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SARS-CoV-2 IgG (CLIA)

Наименование медицинского изделия

Набор реагентов для определения антител IgG к ш тамму SA RS-CoV -2 коронавируеа 
иммунохемилю минесцентны м методом в клиничееком  образце на анализаторах еерии CL 
для диагностики in vitro, 2 х 50 тестов, лот 2020050100.
Д алее по тексту «Набор реагентов для определения антител IgG».

Информация для заказа

Т аблица 1

Каталожны й номер Ф асовка
SA RS-CoV -2 IgG 121 2x50 тестов

(калибраторы  вклю чены)

Назначение изделия

Назначение

Изделие предназначено для диагностики in vitro, для качественного определения антител 
IgG против SA RS-CoV -2 в сы воротке или плазме крови человека
им мунохемилю минисцентны м методом на анализаторах серии CL, для использования в 
качестве дополнительного индикатора при отрицательном  результате определения 
нуклеиновы х кислот SA RS-CoV -2, или в сочетании с определением  нуклеиновы х кислот, 
при диагностике подозрительны х случаев. Результаты  тестирования на антитела не 
долж ны  использоваться в качестве единственного основания для подтверж дения или 
исклю чения инфицирования SA RS-CoV -2. И зделие не предназначено для скрининга.

Информация о потребителе: для проф ессионального применения, мож ет использоваться 
только квалифицированны м персоналом в области клинической лабораторной 
диагностики (медицинским лабораторны м  техником или врачом клинической 
лабораторной диагностики).

Ниже приведен состав м едицинского изделия.

Набор реагентов для определения антител IgG к ш тамму SA RS-CoV -2 коронавируеа 
иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом  образце на анализаторах серии CL 
для диагностики in vitro, 2 х 50 тестов, в составе:

- Кассета с реагентами SA RS-CoV -2 IgG - 2 шт;

- Калибратор SA RS-CoV -2 IgG (СО), уровень 0 -  1 шт;

- Калибратор SA RS-CoV -2 IgG (C l), уровень 1 -  1 шт;

- Инструкция но применению  -  1 шт.
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Краткое описание

SA RS-CoV -2 относится к (3-коронавирусам и представляет собой РН К-вирус с одной 
положительно-полярной нитью  в оболочке '. Он распроетраняетея путем передачи от 
человека человеку капельным путем или при непосредетвенном контакте.
У многих пациентов с подтверж денны м CO V ID -19 развиваетея лихорадка и/или 
симптомы острого респираторного заболевания (например, каш ель, затрудненное 
дыхание).
В настоящ ее время полимеразная цепная реакция е обратной транекрипцией в реж име 
реального времени (ОТ-ПЦ Р) на нуклеиновую  киелоту вируеа, компью терная том ограф ия 
и некоторы е гематологические параметры  являю тся основны ми инструментами для 
клиничеекой диагноетики инфекции. Теет О Т-П Ц Р на нуклеиновую  киелоту вируеа на 
сегодняш ний день етал етандартны м  методом диагностики COVlD-19^.
Тестирование специфических антител SA RS-CoV -2 в крови пациента является надеж ным 
выбором для быетрой, простой и вы сокочувствительной диагностики CO V ID -19. Ш ироко 
признано, что адаптивны е, вы сокоафф инны е реакции IgG важ ны для долговременного 
иммунитета и иммунологичеекой памяти-'. С ледовательно, обнаруж ение антител IgG 
указы вает на недавнее воздейетвие SA RS-CoV -2.

