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1. Назначение набора
1.1. Набор реагентов дли определения иммуноглобулинов класса G (IgG) к 

коронавирусу SARS-CoV-2, вызываю щ ему COVID-19, в сы ворогке (плазме) крови 
человека мею дом твердофазного непрямого иммунофермен гною анализа (ИФА) 
«SARS-CoV-2 IgG Screen», ТУ 21.20.23-001-41390295-2020 предназначен для 
качественного выявления антител класса G (IgO) к коронавирусу SARS-CoV-2, 
вызывающему заболевание «COVID-19», в сыворотке (плазме) крови человека методом 
гвердофазного непрямого иммуноферментного анализа (ИФЛ).

11абор реагентов «SARS-CoV-2 IgG Screen» рекомендуется применять для:
• оценки иммунного ответа на перенесенную и текущую инфекцию (коронавирус 

SARS-CoV-2).
• обследования лиц. прибывающих из регионов с bi>icokhm уровнем заболевания 

COVID-19 и их повторное обследование перед выходом из обсервации;
• выявления переболевших C()VII)-19, независимо oi формы инфекцион}Ю10 

процесса.
1.2. Область примене1шя - клиническая лабораторная диагностика.
1.3. Набор реагентов «SARS-CoV-2 IgG Screen» предназначен для 

профессионального применения. Потенциальный потребитель: профессиональная 
квалификационная группа "Средний медицинский и фармацевтический персонал нс ниже 
2 квалификационного уровня, профессиональная квалификационная группа "Врачи и 
провизоры" всех уровней (Приказ М3 РФ № 526 от 06.08.2007).

2. Х аракзсрнсгика изделия
2.1. Состав набора peai сн тов «SARS-CoV-2 IgG Screen»:

Название
компонента Описание компонента.. Количеств

О

Иммуно-
сорбент

Запаянный в фольгированный пакет 96-луночный разборный 
полистироловый планшет для иммунологических реакций с 
плоским дном (12 стринов но 8 лунок) с сорбированным 
рекомбинантными антигенами. иммунологически 
идентичным антигену Spike (Glycoproteid (S)) и 
нуклеокапсидному N- белку вируса SARS-CoV-2

1 IHT.

К(+)

Инактивированный положительный кон трольный образец на 
основе сыворотки крови человека, содержащий IgG ан ти тела 
к вирусу SARS-CoV-2. Готов к применению 
Прозрачная жидкость желтого цвета

1 флакон 
(1 мл)

К’(-)

Инактивированный отрицательный котрольны й образец на 
основе сыворотки крови человека, не содержащий антитсма 
к вирусу SARS-CoV-2. Готов к применению.
Прозрачная жидкость синего цве та

1 флакон 
(2 мл)

ФСБ-Тх26

Концентрат промывочного раствора. 26-кра1ный. 
Фосфатно-солевой буферный раезвор с звином.
Слегка опалесцирующая, бесцветная жидкоезз>. возможно 
вына;1С11ие осадка. Требует разведения

1 флакон 
(30 мл)

РРО
Рас твор для разведения образцов.
Опалесцирующая жидкость фиоле тового цвета. Го тов к 
использованию

1 флакон 
(12 мл)

КГ(х11)
Концентрат конъюгата, 11-кратный.
Смесь мышиных моноклональных анти тел против IgG 
человека с псроксидазой хрена.

1 флакон 
(1.3 мл)

.



Прозрачная бесЕЕвезчЕая жидкость

РРК Рас гвор для разведения коньЕог ата. 
Прозрачная жидкость зеленого цвега

1 флакон 
(13 мл)

Т М Ь (хП )
КоЕщентрат ГМБ. 11 кратный.
1 [розрачная бесцветная жидкость

1 ф.чакоЕЕ
(1,3 MJE)

m
Раствор для разведения ТМБ. 
Прозрачная бесцветная жидкость

1 фЗЕаКОЕЕ 
(13 мл)

Cioii-
pcareiii

ПрозрачЕЕая бесцветная жидкость.
Готов к ИСЕЮ.’ЕЬЗОВаНИЮ

1 флакон 
(7 мл)

1 IjECEEKa д:Ея заклсивания илашпета 3 ЕЕЕТ.

ИЕЕСзрукЕшя но исЕЕОЛьзованию набора реагентов 1 ЕЕЕТ.

2.2. Число ана.1изируемых проб
Набор реагентов рассчитан на 96 онределепий. включая контрольные образцы, с 

использованием анализатора автоматическою иммуноферментного открытого типа или с 
помощью ручной постановки анализа.

Возможны отдельные независимые постановки анализа с необходимым количеством 
с гринов Иммуносорбента.

2.3. Принцип метола
Принцип действия набора реагентов -  непрямой двухста-чийный иммунофермепгпый 

анализ. Па поверхности лунок полистиролового иланшега сорбированы рекомбинантные 
антигены иммупологически идентичные антигену Spike (Glycoproleid (S)) и 
нуклеокансидному N- белку вируса SARS-CoV-2. В лунки вносятся контрольные и 
анализируемые образны. При наличии в образцах специфических lg(j антител к вирусу 
SARS-CoV-2 образуется комплекс (антиген-аЕпитело). выявляемый посредством  
носледуЕОщей инкубации с рабочим раствором конъюгата КГ (антитела к IgG человека, 
меченные нероксидазой хрена). При добавлении рабочего раезвора ТМБ в результате 
фермсЕпагивной реакции содержимое лунок планшета окрашиваечея. Ферментагивная 
реакция останаЕНЕИЕшеЕся Ешесением Стоп-реагепта. Интенсивность окрашиЕ^ания 
(отич еск ая еелоезеосчь), нроЕюрцио1Еа;Еышя количестЕ^у IgG к аЕгтиЕСЕЕам Ешруса 
SARS-CoV-2 в анализируемом образце, рсЕистрирусЕся с ееомоеееьео сЕЕекЕрофотомстра.

3. Аналитические харакгерисгики
3.1. Чувствите]ЕЕлюсть набора реагентов
ЧувствительЕюсть набора peaienroB с иепользованием комЕЕОЕЕеЕЕта КГ(хП) 

(определение антите;Е класса G (IgG) к короЕЕаЕШрусу SARS-CoV-2) ЕЕри исследоЕШЕЕИи ЕЕа 
коЕпролыюй панели сывороток «Ahth-SARS-CoV-2 рабочая ЕЕансль» (ЕЕроизволиЕелЕ> 
ФИЦ Ф'ГМ) составляет 100 % без ложноотрицательЕЕЕ>Ех резучЕьтатоЕт

3.2. Специфичность набора реаЕ ентов
СнеЕЕифичность набора реагентов с исЕЮЛьзованием компонента КГ(хП) 

(определение антител класса G (IgG) к коронавирусу SARS-CoV-2) при исслсдоваЕЕии Eia 

контрольной панели сывороток «Ahth-SARS-CoV-2 рабочая еевеес-еь» (произЕЮДИгелЕ, 
ФИЦ Ф’ГМ) составляет 100 % без ложноЕЕОЛожителынлх резулЕ. газ ов.

3.3. Воспроизводимость
Внутрисерийный коэффициент вариации результатов при определении аЕЕТИтел IgG к 

вирусу SARS-CoV-2 при исследовании 3 положительных образцов каждого теееез 
ЭЕЕализируемых образцов в 5 повторах одной серии не превышает 8.0 %.

Межсерийный коэффициент вариации результатов выявлсееия антител IgG к вирусу 
SARS-CoV-2 в одном и том же образце для каждого тиЕза образца с исЕЮЛЬЗОваЕЕЕЕем 
наборов реагентов «SARS-CoV-2 IgG Screen» не превышает 8,0 %.



3.4. Перекрестная реактивность
В рамках внутренних клинических испытаний перекрестную реактивность набора 

реагентов изучали на 144 заведомо отрицательных сыворотках крови человека из 
хранилища крови ФИЦ ФТМ (забор крови был осуществлен в период до 09.2019 i r.), не 
содержащих антитела к вирусу SARS-CoV-2 и содержащие антитела к различным 
инфекционным агентам -  парагриппу, риновирусу. аденовирусу, гриппу тина А. гриппу 
типа В. метапневмовирус человека (liMPV). респираторпо-синпитиазьному вирусу 
человека. ВИЧ-1. ВИЧ-2, вирусу гепатита В (HBsAg), вирусу renaim a С (1Ч'С). Chlamydia 
pneumoniae. Mycoplasma pneumoniae. MERS-CoV. Streptococcus pneumoniae. Haemophilus 
intluenza type B, Legionella pneumophila, коронавирусам HKUl. NL63. OC43. 2291{. Вирус 
Эпштейна-Барра.

В рамках внутренних клинических испытаний перекрестную реактивность набора 
реагентов изучали на 96 заведомо огрицательных сыворотках крови человека из 
хранилища крови ФИЦ ФТМ (забор крови был осуществлен в период до 09.2019 гг.), не 
содержащих антитела к вирусу SARS-CoV-2 и содержащие антитела к различ}н>[м 
инфекционным агентам -  парагриппу, риновирусу, аденовирусу, гриппу тина А. i punny 
типа В. метапневмовирус человека (hMPV). респираторно-синцитиальному вирусу 
человека, ВИЧ-1. ВИЧ-2, вирусу гепатита В (HBsAg), вирусу гепатита С (ВЕС). Chlamydia 
pneumoniae. Mycoplasma pneumoniae. MERS-CoV. Streptococcus pneumoniae. Haemophilus 
intluenza type B, Legionella pneumophila, другим коронавирусам. Вирус Эпштейна-Ьарра.

Результаты ИФА показали, что неспецифические взаимодействия рекомбинантных 
антигенов вируса SARS-CoV-2 с антитела.ми различных инфекционных агентов 
мазовероятны.

(S

3.5. Интерферирующие вещеезва
На результат анализа пс оказывают влияние гемоглобин (до 1000 мг/дл). 

