст ва
9. Набор относится к диагностическим препаратам для ветеринарного rтрименения.
l0, У зараженной или вакцинированной nporru o"py"u гриппа птицы вырабатываются спе-

цифические антитела, которые можно вьUIвитЬ в сыворотке крови иммуноферментным ана!тизом(иФА).
принцип непрямого варианта иммуноферментного анаJIиза заключается в tsьшвлении ком-плекса, образовzlнного аЕтигеном, иммобилизованн"rм с 11омощью моноклонаlльньгх ацтител Еа по-верхностИ лунок полистиролового плilншета, и специфическиМи анТитеЛаI\{и, солержащимися впробах сьrворотки крови птиц. Специфический комплекс взаимодействует с антивидовым конъю-гатом моноклонitльньD( антител к IgY птиц с пероксидазой и обнаруживается по изменению окра-ски раствора в результате химических превращений субстрата и хромогена. Интенсивность окра-ски прямо пропорционмьна концеятрации специфических антител в исследуемой пробе.

11. Набор предназначен 
^* ^r#"Т;:iЖ;*:хlхТтиц 

(кур и индеек), вызванного виру_
сом гриппа типа А, и также может применяться при оценке поствакцинaльного гуморirльного им-
мунитета у вакцинированной птицы.

12. Запрещается применять для проведеЕия других исследований.

_ 1з, Работы с набором должны проводиться в специально оборудованном помещении с со-блюдением правил предосторожности и личной гигиены с использованием средстs индивидуаJIь-
ной защиты, При соблюдении указанньп прilвил использования набор r" прй"ru"п""т опасности
для здоровья человека. Меры личной профилактики при проведении диагностических исследова-
ний с испюльзованием сывороток сводится к соблюдению санитарно-эпидемиологических правил и
техниItи безопасности при работе с биологическим материалом.

Все лица, участвующие в исследовании, должны быть одеты в спецодежду и спецобувь. В
местах работы должна быть аптечка первой доврачебной помощи.

14. В случае поцадания компонентов набора или исследуемого материtL.Iа на о,[крьiтые участ-ки тела или слизистые оболочки, их смывают проточной водопроводной вЪдой.
1 5. Проведение исследования.



15.1 . МатериаrrОм дJUI исследования сдужат инД]видуа,lьные пробы сьворотки крови птиц,

flля исследования используюТ сыворотки крови птиц без признаков гемолиза и бакгериа,rь-

ной коятаминации, объёмом не менее 0,5 cMj. ,щопускается хранение образцов сьворотки при тем-

n"purlpa от 2 .С до 8 "С в течение 72 ч tлли при температуре не выше минус 20 ОС в течение 60 су-

,on поЁп" их полле,,ия. Размораживать образчы сыворотки крови необходимо в водяной бане при

,"rn"puryp" (з7"0 + 0,5) "С. НЪ рекомендуется мЕогократЕое заморrDкивание и оттаивание образ-

цов.
i5.2.,ЩляпроведенияИФАтребутотсяодно.иВосьмиканальныепипеТкипереМенногоооъеМа

до 0,01; 0,Z0; 1,0; 5,0 и 10,0 
"*'"о "r"пп"-и 

наконечнйк.lми, мернбI лабораторная посуда, термо-

стат'с температурой нагрева (з7,0 + 0,5) ОС, длстиллированнаJI вода, бытовой холодильник, цен-

mиблта. ф"пьmова,о"на" бумага, контейнер, система промывания планшетов, которая распредеJLI-

;;;6,i-.,l ;Ъ.r"орu u nyn*y, .пектрофЬтометр (ридер) для микропланшетов любой модели с

фильтром на 450 нм для учёта результатов ИФА,
15.3.Ilереднач-о'рчбо''''uборвьцерживают25-30Минприкомнатнойтемпературеот18

ос до 25 "с. Сразу после проведения анализа неиспользованные компоненты убирают в холодиль-