Принцип действия

А нализ SA RS-CoV -2 IgG еерии CL представляет собой двухэтапны й анализ для 
качественного выявления антител IgG к SA RS-CoV -2.
На первом этапе в реакционны й еосуд добавляю т пробу, раствор для обработки пробы  и 
парамагнитны е м икрочастицы , покры тые антигенами SA RS-CoV -2. После инкубации 
антитела IgG к SA RS-CoV -2 в пробе будут связы ваться с микрочастицам и, покры тыми 
антигенами SA RS-CoV -2. П осле этого м икрочастицы  захваты ваю тся м агнитны м полем, а 
другие несвязанные вещ ества удаляю тся путем промы вки в дисперсионной посуде.
На втором этапе в реакционный сосуд добавляю т раствор разбавителя и A LP (щ елочная 
фосф атаза)-меченое моноклональное антитело против им муноглобулина (IgG) человека. 
После инкубации A LP-меченое моноклональное антитело против IgG человека будет 
образовывать сэндвич-структуру с микрочастицам и, захваченны ми антителам и IgG к 
SA RS-CoV -2. После этого м икрочастицы  захваты ваю тся м агнитны м полем, а другие 
несвязанные вещ ества удаляю тся путем промы вки в дисперсионной посуде.
Затем раствор носителя добавляю т в реакционны й сосуд. Он катализируется конъю гатом  
антитела-ALP против IgG человека в иммунном комплексе, удерж иваемом  на 
микрочастицах. Результирую щ ая хем илю минесцентная реакция измеряется в 
относительных световых единицах (RLU) с помощ ью  ф отоум нож ителя в приборе. 
Количество антител IgG к SA RS-CoV -2, присутствую щ их в пробе, пропорционально 
относительным световым единицам  (RLU), генерируемы м во время реакции. Результаты 
анализа на антитела IgG к SA RS-CoV -2 м ож но определить с помощ ью  калибровочной 
кривой, которая устанавливается на закодированной основной калибровочной кривой и 
двух уровнях калибраторов продукта.

Компоненты состава

Набор реагентов для определения антител IgG имеет в своем составе кассету с 
реагентами SARS-CoV-2 IgG, калибратор SA RS-CoV -2 IgG (СО), уровень О, калибратор 
SARS-CoV-2 IgG (C l), уровень 1 (см. Раздел «И нф ормация для заказа»).
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Кассета с реагентами SA RS-CoV -2 IgG состоит из четырех компонентов: Ra, Rb, Rc и Rd. 
Каждый из компонентов не м ож ет быть заменен. П одробная информация о каждом 
компоненте кассеты и калибраторах приведена ниже.

Состав реагентов, использую щ ихся в кассете с реагентами SA RS-CoV -2 IgG приведен в 
таблице 2.

Т аблица 2

Компонент Концентрация CAS-номер

Ra

П арамагнитные микрочастицы , покры тые 

SA RS-CoV -2 антигеном 0.05% /

M ES-буфер > 9 9 % 7365-45-9

Проклин 300 (ProClin 300) 0.048% 96118-96-6

Азид Натрия 0.09 % 26628-22-8

Rb

М еченное A LP моноклональное антитело 

против человеческого IgG (мы ш иный IgG) < 0 .0 1 % /

M ES-буфер > 9 9 % 77-86-1

Проклин 300 (ProClin 300) 0.048% 96118-96-6

Азид Натрия 0.09 % 26628-22-8

Rc

ТРИС-буфер > 9 9 % 7365-45-9

Проклин 300 (ProClin 300) 0.048% 96118-96-6

Азид Натрия 0.09 % 26628-22-8

Rd

ТРИС-буфер > 9 9 % 145224-94-8

Проклин 300 (ProClin 300) 0.048% 96118-96-6
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А зид Натрия 0.09 % 26628-22-8

Состав калибратора SA RS-CoV -2 IgG (СО), уровень 0 приведен в таблице 3.

Т аблица 3

Компонент Концентрация CAS-номер

ТРИ С-буфер > 99% 145224-94-8

Проклин 300 (ProClin 300)
0.048% 96118-96-6

BND (5-бром-5-нитро-1,3- 
диоксан)

0.02% 30007-47-7

Состав калибратора SA RS-CoV -2 IgG (C l) , уровень 1 приведен в таблице 4.