з'риглицериды (до 50 мг/дл) и общий билирубин (до бО^мг/дл) в клинических образцах.
3.6. Диагностическая чувствительность
В ходе клинико-лабораторных испытаний диагностическую чувствигелыюсзь 

определения антител IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 определяли на 155 положител!.ных 
образцах, показана 100 % чувствительноезь (98.1%. иптерва! (97,7-100.0)%, с 
довери гелыюй вероятностью 95%).

3.7. Диагностическая специфичность
В ходе клинико-лабораз'орных испытаний диа1 ностичсскую специфичность онредслепия 
антигел IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 определяли на 191 отрицательном образце, 
показана 100 % специфичность (98.4%. интервал (98,2-100.0)%, с доверизельной 
всроятностыо 95%).

4. Меры прсдосюрожцосги
4.1. Позенциальный риск применения набора реагентов по 11о.мснк.1а1'урной 

классификации медицинских изделий, узвержденной Приказом Минздрава Российской 
Федерации № 4н от 6 июня 2012 года (в редакции Приказа Минздрава России oi 
25.09.2014 N 557н) -  класс 26.

4.2. Набор peaienTOB предназначен только для профессионального использования. 
Работу следует проводить в специально оборудованном помещении лаборатории, 
огвечающей требованиям СП 1.3.2322 «Безопасность работы с микроорганизмами II1-IV 
I руины натогсппости (опасности) и возбудителями паразитарных болезней». При работе с 
набором реагентов требуется соблюдать «Инструкцию но мерам профилактики 
распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диа1 нос1ичсских 
лабораториях лечебно-профилактических учреждений», утвержденную Минздравом



СССР 17 января 1991 года; 1’()С Г Р 52905 (ИСО 15190:2003) «Лаборатории медицинские. 
Гребования бетоиаспости».

4.3. Так как контрольные и анализируемые образцы, компоненты набора реагегггов 
являются потенциально инфицированным биомазериалом. зо при рабозе с набором 
реагенгов необходимо использовать индивидуальные срсдсзва защиты: халат, головной 
убор, резиновые или пластиковые перчатки, снециатьную обувь, защизные очки или 
щиток).

4.4. Обрабагывазь руки после работы с набором реагензов и образцами в 
соответствии с дейсз вующей нормативной доку.мснтацией.

4.5. Сыворотка (плазма) крови человека, использованная для нригоговления
положительного конзроля. инакзивирована нагреванием при земиеразурс (56 il)°C  в 
течение 3 ч, содержит антитела IgG к вируса SARS-CoV-2 человека и нс содержат р24 
ВИЧ-1. IIBsAg, анз'из'сла к ВИЧ-1. ВИЧ-2. ВГС и Treponema pallidum.

4.6. Сыворотка (плазма) крови человека, иснол1,зованная для пригозовления
03ридатслыюго контроля, инакзивирована нагреванием при зе.мнературе (56П )°С  в 
з'счсние 3 ч, не содержит а!13'итела к вируса SARS-CoV-2. аЕпизела к ВИЧ-1. ВИЧ-2. 
ВГС. Ггеропста pallidum, р24 ВИЧ-1 и HBsAg.

4.7. В сосгав компонентов К{+), К(-), 1МЧ), К Г(хП ), Р1*К, ГМЬ (х11), 1>РГ, Ф СЬ- 
Г(х26) входят консерванты в концентрациях, являющихся незоксичными. К(+) содержит 
0.1% Проклина 300, К(-) -  0,1% Ироклина 300; РРО -0 ,1%  ИроклинаЗОО; КГ(х11) - 0.1% 
фенола; РРК -  0.1% Ироклина 300; РРТ 0,03% бензоата натрия: ФСЬ-Т(х26) - 0.2% 
бензоага натрия. Все реактивы, входящие в состав компонентов набора реагентов в 
используемых концентрациях, являются нетоксичными.

4.8. Стоп-реагсш ' обладает раздражающим действием, за счет кислозы серной 
входящей в сосзав. 11ри работе избегать попадания С ю и-реагепта на кожу и слизисз ыс. В 
случае попадания промыть пораженный участок большим количеезвом нрозочной воды. 
Все компоненты, входящие в состав набора peatenioB, предназначены только для 
диагностики «in vilro». Все реактивы в используемых концензрациях. входящие в сосзав 
компонентов набора реагентов - нетоксичные.

4.9. Нельзя нинетировать растворы рзом.
4.10. Все промывные растворы следуез собиразь в снециалыняй конзейнер н 

обрабатывать дезинфицирующими средствами, разрешенными для применения на 
герритории РФ в уезановленном порядке.

4.11. Все тверд1>1е озходы следуег собирать в специальный контейнер, обеззараживаз ь 
в соответствии с требованиями СанИиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-знидсмиологические 
зребования к обращению с медицинскими отходами».

4.12. ЛабораторнуЕО посуду многоразового использования и расходные мазериалЕя. 
контактирующие с исследуемыми и контрольными образцами, следуез обеззаражива1з> с 
использованием дезинфицирующих средств, не содержащих активный кислород и хлор, 
оказывающих негативное воздейсзвис на качество ИФА.

4.13. Инезрумепз'ы. оборудование, а закже рабочие поверхности c i o j e o b  необходимо 
прозирать 70 % расззюром з з и л о в о е ' о  спирга.

5. ()бсч*11ече1111с качества иселе.тиваний
5.1. Вынолнязь процедуру анализа следует в сзроЕо.м соозветствии с иЕЕсзрукцией 

ирилагае.мой к набору peai eiiTOB.
5.2. Пе ис1ЮЛЕ)Зовать peaienTia с и стекш и м  сроком  г о д е е о с з и .

5.3. 11с использовать реагенты друЕ их производителей.
5.4. Нельзя использовать реагенгы из наборов разных серий или смешивазь их в 

процессе анализа.



5.5. He подвергать реагенты воздействию высоких температур и прямых солнечных 
лучей в процессе использования и хранения.

5.6. Недопустимо замораживание набора реагентов, как целиком, так и отдельных 
се компонентов.

5.7. Исследования проводить в помещении с комнатной температурой (в 
соответствии с действующей нормативной документацией).

5.8. Ис проводить исследования в присутствии iiapoii щелочей, кислот, альдегидов, 
в запыленном помещении.

5.9. Для дезинфекции использовать реагенты, нс оказ1>1вающис воздействия на 
ферментативную реакцию: дезинфицирующие средства па основе четвертичных 
аммониевых соединений, снирзов. третичных аминов.

5.10. В помещении, где проводится исследование, не испол1»зовать 
дезинфицирующие средства, содержащие активный кислород и хлор.

5.11. Использовать чистую, тщательно промытую лабораторную посуду.
5.12. Использовать прошедшие валидацию дозаторы и оборудование.
5.13. При работе с образами и реа1'ентами набора использовать чистые, новые 

одноразовые наконечники отдельно для каждого анализируемого образца и комнопента 
набора pea i'CH  тов.

5.14. Исключит1> контакт металлических предметов с коннентратом коныогата 
(КГ{х11)), рабочим раствором конъюгата КГ, концентратом ТМЬ (ТМ Ь (хП )) и 
раствором ТМЬ.

5.15. Использовать новые одноразовые ванночки 7щя каждого ко.мнонента набора 
реагентов.

5.16. 11с использовать одну и ту же емкость, в том числе и многоразовую, после 
промывки, для рабочего раствора коныогата КГ и раствора ТМЬ.

5.17. Рекомендуется для отбора концентрата конъюгата (К Г(хП )) и концентрата 
ТМЬ (ТМ Ь (х11)) использовать разные дозаторы нинеточные. При использовании одного 
дозатора необходимо тщательно следить за чистотой посадочного конуса дозатора. 11еред 
сменой реагента тщательно обрабатывать внутреннюю и внешнюю поверхности 
посадочного конуса 70% этиловым спиртом.

5.18. Для отмывки Иммупосорбепга рско.мсндуется иснолЕ>зовать автоматическое 
или ручное промывочное устройство. В конце рабочего дня необходимо проводит), 
промывку систем),! подачи жидкости дистиллированной (деио)1изированной) )юдой. Не 
реже 1 раза в неделю следует обрабатывать шланги и е.мкосзи нром)>)вочно1о ус1'ройс1)ш 
70% этиловым снирзом.

5.19. Для исключения контаминации образцов друг друго.м и К(+) требуезся 
аккуратная, тщательная работа без разбрызгивания комнонентов и образцов.

6. Оборудование и материалы
6.1. дозатор),) лабораторные переменного обз,с.ма одно- и многоканальные 

вмесз'имостью от 10 до 1000 мкл;
6.2. наконечники одноразовые к дозатора.м лаборатор1н,)м вмссз имосзыо от 10 до 1000

MKJ):

6.3. ванночки 71;ля раз1юдения компонентов;
6.4. микроцензрифу)'а лабораторная на 1000-3000 об/ми)):
6.5. термостатирующее устройство для нланшезов (и7)и зермосзаз) с режи.мом 

зермосз'атирования 37±1°С или орбита:)ьный зермо)11ейкер, ))оддержи)Ш)01)щй 
температуру 37± 1°С и с частотой )фащения платформы 700 об\ми)).:

6.6. устройство д;)я промывания планшета (вонгер);



6.7. спектрофотометр вертикального сканирования ио'июляюпщй выполнять 
измерения оптической плотности содержи.мого лунок планшета при 450 нм (основной 
фильтр) и 620-680 нм (референсиый фильтр);

6.8. анализатор автоматический иммуноферментный открытого 1ина;
6.9. холодильная или морозильная камера;
6.10. цилиндры мерные не ниже 2 класса точности объемом 100 и 1000 мл. колба 

лабораторная вместимостью 1000 мл;
6.11. емкость с крышкой для жидкого дез.средства;
6.12. вода дистиллированная или деионизированная;
6.13. бумага фильтровальная;
6.14. тай.мср;
6.15. одноразовые нестерильные медицинские перчатки;
6.16. лабораторная посуда.
7. Aiia;iii3iipycMbic пробы
7.1. Пагивная сыворотка, илаз.ма (с гепарином, цитратом натрия. ЭД'ГЛ) крови 

человека. Лналитический объем образца - 10 мкл.
7.2. Образцы сыворотки (плазмы) крови до гта:\та ИФА хранить не более 7 суток 

при гемнерагурс от 2 до 8 ®С. Длительное хранение (до 6 месяцев) анализируемых 
образцов осуществлять при температуре минус 20 ‘’С.