ник с температурой от 2 ОС до 8 ОС,

15.4. Перед началом работы составляют план проведения исследования,

1 5.5. Подготовка рабочих растворов,
i5.S.1. Ьу6"р""rй рабочий раствор дJUI разведения контрольных и испытуемьш проб сыворо-

ток крови 
" 

попiю.uru.'Компон;н г ЛЬ 5 разбавляют дистиJtли poBilн""1 
"л"ay.i _'!, 

о* " 
тщательно

пепемешивают (например, on" nony*an"" 50 см] буферного раствора к 2,5 cMj коншентрата добав-

;;Ь;а;;;;;;;;;;;;;"*"ой вБды). после развеления буфер приобретает светло_розовый чвет.

БуферныЙ рабочиЙ раствор можнО хранить при теМпературе от 2 'С до 8 "С в течение 5 сlток,
' '|5.5,;. 

ПрОмывочный буферньit рабочий раствор. Компонент Nл б разбавляют дистиллиро-

ванной водой в 20 раз , ,rur"nuno п"рЪ,"*""*' 1"unp""p, д1 lgnyl,i"" 200 смЗ промывочпо-

го буферного рабочего р".r"Ър" - rO .r' по*ц"*rрчru дЬбu**'o, l90 cMJ дистиллированной воды),

После разведен"" ,rро*"ruо"пirЛ буферный рабочий раствор можяо хранить при температlре от 2

'С до 8 'С в течение 5 суток.
15,5.3. Рабочий рu"йр конъюгата. Компонент Ns 4 разбавляют буферньrм рабо,тим раство-

ром дul разведения *on,pun"n",* и испытуемых проб сывороток крови и конъюгата согласно кон-

чa"rрчцrr, указанной на этикетке. Натrример, имея 40-кратный концентрат, в расчёте на один

плаItшет, к 0,25 см' norrr*"*ru ]ф 4 доЪавл"ю, 10,0 см3 буферного рабочего раствора. Рабочий

раствор конъюгата хр {ить нельзя,' 
tЪ.s.+. Субстратная смесь. СубстратЕую смесь изготавливают после завершеIrия промы-

вания лунок. !,ля приготовления 
-10 

см] раств9ра субстратной смеси, необходимого для проведе_

ния реакции на одном ";;;;;;;;;йi io,b .rj pu.l"opu компонента Ns 7 и0,25,"З pu"uopu

компонента J,{ъ 8. подготовлен"rй puaruop субстратной "rеС, 
доп*"п бьrгЬ беСЦВеТНЬrМ И СТабИЛЬ-

ным в течение 15 мин. Раствор субстратной смеси с изменённым цветом не использ},ют,

15.5.5. компоне"т 
"аборЪ 

Й 9 (Ътоп-раствор) не требует предварительнОЙ ПОДГОТОВКИ,

1 5.6. Постановка реакции,
15.6.1.ИзкомплектанабораберlтпакеТсIIлаЕшетом(компонентNl1),Вл}Тiкахкоторого

иммобилизован типоспецифический антиген вируса гриппа А, При необходимости отбирают тре-

буемое количесr"о 
"rрrrrо*, 

помещают в рчrоу-л"р*аi"пь и маркируют водостойким маркёром из-

заВозМожноговыпаДенияихиЗрамкиВоВреМяпроВеДеIrияиссЛеДоВаЕия.Неиспользованные
стрипы помощают в паке,I с влагопоглотителем и хрrlнят в холодильяике при температуре от 2'С

До8оС.НеиспользУемыелУнкицельногопланшеТаМожЕосохраниТьДляДальяейшегоисПолЬзо-
вания, если вемедлеЕно auin"," l,t* герметичной *одо'""роп,цчемой плёнкой, Компонент Ns 1

(планшет) использ),ют однократно,
15.б.2. Внесение испыryемьгх проб

Наслаивание сывороток, Сыворотки крови животЕых исследуют в разведеяии 1:26 в буфер-

ном рабочем растворе для разведения контрольЕьж и испытуемых проб сывороток крови и конъю-

