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Р и с у н о к  2 .15 Набор реагентов для качественного и количественного определения 
антител класса I^G к вирусу SARS-CoV~2 uммyнoxe.мгaюмuнeclieнmньL\1  .методом в 
сыворотке и плазме крови человека на гсммунохимических анашзаторах ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Реагенты для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant 
Reagent Kit)» (серия (партия) 25335FN00)



Рисунок 2.16 Набор реагентов для качественного и количественного опредаения  
антител класса IgC к вирусу SARS-CoV-2 гсммунохелипюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических auaiusamopax ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Реагенты для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant 
Reagent Kit)» (серия (партия) 25325FN00)
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Р и с у н о к  2 .17 Набор реагентов для качественного и количественного определения 
антител кчасса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемгаюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анашзаторах ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG IIКоличественный Реагенты для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant 
Reagent Kit)» (серия (партия) 25335FN00)



Рисунок 2.18 Набор калибраторов для обеспечения правгиьности качественного и 
количественного определения антител кчасса IgG к вирусу SARS-CoV-2 
иммунохемтюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анашзаторах ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG II Количественный 
Катбраторы для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit)» (серия (партия) 
25392FNOO)

Р и с у н о к  2 .19 Набор калибраторов для обеспечения правтьности качественного и 
количественного определения антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 
иимунохемтюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анашзаторах ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG II Количественный 
Kaiu6pamopbi для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit)» (серия (партия) 
25392FN00)



Р и су н о к  2.20 Набор контрольных лштериаюв для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного и количественного определения 
антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иимунохемшюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иичунохиш/ческих анатзаторах ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материаш  для ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit)» (серия (партия) 25358FNOO)



Р и су н о к  2.21 Набор контрольных материалов для подтверждения 
воспроизводимости и правгаьности качественного и количественного определения 
антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемгаюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анашзаторах ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit)» (серия (партия) 25358FN00)
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Р и с у н о к  2.22 Набор контрольных материалов для подтверждения 
воспроизводимости и правгаьности качественного и количественного определения 
антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 г4М.мунохем1аюминес1{ентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анашзаторах ARCHITECT 
«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit)» (серия (партия) 25392FN00)



И с п ы т у е м ы е  м е д и ц и н с к и е  и здели я

•  Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  

Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в с ы в о р о т к е  и 

п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  A R C H I T E C T  « S A R S -  

C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  Р е а ге н т ы  д л я  A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  I g G  II Q u a n t 

R e a g e n t K it)»  (с е р и я  (п а р т и я ) 2 5 3 4 5 F N 0 0 , се р и я  (п а р т и я )  2 53 3 5F N O O )

•  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  zuifl о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о с т и  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  

м е т о д о м  в с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  

A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  К а л и б р а т о р ы  д л я  A R C H I T E C T  

( S A R S - C o V - 2  I g G  II Q u a n t C a lib r a to r  K it)»  (с е р и я  (п а р т и я ) 2 53 9 2 F N O O , се р и я  (п а р т и я ) 

2 5 3 9 2 F N 0 0 )

•  Н або р  к о н тр о л ь н ы х  м а те р и а л о в  для п о д тв е р ж д ен и я  в о сп р о и зв о д и м о ст и  и п р а в и л ь н о ст и  

к а ч е ств е н н о го  и к о л и ч е ст в е н н о го  о п р ед ел ен и я  а н т и т е л  к л асса  Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V -  

2 и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы м  м е то д о м  в с ы в о р о т к е  и п лазм е крови  ч е л о в е к а  на 

и м м у н о х и м и ч е с к и х  ан а л и зато р а х  A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с тв е н н ы й  

К о н т р о л ь н ы е  м а те р и ал ы  для A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  Ig G  II Q u an t C o n tro l K it)»  (се р и я  

(п ар ти я) 2 5 3 9 2 F N 0 0 )

И з г о т о в и т е л ь :  Э б б о т т  И рлан ди я, Д и а г н о с т и ч е с к о е  п о д р азд ел ен и е, A b b o tt  Irelan d 

D ia g n o stics  D iv is io n

у д о б н ы  в р а б о т е .

В  х о д е  э к с п е р и м е н т а л ь н о й  а п р о б а ц и и  и н с т р у к ц и и  п о  п р и .м ен ен и ю  с  п р и л о ж е н и е м  для 

Р о с с и и  д л я  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я , к о м и с с и е й  б ы л о  у с т а н о в л е н о  с л е д у ю щ е е : п р о е к т ы  

и н ст р у к ц и й  н а п и са н ы  в п о л н о м  о б ъ е м е . В  н и х  п р е д с т а в л е н ы  с в е д е н и я  о  н а з н а ч е н и и , 

п р и н ц и п е  м е т о д а  и с о с т а в е  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й .

С о г л а с н о  п р о г р а м м е  и сп ы т а н и й , в к а ч е с т в е  к л и н и ч е с к о г о  м а те р и а л а  и с п о л ь з о в а л и  

о б р а зц ы  с ы в о р о т к и  и п л а зм ы  к р о в и  п а ц и е н т о в  в с т а д и и  р е к о н в а л е с ц е н ц и и , п о л у ч е н н ы е  в 

х о д е  р у т и н н ы х  к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й , о с т а т о ч н ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  

к р о в и , о х а р а к т е р и з о в а н н ы е  к ак  п о л о ж и т е л ь н ы е , с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  П Ц Р . В  к а ч е с т в е  

о т р и ц а т е л ь н ы х  и с п о л ь з о в а л и  о б р а зц ы  с ы в о р о т к и  и п л а зм ы  д о н о р о в , з а б р а н н ы е  д о  н а ч ал а  

п а н д е м и и , а  т а к ж е  о т  п р о б ы , и н д и в и д у у м о в , в а к ц и н и р о в а н н ы х  п р о ти в  с е з о н н о г о  г р и п п а  

(п о т е н ц и а л ь н о  с о д е р ж а щ и е  а н т и т е л а  к в и р у с а м  г р и п п а  А  ( H I N 1  и H 3 N 2 ) и в и р у с у  гр и п п а  

В )  и ли  п е р е н е с ш и х  О Р В И  за 14 -9 0  д н е й  д о  н а ч ал а  и с с л е д о в а н и я . К р о м е  т о г о , и с с л е д о в а н ы  

о б р а зц ы  и н д и в и д у у м о в , в а к ц и н и р о в а н н ы х  п р е п а р а т а м и  Г а м - К О В И Д - В а к  ( С п у т н и к  V )  

(о с т а т о ч н ы е  п р о б ы  и п р о б ы  д о б р о в о л ь ц е в  в д и н а м и к е ).

В  и с п ы т а н и я х  б ы л и  и сп о л ь з о в а н ы  с ы в о р о т к а  и п л а з м а  с  д и к а л и е в о й  и т р и к а л и е в о й  

с о л ь ю  Э Д Т А  (б е з  р а з д е л е н и я ), Л и т и й -ге п а р и н о м  ( б е з  р а з д е л е н и я ) и Н а т р и й -г е п а р и н о м , 

ц и т р а т о м  н а тр и я . Т а к  ж е  б ы л и  у ч т е н ы  р е з у л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  в х о д е  и с п ы т а н и й , 

п р о в е д е н н ы х  р а н е е  (с м . р е г .д о с ь е  X» 4 0 2 13 /2 0 0 9 4  о т  2 3 .0 3 .2 0 2 1 , а к т  о ц е н к и  к л и н и к о ­

л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  о т  И  ф ев р а л я  2021 г.) , в  к о т о р ы х  п р о в о д и л о с ь  с р а в н е н и е  

п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  с  и с п о л ь з о в а н и е м  и с п ы т у е м ы х  М И  в с ы в о р о т к е  и п л а зм е  A C D .  Из 

н и х  1 1 о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и , б ы л и  п о л у ч е н ы  о т  з д о р о в ы х  д о н о р о в  д о  н а ч ал а  п а н д е м и и , а



т а к ж е  6  о б р а з ц о в  д о н о р о в , п р и в и т ы х  п р о т и в  с е з о н н о г о  гр и п п а  и 6  о б р а з ц о в  п е р е н е с ш и х  

О Р В И , в т о м  ч и с л е  о с л о ж н е н н у ю  д в у с т о р о н н е й  п н е в м о н и е й .

Б ы ли  и с с л е д о в а н ы  6 1 о б р а з е ц  с ы в о р о т к и  к р о в и , п о л у ч е н н ы е  о т  п а ц и е н т о в  с 

п о л о ж и т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  н а а н т и т е л а  H C V , Ig G  и Ig M  к ц и т о м е г а л о в и р у с у  ( C M V ) ,  

а н т и т е л а  Ig G  и Ig M  к в и р у с у  Э п ш т е й н а -Б а р р  ( E B V ) ,  R u b e lla  Ig G , а н т и т е л а  Ig G  и Ig M  к 

я д е р н о м у  а н т и г е н у  г е п а т и т а  В ( Н В с ) , В И Ч , В и р у с  п р о с т о г о  г е р п е с а , Ig G  и Ig M  к 

т о к с о п л а з м е , а н т и т е л а  I g G  и Ig M  к В и р у с у  г е п а т и т а  А ,  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н  (в  т о м  ч и с л е  

п о в т о р н о ), Ig M  о б щ и й , а н т и т е л а  к  а д е н о в и р у с у , р е в м а т о и д н ы й  ф а к т о р , в а к ц и н и р о в а н н ы е  

о т  гр и п п а.

