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[Ш ^ в и  12-33lgG'SARS-CoV-2-Имаксиз (IMAXYZ)

Набор реагентов для иммуноферментного
ТУ 21.20.г3'092-945в8735*2020 ОПредеЛвНИЯ

им муноглобулинов класса G (/gG) к  вирусу  
igG*SARS*CoV*2 В сы воротке  (плазме) крови чеповека 

«igG-SARS~CoV‘2-HMaKCH3 (IMAXYZ)»
Состав набора;

И.ОТ серия. 1. Микропланшет
004  2. Отрицательный контроль

3. Положительный контроль 
Дата вы пуска :4. Коньюгат 
2020-06

Годен до: 
2022-06

5. Буфер А
6. Буфер Р
7. Буфер П 
в. Раствор ТМБ 
9. Стоп-реагент

____ _ 10. Пакет эакрываю1цийся
Корпор:»йшн", Россия д п я  заклеивания микропланшвта
С анкт-Петербург, Дорога в 12,Ванночки д л я  внесения реагентов 
Каменку, д.бв.лит А ..д од ноовзовы е  наконечники д ля  дозаторов
т е л : (в 1 2)702-10-86

АО"Вит11Л Девелопмент

1 упан 
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 шт.

2 шт.
2 шт.

шт 
V ita l'

/
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а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  № 4

«IgC-SARS-CoV-2-Имаксиз (IMAXY'Z)»
Набор реагентов для иммуноферментного определения 

антител класса IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 (COV1D-19) в сыворотке (плазме) крови человека.
ТУ 21.20.23-092-94568735-2020

РУ №

Дата нылачи паспорта: 27 мая 2020 г.
Дата изготовления: май 2020 г.
Срок годности: май 2022 г.

li комнлекг носгавки входят набор peaieirroB. инструкиия н паспорт.

Ката;южный номер ВИ 12-33 
Серия наборов: 004

Количество наборов шт.

Состав набора (внешний вид компонента) Количество Серия Результат контроля
Микроплапшет с иммобилизованными SARS-CoV-2 (стрипы 
из прозрачного пластика в ра.мке из светлого полиэтилена)

1 шт. 004 Соответствует

Конъюгат (прозрачная жидкость розовош цвета) 1 фл-. 14 мл 004 Соответствует
11оложительный контроль К+ (прозрачная жидкосгь 
светло-желтого цвета)

1 фл.. 1.0 мл 004 Соответствует

О грицательный контроль К- (прозрачная жидкос гь светло- 
желтого цвета)

1 фл.. 1.0 мл 004 Соответствуег

Буфер Р {прозрачная жидкость светло-желтою цвета) 1 фл.. 24 M.I 004 Соответствует
Буфер А (прозрачная жидкость голубого цвета) ] фл.. 18 м.'1 004 Соответствует
Стоп-реагент (прозрачная бесцветная жидкость) 1 фл.. 14 мл 046 Соответствует
Буфер П (прозрачная бесцветная жидкость) 1 фл.. 50 мл 041 Соответствует
Раствор ТМБ (прозрачная бесцветная жидкость) I ф.ч.. 14 м.ч 024 Соответствуеч'
Пакет закрывающийся 1 шг. Соответствус'г
Пленка для Заклеивания микропланшета 2 шт. Соответствует
Ванночки для внесения реагентов 2 шч. CooтвelCтв^eт
Одноразовые наконечники д.тя дозаторов 16 шт. Соответствует

Технические характеристики Характеристики и нормы Результаты контроля
Среднее значение 011 в лунках с К+. ед. опт.плотн. Не менее 0.6 1.856
Среднее значение ОГ1 в лунках с К-, ед. опт.плотн. Не более 0,2 0.062
Показатели правильности определения
Диагностическая чувствительность, % 100 Соответствуеч'
У1иагносч ическая специфичность, % 100 Соответствует
Коэффициент вариации. % Не бо.чее 8 4.6

Ко’)(|)финиент к для расчета ОП, 0.2

Заключение:
■ результаты контроля характеристик набора соответствуют ТУ,
■ результаты контроля маркировки ко.мнонентов набора еоответсгвуют ТУ.
■ результаты контроля комплектности набора соответствуют ГУ.

Условия гранеиоргировапия и .хранения
Трш1епор1 ир1)ва11ие и хранение наборов должно проводиться в упаковке предприятия-изготовителя при тсмперат>реч-2-8°С 
в течение B cei o срока юдности. Допускаегея 'фанснортирование набора при температуре до +25°С не бо.чее 10 суток. 
Замораживание компонентов набора не допускается.

ОТК:
ОТК 1
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«lgG-SARS-CoV-2-Имаксиз (IMAXYZ)»
Набор реагентов для иммуноферментного определения 

ангител класса Ig(J к  коронавирусу SARS-CoV-2 (COVID-19) в сыворо1 ке (пла)ме) крови человека.
ТУ 21.20.23-092-94568735-2020

РУ X»

Дага выдачи iiaciiopia: 4 июня 2020 г,
Дата изгоговлеиия: июнь 2020 i‘.
Срок 10Д110СТИ: июнь 2022 г.

В комплект поставки входят набор реагентов, инструкция и паспорт.

КатложиыН номер ВИ 12-33 
Серия наб<)роп: 005

Количество наборов 100 шт.