гата. Все контрольяые " 
,Ъ"uT "u'" "робu, "о,"оро'ок 

разводят вепосредственно в лунках план-

шета. Необходимо тщательяое перемешивапие сывороток в лунках,



в лунки стрипов полистиролового плаlншета в соответствии с подготовленным планом ис-

следования unoa", no 0,1 см3 буферного рабочего раствора для разведения контрольньIх и испы-

туемьтх проб сывороток крови и ковъюгата, подготовленного согласно п, 15,5,1,

Внесение контролей:

- в лунки д1 ; Bi полистиролового планшета вносят по 0,004 см3 компонента ЛЬ 2 (положи-

тельного контроля);

- u nl11n1a С1 и Dl полистиролового планшета вЕосят ло 0,004 смЗ компонента J"l! 3 (отриuа-

тельного контроля).
Внесение коЕтролей в лункИ д1 - D1 не обязательно, они могут быть внесены в другие пунки

планшета.
В оста,,lьные лунки полистиролового планшета вносят по 0,004 смЗ испытуемых проб сыворо-

ток крови.
д;о unec"nr" *аждой пробы сыворотки крови использ}тот новый наконечник,

.Щля повышения достоверности результатов рекомендуется внесение проб испытуемьD( сыво-

роток в дв}х повторностях.^ 
Внимание! ,Щля контрольньж образцов (компонентов NэNч 2 - 3) постановка в двух повторно-

стях обязательна.
15.6.3. Полистироловый планшет закрывают крышкой и инкубирlrот 1 ч (+ 5 мин) rrри темпе-

ратуре (37,0 + 0,5) 'С.
1 5.6.4. Промывание лунок планшетов.
Содержимое лунок полистИроловогО пJlаншета удаJиют' используЯ автоматические ИЛИ р)п{-

ные промывающие системы, допускается вытряхивание. Все лунки планшета промывают З раза

промывочным буферным рабочим раствором, подготовленным по п. 15.5.2 1по б,з смЗ в каждую

лунку), зате' раствоР удаляют. Во времЯ обработки большого количества плaшшетов (с целью син-

*ро"raччr' эiапов) можнО остalвлятЬ плаЕшетЫ с промывочным буферным рабочим раствором до

20 мин.
после последнего промывания необходимо осторожно пост)л{ать планшетом по впитываю-

щему материалу (фильтрова;rьяоЙ б)']t{аге) с целью полного удаления содержимого лунок,

1 5.6.5. Внесение конъюгата.
ts каждую лунку плаЕшета вносят по 0,1 смЗ рабочего раствора конъюгата, подготовленного

согласно n. is.s.з. Планшет закрывают крышкой (или плёнкой) и инкубирlтот 1 ч (+ 5 мин) при

темпераryре (37.0 + 0.5 ) 'С,
1 5.6.6. Промывание пунок планшета,
ЧетьщёхкратнопровоДятпроцеДУрУпромьIВаниялунокпланшеТа,описаннуювп.15.6.4.
15.6.i. Обнаружение (внесеяие субстратного раствора), _ - 1 -
Е}каждУюЛУнкУпоЛисТиролоВогопланшетаВItосяТпо0,1см,субстраТногорастВора'поДГо-

товленного 
"Ъ.пui"о 

n. 15.5.4. Вносить раствор необходимо аккуратно, не касаJIсь лунок планшета,

Ilланшет закрывzlют крышкой и-инкубируют при температуре от 18 ,с до 24 "с в защищён_

ном от прямьIх aоrrr"о""r* ,rу,rей месте от 1 мин до 10 мин до проявленпя ярко выраженного синего

окрашиваЕия в лунках с положитеJIьными контролями,

15,6.8. Остановка реакции.
ts каждlто используемую лунку полистиролового планшета вносят по 0,08 смз компоневта J\b

9 (стоп-раствора). Не допускается ковтакт наконечника, содержащего стоп-раствор, с содержимым