Таблица 4

Компонент Концентрация CAS-номер

SA RS-CoV -2 IgG 0.01% /
ТРИ С-буфер > 9 9 % 145224-94-8

Проклин 300 (ProClin 300) 0.048% 96118-96-6

BND (5-бром-5-нитро-1,3- 
диоксан)

0.02% 30007-47-7

Располож ение реагентов во ф лаконах кассеты представлено на рисунке ниже (вид спереди 
слева и вид сверху справа):

Ra Rd Rc Rb

( } (R«) { (Rb'')
\  У  'ч-—'

Г<4 f 
Г *  « 4
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Хранение, стабильность и эксплуатация

Кассета с реагентами SA RS-CoV -2 IgG (Ra, Rb, Rc и Rd) стабильна до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, при хранении невскрытой кассеты при тем пературе 2-8 
°С.

После вскрытия кассеты, изделие мож ет храниться на борту анализатора и использоваться 
при температуре 2-8 °С в течение 7 дней.

Калибратор SA RS-CoV -2 IgG (СО), уровень О и калибратор SA RS-CoV -2 IgG (C l) , уровень 
1 стабильны до истечения срока годности, указанного на этикетке, при хранении 
невскрытых флаконов при температуре 2-8 °С.

После вскрытия калибраторы стабильны  в течение 7 дней при хранении и использовании 
при температуре 2-8 °С.

Подготовка реагентов

Реагент Ra: Готов к использованию

Реагент Rb: Г отов к использованию

Реагент Rc: Готов к использованию

Реагент Rd: Г отов к использованию

Калибратор СО: Г отов к использованию

Калибратор С 1: Г отов к использованию

Требуемые материалы, не поетавляемые в комплекте

А нализатор автоматический им мунохем илю минесцентны й для диагностики in vitro серии 
CL с принадлежностями

Кат. №  C S 5 1 1: Раствор субстратный для автоматических им м унохем илю минесцентны х 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro, 4 x 1 1 5  мл.

Кат. №  CS512: Раствор субстратны й для автоматических им м унохем илю минесцентны х 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro, 4 х 75 мл.

Кат. №  W B 411: Раствор буферны й промывочный для автоматических 
иммунохемилю минесцентны х анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

Реакционный сосуд

Совместимые анализаторы

Анализатор автоматический им мунохем илю минесцентны й для диагностики in vitro серии 
CL с принадлежностями, в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i.
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Сбор и подготовка материалов для исследования

плазма и 
подхо)1ящими для

ЭДТА
теста.

Человеческая сы воротка, гепаринизированная 
(этилендиаминтетрауксусная кислота)-плазма являю тся 
Рекомендуется человеческая сыворотка.
Необходимо следовать инструкциям  производителя по обработке пробирок для сбора 
сыворотки и плазмы. О бразцы долж ны  быть протестированы  как можно скорее после 
отбора проб и предварительной аналитической обработки.
Если тестирование не заверш ено в течение 24 часов, пом естить супернатант в пробирки 
для хранения. П лотно закрытые образцы  сохраняю т стабильность в течение 7 дней при 
2~8 °С. Если тестирование не мож ет быть заверш ено в течение 7 дней, образцы  долж ны  
быть заморож ены при температуре -200 °С или ниже. О бразцы могут храниться при 
-200 °С до 10 дней.
Образцы могут подвергаться не более чем пяти циклам замораж ивания/оттаивания. И з-за 
возможных эффектов испарения образцы и калибраторы на анализаторах долж ны  бы ть 
немедленно проанализированы.
Не использовать образец цри следую щ их условиях: 

сильная гемолизация 
явное микробное загрязнение
видимый фибрин или другие посторонние вещ ества