7.3. Замороженные образцы перед исследование.м прогреть до температуры (17 до 
27 °С) тщательно перемешать для устранения возникающего при заморозке гра;шента 
концентраций. При работе с размороженными образцами слсдусз учит1>1вать. что каждая 
последующая заморозка-разморозка снижает качество исследуемого мазериала. С целью 
получения достоверных результатов исследования, производитель набора реагентов 
рекомендует использовать только однократное замораживание-раз.мораживание образцов, 
а также хранение нескольких замороженных азиквот образца.

7.4. Не рекомендуется использование для исследования образцов с новышеншлм 
содержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным 
загрязнением («проростом»).

7.5. Образцы, содержащие осадок, взвешенные частицы, перед анализом 
подвергнуть центрифугированию в течение 10 мин при частоте вращения 3000 об/мин.

Внимание!
Перед иодюговкой реагентов к работе и проведением исследовании 

производитель насгоигелыю рекомендует еще раз прочитать раздел «Обеспечение 
качества исследований» пастои1цей инструкции по применению.

8. Подготовка комнопентов дли исследовании
8.1. 11редварителы1ыс манину][яции
Перед использованием вскрыть упаковку набора реагентов и извлечь все комионеиты. 

включая запечатанный Иммуносорбеп i .
13ыдержать компоненты в течение 30 мин при температуре от 18 до 28 С. аккураззю 

перемешать.
Внимание!
К(+). К(-), РРО и Сюн-реагепт готовы к использованию и не требуют

дополни тельных разведений.
Неиспользованные К(+). К(-), РРО и Стон-реагент хранить в упаковке

производи теля при температуре от 2 до 8°С до ис течения срока годности набора.

Компоненты ФСБ-Тх26. КГ(х11), ТМБ (х11) представлены в виде концентрата. 
Гребуют разведения.



8.2. 11олготовка Иммупосорбси ia
Вскрыть пакет с Иммунособеиюм. Усгаиоиигь п рамку Иммупособсп га 

необходимое количество с гриион. 11еисиольвуем1>1е в дайной нос гановке с грины сраву 
после вскрытия пакета с планшетом поместить в фол1»гированный пакет с вастежкой типа 
/.ip-lock. Из пакета удалить осгагочиый воздух, закрыть застежку, убразь в холодильную 
камеру.

Хранить неиспользоваппые стрины при температуре от 2 до 8 ‘’С до истечения срока 
10ДП0СТИ набора реагентов.

Рамку планшета сразу после использования промыть дистиллированной 
(деионизированной) водой. Затем -  70% этиловым спиртом и повторно дистиллированной 
(деионизированной) водой. Просушить, используя фильтровальную бума1'у. Хранить в 
упаковке производителя вместе с другими неиспользованными реагешами.

Иммуиосорбепт (стрипы) использовать однократно!

8.3. Приготовление рабочего промывочного раствора ФСЬ-'1'
Вии.мание! В процессе хранения и транспортировки копцентрата промывочного 

раствора (ФСБ-Тх26) возможно выпадение осадка солей.
11ри наличии оса;1ка во флаконе с ФСЬ-Тх26 выдержать при le.Miiepaiype 37±1°С до 

полного растворения солей.
Содержимое флакона с ФСЬ-Тх26 перелить в мерный цилиндр вместимостью 1000 

мл и довести объем раствора до 750 мл водой дистиллированной (деионизированной).
При использовании одного или нескольких стринов Им1му11осорбс11га необходимое 

количество рабочего промывочного раствора ФСЬ-'1' нриготови-п> п соон^етствии с 
таблицей 1.

Рабочий промывочный раствор ФСЬ-Т хранить при температуре от 18 до 28°С не 
более 3 дней или при гемнературе от 2 до 8°С не более 30 дней.

Неиспользованный концстрат промывочного раствора (ФСБ-Тх26) хранить в 
упаковке нроизводизеля при температуре от 2 до 8°С до истечения срока годноези набора.

8.4. Приготовление рабочего раствора КГ
Во флакон с 1Ч*К, используя новый наконечник дозатора нипеточного. добавить 

содержимое флакона К Г(хП ). Флакон с РРК закрыть крышкой и аккуратно перемешать 
содержимое, переворачивая флакон 12-15 раз.

Перед внесением в лунки Иммупосорбспта рабочий раствор КГ аккуратно перелит1> в 
ванночку для внесения peai cm oB .

При использовании одного или нескольких стринов И ммуносорбста необходимое 
количество рабочего раствора КГ приготовить в соответствии с таблицей 1. Смешивание 
соответствующих объемов РРК и КГ (хП ) допустимо выполнять, используя ванночку для 
внесения реагентов. Компоненты смешиваются аккуратным 12-15 кратным 
нинетированием.

Рабочий раствор КГ хранить при те.мнературе от 18 до 28°С не более 60 минуз .
Неиспользованный коннентрат конъюгата (К Г(хП )) хранить в упаковке 

производителя при температуре от 2 до 8°С до истечения срока годнос ти набора.
8.5. Приготовление рабочег о раствора ГМЬ
Во флакон с РРГ. используя новый наконечник дозатора нинсточного добавить 

содержимое флакона с ТМ Б(хП ). Флакон с РРТ закрыть кр1>1шкой и аккуратно 
перемешать содержимое, переворачивая флакон 12-15 раз.

Перед внесением в лунки Иммуносорбента рабочий раствор ГМЬ аккуратно перелить 
в ванночку для внесения реагентов.

При использовании одного или нескольких стринов И ммуносорбста необходимое 
количество рабочего раствора ГМЬ нри(озовизъ в соответствии с заблиней Г 
Смешивание соответствующих обьемов РРТ и Т М Б (хИ ) допустимо вьшолнязь.



используя вашючку для внесения реагентов. Комнонеп'пл смешиваются аккуратным 12- 
15-кратным нинстированием.

Рабочий раствор ТМБ хранить при темперагуре от 18 до 28°С не более 60 .мину | в 
защищенном от света месте.

Неиспользованный концентрат ТМБ (ТМ Ь(хИ )) хранить в упаковке производителя 
при гемнерагуре o i 2 до 8°С до истечения срока годности набора.

'1'аблина 2. Сводная таблица приготовления рабочих растворов

Количество 
используемых 
стрипов, шт.

Рабочий про.мывочнын 
раствор ФСБ-Т Рабочий раствор КГ Рабочий раствор ТМБ

ФСБ-Тх26,
мл Вода*, мл КГ(х11), мл РРК, мл ТМБ(х11), мл РРТ, мл

1 2,0 до 50 0,1 1,0 0,1 1,0

2 4,0 до 100 0,2 2,0 0,2 2,0
“У:> 8,0 до 150 0,3 3,0 0,3 3,0

4 10,0 до 200 0,4 4,0 0,4 4,0

5 12,0 до 250 0,5 5,0 0,5 5,0

6 14,0 до 300 0.6 6.0 0,6 6,0

7 18,0 до 450 0,7 7,0 0,7 7.0

8 20,0 до 500 0.8 8.0 0.8 8.0
9 22,0 до 550 0,9 9,0 0.9 9,0

10 24,0 до 600 1.0 10,0 1.0 10.0

11 26,0 до 650 и 11,0 1.1 11.0

12 30,0 до 750 1.3 13,0 1,3 13,0
Примечание: * нола дистиллировалная или деионизированная 

9. Проведение анализа

’Ззап
аиа- П роцслури тгаи а  ан ализа П ри м ечан и е
лиза
1 Установить необходимое количеезво стрипов в рамку EEJEaEEEllCTa

2

Внести в ОДЕЕу ЛуЕЕКу 100 м кл  К(+)*.
Внести в ABCJEyEEKH ПО 100 м кл  К(-)*.
Выбор ЛуЕЕОК ;итя раСПОЛОЖСЕЕИЯ КОЕЕТрОЛеЙ 
НрОИЗВОЛЫЕЕ.ЕЙ.
Например, лунка л  1 -К(+), лунки В1 иС1 -  К(-)

При ИСЕЕОЛЬЗОВаЕШИ 1 СЕрИЕЕа 
доЕЕускается Ешесение К(-) в 1 лувЕку

В остальные лунки И ммупосорбеп га внести по 90 
м кл  РРО .
а затем по 10 м к л  анализируемых образцов.
Заклеить лунки И м чуи осорбен та (стрипов) 
прилагаемой к Eta6opy peai ен ю в пленкой.

Время внесения образцов при 
ис110ЛЕ>зоваЕЕИи Bcei’o ЕЕланшеза еес 
ДОЛЖЕЮ ПрСВЫЕЕЕаТЬ 10 мин.

11сЕ1равилыЕ0с соот1Е01неЕ1ие в лузЕке 
объемов анализирусмоЕ о образЕШ и 
Р Р О  может привести к искажсЕЕИЮ 
pC3yjЕЕ>з а га mccjесдоешееия.

При ошибке ВИСССЕЕИЯ
аЕЕализируемоЕ'о образна лунка 
бракуется. ЗаЕ1рстасЕся удала еис 
расЕ'вора из луЕЕки с ееослсдуеоеееим 
ВЕЕСссЕЕием В исс ЕЕОЕЮЕ'О образиа

Инкубировать И м м упосорбспт (стрипы) в Есчение 30 миее.



Для инкубации использовать орбитальный гсрмошсйкср. 
Скорость враще}1ия платформы шейкера: 700 об/мии.: 
температура инкубации: 37± 1°С________________

С помощью цромывагеля для плашиегов удаличь 
содержимое лупок.
Г1я1ь раз промыть планшет рабочим раствором ФСЬ- 
Г, внося в лунки 400 мкл раствора.
Экспозиция между этапа.ми отмывки -  30 секунд.
Но окончании промывки при необходимости удалить 
влагу из лунок, постукивая планшетом по 
фильтровальной бумаге

Внимание! Недостаточная
аспирация жидкости в лупке может 
привести к искажению результата 
исследования.
11роизводитель рекомендует
использовачь режим отмывки с 
перекрестной придонной
аспирацией.