В с е г о  б ы л о  и с с л е д о в а н о  208 о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  и 2 2 1  о б р а з е ц  п л азм ы  (с  д и к а л и е в о й  

и т р и к а л и е в о й  с о л ь ю  Э Д Т А  (б е з  р а зд е л е н и я ), Л и т и й -г е п а р и н о м  с  р а з д е л и т е л ь н ы м  г е л е м  и 

б е з  н е г о  (б е з  р а з д е л е н и я ) и Н а т р и й -ге п а р и н о м , ц и т р а т о м  н а т р и я ). Ч а с т ь  о б р а з ц о в  б ы л а  

п р о т е с т и р о в а н а  в д е н ь  в зя т и я , ч а с т ь  х р а н и л а с ь  п р и  +4®С н е  б о л е е  4  с у т о к , ч а с т ь  о б р а з ц о в  

(з а б р а н н ы х  д о  н а ч а л а  п а н д е м и и ) х р а н и л и с ь  при - 2 0 ° С  н е  б о л е е  го д а .

В  х о д е  п р о в е д е н и я  к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  д л я  у с т а н о в л е н и я  

э ф ф е к т и в н о с т и  и с п ы т у е м ы х  М И :

•  Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  

Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  с ы в о р о т к е  и 

п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  A R C H I T E C T  « S A R S -  

C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  Р е а г е н т ы  д л я  A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  Ig G  II Q u a n t 

R e a g e n t K it )»  (с е р и я  (п а р т и я ) 2 5 3 4 5 F N 0 0 , се р и я  (п а р т и я )  2 5 3 3 5 F N 0 0 )

•  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о с т и  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  

м е т о д о м  в с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  

A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  К а л и б р а т о р ы  д л я  A R C H I T E C T  

( S A R S - C o V - 2  Ig G  11 Q u a n t  C a lib r a to r  K it )»  (с е р и я  (п а р т и я ) 2 5 3 9 2 F N 0 0 , се р и я  (п а р т и я ) 

2 5 3 9 2 F N 0 0 )

•  Н або р  к о н тр о л ь н ы х  м а те р и а л о в  для п о д т в е р ж д ен и я  в о сп р о и з в о д и м о ст и  и п р а в и л ь н о ст и  

к а ч е ств е н н о го  и к о л и ч е ст в е н н о го  о п р ед е л ен и я  а н т и т ел  к л а с са  Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V -  

2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е то д о м  в с ы в о р о т к е  и п лазм е к р о ви  ч е л о в е к а  на 

и м м у н о х и м и ч е ск и х  а н а л и за т о р а х  A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  11 К о л и ч е с т в е н н ы й  

К о н т р о л ь н ы е  м а те р и ал ы  для A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  Ig G  II Q u an t C o n tro l K it)»  (сер и я  

(п ар ти я) 2 5 3 9 2 F N 0 0 )

И з г о т о в и т е л ь :  Э б б о т т  И рл ан ди я, Д и а г н о с т и ч е с к о е  п о д р азд ел ен и е, A b b o tt  Ireland 

D ia g n o stics  D iv is io n

Д л я  о ц е н к и  э ф ф е к т и в н о с т и  и с п ы т у е м ы х  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  и с п о л ь з о в а л и с ь  

м е т о д ы  о п р е д е л е н и я  с л е д у ю щ и х  п о к а за т ел е й :

•  А н а л и з  в н е щ н е г о  в и д а  и к о м п л е к т н о с т и  (в и з у а л ь н о , с о г л а с н о  т е х н и ч е с к о й  и 

э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и , п р о и з в о д и т е л я );

•  Н и ж н и е  гр а н и ц ы  и з м е р е н и я  (П Х П , П О , П К О );

•  Л и н е й н о с т ь  (к о н т р о л ь н ы е  м а те р и ал ы  и с ы в о р о т к а );

•  Т о ч н о с т ь  о т к р ы т и я  (к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы , с ы в о р о т к а ) ;

•  В о с п р о и з в о д и м о с т ь  и п р а в и л ь н о с т ь  (к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы );



•  В н у т р и с е р и й н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь / с х о д и м о с т ь  (с ы в о р о т к а );

•  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь ; к р о с с - р е а к т и в н о с т ь  (с ы в о р о т к а );

•  А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь : и н т ер ф ер е н ц и я  (с ы в о р о т к а );

•  С р а в н е н и е  с  М И  с р а в н е н и я  (с ы в о р о т к а );

•  К л и н и ч е ск а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с п е ц и ф и ч н о с т ь  (п о л о ж и т е л ь н а я  и о т р и ц а т е л ь н а я  

п р о ц е н т н а я  с о г л а с о в а н н о с т ь )  н а п р о б а х , в а к ц и н и р о в а н н ы х  п р о т и в  к о р о н а в и р у с н о й  

и н ф ек ц и и

•  К л и н и ч е ск а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь :  о т р и ц а т е л ь н а я  п р о ц е н т н а я  с о г л а с о в а н н о с т ь  

(с ы в о р о т к а );

•  К л и н и ч е ск а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь :  п р о ц е н т н а я  с о г л а с о в а н н о с т ь  п р и  с р а в н е н и и  с  т е с т о м  

н е й тр а л и за ц и и  б л я ш к о о б р а з о в а н и я  ( P R N T )  и м и к р о н е й т р а л и з а ц и и  (а н а л и з  д а н н ы х );

•  Д о л г о с р о ч н о е  и с с л е д о в а н и е  (с е р о к о н в е р с и о н н ы е  п а н е л и );

•  В а л и д а ц и я  т и п а  п р о б ы  (с ы в о р о т к а  и п л азм а);

•  К л а с с о в а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  (т е х н и ч е с к а я  и э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  

п р о и зв о д и т е л я ).

Б ы л п р о в е д е н  р е г р е с с и о н н ы й  а н а л и з д а н н ы х , п о л у ч е н н ы х  с  и с п о л ь з о в а н и е м  

и с п ы т у е м ы х  М И :

•  Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  

Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в с ы в о р о т к е  и 

п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  на и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  A R C H I T E C T  « S A R S -  

C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  Р е а ге н т ы  д л я  A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  Ig G  II Q u a n t 

R e a g e n t K it )»  (се р и я  (п а р т и я ) 2 5 3 4 5 F N 0 0 , се р и я  (п а р т и я )  2 5 3 3 5 F N 0 0 )

•  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о с т и  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к  в и р у с у  S A R S - C o V - 2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  

м е т о д о м  в  с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р а х  

A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й  К а л и б р а т о р ы  д л я  A R C H I T E C T  

( S A R S - C o V - 2  I g G  II Q u a n t  C a lib r a to r  K it)»  (с е р и я  (п а р т и я )  2 5 3 9 2 F N 0 0 , се р и я  (п а р т и я ) 

2 5 3 9 2 F N 0 0 )

•  Н аб о р  к о н тр о л ь н ы х  м а те р и а л о в  для п о д тв е р ж д ен и я  в о сп р о и з в о д и м о ст и  и п р а в и л ь н о ст и  

к ач е ств е н н о го  и к о л и ч е ст в е н н о го  о п р ед ел ен и я  а н т и т ел  к л асса  Ig G  к в и р у с у  S A R S - C o V -  

2  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы м  м е то д о м  в с ы в о р о т к е  и п лазм е крови  ч е л о в е к а  н а 

и м м у н о х и м и ч е ск и х  а н а л и за т о р а х  A R C H I T E C T  « S A R S - C o V - 2  Ig G  II К о л и ч е с т в е н н ы й

К о н т р о л ь н ы е  м а те р и ал ы  для A R C H I T E C T  ( S A R S - C o V - 2  Ig G  II Q u an t C o n tro l K it)»  (се р и я  

(п ар ти я) 2 5 3 9 2 F N 0 0 )

Изготовитель: Э б б о т т  И рл ан ди я, Д и а г н о с т и ч е с к о е  п о д р азд ел ен и е, A b b o tt Irelan d 

D ia g n o stics  D iv is io n

п у т е м  к о н т р о л ь н о г о  с р а в н и т е л ь н о г о  и сп ы та н и я  с  с и с т е м о й  с р а в н е н и я  Р е а г е н т ы  в 

к а с с е т е  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  о б щ и х  а н т и т е л  Ig M / Ig G  к  S A R S - C o V - 2  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  с ы в о р о т к е  и п л а з м е  к р о в и  н а а н а л и з а т о р а х  и 

м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е с к и х  c o b a s  е ( E le c s y s  A n t i - S A R S - C o V - 2  S  c o b a s  e 

a n a ly z e r s / A C O V 2 S ) , 2 0 0  т е с т о в , L O T  5 1 6 3 9 4 0 1 , Р У  №  P 3 H  2 0 2 0 /13 0 9 3  о т  2 9 .1 2 .2 0 2 0  г о д а , 

с р о к  д е й с т в и я  -  0 1 .0 1 .2 0 2 2 . п р и  к а л и б р о в к е  М И  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  о б щ и х  а н т и т е л  Ig M / Ig G  к S A R S - C o V - 2  в с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а а н а л и з а т о р а х  и м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е с к и х



c o b a s  e  ( C a lS e t  A n t i - S A R S - C o V - 2  S  c o b a s  e  a n a ly z e r s ) , L O T  5 1 3 3 6 0 0 1 , Р У  № P 3 H  2 0 2 0 /13 0 9 0  

о т  2 8 .1 2 .2 0 2 0  го д а , с р о к  д е й с т в и я  - 0 1 .0 1 .2 0 2 2 г .  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  М И  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  

сьЕ в о р о то к  д л я  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  о б щ и х  а н т и т е л  Ig M / Ig G  к S A R S - C o V - 2  в 

с ы в о р о т к е  и п л а зм е  к р о в и  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  11ля а н а л и з а т о р о в  и 

м о д у л е й  и м м у н о х и м и ч е с к и х  c o b a s  е  (P r e c iC o n tr o l A n t i - S A R S - C o V - 2  S  c o b a s  e  a n a ly z e r s ) . 