Процедура анализа

Для оптимальной производительности данного анализа операторы  долж ны  внимательно 
прочитать руководство по эксплуатации соответствую щ ей системы , чтобы  получить 
достаточную  информацию , такую  как инструкции по эксплуатации, хранению  и контролю  
пробы, мерам предосторож ности и техническому обслуж иванию . Н еобходимо 
подготовить все необходимые материалы для анализа.
Перед загрузкой набора реагентов SA RS-CoV -2 IgG в прибор в первый раз следует 
осторож но встряхнуть невскрытый флакон с реагентами не менее 30 раз, чтобы 
ресуспендировать м икрочастицы , осевш ие во время транспдртировки или хранения. 
Визуально осмотреть флакон, чтобы убедиться, что м икрочастицы  хорош о перемеш аны. 
Если микрочастицы  остаю тся прилипш ими к флакону, продолж ать встряхивать до полной 
гомогенизации. Если микрочастицы  не могут быть гомогенизированы , реком ендуется не 
использовать этот флакон с реагентом. О братиться в служ бу поддерж ки клиентов M indray 
за помощ ью. И збегать переворачивания откры того ф лакона с реагентом.
Для данного анализа требуется 10 мкл пробы для одного теста, не вклю чая 
неиспользуемый объем контейнера для пробы. Д ополнительны й объем требуется при 
выполнении дополнительны х тестов той же пробы. О ператорам необходимо следовать 
руководству по эксплуатации системы и определенны м требованиям анализа для 
определения минимального объем а пробы.

Калибровка

Калибраторы прослеж иваю тся по внутреннему эталону M indray.
Информация о калибровке хранится в ш трих-кодах, прикрепленных к упаковке реагента и 
калибратора. При вы полнении калибровки необходимо сначала просканировать ш трих­
коды в системе, а затем проверить два уровня калибратора. П еред лю бым тестированием 
SA RS-CoV -2 IgG требуется достоверная калибровка.
Повторная калибровка требуется при следую щ их условиях:
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1. П редыдущ ая калибровка бы ла вы полнена за 7 дней до этого.
2. К онтроль качества леж ит вне пределов ожидаемого диапазона.
3. Используется набор реагентов с новым номером партии.
П одробная инструкция по калибровке приведена в руководстве по эксплуатации системы. 

Контроль качества

Пользователи могут готовить контроль качества вместе с клиническими пробами. 
Референсные диапазоны  могут устанавливаться в соответствии с протоколом, 
утвержденны м отдельными лабораториями.
Рекомендуется, чтобы контроль качества проводился один раз каждые 24 часа, если 
использую тся тесты , или после каждой калибровки. Ч астота контроля качества долж на 
быть адаптирована к требованиям  каждой лаборатории.
Результаты контроля качества долж ны  уклады ваться в заданны й диапазон. Если контроль 
вы ходит за пределы заданного диапазона, соответствую щ ие результаты  теста являю тся 
недействительны ми, и пробы необходимо повторно протестировать. М ожет потребоваться 
повторная калибровка. Н еобходимо обратиться к руководству по эксплуатации системы, 
чтобы проверить систему. Если результаты  контроля качества все ещ е находятся вне 
пределов заданны х диапазонов, следует обратиться в службу поддерж ки клиентов 
M indray.

Вычисление результатов

А нализатор автоматически вы числяет результат антител IgG к SA RS-CoV -2 для каждой 
пробы на основе основной калибровочной кривой, считываемой со щ трих-кода, и 
относительны х световых единиц (RLU ), сгенерированны х из двух уровней калибраторов 
продукта с заданны ми значениями. Результаты  приведены в ед./мл.

Разведение образца

Разведение образцов предназначенны х для тестирования с использованием  набора 
реагентов для определения антител IgG не допускаетея.

Интерпретация результатов

Образцы с результатами <10,00 ед./мл считаю тся отрицательны ми на антитела IgG к 
SARS-CoV-2. О трицательный результат не мож ет исклю чить CO V ID -19.
Образцы с результатами >10,00 ед./мл считаю тся полож ительны ми на антитела IgG к 
SARS-COV-2, что указывает на преды дущ ую  или текущ ую  инфекцию . П олож ительны е 
результаты теста все ещ е нуждаю тся в дальнейш ем  подтверж дении.
Только результаты анализа не долж ны  использоваться для подтверж дения или 
исключения COVID-19. Клинические реш ения долж ны  приниматься в сочетании с 
другими доказательствами, такими как симптомы , история болезни, результаты  анализа на 
нуклеиновые кислоты и т.д.