Внимание! Нс допускать высыхание 
лунок Иммупосорбеша в перерыве 
между завершением промывок и 
внесением реагентов._____________

Во все лунки Иммуносорбепта внести 
но 100 мкл рабочего раствора КГ. 
Заклеить лунки Иммуносорбеша
прилагаемой к набору peai em oB пленкой

(с тринов)

15ремя внесения рабочего раствора 
КГ при иснолЕ/зовании полного 
планшета не должно превышать 3 
минуты.
Внимание!
Осчатки рабочего раствора КГ из 
ванночек утилизировать -повчорное 
использование запрещено!________

Инкубировать Иммуносорбент (стрипы) в течение 30 мин. 
/Г1Я инкубации использовать орбитальный термошейкер. 
Скорость вращения платформ!,! п!ейкера: 700 об/мип.; 
температура инкубации: 37± 1°С____________ _

С помощью [[po,мывaтCJ!я ;и!я Ешаншетов y;ia;iHTt. 
содержи.мое лунок,
11ять раз промы ть !Н!ан!!1ет рабочим раствором 
ФСЬ-Т, внося в лу[!ки 400 мкл раствора.
Экс!!ози!щя медщу очанами отмывки -  30 секунд.
11о окончании !!ромывки при необходимости удалить 
BJ!a!y из j!ynoK, !!0стукивая плаЕпметом по 
фиЛЕ,Ч рОЕЦи!Ь!!ОЙ бумаЕ С

ВЕЕИмаЕЕие! \ 1сдостаточЕЕая
аспирация жидкосч и в jEynKC может 
1!ривссти к искажсЕЕИЕо результача
ЙССЛеДОЕШЕЕИЯ.

11роизводичел1> рекомсЕЕдует
исЕЕОльзовач ь режим оеме>еежи с 
ЕЕСрекреСЧЧЕОЙ ПрИДОЕЕНОЙ
асЕЕирацией.

ВЕЕИМаЕЕИе! I 1с ДОЕВуСКаЧЧ, В1,!СЕ>!ХаЕЕИе 
JEyEEOK ЕЕЛаЕЕЕЕЕСЧа В ЕЕСрСрЕ.ЕЕЮ МСЖ̂ЧУ 
:ШВСрЕЕЕеЕЕИСМ ЕЕрОМЕ>ЕВОК И ВЕЕСССЕ1ИСМ 
peaECETEOB.______________________

Во Eice JEynKH ЕНЕанЕЕЕсча внесчи
110 100 мкл рабочем о раствора ТМБ

Время вЕЕесеЕЕия р а б о ч е го  р а ство р а

ГМЬ ЕЕрИ ИСЕЕОЛЬЗОВаЕЕИИ ЕЕОЛ1ЕОЕО 

ЕЕЛаПЕЕЕСЧа EEC ДOJ!ЖIEO 1!реВЕ,]!ЕЕаЧЬ 
3 МИ1Еу!1>Е.

]ГЕЕ.ша.ЕЕ.ис!
Осчатки рабочсЕО раеччюра ТМЬ из 
в а ! !Е ю ч е к  у/илизировачь 
ЕЕОЕУТОрЕЕОе исполЕ,зованис
3a!ipei !ie!io._________________________

10

ИЕЕКубирОЕШТЬ Иммуносорбент (сгри!1ы) в чечшЕие 
1 5 МИЕЕ.
ДJ!Я ИНКубаЕЕИИ ИСЕЕОЛЬЗОВаТЬ ОрбиЧШЕЫЕЕЛЙ 
чермошейкер (без вра1!!СЕЕия).
тсмЕЕСратура иЕЕкубации: 37± 1°С__________________

BiEHMai !ие!
ИЕЕКубаЕЕИЮ НрОЕЮДИТЬ
запшЕЕЕСНЕЕОм ОТ СЕЮча месте

РеакЕЕИЕо остаЕЕОвичь вЕЕсссЕЕием в каждую JEyiEKy 
ИммуносорбсЕЕча но 50 мкл Сгон-рсагенга.

Время в1Еесе1Еия Сгон-реаген га ЕЕри
HC!!OJEE,30BaE!HH IE0JEIE010 EUEaEEUECTa !!С 
ДOJEЖI!0 ЕЕреВЕЛЕЕЕаТЬ 3 МИНуТЬЕ_______



Измерить оптическуЕО ге л о т н о с т ь  содержимоЕ О JEyiEOK 
с ПОМОЩЬЮ спсктрофоЕо.метра при длине волееье 450 Внимание!

12 ЕЕМ Учет реакции необходимо
или используя два фшЕЕ>|ра: ЕЕрОИЗВеСТИ EEC ПОЗДЕЕСС. чсм чсрсз 5
оеновЕЕОй - 450 им МИЕЕ. ЕЕОеЛС ОСЕДЕЕОВКИ рСНКЦИИ
реферсЕЕСНЕлй -  620-680 еем.

Вариант №2 (использование термостата).

Вариант №2 отличается от варианта №1 выполнением процедур 4 (чсгвергого) и 7 
(седьмого) этапов анализа.
')тап
ана­
лиза

1

Процедура эгапа анадша При мсчанис

Установить необходимое количество стрипов в рамку планшета
Веюсти в I лунку нлашисЕ'а 100 mk. i К(+)*.
В еессти в 2 лунки плаЕппега но 100 м кд  К(-)*. 
ВЕлбор лунок д.'Ея расположения контролей 
произвольный.
Например, луЕЕка А 1 - К( Q. лунки В1 и С 1 -  К(-),

В о с т а л ь н ы е  луЕЕки luiaEEiEEcra веессти н о  90 мкл 
РРО,
а затем по 10 мкл исслсдуем1>Ех образцов.
Раствор тщательЕЕО и аккуратЕЕО персмСЕиать ееяее» 
раз пипетированисм.
Заклсигь лунки планшета (сЕриЕЮв) ЕЕрилаЕаемой к 
набору рсаю нтов ЕЕлеЕЕкой.

При использовании 1 стригЕз 
дОЕЕускается внесение К(-) в 1
ЛуЕЕКу

В р с .м я  внессЕЕия о б р а з Е ю в  п р и  

ИСЕЕОЛЕ/ЕОВаЕЕИИ ВССЕ О EEJEBEEEEECE а  EEC 
ДОЛЖЕЕО ЕЕреВЕ)1ЕПаТЕ> К) МИЕЕ. 

ИеЕЕравИ.'ЕЕ.ЕЕОС СОО Е ЕЕОЕЕЕСЕЕИС В ЛуЕЕКС 

о б ъ е м о в  аЕЕа'ЕизирусмоЕ о образЕЕа и 
РРО м о ж е г  ЕЕривесги к искажсЕЕИЕО 

pc3yjEE>iaTa иccJECдoвalEия.

При ошибке ВЕ1СССЕЕИЯ 

анализируемого образца лупка 
-5ракуе1ся. ЗаЕфещается удалсЕЕис 
раствора из луЕЕКи с ЕЕоследуюЕцим 
вЕЕесенисм в еесс новое о образца.

ИЕЕкубироЕЕаЕЪ плзЕЕшет (стрипы) в течение 60 мин. 
Дли инкубации иснользонать гсрмосгаг. 
ГсмЕЕсратура инкубации: 37± 1°С______________

С иомощьЕО 11ромЕ>1ЕЕа'1'сля для планшетов уда]ЕИ ЕЪ 
содержимое ЛуЕЕОК.

Пи гь раз нромЕ>Еть HJEaEiEiiei рабочим растЕюром 
ФСВ-Т, внося в лунки 400 мкл раствора. 
')кснозицин между эчапами отмелвки 30 секунд. 
Но ОКОЕЕЧаЕЕИИ НрОМЕЧВКИ при ЕЕСОбхОДИМОСТИ 
y;iaj’iMTb влагу из jEyiioK, постукиЕЕая планшетом по 
филЕ,тровальЕ10й бумаге

Во все лунки Иммуносорбента внести 
ЕЮ 100 мкл рабочего расгнора КГ.
Заклеить лунки И.ммупосорбента (стрииов) 
прилагаемой к набору реагентов пленкой.

ВЕШмание! 11сдосга1очЕЕая
аспирация жидкоа и в лунке может 
Ефивес'Еи к искажению резулЕлата
ИССЛСДОЕЕаЕЕИЯ.
11роизводи'1’ель р е к о м с Е Е д у е т

ИСЕЮЛЬЗОЕЕагЬ р е ж и м  отмелвки с 
НСрекрССТЕЕОЙ нридонной
аспирацией.
ВЕЕимание! Не допускать 
высыхание лунок EuiaiEEEEeia в 
EiepepEjEBC между завершсЕЕием 
п р о м ы в о к  и  вЕЕесеЕЕием реагентов.
Время внесения рабочего рас'ПЕора 
конъю гата при исиолЕ/ЕОЕЕании 
полного ЕЕлаЕЕшета еес д о л ж н о  
превыЕнать 
3 минуты.

ВЕ|иман_ис!
Ocia'1'ки рабочсч’о расЕвора 
КОЕ n>EO!'ai а из ееле 11 ючек
y i  HJEH3HpOBa'E Е> -ЕЕОВ ЕОрНОе ИеНШЕЬ-
зоваЕЕие запрсщсЕЦ). ________
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Инкубировать Иммуиосорбснт (стрипы) в гечсние 60 мин. 
Дли инкубации исиользовагь тсрмосгаг.
Температура инкубации; 37± IX _____________

С помощью промыватсля для 1шаншетов удалить 
содержимое лунок.
Пи 1ь раз промыть Иммуносорбеит рабочим 
раствором ФСБ- Г- внося в лунки 400 мкл 
paei вора.
')кс11ознции между этапами отмывки -  30 секунд. 
По окончании промывки при необходимости 
уда-1И1ь влагу из лунок, [юсгукивая планшетом по 
филы рова-1ЬЕюй бумаю.

ik) все лунки Иммуносорбеита внести 
но 100 мкл рабочею раствора ТМБ.