С е р и я : L O T  5 2 1 2 0 0 0 1 , Р У  №  P 3 H  2 0 2 1 / 1 3 3 3 6  о т  02 ф е в р а л я  2 0 2 0  г о д а , с р о к  д е й с т в и я  -  

0 1 .0 1 .2 0 2 2 г . с  и с п о л ь з о в а н и е м  в  с о о т в е т с т в и и  с  н а з н а ч е н и е м , п р е д у с м о т р е н н ы м  

п р о и з в о д и т е л е м . Д а н н а я  а н а л и т и ч е с к а я  с и с т е м а  я в л я е тся  е д и н с т в е н н о й  

з а р е г и с т р и р о в а н н о й  в Р Ф  с и с т е м о й  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к R B D -  

д о м е н у  б е л к а  S 1  н а м о м е н т  п р о в е д е н и я  з а п л а н и р о в а н н ы х  и с п ы т а н и й . О д н а к о , п р и н и м а я  во  

в н и м а н и е  т о т  ф а к т , ч т о  о н а  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  в ы я в л е н и я  с у м м а р н ы х  а н т и т е л  Ig G / Ig M  (н е  

с п е ц и ф и ч н а  д л я  Ig G ) , а  т а к ж е  о т с у т с т в и я  м е ж д у н а р о д н о  п р и з н а н н о г о  к а л и б р а т о р а , е с т ь  

в е р о я т н о с т ь  п о л у ч е н и я  н е  п о л н о с т ь ю  с о г л а с о в а н н ы х  р е з у л ь т а т о в .

Г л а в н ы й  и с с л е д о в а т е л ь :

М о и с е е н к о  Е в ге н и й  В л а д и м и р о в и ч  

В р а ч  К Л Д  П р о е к т н о й  гр у п п ы  

о т д е л а  « К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я »

О О О  " Н е з а в и с и м а я  л а б о р а т о р и я  И Н В И Т Р О ' 

E -m a il:  e m o is e e n k o @ in v itr o .r u Е .В . М о и с е е н к о
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Приложение 3.3

¥ «УТВЕРЖДЕНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответстшйшс-тью «Эбботт

юсии и странах СНГ

/ Т.А.Лабинская 
1 г

«СОГЛАСОВАНО»
Директор направления
клинических исследований и дополнительных 
сервисов Дирекции
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itr o

Набор контрольных материатов для подтверждения воспроизводимости и 
правильности качественного и количественного определения антител класса IgG к 
вирусу SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 

крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «SAR S-CoV -2 IgG 
II Количественный Контрольные материалы для ARCHITECT (SA R S-C oV -2 IgG И

Quant Control Kit)»

(серия (партия) 25358F N 00)
производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение  

Abbott Ireland D iagnostics D ivision  
Xo И Н О К И  952 /2 0 2 1



a
Abbott

КОПИЯ
AbbotT Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo.
Ireland
Tel 3̂53 71 9156200

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number o f pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам ршулировапия, подразделение 
диагностики Эббшт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирлан;щя 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park. Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, abjisoich инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Документ (document) Наименование 
изделии (Name 
device)

медицинского 
of the medical

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция по
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор контрольных материалов для 

подтверждения воспроизводимости  

и правильнос1И качественного и 

количественного определения 

антител класса Ig G  к вирусу S A R S -  

C o V -2

им мунохсмилю мииесцснтиым  

методом в сыворотке и плазме 

крови человека на

им мунохимичсских анализаторах 

A R C M 1 T F C T  « S A R S -C o V -2  Ig G  II 

Количсс I венный Контрольные  

материалы для A R C 1 I1 T F C I ' 

( S A R S -C o V -2  Ig G  II Quant Control 

K it)»  (серия (партия) 25358I-N00)

3

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (lastruction for Use includes following variants o f medical device’s 
names that arc considered authentic and equivalent):

Наименование на Наименование медицинского Сокращенное
английском языке изделия на русском языке наименование
(Medical device name 
in English)

(Medical device name in Russian) медицинского изделия 
(Medical device short 
name)



Abbott

Abbott Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park. 
Sligo.
Ireland
Tel. +35371 9IS6200

SARS-CoV-2 IgGlI 
Quant Control Kit

Набор контрольных материалов 
для подтверждения
воспроизводимости и
правильности качественного и 
количесI венного определения 
антител класса IgG к вирусу 
SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
ARCHITBCT «SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный Кошрольные 
материалы для АКСНГГВСТ 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control 
Kit)» (серим (партия) 25358FN0Q)

SARS-CoV-2 IgG 11 
Количественный 
Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Control Kit)

R ach e l H annon  

R egu la to ry  A ffa ir s  Spec ia list  

Abbt>U Ireland D ia gn o stic s  l ’) iv is io n  

S lig o ,  Ireland

Dale : )

A b b o t t  Ire la n d  D ia g n o s t ic s  D iv is io n  
F i n i s k l i n  B u s i n e s s  P a r k
Shgo
C o u n t r y  S l ig o  
l i t  l a n d

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

bt *f iH.U “ ^ T. Authorised Official

г .



S A R S * *CoV-2 IgG  И Количественный  
Контрольные м атериалы  для ARCH ITECT  
(SARS-CoV-2 IgQ  II Quant Control Kit)

FOR USE WITH

ARCH ITECT

ru
CoV-2 igG II 

fwî  6S60-12 
H13822R01 

C6S60R

Редакция: ноябрь 2020 г.

!

Необходимо ^очно следовать данной инструкции по 

применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется. 

Только для использования в медицинских лабораториях.

НАЗВАНИЕ
SARS-CoV-2 IgQ О Количественный Контрольные материалы 
для A R C H ITEC T (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) (также 
встречается по т « с т у :  CoV-2 IgG II Clrls или SAflS-CoV-2 IgG II 
Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 IgQ I Количественный Контрольные материалы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) предназначены 
для оценки воспроизводимости теста и выявления 
систематических аналитических погрешностей в рабочих 
характеристиках системы ARCHITECT i System при качественном 
и количественном определении антител IgG к SARS-CoV-2 в 
сыворотке и плазме крови человека.

Дополнительную инфо(тацию  см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV'2 lyG II Количественный Реагентам для ARCHITECT 

(SARS-CoV-2 igG II Quant Reagent Kit) и Руководстве no 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
jeoHTwoui-l содержит отрицательную гитазму крови человека. 

[ c M S i S j y j ]  и содержат плазму крови человека,

положительную на IgG к SARS-CeV-2.

Консерванты: лзид натрия и лротивомикробные препараты. 

Контроли имеют следующие целевые концентрации и 
диапазоны. Данные диапазоны могут Hcnonb30Ba-n>cfl в 
индивидуальных спецификациях контроля на системе 
ARCHITECT i System.

SARS-CoV^ IgQ

Контроль Количество
Ifw*®]

(AU/mL)

||ЦИЮ»|

(AU/mL)
1 X 4-0 mL 2.3 s 1 8 .0

IcONTnOLl^Ill 1 X 4.0 mL 166.0 91,3 • 240.7

1еоктяоь|«1е| 1 х 4 .0  mL 602.5 331.4 • 873.6

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значении, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значении, которые должны быть о 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• Калибровка • Номер серии • Номер серии
контроля реагенга

• Номер серии • Анализатор 
калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в настоящее время не существует международно признанного 
рефереисного м ато!^ или референсного материала для 
стандартизации.

SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для 
A R CHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
• Д ля  диагностики In Vitro 

M ep bt п р е д о с то р ш к н о с ти

ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СО ДЕРЖ ИМ О Е данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и всеми расходными 
материалами, коктаминированными потенциально 
инфекционными материалами, в соответствии со 

Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанным Управлением СШ А по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
содерхощими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или коктаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или едутие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности,’"^

Материалы, пштученные от человека, использованные 
в и Г®***™®!:!.!!*], Были протестированы и
определены как реактивные на антитела IgG к SARS-CoV-2 и 
нереаюивные на HBsAg, H1V-1 RNA или HIV-1 Лд, анти-HIV-l/ 
HIV-2 и анти-HCV-

М атериал, полученный от человека, использованный 
в Г®9ЛТ^.1.Т.1 был протестирован и определен как 
нереактивный на антитела IgG к SARS-CoV-2, HBsAg, HIV-1 
RNA или HIV-1 %  антй-HlV-l /HIV-2 й анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры п редосторожности
относятся к: [с о Й т а ^ П Щ  [«* ти о к 7 ^ а „ \ CONTROk ! -1

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями,

Д ля  безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, прецстаепенными в 
паспорте безопасносги продукта.



Наибопее актуальную информацию об опасности см. в сшспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.coretaboratory.abbon или у риестного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHTTHCT, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Полностью разморозьте при комнатной температуре (15 • 

ЭО'С).

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт транспортируется на сухом льду.

■ Хранить в защищенном от света месте.

• Не используйте после истечения срока годности.

Максимальное Дополнительные  
Гсмперетура время инструкции по
apeimiHw хранения хранению

Символы ISO 1S223

Невскрытый 'ZO'C или 
флакон ниже

До окончания 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 - В'С Д о 30 дней 
после
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 

указанный на 
флаконе

Хранить а упаковке 
производителя для 
защиты от Света. 

Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах.

Храните в
вертикальном
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Д ля  погтучения рекомендованного объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4 капли каждого положительного контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о настройке параметров контролей см. а 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые признаки протечки, эамутненность, а также 
несоответствие результатов контроля критериям, указанным к 
инструкции по применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT,

БИБЛИОГРАФИЯ
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Administration. 29 CFR Pan 1810.1030, Bloodborne pathogsr>s.
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Microbiologtcal and Biomedical Latwfatories Sth ed. Washington, DC; 
US Qovernmeni Printirtg Office; December 2008.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards InsGlute (CLSI). Protection 
ol Laboratory Yitbrkers From Occupationally Acquired Infections: 
Approved Quidelirw—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA; CLSI; 2014.