л}.нки'таккакпереносокрашенноГорастВораизлУнкиВлУнкУилирезервУарсрастВорММожетис.
казшь резуJIьтzlты. Тщательно вытирают Еаружную нижнюю поверхность планшета,

l5.6.9. Учёт реакчии.
РезУльтатыанализаУчиТыВаютинстрУМентаJIьЕымспособом.СразУпослеостаноВкиреакции

измеряют оптическую плотность (ОП) пролlтстов реакции в каждой лунке при длине волны 450 нм,

,"nonuay" 
"rr"пrрофоrо*"тр 

(ридер) дJIя микропл,lншетов с вертикальным лучом света, Перед про-

ведением измерений устанавливают <0> фотометра по возд}ху,

15.7. Оценка результатов реакции,
15.7.1. Оцениваю, ""п""rЪ", 

оптической плотности, полученные в реакциях с контрольными

компонентамиNJr&2-3:
резУJътатысчитilЮТлосТоВерными'есп{контрольныепоказаТеJIисоотВеТстВУюТкритерrr,п{:



- среднее значение ОП, полуiенное в реакции с положительным контролем, (ОП*) лолжно

быть не ниже 0,600 оптических единиц (опт. ед.) для компонента j\! 2;

- отношение между средними величинами, получеЕЕыми в реакциях с положительньшl (ОП*)

и отрицательнЫм контролямИ равно илИ больше 3: ОП* (компонента М 2) / ОП (компонента Nч 3)

> з,0.
15.'7,2. Если значения величин оптической плотности, поJryченные в реакцияХ с компонента-

ми JфNs 2 - 3, не соответств)тоТ ук,ванныМ критериям, результаты считаются недостоверными и

исследование проводят повторно.
15.7.3. Если отношения величин оптической плотности, полученЕые в реакциях с компонен-

таrrци NpNs 2 - 3, соответствуют выше}казанным критериям, то проводят оценку результатов реак-

ций в луяках с испытуемыми пробами сыворотки.
tj,7.4. оценку результатов реакции испытуемых проб проводят по величине коэффициента

(S/P), который рассчитывают по формуле:

SlP _оп ,,.,,,,,,""." ,,р"6" оп -

оп- -оп-

Реакцию сrIитают положительной для проб сыворотки крови, если зЕачение SЛ > 0,3,

Реакцию считают отрицательной дJUl проб сыворотки крови, если значение SЛ < 0,3,

1 5.8 Интерпретация результатов.
выявление положительной реакции в исследуемых сыворотках указывает на наличие специ-

фических ,lнтител к вирусу гриппа.
Наличие специфических alнтител у неиммуЕизированЕой птицы },казывает на циркуляцию

полевого штаr,{ма вируса гриппа в исследуемом поголовье,

Наtичие специфических антител у иммунизированной птицы свидетельствует об эффектив-

ности вакцинации птицы против вируса гриппа А.
16. Постановку иммуноферментного анализа проводят <in vitro> и исследоваЕие на организм

птиц влияния не оказывает.
17. оmбеrшосгей прявления реакц.rи при соб;подеrши техники ее постrlновки Ее yCTZrHOBJ'IeHO.

18.ВзаимоДейстВиясДрУгимилекарсТВенныМипреПараТаJ\4иЕеМожеТпроисхоДитЬ'Таккак
компоненты набора не контактирlтот с организмом птицы,

19. Несоб.rподетме методики постановки реакции может привести к оrrпrбочньlм резупьтатам.

20. Препарат не окilзьвает действия на продукцию убоя сельскохозяйственных животных и

ее используют в соответствии с действ)тощими праlвилalми ветеринарно-сtlнитарной экспертизы.

НаименованиеиаДреспроизВодсТВеннойплощаДкипроизводиТелялекарстВенногопреПараТа
для ветеринарного применения:

ФЁП <Курска" биофабрика>, з05004, рФ, г, Курск, ул, Разина, 5,

Наименовштие и адрес организаlци, уIIоJIномоченной на приrrягие претензий от потребrтrеля:

ФКП <Курская биофабрика>, з05004, рФ, г, Курск, ул, Разина, 5,