Инкубирован. Иммуиосорбснт (стрит.|) в течение 
15 мни.
Дли инкубации нсиользовагь 1ермостат. 
гемпература инкубации: 37± 1̂ С̂________________

Реакцию остановить В Е 1есением  в каждою луЕЕку 
Иммуносорбеита но 50 мкл сСгон-рсатси га.

Измерить оптическую lEJEOEEiOCTb содержимого 
лунок с Еюмощью спектрофотометра при д;еиеес 
ВОЛЕЕЫ 450 н.м

или используя два фиJEЬтpa:
ОСЕЕОВЕЮЙ - 450 нм
рефереЕЕСный -  620-680 еем.________________________

Внимание! 11сдос1аЕОЧЕЕая
асЕЕирапия жидкости в лунке может 
ЕЕривесЕИ к искажсЕЕИЕО резулЕТЕаза 
исследоваЕЕия.
ПроизводиЕСль реко.мсндуеЕ-
использовагЕ. режим о е м ы в к и  с
ЕЕСреКрССЕЕЕОЙ ЕЕрИДОЕЕЕЕОЙ
аспираЕщей.

Вееимзееис! Не доЕЕускаЕ Ь
ЕШСЕ.Е.ЧаЕЕИС ЛЧ'ЕЕОК ЕЕЛВЕЕЕЕЕСЗа В 

ЕЕерерЕ.ЕЕЕС м е ж д у  заЕЕерЕНСЕЕием 

НрОМЕ.ЕВОК И ВЕЕСССЕЕИеМ рСВЕ еЕЕТОВ.

Время вЕЕесеЕЕИя рабочею  раствора 
ТМБ при ИСЕЮЛЬЗОВаЕЕИИ ЕЕОЛЕЕОЕО 
ЕЕЛаЕЕЕЕЕСТа EEC ДОЛЖЕЕО ЕЕрСВЫШаТЬ 
3 минуты.

ВЕЕИМаЕЕИС!
Осз а гки рабочсЕ о рас е вора ТМБ из 
ваЕЕЕЕочек утилизировать
ПОЕПОрЕЕОС HCEE0JEE.30BaiEHC
TaEipCEEieiEO._____________________

ВЕЕИ.маЕЕие!
Иикубацию проводиii> в 
за11|И1цеином oi CBeia месге

Время вЕЕСССЕЕия CioH-peaiema
Т ф И  ИСПОЛЬЗОВаЕЕИИ ЕЕО.Е1ЕОЕ о 

lEJEaHEIlCEa EEC ДOJEЖEEO ЕЕрСВЕ.ЕЕЕЕаТЬ 3  

минуты._______________________

ВЕЕИмание!
УчсЕ реакции ЕЕСобхолимо 
нроизЕЕСсти не позднее, чем через 5 
мин. Еюсле осЕаЕЕОвки реакции.

Использование ИФЛ-аиализаюров
Набор реагентов «SARS-CoV-2 IgG Screen» адаптирован для любых огкрытых 

иолуавгомазичееких и автоматических иммунофсрмет'1П.1х aiEajEH iaropoB.
1 IpoEie;iypy анализа ироЕюдиз ь также, как и для ручной мосгаповки анализа.

10. Расчеты
РезулЕ.газы регистрирую! при помощи спекзрофозомсгра вергикалыю! о 

ска1Еирования. Оптическую плотность (ОН) измеряют ЕЕри длине волны 450 еем или 
используя два фильтра - 450 нм (основной фильтр) и 620-680 нм (референспый филЕ.зр).

11улевой уровень («бланк») задают но воздуху.
10.1. Кризерии правильности тссга
Для определения соответствия полученных резулЕлагов измерений критериям 

правилыюеги теста рассчитываЕот среднее значение 0 1 1 ее лунках е К(-).
Рассчитать 011 К(-) среднее:

011 К(-) среднее _  (ОП K(-)i+ + oil К(-)г)

1ри использовании 1 езрипа значение 011 К(-) среднее нс определяют.



Среднее значение ОН К(-) должно бы ть не более 0,200.
При использовании одного стрииа: значение 011 в лунке с К(-) должно бьп ь нс более

0 ,200 .

Значение 011 в лунке с К(+) должно быть не мснсс 0,500.

Нели полученные значения ОН в лунках с контрольными образцами не соотвегезвуют 
критериям правильности теста, резульгагы гссга не учитывают. Исследование проводят 
повторно.

Рассчитать критического уровня -  ОН кри т.(Си1 оП):

ОН Крит. ^  ОН К{-) среднее + 0,150*

При Hcii04ij30iianHH одного с трина: ОН крит. = ОН К(-) + 0,150*

*0,150 -  коэффициент, определенный методом статистической обработки резул1>тазов 
исследований на нред11риятии-из1'отови тслс.

10.2. Инзсрпрстация резул|> тазов
Если при использовании рабочею раствор КГ ОП анализируемого образна 

меньше (<) ОПкрит., резульгаз исследовании образца считают отрпназельным: lg(i 
антитела к SARS-CoV-2 не обнаружены.

Если при использовании рабочего раствор КГ ОП анализируемого образна 
больше или равно (>) ОПкрит., результат иеслсдованим образна cHinaioi 
положительным: IgG антитела к  SARS-CoV-2 обнаружены.

11. Утилизация о тходов
11.1. Уничтожение и утилизацию наборов реагентов следует проводить в 

сооз встствии с Саи11и11 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами» и МУ-287-113 «Методические указания но 
дезинфекции, нрсдстерилизациошюй очистке и стерилизации изделий медицинского 
назначения».

11.2. Нее пром1>1вныс растворы, собранные в специальный контейнер и 
обработанные дезинфицирующими средствами, разрешенными для применения на 
зерритории РФ в установленном порядке, следует ути;1изировать как отходы класса В.

11.3. Все твердые отходы, собранные в специальный контейнер. обеззараженнЕие в 
соотЕзетствии с трсбоЕзаниями СанНиН 2.1.7.2790-10 «Сани1арЕЕО-ЭЕЕИдемио:ЕОЕ ическис 
зребоваЕЕИЯ к обращсЕЕИЕо с .медициЕЕСКИМи отходами», следует узилизиро1зазЕ> как отходе>е 
класса В.

1 1 . 4 .  НсиспользоЕзанные наборы реаЕ'ентов с истскеним сроком еодееости перед 
уз илизацией следует разукомплектовать.

11.5. НеисЕЮльзованный концсЕГЕрат промывочЕЕОЕо растЕзора с'ЕСдует утилизироЕзазь. 
как О Е ХОДЕ>Е класса А.

11.6. НеисЕЕользованные ЕЕоложителыЕыс и отриЕЕательЕЕыс коЕЕтроли ЕЕабора. 
КОЕЕЕ>ЕОЕаТЕ>Е. раСТВОрЬЕ ДЛЯ раЗВеДСНИЯ КОНЪЮЕ'аТОВ и ИММуЕЕОСОрбСЕГЕ следует 
обеззараживать и утилизировать, как медициЕЕские отходы класса Ь.

1 1 . 7 .  НеисЕЕОЛ1>зоваЕЕЕЕые коЕЕЕЕСЕЕТрат ТМ Б-субстрата и CEOEi-peaicEET с .ч с .Е у с т  

у i HjEH3HpoE3aEb, как отходел класса Г.
1 1 . 8 .  УтИЛИЗаЕЕИЯ ЕЕрОВОДИТСЯ СЕЕСЕЕИа:ЕИЗИрОВаЕЕЕЕЕ>ЕМИ ОрЕ ЗЕЕИЗаЕЕИЯМИ. КОТОрЕЛе ИМСЕОЗ 

ЛИЕЕСЕЕЗИЕО ЕЕа Н р а В О  уТИЛИЗаЕЕИИ МеДИЕЕИНСКИХ ОЕХОДОЕЗ.

12. Oi раничеиие теста
Следует ееомееить, что результаты тестироваттия Ета aEETHE'ejEa еес моЕут 6 e>ieI) 

сдиЕЕствсЕЕЕЕЕЛм критерисм Д.ЕЯ диагностики или исюЕЮчения инфекЕЕии SARS-CoV-2. и:еи 
для ОЕЕрсделсЕЕия статуса иееФскееии.



О I рицатсльны й результат исследовании при наличии инфицирования SARS- 
CoV-2 возможен:

- в инкубационный и начальный периоды заболевания;
- примерно у 6% пациентов, перенесших COVID-19 (антитела не обнаруживались и в 

стадии реконвалссцепции);
- у пациентов со слабым иммунным ответом (состояние иммуносупрсссии).
Лож110иолож ителы 1ый результат исследовании нельзя исключить при наличии

текущей или анамнестической коронавирусной инфекции, вызванной нс SARS-CoV-2. а 
другими коронавирусами человека, например HCoV-2291:, -ОС43, -NL63 и -IIKU1.

Постановка диагноза COVID-19 и определение SARS-CoV-2-статуса возможны 
только при проведении всего спектра специфических исследований, с обязательным 
выполнением молекулярных и иммунологических тестов. Кроме того, следует не 
ограничиваться однократным обследованием пациента, а выполнять лабораторные 
исследования в динамике, забирая материал на разных стадиях инфекционного процесса.

13. Срок годности, условия транспортировки и хранения
Срок годности, условия транспортировки и хранения набора реагентов и комнонстчнз 

представлены в таблице 3.