Используемые символы
Символы ISO 1S223

□а
Внимание

См. инструкцию по 
применению

Изготовитель

X
Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

2
Использовать доЮрок годности

c o u th o l I - I Отрицательный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие симаопы
|аггаатндж| После разморозки хранить при 

температуре

Концентрация

[cONTMmi AZWtJ Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичныи 
газ.

lCOHTHOti*|l| (Положительный контроль 1

(о ри тай П ^Ы Положительный контроль 2

If o m u m w itt iI Определяет продукты, 

используемые вместе

•ат1и1 Глобальный номер товара

1 аяоеист оя 1явим0 1 Страна происхождения: 
Ирлан/^я

1 мютаст яяои ионт | Заи1ищатъ от света

[нмоа] Диапазон

luNTtl FIRST usai До использования хранить при 

температуре

формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел {пример 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка {пример; 3.12%).

A R CHITECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Дру1ие торговые марки являются 
собствемиостью соответствующих владельцев.

С€Abbott Ireland
шШШ Diagnostics Division

Flnisklln Business Park 
Sligo 
Ireland
♦  353-71-9171712

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю  и ли  смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott

Редакция: ноябрь 2020 г 

Сд2020 МЮоП Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 

России и других стран СН Г;

О О О  “Эбботт Лэбораториз". 125171. Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,

Тел; +7 (495) 258 42 80; факс *7 (495) 258 42 81
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ПРИ Л О Ж ЕН И Е
X инстр^о^ии по примененмо SARS-CoV-2 igG М Копичествемный Контрольные материалы 

для АЯСНГТЕСТ (SA R S^ o V -2  IgG  !1 Quant Согйго! Kil) для Poc&w

УСЛОВИЯ TPAHCnOPTHFKJBAHMfl И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется гранстюртироветь при температуре не вьвие 20 'С  в 
термсжонт^м<фах одноразового пользое^чия. содержаи^х хладозлементы или в 
терм ококтеш ^ах многокрвтного грименения с автоматически подд^якиваемой 
температурой или в авторефрижераторах с нспользованиом термоиндимггсфое. 
Транспорпфовкв осущесталявтся всеми видами i^H cnopre  в крытых трамспорпъп 
средствах в соответствии с лревилеми перевозки грузов, действую и^и  на каждом виде 
транспорта Изделие оаавтся  стабильнькя до окончания срока годности, указ*р»чого на 
упахсмке При трзнсп(фп^)овании с нарушением температурного реямма изделие не 
подлежит применению
Хра>«нив изделий должно осуодесгетться при температуре не вь<ше -И)*С (невофытый 
флакон) и 2 *С  до д*С {после вофытия) в холодильных камерах или в холадигп>никах. 
обеспечивающих ретамектированный температурный ражим.

СРОК годности
S месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем {-20*С 
{невскрытый флакон))* и до 30 дней г?5и температуре от 2*С до 8*С после вскрьлии

'

" и с с л е д о в а н и е  с т а б и л ь н о с т и  е  режиме реальноео в р е и в н и  н е  з а в е р ш е н о  

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗАТЕЛ ЬСТВА

Производитель гарант|фувт, что при правильном хранет<ии и обращении изделие 
остается стаЬчльи»1м до истечения срока годаюсги Максимальный срок годности 
медицинского изделия 6  месяцев с даты производства* Изделие, хранившееся с 
нарушением регламенткфоеанного гфоизводителем режима, применению не подлежит

*исслвдование стабильности  в  р е ж и м е  реального времени не завершено,

ТЕХНИ ЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется,

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ

На требуется.

Д АННЫ Е Щ 1Я УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТО)№ НИЯ МЕ^Ц1ЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медициноюе изделие утилизируют и утычтожают как элидемиологичесхи опасные 
отходы в соответствии с саиитарио-эпидтаиологичесхими тре&еаниями локального, 
рвгиональнщо и м«4ис»<апыюго законодательсгва Необтдимо таюке следовать 
локапычьм (требованиям) гри утилиза(.втн уптоеки медицинского изделия

П ЕРЕЧ ЕН Ь  СТАНДМ>ТОВ. КОТОРЫ М СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Национальные стагщврты и нормативная документация. гфименя»«>1в к МИ (клинико- 
паборвторные иатьлания). ГОСТ Р 513S2-2013, ГОСТ Р БН 13612-2010

№ угие локальные сттдарты .
Поетантеленив Поавигепылаа РФ  от 3 жпреля 2020г. NM 30 «Об особенностях 
обращения медмАнмомх изделий, в том числе государственной регистрации серии 
(лертии) медицинсмхо изделия*. Приказ Минзд;»ва России от 06.06.2012г №  4н (с 
измененитихи согласно П р »тзу  М3 РФ от 25 сентября 2014т Н557н)

ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Й П О ТРЕБИ Ш 1Ь

Медицинское изделие SAR8-CoV-2 IgG  II Количестааеичй Контрольные материалы 
для A RC H ITECT  (SARS-CoV-2 IgG  II Quant Control Kil) предмаэначено для использования 
в различных кп»»вч1Ю-лабораторных условиях включая, без схраничения, болымцы и 
леборатории. лерсогвл которых прошел обучение по использованию анализатора 
ARCH ITECT

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕД СТВА

Не содерютг 

СТЕИ-Ш ЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед применением не фебуется 

ИНФ ОРМ АЦИЯ о возможности ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлежит повторному гфименению 

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Матв(малы животного Гфоисхождения npt»epein>i и р4оо< прим^юния МИ у1«заны в 
П е сгк^е  беэопасноста Паспорта безопасности можно найти нв сайте 
wtvw.abboUdiagresiics com или обратитесь к местному гфедстааителю 

ПСЖ АЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ
SARS-CoV -2 IgG  II Количественный Контрольные материалы для W ICH ITECT  (SA R S- 
CoV-2 IgG  И Quant СскПгЫ Kit) предназначены для оцем т воспроизводимости теста и 
выявления систематическик аналитических пофешностей в рабочих характерис ;иках 
системы ARCH ITECT  i System  при качественном и количестве)гном опредепетыи aninien 
IgG  к SARS-CoV -2 в сьворотхе и плазме крс^и ч«|к>евха 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Не применимо.



Abbott Ireland Diagnostics uivi: i; 
Finisklin Business Park 
Sligo
Country Sligo

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC| 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Official

" /Л .



Приложение 4.1

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
OTBeTca:stffi??&fMQ «Эбботт 
ЛэЙ^ЯГориз» в ̂ 5^ и  и странах СНГ

Т.А.Лабинская

«УТВЕРЖДАЮ »
Директор направления 
клинических исследований 
и дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова

Копия инструкции по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Реагенты в кассете для количественного определения общих антител 
IgM/IgG к SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S cobas e 

analyzers/ACOV2S), 200 тестов, LOT 51639401, РУ № P3H 2020/13093 от 
29Л2.2020 года, срок действия -  01.01.2022г.



Щ } □8 V (SYSTEM 1

cobase 411

09289267190 09289267500 200 cobase 601

cobas e 602

русский

Системная информация
Для анализатора cobas е 411: номер теста 2550
Для анализаторов cobas е 601 и cobas е 602: номер теста 71

Назначение
Иммунотеадля in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения антител (включая класс IgG) к рецепте  ̂
связывающему домену (RBD) шиловидного (S) белка коронавируса, 
вызывающего тяжелый острый реслираторный синдром (SARS^oV-2), 
в сыворотке и плазме крови человека. Тест предназначен для оценки 
адаптивного гуморального иммунного ответа на S белок SARS-CoV-2. 
Электрохемилюминесцентный иммунотест 'ECLIA* предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
Вирус SARS*CoV*2, который является возбудителем коронавирусной 
инфекции COVID-19, представляет собой оболочечный 
О№оцепочечный РНК-вирус, относящийся к роду Betacoronavims. 
Известно 7 коронавирусов, вызыванзщих инфекционные заболевания у 
человека, проявления которых варьируются от легких симптомов ОРВИ 
до тяжелой дыхательной недостаточности.’
SARS-CoV-2 передается от человека к человеку, главным образом, 
воздушно-капельным лутем.̂ '̂  Инкубационный период (от 
инфицирования до определяемой вирусной нагрузки) обычно 
составляет 2-14 дней.' ̂  Повышение вирусной нагрузки до 
определяемого уровня может сопровождаться появлением признаков и 
симптомов заболевания, хотя у значительной части инфицированных 
течение инфекции бессимптомное или с очень легкими 
лроявлениями.̂ '̂ '̂  Интервал, в течение которого человек с COVID-19 
может быть заразен, пока еще четко не установлен. Тем не менее, 
описаны случаи передачи вируса от лиц с симптомами, без симптомов 
и до появления симптомов.®'’®’̂ '
Геном коронавирусов кодирует 4 главных стру|трных белка: 
шиловидный (S), оболочечный (Е), мембранный (М) и 
нуклеокапсидный (N). 3-белок представляет собой очень крупный 
трансмембранный белок, который собирается в тримеры и образует 
характерные «шипы» на поверхности коронавирусов. Каждый S- 
мономер состоит из N-концевой субъединицы 31 и мембранно- 
проксимальной субъединицы 32. Вирус проникает в клетку-хозяина 
путем связывания 3-белка с ангиотензин-превращающим 
ферментом 2-го типа (АПФ-2), который находится на поверхности 
клеток разных типов, включая альвеолоциты II типа и эпителиальные 
клетки слизистой оболочки ротовой полости.’̂  ’® АПФ-2 
взаимодействует с рецептор-связывающим доменом (RBD) 
субъединицы 31 .’*’5
Иммунный ответ организма на инфицирование SAR3-CoV-2 обычно 
включает выработ  ̂антител, специфичных к антигенам вируса. 
Антитела к SARS-CoV-2 класса 1дМ и IgG появляются в крови почти 
одновременно.'̂  Наблюдается значительная межиндивидуапьная 
вариативность уровней и времени появления антител у пациентов с 
COVID-19. Медиана времени до сероконв^ии составляет около 
2 недель.'̂  '® '® ®® Обнаружены антитела к SAR3-CoV-2 с сильной 
нейтрализующей способностью, особенно активными оказались 
антитела, направленные против В настоящее время
разрабатывается множество вакцин против COVID-19, часть которых 
направлена на выработку иммунного ответа к RBD.®® ®'®̂  
Серологические тесты могут итрать важную роль в понимании 
эпидемиологии вирусной инфекции в общей популяции и в выявлении 
лиц, которые, по-видимому, ранее не встречались с вирусом и, 
следовательно, предположительно восприимчивы к нему.
В тесте Elecsys Anti-SAR3-CoV-2 S в качестве антигена используется 
рекомбинантный белок, представляющий собой рецептор- 
связывающий домен (RBD) 3-белка. Тест основан на образовании 
«сэндвич»-комплекса с двумя антигенами, что способствует лучшему 
количественному определению высокоаффинных антител к 
SARS-CoV-2. Количественная оценка антительного ответа может

использоваться для определения титра специфичных антител и для 
мониторинга динамики антительного ответа у отдельных пациентов.