0 |  раничение измерения

Индивидуальный иммунный ответ на инфекцию  SA RS-CoV -2 значительно варьируется и 
может давать разные результаты в анализах разных производителей. Что касается
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различий в методах анализа, калибровках и специфичности реагентов, результаты  анализа 
разных производителей не долж ны  использоваться взаимозаменяемо.
Если результаты  анализа на антитела IgG к SA RS-CoV -2 не соответствую т клиническим  
данным, для подтверж дения результата предлагается дополнительное тестирование.
Как и во всех тестах, содерж ащ их м оноклональны е антитела мыш и, в редких случаях 
могут быть получены аномальны е результаты  в образцах, взятых у пациентов, которы е 
получали моноклональны е антитела мыш и для диагностики или терапии.
Гетерофильны е антитела в сыворотке человека могут реагировать с реагентны м и 
иммуноглобулинами и вы зывать интерф еренцию  в иммуноанализах.^ П ациенты, 
регулярно подвергаю щ иеся воздействию  продуктов ж ивотного происхож дения или 
ж ивотной сыворотки, могут быть подверж ены  такой интерференции, и могут наблю даться 
аномальны е значения. Для диагностики мож ет потребоваться дополнительная 
информация.
Результаты могут отличаться в разны х лабораториях из-за различий в популяции. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала свой собственны й референсны й 
диапазон.

Функциональные характеристики изделия 

Общая неопределенность

Набор реагентов SA RS-CoV -2 IgG разрабаты вался с требованием  к общ ей 
неопределенности < 10% (К оэфф ициент вариации инструмента). Общая 
неопределенность определялась в соответствии с протоколом ЕР 15-АЗ Н ационального 
ком итета по клиническим лабораторны м стандартам  (NCCLS)^. Три уровня контрольного 
материала анализировались в 5 повторах, по одной аналитической серии в течение дня, 
всего в течение 5 дней, на одной партии реагентов с одной калибровочной кривой. 
Результаты приведены в таблице 5*.

Таблица 5

Образец Средняя измеренная 
концентрация 
SA RS-CoV -2 IgG 
(Ед/мл)

Стандартное 
отклонение (Ед/мл)

% CV

1 0.00 0.00 /

2 11.62 0.50 4.26%

3 30.64 1.18 3.85%

*Репрезентат ивные данные; результ ат ы  в от дельны х лаборат ориях м огут  отличаться.

Аналитическая интерференция

Результаты определения SA RS-CoV -2 IgG не подвергались влиянию  эндогенны х вещ еств 
в следую щ их концентрациях (критерий: относительное отклонение меж ду результатами 
контрольного образца и интерф еренционного образца составляет менее ±10% )*.
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Т аблица 6

И нтерферирую щ ее вещ ество Концентрация
интерферирую щ его вещ ества

Билирубиновая интерференция < 60 мг / дл

Гемоглобиновая интерференция < 1000 м г / д л

Л ипидная интерференция < 3000 мг / дл

Интерференция общ его белка <10 г / дл

М укопротеиновая интерференция <200 мг / дл.

Общ ий IgG <  4 г / дл

Общ ий IgM < 0.5 г /  дл

Ревматоидный фактор (Rheum atoid Factor, RF) < 1500 M E / мл

* Репрезент ат ивны е данные; результ ат ы  в от дельны х лаборат ориях м огут  отличаться.

Результаты определения SA RS-CoV -2 IgG не подвергались влиянию  ф арм ацевтических 
вещ еств в следую щ их концентрациях (критерий: относительное отклонение составляет 
менее ±10% )*.