Таблица 3. Срок годности, условия транспортировки и хранения набора pcaic 
компонентов

ентов и

П араметр Период Условия

Срок ( ОДНОС1И набора 
реагентов

12 месяцев*

хранить в упаковке производи теля 
в сухом, защищенном от света 
месте, при те.мнературс от 2 до 8°С. 
Biiiixiaime! Замораживание не 
допускается

Транспортировка
в течение срока 
годности при температуре o i' 2 до 8° С

7 суток при те.мпературе от 9 до 28°С
1ккрытые компоненты: 
К(+). К(-). ФСБ-Т*26. 
КГ(хП), ™ Б ( х11). РРК, 
РР Г, РРО. C roii-peai сит, 
И.ммупосорбент

в течение срока 
годности набора 
реагентов

хранить в упаковке HpoH HiOiiH- rejw 
в сухом, защищенном oi cneia 
месте, при темпераз уре
01' 2 до 8° С

Рабочий раствор Кг не более 60 минут при температуре от 18 до 28°С
Рабочий раствор ГМЬ не более 60 минут от 18 до 28°С в защищенном от 

света мес те
Рабочий промывочный 
раствор ФСЬ-1

ПС более 3 дней при температуре от 18 до 28°С

не более 30 дней при температуре от 2 до 8°С
Примечание; * Данные нс подтверждены исследованиями в реальном времени. Исследования
сгабильносги в реальном времени продолжаготся.
14. Гаран гийпые обиза гсльства
11роизводигель гарантирует соозвететвис набора реагентов «SAUS-CoV-2 

Screen» требованиям нормативной и технической документации, а также качество и 
безопасность продукта в течение всего срока годности.

Рекламации на специфические и физические свойства набора реагентов направлять в 
адрес предприятия-изготовителя: ООО «И.мбиан Лаб», 105043. РФ. Новосибирск. 
Красный проспект 17/1.

Гел. +7(383)2130071, info@imbian.ru. imbian.ru.

15. Ф орма подачи рекламаций
Для проведения расследования и получения объективных выводов но заявленной 

рекламации необходимо предостави ть:
- рекламационный набор реагентов с сопроводительным письмом, содержащим 

информацию о выявленных несоответствиях;
- исследуемые образцы;
- протоколы исследований. в1>1НОЛпеппых другим методом (указать наименование, 

серию, срок годности набора):
протоколы исследований, выполненных референтным набором (указать 

наименование, серию, срок годности набора).



Си[инолы маркировки
Символ Наименование символа Символ Наименование символа

Исполь'ювагь до 11с использовать 
повторно

Дата изго'ювлспия А Осторожно! Обра ги гссь 
к сонроиодительной 
документации _______

LOT
Код партии

Ж
Нс допускать 
воздействия солнечного 
света

REFI
Каталожный номер

W
V 9 6

Содержимого 
достаточно для 96 
определений_____

□ а
Обратитесь к инструкции 
по применению IVD Медицинское изделие 

для диа1'ностики in vitro

2Х
Температурный диапазон Не использовать при 

поврежденной упаковке

Беречь от BJiai'H Би0Л01'ИЧССКИЙ риск

Н302: Вредно при проглатывании
Н315: При иопа71ании на кожу вызывает раздражение
II319: Нри попадании в глаза вызывает выраженное раздражение

1Игрих-код Набора реагентов для определения иммуноглобулинов класса G (IgO) к 
коронавирусу SARS-CoV-2, вызывающему COVID-19. в сыворотке (плазме) крови 
человека методом твердофазного непрямого иммунофермеитного анализа (ИФЛ) «SARS- 
CoV-2 IgG Screen», ГУ 21.20.23-001-41390295-2020: 9780201370010

III I рих-коды KOMiiuiicii l OH набора рсагсию в
Наименование

комионенга 11J1 piix-K'0;ia Наименование 
комионен la 111 1 рих-к'о la

Иммуносорбент 9780201370157 РРК 9780201370096
К(+) 9780201370058 ТМ Б(хИ) 9780201370102
К(-) 9780201370034 r v j 9780201370089

ФСЬ-ГХ26 9780201370027 Cioii-peai енг 9780201370041
Р1Ч) 9780201370072

КГ(хМ) 9780201370126



Крачкая схема анализа набора реагепюв «SARS-CoV-2 Screen» с 
использованием термошейкера

Эзан
анализа Процедура ззаиа анализа.

Установить необходимое количество стринов в рамку нланшеза

2 Внести в одну лунку Иммуносорбенга 100 мкл К{+). внести в две лунки 
Имму|1осорбен1а по 100 мкл К(-)

3 В остальные лунки планшета внести но 90 мкл РРО. а затем но 10 мкл 
ai 1 а:iизирусм ых образi юв

4 Инкубировагь в зечение 30 мин в тсрмошсйкерс при 700 об/мин 
и нрн температуре 37±1 “С

5
Пять раз промыть И м м упосорбет рабочим раствором ФСВ-1'. внося в лунки 
400 мкл раствора.
Экспозиция между этапами отмывки -  ЗОсскупд

6 Во все лунки нланшета внести но 100 мкл рабочего раствора KI’

7 Инкубировагь в течение 30 мин в гермошейкере при 700 об/мин 
и при гемнературе 37±1 '̂С

8
Пять раз промыть И м м упосорбет рабочим раствором ФСЬ-Т. внося в лунки 
400 мкл раствора.
Экспозиция между этапами отмывки -- ЗОсскупд

9 Во все лунки Иммуносорбен га внести но 100 мкл рабочего раствора ТМЬ.

10 Инкубирова1ь в защищенном от света месте в течение 15 мин при температуре
37±1“с

11 Внести в каждую лунку Иммуносорбен га но 50 мкл C ioii-pcai ен га

12
Измсри1ь оптическую плотность содержимого лунок с помощью 
спектрофотометра при длине вол1н>1 450 нм, и;[и используя два фильтра; 
основной (450 нм) и рефсрснсный (620-680 нм)



К раткая схема анализа набора pcai eiiioB «SARS-CoV^-2 /Ig(i Screen» с
использованием lepMOcraia

’)ia ii
анализа Процедура тгана ана;н1за.

1 Установить необходимое количество стрииов в рамку иланшега

2 Внести в одну лунку Иммуносорбента 100 мкл К(+), внести в две лунки 
планшета но 100 мкл К(-)

3 В оетальные лунки Иммуносорбента внести по 90 мкл Р1Ч). а затем но 10 мкл 
анализируемых образцов

4 Инкубировать в з ечение 60 мин в термостате при темпера l ype 37±1 ^С

5
Пять раз промыть Иммуносорбепт рабочим раствором ФСБ-Г, внося в лунки 
400 мкл раствора
Экспозиция между -панами отмывки -  ЗОсекунд

6 Во все лунки Иммуносорбента внести по 100 мкл рабочего раствора КГ
7 И нкубировать в течение 60 мин в з ермоста ге при з емпературе 3 7 il '*С

8
Пя'гь раз промьт> Иммупосорбенз' рабочим расгвором ФС'Б-Т. внося в лунки 
400 мкл раствора.
Экспозиция между этапами отмывки -  ЗОсекунд.

9 Во все лунки Иммуносорбента внести но 100 мкл рабочего раствора ТМЬ

10 Инкубировать в защищенном от света месте в гсченис 15 мин при температуре 
37±1"с

11 Внести в каждую лунку Иммуносорбенга но 50 мкл Croii-peai епта

12
Измерить оптическую плотность содержимого лунок с помощью 
спектрофотометра при длине волны 450 нм, или используя два фильтра: 
основной (450 нм) и референсный (620-680 нм)
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] ГУК11.КЯ

по применению набора реагентов для иммуноферментного выявления 
иммуноглобулинов класса G к SARS-CoV-2 

(SARS-C:oV-2-lgG-M<PA-BECT)

1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. Набор реагентов для иммуноферменгно1о выявления иммуноглобулинов класса G к 

SARS-CoV-2 «SARS-CoV-2-lgG-ИФA-BECT» (далее но тексту — набор) предиатиачен для ка­

чественного определения иммуноглобулинов класса G (!gG) к SARS-CoV-2 в сыворотке 

(плачме) крови человека методом твердофазр«ого иммуноферментног о анализа. Набор .можно 

использовать при диагностике COVID-19.

1.2. Набор рассчитан на проведение анализа %  образцов, включая контрольные образ­

цы. Возможно дробное использование набора.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип метода

Метод определения основан на двухстадийном «непря.мом» варианте твердофазного им­

муноферментного анализа. На первой стадии анализа, содержащиеся в исследуемых образцах 

специфические антитела (в том числе IgG) связываются с иммобилизованным на поверхности 

лупок планшета рекомбинантным антигеном SARS-CoV-2. На второй стадии конъюгат мо­

ноклональных антител к IgG человека с пероксидазой хрена взаимодействует с комплексами 

«ammen-IgG». При инкубации с раствором тетраметилбензидииа происходит окрашивание 

раствора в лунках, содержащих образовавшиеся комплексы «anTurcH-IgG-KOMbK^raT». Нпгсп- 

еивноеть окрашивания пропорциональна концензрации IgG к SARS-CoV-2 в анализируемом 

образце. После остановки реакции добавлением стоп-реагента результаты анализа регистри­

руются измерением оптической плотности в лунках планшета.

Инструкция составлена сотрудниками АО «Вектор-Бест»: Оиректоро.м НИИ СД 
\{Ю. Рукавишниковым. нача1ьник(км лаборатории маркеров вирусных инфекций И.И. Кувши- 
новой



Компонент набора (сокращение) 
Описание.

Кол-во

Планшет разборный с иммобилизованным рекомбинантным антигеном
SARS-CoV-2

1 шт.

Положительный контрольный образец (К'*') 
Содержит fgG к SARS-CoV-2.
Содержит РгоСИп 300 (0,03 %)

1 фл., 
1.5 мл

Отрицательный контрольный образец (К~) 
Не содержит IgG к SARS-CoV-3.
Содержит РгоСИп 300 (0.03 %).

1 фл., 
2.5 мл

Конъюгат
Конъюгат монок10 на.пьиых антител к IgG человека с пероксида юи хрена 
Содержит натрия мертшкчят (0,0008%), РгоСИп 150 (0.004 %}). РгоСИп 300 
И). 02 7 %). фенол (0.004 %}.

1 фл., 
13,0 мл

Раствор для разведения сывороток (РРС) I фл..
12,0 мл

Раствор для предварительного разведения сывороток (РПРС)
Содержит РгоСИп 300 (0,02 %).

1 фл..
10,0 мл

Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Т^25)
СодерЖ'ит РгоСИп 300 (0,25 %>).