Принцип метода
Сэндвич-принцип с двумя антигенами. Общая продолжительность 
проведения анализа: 18 минут.

• 1-я инкубация: 20 мкл образца, биотинилированный 
рекомбинантный специфичный антиген SAR3-CoV-2, 
представляющий собой рецегпор-связывающий домен (RBD) 
3-белка, и рекомбинантный специфичный антиген 3ARS-CoV-2, 
представляющий собой R6D 3-белка, меченный рутениевым 
комплексом*', образуют сэндвич-комплекс.

■ 2-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрьлых
стрелтавидином, образовавшийся комплекс связывается с твердой 
фазой посредством взаимодействия биотина и стрептавидина.

• Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью РгоСе1№гоСе11 М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

• Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

а) Трис(22’-6ипи|М11ип)ругений(11)-ком1и)в1(с (Ru(bpy) '̂)

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета с реагентами промаркирована как ACOV2S.

М Микрочастицы, покрьлые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон, 12 мл:
Микрочастицы, покрьлые стрептавидином, 0.72 мг/мл: 
консервант.

R1 SAR3-CoV-2 3-Аг~биотин (серая крышка), 1 флакон, 16 мл: 
Биотинилированный рецептор-связывающий домен (RBD) 3- 
белка SAR3-COV-2 в качестве рекомбинантного антигена 
< 0.4 мг/л; НЕРЕЗ"' буфер 50 ммоль/л, pH 7,4; консервант.

R2 SARS-CoV-2 3-Аг-Рц(Ьру)з‘' (черная крышка). 1 флакон, 16 мл: 
Рецептор-связывающий домен (RBD) 3-белка SAR3CoV-2 в 
качестве рекомбинантного антигена, меченный рутениевым 
комплексом, < 0.4 мг/л; HEPES буфер 50 ммоль/л, pH 7.4; 
консервант.

Ь| HEPES = [4^2-гидроксиэтнп)*гипвразин]-этансульфоновая кислота

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) 1272/2008:Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.
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Меры предосторожности:

P261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / пары / 
аэрозоли.

Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Носите защитные перчатки.

Р272

Р280

Ответные действия:

РЗЗЗ 4 Р313 при появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

Р362 4 Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: 449-621*7590
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Для профессионального использования.
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-0 'С.
Не замораживать.
Хранить реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-6 "С до окончания указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-6 X 28 дней (4 недели)

на борту анализаторов 14 дней

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.
Сыворотку крови отбирают с использованием стандартных пробирок 
для сбора образцов.
1кепаринизированная. ЭДТА плазма и плазма с цитратом натрия. 
Критерий: Угловой коэффициент 1.00 ± 0.10 4 смещение при 
0.8 Е/мл ± 20 %.
Для нативных образцов плазмы, отобранных в пробирки с цитратом 
натрия: угловой коэ()х|>ициект 0.84 ± 0.10.
При использовании устройств для сбора образцов, содержащих жидкие 
антикоагулянты, наблюдается эффект разведения, приводящий к 
снижению значений (Е/мл) в отдельных анализируемых образцах. Для 
сведения к минимуму эффекта разведения необходимо полностью 
заполнять соответствующие устройства для сбора образцов в 
соответствии с инстр^иями производителя.
Стабильность; 3 дня при 15-25 "С. 14 дней при 2-8 "С, 3 месяца при 
•20 X  (1 5 X). Образцы можно замораживать не более 3 раз. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора

образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.
В образцы не следует впоследствии вносить химические реагенты 
(например, биоциды, антиоксиданты или вещества, которые могут 
изменять рМ или ионную силу образца), чтобы избежать ошибочных 
результатов.
Образцы, содержащие осадок, и оттаявшие образцы необходимо 
отцентрифугировать перед выполнением анализа.
Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
об^цов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 X.
Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.
Характеристики теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S для образцов трупной 
крови и биологических жидкостей, помимо сыворотки и плазмы крови, 
не установлены.

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материалы (не входят в набор)
■ |яР109289291190. CalSet Anti-SARS-CoV-2 S, для 4 х 1.0 мл
■ 09289313190, PreciConlrol Anli-SARSXoV*2 S, 4 х 1,0 мл
• 11732277122, Diluent Universal, 2 х 16 мл, дилюент для

разведения образца или
|яШ 03183971122, Diluent Universal, 2 х 36 мл, дилюент для

Шюдения образца или
05192943190, Diluent Universal 2,2 х 36 мл, дилюент для 

разведения образца 
• Общее лабораторное оборудование 

■ Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализатора соЬав е 411;

• [Щ 11662988122. РгоСеИ. 6 х 380 мп, субстрат-реагент 
■ 11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл, промывающий буфер
• [рр|119Э0Э46122. Elecsys SysWash, 1 х 500 мл. моющий раствор 

для побаапения в дистиллированную воду
■ 11933159001, Adapter for SysClean. адаптер (контейнер) для

промывки
■ 11706802001, AssayCup, 60 x 60 шт., реакционные пробирки
• 11706799001, AssayTip. 30 х 120 шг.. наконечники для дозатора
■ [Щ 11800507001, Clean-Liner, резервуар для отходов 
Дополнительные материалы для анализаторов cobas е 601 и 
cobase 602:

■ [Щ  04880340190. ProCell М. 2 х 2 л. системный буфер
■ |вё̂  04880293190. С1еапСеИ М. 2 х 2 л. раствор для промывания 

измерительных кювет
■ fnffl 03023141001. FX/CC-Cuds. 12 пробирок для предварительного 

нагревания ProCell М и CleanCel М перед использованием
• 03005712190, ProbeWash М, 12 х 70 мл, промывочный раствор

для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ 12102137001. AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

■ [Щ  03023150001. WasteLiner. мешки для отходов 
■ [пёр] 03027651001. SvsClean Adapter М 
Дополнительный материал для всех анализаторов:

• ^11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
BT i OO мл, средство для промывки системы

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому
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анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 
Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную.
Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 °С и 
установкте их на диск реагентов (20 °С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.

Калибровка
Прослеживаемость; Данный метод был стандартизирован относительно 
внутреннего стандартного образца антител к SARS-CoV-2-S компании 
Roche. Данный стандартный образец лредставляет собой 
эквимолярную смесь 2 моноклональных антител, которые связываются 
с 2 разными эпитопами рецептор-связывающего домена (RBD) 
субъединицы 81 шиповидного белка. 1 нМ этих антител соответствует 
20 Е/мл для теста Etecsys Anti-SARS-CoV-2 8. Международного 
стандартного образца антител к 8AR8-CoV-2-8 не существует. 
Примечание: определенная единица измерения специфична для теста 
Elecsys Anti-8AR8-CoV-2 8 и не является взаимозаменяемой с 
единицами измерения других тестов.
Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с ин(̂ рмацией, специфичной для калибровки конкретного лота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов Cal8et.
Частота капчбровт: калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого пота_реагента с использованием свежего реагента (т. е. 
реагента, который находился на борту анализатора не более 24 часов 
после регистрации).
Калибровочный интервал может быть расщирен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:

■ каждый 31 день при использовании одного и того же лота реагента;
■ каждые 14 дней при использовании одной и той же кассеты на 

борту анализатора:
■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 

качества выходят за пределы установленного диапазона.
Контроль качества
Для контроля качества используется PreciControl Anti-8AR8-CoV-2 8. 
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 
Контрольные материалы для различных диапазонов концентраций 
должны проводиться как одиночные определения минимум один раз 
каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой кассеты 
cobas е и после каждой калибровки.
Контрольные интервалы должны бьлъ адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимьк отклонений. 
Каждая лаборатория должна выр!аботать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п|жделы.
При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита тшя 
каждого образца в Е/мл.

Интерпретация результатов

Результат Интерпретация

а 0.80 Е/мл Положительный по анти-8АВ8-Со\/-2-8 
антителам

Результат Интерпретация

< 0.80 Е/мл Отрицательный по анти-8АР8-СоУ-2-8 
антителам

Примечание: Из-за разнообразия антител полученные значения 
aHTH-SARS-CoV-2-S антител могут различаться в зависимости от 
используемого метода тестирования и примененного стандартного 
образца. Поэтому результаты, полученные при анализе одного образца 
с использованием тестов разных производителей, могут отличаться. 
Если в ходе мониторинга титра антител метод определения был 
изменен, то значения aHTH-SAR8-CoV-2-S антител, полученные новым 
методом, должны бьгтъ подтверждены параллельным измерением с 
использованием обоих методов. Для цитратной плазмы (1 часть 
раствора цитрата + 9 частей гфови) необходимо учитывать эффект 
разведения.

Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерфе|№нции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

Вещество Испытанная концентрация

Билирубин  ̂1129 мкмоль/л или s 66 мг/дл

Гемоглобин й 1000 мг/дл или £ 10 г/л

Интралипид й 2000 мг/дп

Биотин £ 4912 нмоль/л или £ 1200 нг/мл

Ревматоидный фактор £1200 МЕ/мл

IgG < 7.0 г/дл или £ 70 г/л

IgA £1.6г/ДЛИЛИ£16г/Л

igM £1.0 г/дл или £10 г/л

Критерий: Для концентраций 1.0-20 Е/мл отклонение составляет 
S 20 %. Для концентраций > 20 Е/мл отклонение составляет s 30 %. Для 
концентраций < 1.0 Е/мл отклонение составляет s 0.2 Е/мл.
При использовании теста Elecsys Anti-8ARS-CoV-2 8 случаи получения 
ложноотрицательных результатов, обусловленных эффектом высокой 
дозы (хук-эффектом), не зарегпстрированы, но возможность эффекта 
высокой дозы (хук-эффекта) полностью исключить нельзя. 
Действующие вещества фариацееттеских препаратов 
In vitro было протестировано 17 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено (за исключением итраконазола).
Интерфе[№нция со стороны итраконазола была изучена вплоть до 
указанной концентрации; никакого влияния на результаты не 
наблюдалось.

Лекарственное вещество Испытанная концентрация

Итраконазол 15 мг/л

Интерференции лекарственных препаратов измерены на основе 
рекомендаций, приведенных в руководящих принципах CL8IЕР07 и 
ЕР37 и другой опубликованной литературе. Влияние концентраций, 
превыщающих эти рекомендации, не было охарактеризовано.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрелтавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных. 
Отрицательный результат теста полностью не исключает 
возможного наличия 8АЯ8-СоУ-24тнфекции. Образцы сыворотки 
или плазмы крови, отобранные в очень раннем периоде (до 
сероконверсии), могут давать отрицательные результаты. Поэтому 
данный тест нельзя использовать для диагностики острой 
инфетщии. Также есть сообщения о случаях, когда у пациентов с 
подтвержденной инфекцией антитела к SARS-CoV-2 не
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обнаруживались.^ Более того, сообщалось о снижении титров 
антител в течение нескольких месяцев после инфицирования. Эта 
особенность характерна и для других коронавирусов.^-^^

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
0.40-250 Е/мл (определяется по значению предела количественного 
определения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела количественного определения отображаются 
как < 0.40 Е/мл. Значения выше диапазона измерений отображаются 
как > 250 Е/мл (или до 2500 Е/мл для образцов с 10-кратным 
разведением).
Нижние пределы измерений
Предел измерений холостой пробы, предел обнаружение и предел ко­
личественного определения 
Предел измерения холостой пробы = 0.30 Е/мл 
Предел обнаружения = 0.35 Е/мл 
Предел количественного определения = 0.40 Е/мл 
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного олмделения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
Предел измерения холостой пробы - значение 95*̂  процентиля при 
п 2 60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).
Предел количественного определения представляет собой самую 
низкую концентрацию аналита в образце, которую можно точно 
измерить с коэффициентом вариации (CV) s 20 %. Он был определен с 
использованием образцов с низкой концентрацией анти-8АР8-Со\/-2-8 
антител.

Разведение
Образцы с концентрациями анти-8АР8-СоУ-2-8 антител выще 
диапазона измерений можно развести дилюентом Diluent Universal или 
Diluent Universal 2. Рекомендуемый коэс̂ ициент разведения 
составляет 1:10. Концентрация разведенного образца должна 
составлять а 20 Е/мл.
После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.
Примечание: Антитела к SARS-CoV-2 являются гетерогенными. В 
некоторых единичных случаях это может привести к нелинейному 
разведению.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность была установлена с использованием 
реагентов Elecsys, образцов и контрольных материалов в рамках 
протокола (ЕРО^АЗ) Института клинических и лабораторных 
стандартов (CLSI): по 1 постановке в день, по 5 повторов на каждый 
образец, на протяжении 5 дней (п = 25). Были получены следующие 
результаты:

Анализатор соЬаа е 411

Повторяемость Внутрилабора*
торная

прецизионность

Образец Сре̂ шее
значение

Е/мл

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

НЗР'И 0.483 0.014 2.8 0.016 3.4

HSP2 0.826 0.023 2.8 0.023 2.8

HSP3 5.74 0.131 2.3 0.150 2.6

HSP4 12.3 0.266 2.2 0.304 2.5

HSP5 54.6 1.58 2.9 1.58 2.9

HSP6 77.9 1.78 2.3 2.07 2.7

HSP7 190 3.03 1.6 3.69 1.9

PC«ACOV2S1 <0.40 - - - -

PCACOV2S2 10.8 0.207 1.9 0.230 2.1

c) HSP = образец крови человека (сыворотка/ппаэма)
d) PC = PreciControl: PC ACOV2S1 не содержит аналита, поэтому асе результаты, 
полученные для него в ходе испытания, были ниже диапазона измерений (< 0.40 Е/ил), 
вследствие чего стандартное отклонение и коэффициент вариации не могли бып 
определены.

Анализаторы соЬаз е 601 и cobas е 602

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значение

Е/мл

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­
ции
(CV)
%

Станд.
откл.
(SD)
Е/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

НЗР1 0.441 0.007 1.6 0.016 3.7

HSP2 0.933 0.014 1.5 0.022 2.3

HSP3 5.60 0.102 1.8 0.181 3.2

HSP4 12.0 0.189 1.6 0.334 2.8

HSP5 53.2 0.761 1.4 1.46 2.7

HSP6 75.5 1.55 2.1 2.70 3.6

HSP7 183 3.31 1.8 5.13 2.8

PCACOV2S1 <0.40 - -
PCACOV2S2 10.5 0.118 1.1 0.341 3.3

Аналитическая специфичность
С помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S были протестированы 
1100 образцов, содержащих потенциально перекре<̂ о реагирующие 
аналиты. Все образцы были отобраны до октября 2019 года. 
Перекрестной р^кгивностн обн^ужено не было. Полученная общая 
специфичность составила 100%. Результаты отображены в таблицах 
ниже:

Возбудители, родственные SARS-CoV-2

Тип образцов N Количество
реактивньи
образцов

Специфич­
ность

%

MERS CoV (анти-81 lgG+) 7 0 100

Общая панель 
коронавирусов”’

94 0 100



e) 100 обрвэиов, стзбраиных до пандемии, были подвергну офииингу на реактивность к 
коронааирусаи HKU1, NL63,2 ^  мм 0С43.04 иэ 100 об^ц оа показали сарологическую 
реактивность к антигенам как минимум 1, анаше иесхольких из этих вирусов. Эти 
94 абразив были оценены на реактивностьсгестом Elecsys Anl)-SAHS^V'2S.

Возбудители инфекционных заболеваний дыхательных путей

() 21 образец с потенииельной перекрестной реактивностью, отобранный у лиис 
симптомами ОРВИ до октября 2019 г.

Другие возбудители инфекционных заболеваний

Тил образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

Bordetelia pertussis 34 0 100

Ctilaniydia pneumoniae 33 0 100

Панель возбудителей 
ОРВИ''

21 0 100

Энтеровирусы 17 0 100

Haemophilus influenzae В 40 0 100

Вирус гриппа А 25 0 100

Вирус гриппа В 25 0 100

После вакцинации против 
гриппа

25 0 100

Mycoplasma pneumoniae 3 0 100

Вирус парагриппа 31 0 100

Респираторно­
синцитиальный вирус

23 0 100

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

Боррелии б 0 100

Candida albicans 13 0 100

Chlamydia trachomatis 10 0 100

ЦМВ, острая фаза (1дМ+. 
lgG+)

86 0 100

E.coli (реактивные по 
антителам к Е. coll)

10 0 100

ВЭБ, острая фаза (1дМ+, 
VCA lgG+)

106 0 100

Гонококк 5 0 100

Вирус гепатита А, острая 
фаза (1дМ+)

10 0 100

Вирус гепатита А, поздняя 
стадия (IgG-f)

15 0 100

После вакцинации против 
вирусного гепатита А

15 0 100

Вирус гепатита В, острая 
форма

12 0 100

Вирус гепатита В, 
хроническая форма

12 0 100

После вакцинации против 
вирусного гепатита В

15 0 100

Вирус гепатита С 50 0 100

Вирус гепатита Е 12 0 100

ВИЧ 10 0 100

Вирус простого герпеса, 
острая фаза (1дМ+)

24 0 100

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%
Вирус Т-кпеточного лейкоза 
человека

6 0 100

Листерии 6 0 100
Вирус кори 10 0 100
Вирус эпидемического 
паротита

14 0 100

Парвовирус В19 30 0 100

Plasmodium falciparum 
(малярийный плазмодий)

8 0 100

Вирус краснухи, острая 
фаза (IgM-f, lgG+)

12 0 100

Toxoplasma gondii (IgM-f,
igG+)

8 0 100

Treponema pallidum 
(сифилис)

62 0 100

VZV (вирус ветряной оспы) 30 0 100

Аутоиммунные заболеванил

Заболевания печени

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%
АМА
(антимитохондриальные
антитела)

30 0 100

ANA (антинуклеарные 
антитела)

2 0 100

Гемофилия 15 0 100

РА (ревматоидный артрит) 10 0 100

СКВ (системная красная 
волчанка)

10 0 100

Тип образцов N Количество
реактивных
образцов

Специфич­
ность

%

Алкогольный гепатит/цирроз 
печени

13 0 100

Пекарственный
гепатит/цирроз

10 0 100

Стеатоз печени 10 0 100

Рак печени 10 0 100

Мевирусное заболевание 
печени

15 0 100

Клиническая специфичность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S был протестирован 
5991 образец. Все образцы были отобраны до оюября 2019 года. Был 
выявлен 1 образец с ложнололожительным результатом.
Полученная общая специфичность по результатам внутреннего 
исследования составила Ю.98 %. Нижняя граница 
95 "/о доверительного интервала составила 99.91 %.