Таблица 7

И нтерферирую щ ее вещ ество Концентрация интерф ерирую щ его 
вещ ества

Занамивир 0,6 мг/дл

Рибавирин 30 мг/дл

О сельтамивир 4,5 мг/дл

Перамивир 36 мг/дл

Л опинавир 24 мг/дл

Ритонавир 6 мг/дл

Арбидола гидрохлорид 12 мг/дл

Левофлоксацин 36 мг/дл

Азитромицин 30 мг/дл

Цефтриаксона натриевая соль 120 мг/дл

М еропенем 30 мг/дл

Тобрамицин 1,2 мг/дл

Гистамин гидрохлорид 0,03 мг/дл

Фенилэфрин 0,3 мг/дл

Оксиметазолин 0,06 мг/дл

Беклометазона дипропионат 0,06 мг/дл
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Д ексаметазон 1,2 мг/дл

Ф лунизолид полугидрат 0,06 мг/дл

Триамцинолона ацетонид 0,06 мг/дл

Будесонид 0,016 мг/дл

М ометазон 0,024 мг/дл

Ф лутиказона пропионат 0,06 мг/дл

* Репрезент ат ивные данные; результ ат ы  в от дельны х лаборат ориях м огут  отличаться.

Набор реагентов для определения антител IgG оценивалея на потенциальную  
перекреетную  реактивность с вещ ествами от лю дей с заболеваниям и, не связанными с 
инфекцией SA RS-CoV -2. Результаты  показаны  в таблице 8.

Таблица 8

П отенциальные интерферирую щ ие 
заболевания

Количество
протестированных
образцов

Количество 
образцов с 
полож ительной 
реакцией

Коронавирус человека O C 43(H CoV -O C43) 2 0

Коронавирус человека 229E(H CoV -229E) 3 0

Вирус гриппа типа А (не классиф ицирован) 3 0

Вирус гриппа А подтипа H1N1 (2009) 1 0

Сезонный вирус гриппа H1N1 1 0

Вирус гриппа H3N2 4 0

Вирус гриппа H7N9 1 0

Вирус гриппа типа В (не классиф ицирован) 5 0

Вирус гриппа В Я магата 1 0

Вирус гриппа В Виктория 1 0

Респираторно-синцитиальный вирус 6 0

Риновирус (не классифицирован) 4 0

А деновирус (не классифицирован) 6 0

Энтеровирус (не классифицирован) 3 0

Вирус Эпш тейна —  Барр 9 0

Вирус кори 1 0

Цитомегаловирус 1 0

Вирус эпидемического паротита 1 0

Вирус ветряной оспы 1 0

М икоплазменная пневмония 10 0

А нтитела IgM к SARS-CoV-2 5 0



mindray
Проба здорового человека 20 0

Вирус гепатита В 5 0

Вирус гепатита С 5 0

ВИЧ-1 5 0

ВИЧ-2 5 0

Вирус парагриппа 1 1 0

Вирус парагриппа 2 1 0

Вирус парагриппа 3 1 0

Энтеровирус 71 1 0

Х лам идоф ила пневмонии 1 0

Стрептококк пневмонии 1 0

М икобактерии туберкулеза 5 0

Токсоплазма гонди 3 0

Коронавирус человека NL63 2 0

Коронавирус человека H K U 1 2 0

* Репрезент ат ивны е данные; результ ат ы  в от дельны х лаборат ориях м огут  от личат ься. 

Клиническая специфичность
В общ ей сложности 2382 образца (не относящ ихся к CO V ID -19) бы ли протестированы  с 
помощ ью  анализа M indray SA RS-CoV -2 IgG, и 2261 были признаны отрицательны ми. 
Клиническая специфичность составляет 94,92 %  (95 %  ДИ: 93,96-95,73 %).

Клиническая чувствительность
В общ ей сложности 915 образцов из подтверж денны х случаев COV1D-19 (О Т-П Ц Р- 
положительны й) были протестированы  с помощ ью  анализа M indray SA R S-C oV -2 IgG. 
Результаты были классиф ицированы  по времени от появления симптомов до сбора проб. 
Данные этого исследования приведены в таблице ниже*. Чувствительность м ож ет 
достигать 100 % (95 % ДИ  99,48-100 %) для проб, отобранны х в течение > 15 дней после 
появления симптомов.