1 фл.. 
28.0 мл

Распгвор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) 
Содержит 3,3'.5,5' - тетраметтбензидин (0,025 %>).

I фл..
13.0 мл

Стон-реагент
Содержит кислоту серную (4,9 %).

1 фл.. 
12.0 мл

Планшет разборный для предварительного разведения исследуемых образцов 1 шт.
Плёнки для заклеивания планшета 2 шт.
Наконечники дли дозаторов на 2-200 мкл 16 шт.
Ванночки для реагентов 2 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. Диагностическая чувствительность выявления IgG к SARS-CoV-2; клинические 

исныгания. проведенные на положительных образцах сыворотки и плазмы крови, полученных 

от 83 пациентов, показали 100 % чувствительность (интервал 95,7 % - 100 %. с доверительной 

вероятностью 95 %);

3.2. Диагностическая специфичность выявления IgG к SARS-CoV-2: клинические 

испытания, проведеЕшые на отрицательных образцах сыворотки и плазмы крови. полученн1>1х 

от 249 пациентов, показали 100 % специфичность (интервал 98,5 % - 100 %. с доверительной 

вероятностью 95 %).

3.3. Для оценки аналитической специфичности (перекрестной реактивности) использо­

вали 224 образца сыворотки крови от беременных женщин и пациентов с другими гетероло­

гичными 3a6oaeBaHv^MH. содержащими специфические IgG: грипп А и В (45). аденовирусная 

инфекция, риновирусная инфекция; коронавирусная инфекция, вызванная HCoV-229E. SARS-
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CoV и MERS-CoV; инфекция, вызванная вирусом Varicella Zoster, цитомегаловирусом. виру­

сом кори, вирусом Rubella, вирусом простого герпеса первого типа, вирусом Эпштейна-Барр; 

бактериальная пневмония и бронхит, вызванные Mycoplasma pneumoniae и Chlamydophila 

pneumonia: HBV-инфекция. HCV-инфекция. HIV-1.2 -  инфекция: инфекция, вызванная 

Mycobacterium tuberculosis. Перекрестно реагирующих образцов обнару-жсно не было.

Образцы сыворотки (плаз.мы) от пациентов, инфицированных вирусом l)CoV-Nl.63. 

HC4)V-OC43 и llC'oV'-HKUl не тестировались!

3.4. Воспроизводимость результатов; клинические испытания, проведенные на 185 по- 

.]ожительных и 299 отрицательных образцах с использование.м двух серий набора реагентов, 

показали 100 % межсерийную воспроизводимость результатов. Результаты ИФА показали хо­

рошую воспроизводимость набора (коэффициент вариации ОН не более 8%).

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 3 (Приказ М3 РФ от 06.06.2012 № 4н).

4.2. SARS-CoV-2 (ранее 2019-nCoV) - новый вид коронавирусов. вызывающий опасное 

инфекционное заболевание COVID-19. относится к II группе патогенности.

Лаборатории, выполняющие исследования по выявлению IgG к SARS-CoV-2. обязаны 

обеспечить безопасность работы в соответствии с требованиями законодательства в сфере са­

нитарно-эпидемиологического благополучия.

Набор предназначен для профессионального применения в клинической лабораторной 

диагностике обученным персоналом. Допускать к работе с набором только специально обу­

ченный персонал с высшим или средии.м медицинским, или биологически.м (ветеринарным) 

образованием, прошедший подготовку на лицензированных курсах первичной специализации 

по работе с микроорганизмами 11I-IV групп патогенности и получивший дополнительное спе­

циальное образование на курсах повышения квалификации. Требования безопасности к меди­

цинским лабораториям приведены в ГОСТ Р 52905-2007.

4.3. Сюп-реагент и раствор ТМБ обладают раздражающим действием. Избегать разбрыз­

гивания и попадания на кожу и слизистые. В случае попадания стои-реагента и раствора ТМБ 

на кожу и слизистые необходимо промыть поражённый участок большим количеством tipo- 

точной воды. Некоторые компоненты содержат ProClin 300. ProClin 150. фенол, кислоту сер­

ную. натрия мертиолят. тетра.метилбеизидин в концентрациях, указанных в п. 2.2 «Состав 

набора».

Все компоиеиты набора, содержащие в свос.м составе материалы человеческого проис­

хождения. инактивированы.

4.4. При pa6of(^c исследуемыми и контрольными образцами следует соблюдать меры



предосторожности, принятые при работе с потенциально инфекционным материалом. Основ­

ные правила работы изложены в «Инструкции по мерам профилактики распространения ин­

фекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно­

профилактических учреждений», утвержденной Минздравом СССР 17 января 1991 г.

4.5. При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г. которые классифи­

цируются и уничтожаются (утилизируются) в соответствии с СапПиН 2.1.7.2790-10 «Санитар­

но-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».

4.6. Дезинфекцию наборов реагентов, посуды и материалов, контактировавших с иссле­

дуемыми и к о т  рольными образцами, следует проводить по МУ 287-113 «Ме годические ука­

зания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского 

назначения».

I  5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

-  спектрофотометр, позволяющий проводить измерения оптической плотности раство­

ров в лунках планшета при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапа­

зоне 620 - 655 нм; допускается измерение при одной длине волны - 450 нм (напри.мер. Анали­

затор иммуноферментный микропланшетный автоматический Infinite F50. «Текан Австрия 

ГмбХ». РУ № ФСЗ 2010/07029 или Анализатор иммуноферментных реакций АИФР-01 

У ПИПЛАН. ЗАО «ПИКОН». РУ № ФСР 2010/08123):

-  термостатируемый шейкер орбитального типа, поддерживающий Te.vinepaTypy

I (37±1) °С, с интенсивностью перемешивания 700 об/мин;

I — промывочное устройство для планшетов;

I -  холодильник бытовой;

-  дозаторы одноканальные со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объё­

мы жидкости от 10 до 5000 мкл;

-  дозаторы многоканальные со сменными наконечниками, позволяющие отбирать объ­

ёмы жидкостей от 10 до 300 мкл;

-  цилиндр мерный вместимостью 1000 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки медицинские диагностические одноразовые;

-  бумага фильтровальная лабораторная;

-  дезинфицирующие средства.

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

6.1. Требования к условиям и процедурам ведения преаналитического этапа клинических
Ч

лабораторных исследований с целью исключения или ограничения влияния эндогенных, экзо­
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генных, ятрогенных и иных факторов, мешающих правильному отражению состояния внчл- 

ренией среды обследуемых пациентов в результатах клинических лабораторных исследований 

изложены в ГОСТ Р 53079.4-2008 «Технологии лабораторные клинические. Обеспечение ка­

чества клинических лабораторных исследований. Часть 4. Правила ведения преаналитическо- 

го этапа».

Взятие, транспортирование и хранение исследуемого материала осуществляется соглас­

но МУ 4.2.2039-05 «Техника сбора и транспортирования биоматериалов в микробиологиче­

ские лаборатории», утвержденным Роспотребнадзором и Рекомендациям «Организация преа- 

налитического этапа при централизации лабораторных исследований», одобренным профиль­

ной комиссией Минздрава России по клинической лабораторной диагностике 30.05.2013.

При проведении работ с клиническими образцами в лаборатории, необходимо обеспе­

чить безопасность работы в соответствии с требованиями законодательства в сфере санитар­

но-эпидемиологического благополучия.

6.2. Для анализа использовать образцы сыворотки крови человека или образны плазмы 

крови, полученной с использованием в качестве антикоагулянта ЭДТА или цитрата натрия.

6.3. Образцы сыворотки (плазмы) крови хранить при температуре (2-8) °С не более 5 с у ­

т о к  или при температуре минус 18 °С и ниже, если требуется более длительное хранение.

После размораживания образцы следует тщательно перемешать.

6.4. Образцы сыворотки или плазмы крови, содержащие взвешенные частицы, необхо­

димо очистить центрифугированием.

6.5. Образцы, содержащие гемоглобин в концентрации до 10 мг/мл, билирубин в концен­

трации до 0,2 мг/мл, триглицериды в концентрации до 20 мг/мл пригодны для использования.

7. ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА

7.1. Внимание! Тщательное соблюдение описанных ниже требований тпволит избе­

жать искажения результатов ИФА.

- Перед постановкой реакции все компоненты набора необходимо выдержазь при темпе­

ратуре (18-26) °С не менее 30 мин.

- При дробном использовании набора после отбора необходимого количества компонен­

тов флаконы с растворами необходимо плотно закрыть, а оставшиеся стрипы сразу упаковать 

в пакет с влагопоглотителем, удалить из него воздух и плотно закрыть замок. Хранить при 

температуре (2-8) °С, использовать в течение всего срока годности. Допускается храпение 

ФСБ-Т>^25 и стоп-регента при температуре (2-30) ®С.

- Пеобходи.мо избегать воздействие прямого солнечного света на раствор ГМЬ при под­

готовке и проведени«1̂ Ф А .



- При постановке ИФА нельзя использовать компоненты из наборов разных серий или 

смешивать их при приготовлении растворов, кроме неспсцифических компонентов (ФСЬ- 

Т><25. раствор ТМЬ. РПРС, стоп-реагент), которые взаимозаменяемы в наборах ЛО «Вектор- 

Бест».

- Нельзя использовать реагенты из наборов других фирм-производителей.

• Для приготовления растворов и проведения ИФЛ использовать одноразовые наконеч­

ники для дозаторов.

- При HciioJEbiOBaHHH автоматического устройства для промывки плажиетов необходимо 

следить за чистоюй ёмкости для промывочного раствора и соединительных шлангов: в них не 

должно быть микробной контаминации. Для предотвращения засорения игл промывочного 

устройсгва в конце рабочего дня обязательно следует выполнить процедуру ополаскивания

^  системы подачи жидкости дистиллированной водой. Один раз в неделю необходимо произво­

дить замачивание всей системы промывочного устройства в 70% этиловом спирте или в дру­

гом растворе, рекомендованном инструкцией к прибору.