Квгорп N Количитм
pNKratHkix
o6pta4oi

Сп*цмф1№
ностъ

%

Няжная 

ни1и95%яо- 
мритапкногв 
ингарнла, %

BapiHM гра­
ница 95%во- 
■аритальноп] 
интараала. Ц

Ругмнни пи1ГН9стка 
(E9IXXU)

2S28 0 100 99.85 10О

Д<жоры кроаи (США) 2713 1 99.96 99.79 100

Донбрмкроаи lAitfMiKa] 750 0 100 99.51 100

Вс«гв SM1 1 99.98 99.91 100

Чувствительность
Всего с помощью теста Elecsys Anti-SARSCoV-2 S было 
протестировано 1610 образцов, отобранных у 402 пациентов с 
SARS-CoV'2-инфекцией, подтвержденной с помощью (1UP. и с 
наличием симптомов (297 образцов были отобраны у 
243 госпитализированных пациентов). У этих пациентов 
последовательные образцы (1 или более) были отобраны в различное 
время после подтверждения методом ПЦР.
1423 из протестированных образцов были отобраны через 14 и более 
дней после постановки диагноза с помощью ПЦР. Из этих 
1423 образцов для 1406 образцов результат, полученный с помощью 
теста Elecsys Antl-SARS-CoV-2 S. составил i  0.8 Е/мп и, следовательно, 
считался положительным. Таким образом, в данной выборке 
чувствительность соаавила 98.8 % (95 % ПИ; 98.1-99.3 %).

Е/ил Дни после постановки диагноза на основе по­
ложительного результата ПЦР

(И 7-13 14-20 21-27 28-34 >35
<0.4 4 16 7 3 0 0
0.4 - < 0.8 0 6 7 0 0 0

0.8-<1.5 2 3 4 1 0 0
1.5-<2.5 0 2 6 2 0 0

2.5 ■ < 5 3 10 9 12 10 40

5-<10 1 7 7 15 25 49

10-<20 0 11 19 32 25 62

20 ■ < 50 1 13 19 40 38 133

50-<100 3 9 11 34 48 232

100-<150 1 4 11 11 21 135

150-<200 2 4 2 5 11 95

200-S250 3 8 0 5 47

>250 15 59 28 20 14 77

2 0.8 31 130 116 173 197 920
Всего 35 152 130 176 197 920

Чувствительность,
%

88.6 85.5 89.2 98.3 100 100

CS9>, %  
95%ДИ^>,%

86.1
80.3 - 90.7

98.8
98.1 -99.3

д) CS = кумуллмвная чувствигепьностъ 
Ь) ДИ = довв|жтепьный икгереад
Динамику титра исследовали с использованием последовательных 
образцов, отобранных у отдельных пациентов в период до 126 дней 
после получения положительного результата ПЦР. Ни в одном из 
образцов не наблюдалось снижение титра ниже диапазона 
реактивности.
Динамика титра в образцах пациентов, отобранных по истечении 
2 100 дней после получения положительного результата ПЦР, показана 
ниже.

Донор D О О О D
Е/ил ЕМл Е/Ш1 Е/нл Е/вл Е/шл ЕУнл Е/нл

1 20 23 27 33 36 61 82 103
20.4 22.2 30.5 47.4 51.7 73.5 87.7 114

2 21 24 31 34 37 62 83 104
38.1 44.3 32.4 48.5 51.4 63.1 73.2 71,0

3 26 34 38 41 45 67 87 106
139 223 186 153 150 196 147 165

4 21 30 33 38 41 62 83 107
32.3 95.3 151 315 374 293 244 214

5 30 35 зе 42 112
33.0 29.5 31.2 41.2 59.9

6 20 30 38 62 71 76 66 107
7,88 32.6 26.6 39.2 35.7 40.3 36.0 42.1

7 19 22 25 28 39 46 59 104
20.7 40.4 101 149 115 97.7 115 175

В 15 22 30 37 40 55 79 107
22.1 14.2 37.1 166 136 226 124 96.9

9 34 41 45 52 67 74 87 106
181 148 148 165 162 154 125 119

10 26 29 32 35 42 52 73 103
4.42 4.79 4.83 5.21 4.67 5.95 7.28 7,69

11 18 42 78 106
305 296 371 406

12 28 31 40 44 47 82 86 103
139 162 114 166 141 93Д 69.5 59.1

13 24 31 38 48 59 74 92 102
33.9 45.8 837 53.4 47.4 41.8 41.9 42.8

U 25 28 33 41 47 59 76 109
79.8 884 120 117 103 108 971 105

15 38 82 68 Л 92 96 106 126
255 168 126 946 122 107 141 152

16 30 U 61 58 7Э 85 90 104
42S 246 379 298 216 188 173 147

17 29 32 40 48 55 76 95 101
220 205 177 141 136 122 116 101

18 31 39 43 S3 64 68 92 102
83.6 88.9 53.4 434 573 48.9 69.7 58.8

T9 32 46 53 60 68 74 94 102
94.5 798 84.3 71Л эгт 73.6 78.9 75.8

20 38 46 68 74 82 99 106 110
58.4 84.2 104 106 114 141 152 146

21 31 38 48 82 67 71 92 106
9.4 iai 8.7 9.0 8Л 6.6 10.4 10.4

22 U 49 61 70 117
54.3 51.0 59.2 56.9 993

23 35 42 S5 74 61 109
524 451 416 зав 392 345

24 44 48 51 58 63 73 90 104
689 685 584 805 582 562 591 570

2S 36 49 56 69 82 89 105
84.0 83$ 78.6 83.9 100 103 121

' Дни после получения первичного положительного результата ПЦР.

Корреляция результатов теста с нейтрализующей способностью 
сыворотки
Тест Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S сравнивали с тестом на основе 
псевдовируса VSV для определения нейтрализующей способности.̂ '



Результаты для 15 клинических образцов, полученных у разных 
пациентов, обобщены в следующей таблице:

Тктдтегф«мпа»<тн«йтркл1п*1им Hi оенемпсмре- 

•ЧТС*

ПОПОЮ(Г*ЛЬНЬМ HaenpiouwiHbai Отрнишльный

TteiElM tytAnt^ 12 0 0

<М ЕМ й 1 1
_________________ 1

Согласованность лоложительных результатов; 92.3 %
I) VSV = вирус везикулярного стонвтита
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе,
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT] Состав набора

[SYSTEM] Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов 

I REAGENT] Реагент

17 Long Q-X, Liu B-Z, Deng H-J, et al. Antibody responses to SARS- 
Cov-2 in patients with COVID-19. Nat Med 2020 Apr 29.
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Копия инструкции по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Набор калибраторов для количественного определения общих антител 
IgM/lgG к SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови 

иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (CalSet Anti-SARS-CoV-2 S cobas e analyzers), 

LOT 51336001, Py № P3H P3H 2020/13090 от 28.12.2020 года, срок
действия -  01.01.2022г.
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Назначение
Набор калибраторов CalSet Anti-SARS-CoV<2 S предназначен для 
калибровки иммунотеста Elecsys Anti-SARSCoV*2 S на 
иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
CalSet Antl-SARS^oV*2 S представляет собой лиофилизированную 
сыворотку крови человека с добавленной сывороткой крови доноров, 
положительной по aHTH-SARS-CoV-2-S антителам, в двух диапазонах 
концентраций.
Набор калибраторов может быть использован со всеми лотами 
реагентов.

Реагенты —  рабочие растворы

• ACOV2SCall: 2 флакона, для приготовления 1.0 мл калибратора 1 
каждый

■ ACOV2S Са12:2 флакона, для приготовления 1.0 мл калибратора 2 
каждый

Сыворотка, положительная по aHTH-SARS-CoV-2 антителам, в двух 
диапазонах концентраций.
Анализатор cobas е 801; Точные значения калибраторов для 
определенного лота закодированы в электронных штрих-кодах и 
доступны через соединение cobas link. Все прочие анализаторы: 
Точные значения калибраторов для определенного лота закодированы 
в штрих-кодах и листе со штрих-кодами калибраторов, вложенном в 
упаковку (также доступном в электронном виде).

Значения калибратора
Прослеживаемость: Tea Elecsys Antl-SARS-CoV-2 S был 
стандартизирован относительно внутреннего стандартного образца 
aHTH-SARS-CoV-2-S антител компании Roche. Данный стандартный 
образец представляет собой эквимолярную смесь 2 моноклональных 
антител, которые связываются с 2 разными эпитопами рецептор- 
связывающего домена субъединицы S1 шиповидного tonxa. 1 нМ этих 
антител соответствует 20 Е/мл для теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S.
В наотояшее время международного стандартного образца 
aHTH-SARS-CoV-2-S антител не существует,

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт бемпасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) Ni 1272/2008:

Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи,

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль/дым/газ/туман/пары/
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за 
пределы рабочего места.

Р280 Носите защитные перчатки.

Ответные действия;

РЗЗЗ *  Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

Р362 *  Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации:

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Директивой 
ЕС 9в/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Содержащая aHTH-SARS-CoV-2 антитела сыворотка крови, 
использованная для приготовления кали^то^, была инактивирована 
нагреванием в течение 30 минут при 56 "С.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инс̂ цирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирт)вания необходимо следовать указаниям соответствуюиак 
органов здравоохранения.’’̂
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Растворите содержимое одного флакона, осторожно добавив ровно 
1.0 мл дистилли̂ ванной или деионизированной воды, и оставьте 
флакон в закрытом виде на 15 минут до полного растворения. 
Аккуратно перемешайте, избегая образования пены.
Перенесите аликвоты растворенных калибраторов в пустые флаконы с 
закрывающимися крышками и этикетками (флаконы CalSet Vials). 
Наклейте прилагаемые этикетки на дополнительные флаконы. 
Анализатор cobas в 411: Растворенные калибраторы следует 
оставлять на борту анализатора только на время калибровки при 
температуре 20-25 “С. После использования как можно скорее 
закройте флаконы и храните их в вертикальном положении при 2-8 X  
. Из-за возможного испарения содержимого флаконов один набор 
флаконов следует использовать не более чем для 5 процедур 
калибровки.
Анализаторы cobas е 601, cobas а 602 и cobas а 801: Если для 
калибровки на борту анализатора не требуется весь объем, перенесите 
аликвоты растворенных калибраторов в пустые флаконы с 
закрывающимися крышками (флаконы CalSet Vi^). Н1акпейте 
входящие в набор этикетки на эти дополнительные флаконы. Для 
дальнейшего использования храните аликвоты при 2-8 °С или при 
•20 X (±5Х).
Каждую аликвоту используйте только для одной процедуры 
калибровки.
Обратите внимание в отношении анализаторов cobas в 602 и cobas е 
801: Как этикетки флакона, так и дополнительные этикетки (если 
доступны) содержат 2 разптных штрих-кода. Поверните крышку 
флакона на 180 ° в правильное положение, чтобы система прочитала 
штрих-код между желтыми маркерами. Поместите флакон в прибор как 
обычно.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 X .
Лиофипизированные калибраторы стабильны до окончания указанного 
срока годности.