Время (дни)** Кол-во Положительный результат Чувствительность (95 %  ДИ)
<7 31 14 45,16%  (29,16-62,23%)

8~14 145 123 84,83 % (78,10-89,76 %)

15-21 193 193 100% (98,05-100%)

22-28 174 174 100% (97,84-100%)

>29 372 372 100% (98,98-100%)

* Репрезентативные данные; результ ат ы  в от дельны х лаборат ориях м огут  отличаться. 

** Вре.мя = вре.мя от появ.чения симпт омов до от бора проб.

В общей сложности 28 образцов случаев высокой степени подозрения на наличие вируса
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по результатам компью терной том ографии, но с отрицательны ми результатами О Т-П Ц Р 
были протестированы с помощ ью  анализа M indray SA RS-CoV -2 IgG. 8 из 28 образцов 
были определены как полож ительны е с помощ ью  анализа M indray SA R S-C oV -2 IgG. Эти 
28 случаев были отслеж ены и в итоге подтверж дены полож ительны ми результатам и ОТ- 
ПЦР.

Предупреждения и меры предосторожности

1. Только для использования в целях диагностики in vitro.
2. Специалисты долж ны  пройти обучение в отнош ении всех необходимы х мер 
предосторожности при обращ ении с лабораторны ми реагентами.
3. И з-за различий в методологии и специфичности антител результаты  тестов одной и 
той же пробы могут отличаться при использовании наборов реагентов разны х 
производителей в системе M indray или при использовании наборов реагентов M indray в 
других системах.
4. Не использовать наборы реагентов после истечения срока годности
5. Не использовать вместе реагенты  из разны х партий реагентов.
6. Всегда держ ать упаковку с реагентами в вертикальном положении, чтобы избеж ать 
потерь микрочастиц перед использованием.
7. Не рекомендуется использовать упаковку с реагентами по истечении 7 дней после 
вскрытия.
8. Н адежность результатов анализа не мож ет бы ть гарантирована, если не следовать 
инструкциям, содерж ащ имся в данном инф ормационном вкладыш е.
9. Все образцы и реакционны е отходы  следует считать потенциально биологически 
опасными. С образцами и реакционными отходами следует обраш аться в соответствии с 
местными правилами и инструкциями.
10. П аспорт безопасности вещ ества (M SDS) м ож ет быть предоставлен по запросу.

Маркировка изделия 

Символ

IVD

а

|REF|

0000 °с 4
0000 °с

LOT

Описание
М едицинское изделие для диагностики in 
vitro
П родукция, помеченная этим символом, 
соответствует требованиям  Д ирективы 
98/79/ЕС по м едицинским средствам 
диагностики in vitro.
Н омер по каталогу

Биологический риск

Температурны й диапазон 

Код партии

И спользовать до
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И зготовитель

У полномоченны й представитель в 
Европейском  сообщ естве

О братитесь к инструкции по прим енению

Осторожно! О братитесь к инструкции по 
применению

Не переворачивать

Х рупкое, обращ аться осторож но

Беречь от влаги

О граничение по ш табелированию

Д ата производства заш ифрована в лоте; первые 8 циф р ном ера лота совпадаю т с датой 
производства.

Показания

Д иагностика короновирусной инф екции CO VID-19.

Противопоказания

Не применимо для данного МИ.

Побочные действия.

Не применимо для данного МИ.
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Технические характеристики изделия.

Технические характеристики компонентов кассеты с реагентами SA RS-CoV -2 IgG, 
представлены в таблицах 12-15.

Т аблица 12

Технические характеристики компонента Ra Значение
Внеш ний вид С успензия коричневого цвета с тверды ми 

частицами
Запах Без запаха
pH 6.5±0.1
О тносительная плотность, г/см^ 1.028±0.010
Растворимость Нерастворим

Т аблица 13

Технические характеристики компонента Rb Значение
Внеш ний вид П розрачная жидкость, не содержащ ая 

тверды х частиц.
Запах Без запаха
pH 6.5±0.1
О тносительная плотность, г/см^ 1.039±0.010
Растворимость Растворим

Таблица \4

Технические характеристики компонента Rc Значение
Внеш ний вид П розрачная жидкость, не содержащ ая 

тверды х частиц.
Запах Без запаха
pH 7.5±0.1
О тносительная плотность, г/см^ 1.055±0.010
Растворимость Растворим

Таблица 15

Технические характеристики компонента Rd Значение
Внешний вид П розрачная жидкость, не содержащ ая 

тверды х частиц.
Запах Без запаха
pH 7.5±0.1
Относительная плотность, г/см^ 1.012±0.010
Растворимость Растворим
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Технические характеристики калибратора SA RS-CoV -2 IgG (СО), уровень О .