- Для дезинфекции посуды и материалов, контактирующих с исследуемыми и контроль­

ными образцами, использовать дезинфицирующие средства, не оказывающие негативного 

воздействия на качество ИФА, нс содержащие активный кислород и хлор, например, комби­

нированные средства на основе ЧАС (четвертичных аммониевых соединений), спиртов, тре­

тичных аминов.

- В случае повторного использования посуду (ванночки) для конъюгата необходимо 

промыть проточной водой и тщательно ополоснуть дистиллированной водой; посуду (ванноч­

ки) для раствора ТМБ ополоснуть водой, промыть 70% этиловым сжиртом. а затем дистилли- 

рованной водой. Нельзя обрабатывать посуду (ванночки) дезинфицирующими растворами и 

моющими средствами.

- Дозаторы и рабочие поверхности обрабатывать только 70% растворо.м этилового спир­

та. (1е использовать перекись водорода, хлорамин.

- Запрещается повторное использование плапшега разборною для предварительного 

разведения исследуемых образцов.

7.2, Подготовка планшета.

Вскрыть пакет с планшетом выше замка. Оставить на рамке необ.ходимое для проведе­

ния анализа количество стрипов.

7.3. Приготовление промывочного раствора.

Перемешать содержимое флакона с ФСБ-Т><25. При выпадении в концентрате осадка со-
f

лей необходимо прогреть его при температуре (30-40) до полного растворения осадка.



в  соответствии с числом используемых стрипов {см. таблицу расхода компонентов) вне­

сти в мерный цилиндр необходимое количество ФСБ-Тх25 и довести до соответствующего 

объема дистиллированной водой, тщательно перемешать.

Хранение: при температуре (2-8) X' не более 1 месяца или при (18-26) X) не более 7 ст-

ток.

7.4. Конъюгат.

Конъюгат готов к использованию. В соответствии с числом используемых стрипов (см. 

таблицу расхода компонентов) отобрать в ванночку для реагента необходимое количество 

конъюгата.

7.5. Раствор ТМБ.

Раствор ТМБ готов к использованию. В соответствии с числом используемых стрипов (см. 

таблицу расхода компонентов) отобрать необходимое количество раствора ТМБ в ванночку для 

реагента.

7.6. Подготовка исследуемых образцов.

Исследуемые образцы развести в 10 раз РПРС. Для этого внести в лунки планшета для 

предварительного разведения исследуемых образцов по 90 мкл РПРС и добавить по 10 мкл 

цельных образцов сыворотки (плазмы), тщательно перемешать.

При разведении сыворотки красный цвет РПРС должен измениться на желтый. Если из­

менения цвета не произошло, анализ образца сыворотки может дать неправильный результат. 

При разведении плазмы цвет раствора в лунке меняется незначительно.

10-ти кратно разведенные образцы можно хранить не более 3 ч при температуре (18-

26)

Таблица расхода компонентов

Количество
используемых

стрипов

Промывочный раствор
Конъюгат.

мл

Раствор
ТМБ.

мл
ФСБ-ТХ25.

мл
Дистиллированная 

вода, мл
1 2,0 до 50 1.0 1,0

2 4.0 до 100 2.0 2.0

3 6,0 до 150 3.0 3,0

4 8,0 до 200 4.0 4,0

5 10.0 до 250 5.0 5.0

6 12,0 до 300 6.0 6,0

7 14.0 до 350 7.0 7.0

8 16,0 до 400 8.0 8,0

9 Л 18.0 до 450 9.0 9.0

10 20.0 до 500 Ю.О 10.0



11 22,0 до 550 11,0 11,0
12 24,0 до 600 12,0 12,0

7.7. Контрольные образцы (К"̂  и К') и стоп-реагент готовы к использоваЕ1ию.

8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

8.1. В любые две лунки, например, А-1 и В-1, внести по 100 мкл отрицательного кон­

трольного образца (К~), в одну лунку, например, С-1, -  100 мкл гЕоложительного контрольного 

образца (К*̂ ).

В остальные лунки внести по 90 мкл РРС и по 10 мкл предварительно разведенных ис­

следуемых образцов (п. 7.6.), тщательно перемешать. Таким образом, исследуемый образец в 

лунке разбавляется в 100 раз.

Щ  Время внесения образцов не должно превышать 10 мин.

Стрипы заклеить пленкой и инкубировать 30 мин в термостатируемом шейкере при темпе- 

paiype (37±1)°Сс интенсивностью перемешивания 700 об/мин.

8.1.1. При необходимости определения титра антител в выявленных положительных об­

разцах в лунки верхнего ряда А-2 -  А-12 внести по 180 мкл РРС; в лунки рядов В2-В12 -  Н2- 

1112 внести по 100 мкл РРС. В лунки верхнего ряда внести по 20 мкл предварительно разве­

дённых исследуемых образцов {п. 7,6.), тщательно перемешать пипетированием. Многока­

нальной пинеткой отобрать но 100 мкл разведённых исследуемых образцов сыворотки (плаз­

мы) из лунок верхнего ряда и перенести в лунки второго ряда, перемешать. Из лунок второго 

ряда -  в лунки третьего ряда, перемешать. Так же последовательно перенести до последнего 

ряда. Из последнего ряда по 100 мкл содержимого лунок удалить в сосуд с дезинфицирую­

щим раствором. Таким образом, в вертикальных рядах А-2 -  А -12 получаются последователь­

ные 2-кратные разведения исследуемых образцов в интервале от 1:100 до 1:12800.

Стрипы заклеить пленкой и инкубировать 30 мин в термостатируемом шейкере при темпе­

ратуре (37±1) °С с интенсивностью перемешиваЕшя 700 об/мин.

8.2, По окончании инкубации снять липкую пленку и поместить ее в сосуд с дезинфици­

рующим раствором. С помощью промывочного устройства промыть лунки планшета 5 раз про­

мывочным раствором (и. 7.3.), чередуя аспирацию и немедленное заполнение лунок каждого 

стрипа. В каждую лунку вносить 400 мкл жидкости в процессе каждого цикла промывки. Вре.мя 

между заполнением и опорожнением лунок должно быть не менее 30 сек. По окончании про­

мывки остатки влаги из лунок тщательно удалить, постукивая перевернутым планшетом но 

фильтровальной бумаге.

М



8.3. Внести во все лунки по 100 мкл конъюгата (см. п. 7.4.), заклеить стрипы пленкой и ин­

кубировать 30 мин в термостатируемом шейкере при температуре (37±1) °С с интенсивностью 

перемешивания 700 об/мин.

Остатки конъюгата из ванночки утилизировать (не сливать во флакон с исхо()ным 

конъюгатом).

8.4. По окончании второй инкубации промыть лунки, как указано в п. 8.2.

8.5. Внести во вес лунки по 100 мкл раствора ТМБ (см. п. 7.5.) и инкубировать в защищён­

ном от прямого солнечного света месте 25 мин при температуре (18-26) °С

Остатки раствора ТМБ из ванночки утилизировать (не сливать во флакон с исходным 

раствором ТМБ).

8.6. Внести во все лунки по 100 мкл стоп-реагепта.

8.7. Измерить величину оптической плотности (ОП) растворов в лунках на спектрофото­

метре в двухволновом режи.ме: при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в 

диапазоне 620 - 655 нм. Допускается измерение при одной длине волны - 450 нм. Время между 

остановкой реакции и измерением оптической плотности не должно превышать 5 мин.

9. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

9.1. Рассчитать среднее арифметическое значение оптической плотности в лунках с от­

рицательным контрольным образцом (ОПер. К”).

9.2. Результаты исследований учитывать только при соблюдении следующих условий:

-  среднее значение ОП в лунках с К“ не более 0,2;

-  значение ОП в лунке с не менее 0.5.

9.3. Вычислить критическое значение оптической плотности (ОПкрит) по формуле:

ОПкрш = ОПерК- + 0,2

Вычислить коэффициент позитивности (КП) по формуле:

КП = ОПобр / ОПкрит.,

где ОПобр -  значение ОП в лунке с контрольным или анализируемым образцом.

9.4. Результат анализа считается положительны.м, если КПобр >1.1-

Ре:?ультат анализа считается отрицательным, если КПобр < 0,8.

Результат анализа считается пофаничным, если 0,8 < КПобр <1.1.

1'де КПобр -  КП исследуемого образца.

В случае пшраничного результата рекомендуется повторно исследовать эти образцы па­

раллельно с образцами данных пациентов, взятыми через 2-5 дней.

При определении титра в выявленных положительных образцах за титр IgG к SARS- 

CoV-2 принимаетсТ^ последнее разведение исследуемого образца, при котором в 

соответствующей лунке значение КПобр >1,1-
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10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

10.1. Транспортировать изделия следует транспортом все.х видов в крытых транспортных 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, 

при температуре (2-8) °С. Допускается транспортирование при температ>'ре до 26 °С не более 

10 суток.

10.2. Хранение набора в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при 

температуре (2-8) °С в течение всего срока годности в холодильных ка.мерах или холодильни­

ках. обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 

гемперагуры.

10.3. Срок годности набора -  12 .месяцев' со дня выпуска. Не допускается при.менение 

наборов по истечении срока их годности.

10.4. Для получения надёжных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции 

по применению набора.

10.5. Набор предназначен для однократного применения.

10.6. Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

И . ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

11.1. Производитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям нор­

мативной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

11.2. Производитель отвечает за недостатки изделия, за исключением дефектов, возник­

ших вследствие нарушения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо 

действия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

11.3. Производитель обязуется за свой счет заменить изделие, технические и функцио­

нальные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствуют нормативной 

и технической документации, если указанные недостатки явились следствием скрытого де­

фекта материалов или некачественного изготовления изделия производителем.

По вопросам, касающимся качества набора «SARS-CoV-2-IgG-H(I>A-BECT». следует об­

ращаться в АО «Вектор-Бест» по адресу:

630559, Новосибирская обл., р.п. Кольцово, а/я 121. 

тел. (383) 227-67-64, тел. (383) 227-75-40.

E-mail: vhoblk'a veclor-hest. ni

I Не всрифишфовано .'шимыми исслелования в режиме реа.'1Ышго времени
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