Стабильность растворенных калибраторов:

при -20 X  (± 5 X ) б недель



Стабильность растворенных калибраторов:

при 2-8 "С 14 дней

на борту анализатора 
cobas е 411 при 20-25 °С

до 5 часов

на борту других анализаторов при 
20-25 “С

использовать только один раз

a
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Хранить калибраторы в вертикальном положении! Убедитесь в том, 
что раствор калибратора не попал на внутреннюю поверхность 
крышки.

Состав набора

• CalSet Anti-SARS-CoV-2 S, карточка со штрихкодом, 4 пустых 
флакона с эакрывакхцимися крышками и этикетками, 2x6 этикеток 
для флаконов

Необходимые материалы (не входят в набор)
• 11776576322, CalSet Vials, 2 х 56 пустых флаконов с 

закрывающимися крышками
■ Имиунохимические анализаторы cobas е и реагенты теста Elecsys 

Anti-SARS-CoV-2 S
■ Дистиллированная или деионизированная вода
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов о<5ращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.

Анализ
Установите растворенные калибраторы (в совместимых с системой 
флаконах с этикетками со штрих-кодом) в зону для образцов.
Считайте всю необходимую информацию для калибровки теста.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
калибраторов соответствует 20-25 "С.

Справочная информация
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens. 

(29CFR Pan 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of

18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инстру|щиям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

I CONTENT I 

ISYSTEMI

I REAGENT I 

ICALIBRATORl

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов

Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания 
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Копия инструкции по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Набор контрольных сывороток для контроля качества определения 
общих антител IgM/lgG к SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей 
иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S cobas e 

analyzers), LOT 52120001, РУ № P3H 2021/13336 от 02 февраля 2020 года,
срок действия -  01.01,2022г.
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Назначение
Набор контрольных материалов PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S 
предназначен для контроля качества иммунотеста 
Eiecsys Anti-SARS-Co\/-2 S на иммунохимических анализаторах 
соЬаа е.

Теоретическое обоснование
Контрольные материалы PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S представляют 
собой готовую к применению контрольную сыворотку на основе 
сыворотки крови человека. Контрольные материалы используются для 
мониторинга точности иммунотеста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S.

Реагенты —  рабочие растворы
■ PC ACOV2S1:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 

на основе сыворотки крови человека, нереактивной по антителам к 
SARS4JOV-2; ТРИС*> буфер; консервант.

■ PC ACOV2S2:2 флакона, в каждом 1.0 мл контрольного материала 
на основе сыворотки крови человека, реактивной по антителам к 
SARS-CoV-2; ТРИС-буфер; консервант.

Примечание; анализаторы соЬае е 602 и соЬае е 801: контрольный 
материал будет обрабатываться анализатором автоматически.
Другие анализаторы: контрольные мат^иалы не снабжены этикетками 
со илрихкодом и поэтому должны обрагатываться как внешние 
контрольнью материалы. Все значения и диапазоны требуется вводить 
вручную. Ознакомьтесь с разделом «Контроль качества (КК)» в 
Руководстве оператора или интерактивной помощи в программном 
обеспечении прибора.
Контропьные материалы без штрихкода: в анализатор можно ввести 
только одно иелееое значение и диапазон для каждого уровня 
контрольного материала. Целевые значения для конкретного лота 
реагента необхош)мо вводить повторно каждый раз, когда 
используется данный лот реагента с разными целевыми значениями и 
диапазонами для контрольного материала. Два пота реагентов с 
разными целевыми значениями и диапазонами для контрольного 
материала не могут использоваться одновременно в одной постановке.

Точные целевые значения и диапазоны для конкретного лота указаны 
в Е/мл во вложенном (или доступном в электронном виде) паспорте 
значений, прилагаемом к кассете с реагентами или набору 
контрольных материалов PreciControl.
Убедитесь, что используются правильные значения.
Анализаторы cobas в 602 и cobas е 801: точные целевые значения и 
диапазоны указаны в Е/мл и доступны как в виде электронного 
штрихкода, так и в виде паспорта значений, предоставляемого 
через cobas link.
Ортите внимание: Паспорта значений для анализатора cobas е 801 
доступны только в электронном виде через cobas link.
а) ТРИС « Трис(пшроксин9тмл)аииноивтан

Целевые значения и диапазоны
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались
компанией Roche. Эти данные были получены с использованием
реагентов теста Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S и анализаторов, имевшихся
в наличии на момент проведения исследований.
Анализаторы cobas е 602 и cobas е 801: обновленные целевые 
значения и диапазоны доступны как в электронном штрихкоде, так и в 
виде паспорта значений, предоставляемого через cobas ink.
Другие анализаторы: конт̂ юльные значения и диапазоны необходимо 
вводить вручную. Более подробная информация приведена в 
соответствующем разделе Руководства оператора.
Если целевые значения и диапазоны контроля качества обновляются, 
данная информация передается через шт^хкоды реагентов или 
контрольных материалов (либо предоставляется в электронном виде), а 
также в виде дополнительного паспорта значений, прилагаемого к 
кассете с реагентами. В этом паспорте значений указаны все поты 
контрольных материалов, к которым применимы новые значения. Если 
некоторые из этих значений не меняются, оригинальные значения, 
передаваемые через СВС (штрихкод контрольного материала; Control 
Barcode), а также указанные в паспорте значений, включенном в набор 
контрольных материалов (или предоставляемом в электронном виде), 
остаются действительными.

Полученные величины должны находитъсл в определенных 
диапазонах. Если существует тенденция к занижению или завышению 
результатов, или любые д^гие отклонения за пределы допустимых 
значений, следует проверить все этапы анализа.
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные п[жделы.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:Ф
Предупреждение

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль / дым / газ / туман / пары /
аэрозоли.

Р272 Загрязненную рабочую одежду не следует выносить за
пределы рабочего места.

Р280 1-к>сите защитные перчатки.

Ответные действия:

РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: Обратиться 
за медицинской консультацией / помощью.

Р362 *  Р364 Снимите загрязненную одежду и постирайте ее перед 
следующим использованием.

Меры предосторожности при утилизации;

Р501 Утилизировать содержимое/контейнер на
соответствующем заводе по утилизации отходов.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Контактный телефон для всех стран: -й9-621-7590 
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнажены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Директивой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Содержащая анти-8АП8Ц>эУ-2 антитела сыворотка крови, 
использованная для приготовления контрольного мат^иала 
положительного уровня, была инактивирована нагреванием в течение 
30 минут при 56 °С.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инс̂ цирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом



биоматериапа пациекта. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.'
Нельзя использовать контрольные материалы после окончания 
указанного срока годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
образцов {о̂ зазцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Контрольные материалы поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой. Контрольные материалы следует 
оставлять на борту анализатора только на время выполнения 
процедуры контроля качества. После использования флаконы следует 
немедленно закрыть и хранить в вертикальном положении при 
температуре 2*8 °С.
При измерении контрольного материала без штрих-кода ислользукте 
только рекомендованные пробирки для сбора образцов, вторичные 
пробирки, установленные на первичной пробирке, или пробирку в 
штативе.
Обратите внимание: На этикетки флаконов и на дополнительные 
этикетки (если они имеются) нанесен штрихкод только для 
анализаторов cobas е 602 и cobas е 601. Поместите флакон в 
анализатор как обычно.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 "С.

Стабильность контрольной сыворотки:

в невскрытом виде при 2-6 X до окончания указанного срока 
годности

после вскрытия при 2-8 °С 7 дней

после вскрытия при -20 °С
(±5=0

21 день (допускается только 
однократное замораживание)

на борту анализаторов при 
20-25 “С

до 4 часов

Храните контрольные материалы в вертикальном положении во 
избежание попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Состав набора
■ PreciControl Anti-SARS-CoV-2 S 
Необходимые материалы (не входят в набор)
■ Иммунохимические анализаторы cobas е и тест-слецифичные 

реагенты
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.

Анализ
Обращайтесь с контрольным материалом в совместимых с системой 
флаконах, снабженных этикетками, таким же образом, как с образцами 
пациента.
Целевью значения и диапазоны необходимо вводить вручную (за 
исключением анализаторов cobas е 602 и cobas е 801). Более 
подробная информация приведена в соответствующем разделе 
Руководства оператора.
До начала проведения измерений убедитесь в том, что температура 
контрольных материалов соответо^ет 20-25 '’С.
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно 
параллельно с обр^цами биоматериала пациента для каждой новой 
кассеты реагентов, а также каждый раз после выполнения калибровки. 
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Справочная информация
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodbome pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliarnent and Council of 
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I 

(SYSTEM I

IREAGENT I 

ICAUBRATORl

------ >

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов

Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания 

Номер в сиаеме международной торговли

Дополнения усаленяя или им еием м  опбрем ю тси  не i w m n w  im e ia u i  в norm. 
02020. RocTie Dbenoeect

СЕ
^  Roche№ gnosecsQ m bK .Ser4«t*rS trM e« l16.0 -68305M er№ elm

www.toche.ct>n Roche
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