Т аблица 16

Технические характеристики компонента Rd Значение
Внеш ний вид П розрачная ж идкость, не содерж ащ ая 

тверды х частиц.
Запах Без запаха
pH 8.0±0.1
О тносительная плотность, г/см^ 1.015±0.010
Растворимость Растворим

Технические характеристики калибратора SA RS-CoV -2 IgG (C l) , уровень 1 .

Таблица 17

Технические характеристики компонента Rd Значение
Внеш ний вид П розрачная жидкость, не содерж ащ ая 

тверды х частиц.
Запах Без запаха
pH 8.0±0.1
О тносительная плотность, г/см^ 1.012±0.010
Растворимость Растворим

Объем комцонентов указан в таблице 19.

Таблица 18

Составляющая/Компонент Объем, мл
Кассета с реагентами 
SA RS-CoV -2 IgG

Ra 3,8 ± 0 .2
Rb 3.5 ± 0 .2
Rc 3.5 ± 0 .2
Rd 5.3 ± 0 .2

Калибратор SA RS-CoV -2 IgG (СО) 1.2 ± 0 .2

Калибратор SA RS-CoV -2 IgG ( Cl ) 1.0 ± 0 .2

Нормативные требования и стандарты.

Нормативные требования и стандарты, которые применялись при производстве 
регистрируемого медицинского изделия представлены ниже.

EN ISO 18113-1:2011

М едицинские изделия для диагностики in vitro - 
И нформация, предоставленная производителем 
(маркировка). Часть 1: Термины, определения и общие 
требования (ISO 18113-1:2011)
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EN ISO 18113-2:2011

EN ISO 15223-1:2016

EN 13612:2002/AC:2002

EN ISO 23640:2015

EN 13641:2002

EN ISO 14971: 2012

EN ISO 17511:2003

lEC 62366-1:2015 

EN ISO 13485:2016

М едицинские изделия для диагностики in vitro - 
И нформация, предоставленная производителем 
(маркировка). Часть 2: Д иагностическио реагенты  для 
проф ессионального использования in vitro (ISO 18113- 
2 :2011)

М едицинские изделия - Символы , которые долж ны  
использоваться на этикетках м едицинских изделий, 
м аркировка и инф ормация, которую  следует представить - 
Часть 1: Общ ие требования (ISO 15223-1:2016, 
исправленная версия 2016-12-15)

О ценка производительности диагностических 
медицинских изделий in vitro

М едицинские изделия для диагностики in vitro - О ценка 
стабильности диагностических реагентов in vitro (ISO 
23640:2011)

У странение или снижение риска инфекции, связанной с 
диагностическим и реагентами, используемы ми in vitro

М едицинские изделия - П рименение управления риеками 
к медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная 
версия 2007-10-01)

М едицинские изделия для диагностики in vitro - 
И змерение количеств в биологических образцах - 
М етрологическая прослеж иваемость значений, 
присвоенных калибраторам  и контрольным материалам 
(ISO 17511:2003)

М едицинекие изделия - П роектирование м едицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

М едицинские изделия - Системы м енедж м ента качества - 
Требования для целей регулирования

Биологические референтные интервалы.

В популяции антитела IgG или IgM должны отсутствовать.

Ремонт и техническое обслуживание.

Для данного медицинского изделия техническое обслуж ивание не требуетея. 

Данное медицинское изделие ремонту не подлежит.
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Срок годности

6 месяцев.

Условия транспортировки

Изделие может транспортироваться всеми видами кры того транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования от 2 до 8 °С.
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