Состав набора (внешний вид компонента) Количество Серия Результат контроля
Микроплатиет с иммобилизованными SARS-CoV-2 (стрипы 
из прозрачного пластика в рамке из светлого полиэтилена)

1 шт. 005 Соответствует

Конъюгат (прозрачная жидкость розового цвета) 1 фл.. 14 мл 005 Соответствует
Положительный контроль К+ (прозрачная жидкость 
светло-желтого цвета)

1 фл.. 1.0 .мл 005 Соответствует

Отрицательный контроль К- (прозрачная жидкость светло- 
желтого цвета)

1 фл.. 1.0 мл 005 Соответствует

1)\фер Р (прозрачная жидкость светло-желтого цвета) 1 фл., 24 мл 005 Соответс1вует
Буфер А (прозрачная жидкость голубого цвела) 1 фл.. 18 мл 005 Соответствусг
Стоп-реагент (прозрачная бесцветная жидкость) 1 фл.. 14 .мл 046 Соответствуег
Буфер П (прозрачная бесцветная жидкость) 1 фл.. 50 мл 041 Соответствует
Раствор ТМБ (прозрачная бесцветная жидкость) 1 фл.. 14 мл 024 Соответствует
Пакет закрывающийся 1 шт. Соответст вует
Пленка для заклеивания микропланшела 2 шт. Соответегв\ет
Панночки для внесения реагентов 2 шт. Соответсгвуег
Одноразовые наконечники для дозаторов 16 шт. Соответст в\ ет

Технические характеристики Характеристики н нормы Результаты контроля
Среднее значение ОН в лунках с К+. ел. опт.плотн. Не менее 0.6 1.907
Среднее значение ОН в лупках с К-, ел. опт.плотн. Не более 0.2 0.067
Показатели правильности определения
Диа11юс1Т1ческая чувствигелм1осг1>. % 100 Соответствует
Диапюс1ическая специфичность. % 100 Соответств\ ет
Коэффициент вариации. % 1 (е более 8 6.8

Коэффициент к для расчета ()П. 0.2

Заключение:
- результаты контроля характеристик набора соответствуют ТУ.
- результаты контроля маркировки компонентов набора соотпстсгвуют ТУ.
- результаты контроля комплектности набора соответствуют ГУ.

Условия транспоптирования и хранения
Транспортирование н хранение наборов должно проводичься в упаковке нрелириятия-изютовитсля при '|■eмнcpaтypc+2-8°C 
в течение всего срока годности. Донускаегся транспортирование набора при l e.Mnepaxype до +25°С не более 10 суток. 
Замораживание компонентов набора не допускае тся.

ОТК: «.htwIbiMew" \
"̂ОТК 1



ПАСПОРТ № 02S

Рабочая панель образцов, солсржаших и не солсржащих антитела класса G (Ig(il)
к вирусу SARS-CoV-2.

1 loMcp серии- 02. Количество в серии -  2.

Рабочая панель содержит:
Образцы сыворотки крови

№
образца

Характеристика Внешний вид Количество Результат
контроля

1 Сыворотка крови, содержащая 
антитела класса G (IgO) к 
вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соотвегствует

2 Сыворотка крови, содержащая 
антитела класса G (IgG) к 
вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соотвегствуст

3 Сыворотка крови, содержащая 
антитела класса G (IgG) к 
вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая све'гло- 
желтая жидкость

1 флакон Соответствует

4 Сыворотка крови, содержащая 
антитела класса G (IgG) к 
вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соответствует

5 Сыворотка крови, содержащая 
антитела класса G (IgG) к 
вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соответствус'т

6 Сыворотка крови, не 
содержащая антитела класса G 
(IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая свегло- 
желтая жидкость

1 флакон Соотве^гсгвует

7 Сыворотка крови, не 
содержащая антитела класса G 
(IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соответствует

8 Сыворотка крови, не 
содержащая антитела класса G 
(IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Соответствует

9 Сыворотка крови, не 
содержащая антитела класса G 
(IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Опалесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон Coot вез ствуег

10 Сыворотка крови, не 
содержащая антитела класса G 
(IgO) к вирусу SARS-CoV-2

Опа^тесцирующая светло- 
желтая жидкость

1 флакон С-оответсгвует

Меры бе:зопаснос1'и
Образцы сыворотки крови инактивированы и не содержат антитела к ВИЧ 1.2, вирусу гепатита С. антигена р24 ВИЧ-1 и 
антигена вируса гепатита В (HBsAg). Отсутствие подтверждено тестированием на наборах реагсшов. 
зарегистрированных в установленном порядке.

Условия хранения
Хранение образцов сыворотки крови должно проводиться при температуре+2-8°С в течение 1 месяца, при температуре -20°С 
-  в течение 6 месяцев.
Допускается не более 3 циклов замораживания образцов.

Заключение:
Рабочая панель может быть использована для контроля набора реагентов «IgG-SARS-CoV-2-Имаксиз {IMAXY/,)».

ОТК: М-Вкиг IU»№oiw«"'
ОТК
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lgG-SARS-CoV-2-HMaKCH3(IIVIAXYZ) [REFiBM 12-33
PV’ Набор реагентов для иммуноферментного
ТУ 21 20.23-092-94568735-2020 определения

иммуноглобулинов класса G (IgG) к вирусу 
lgG-SARS'CoV-2 в сыворотке (плазме) крови человека 

«lgG-SARS-CoV-2-MMaKCM3(IMAXY2)»

[L.OT серия;
004

Состав набора:
1. Микропланшет
2. Отрицательный контроль

d 3. Положительный контроль
Дата выпуска: 4, Конъюгат 
2020-05 5. Буфер А

6. Буфер Р 
7. Буфер П 
8. Раствор ТМБ

„ 9. Стол-реагент
АО Вит;>л Девелопмент п,, - ” м л 10. Пакет закрывающийсяКорпорзишн , Россир 19435S., — -11 .Пленка для заклеивания микроллакшета 2 шт.

12.Ванночки для внесения реагентов 2 шт.
13.0дноразовые наконечники для доэатороз 1S шт

S Годен до: 
2022-05

1 упак 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 шт

1Самкт-Петербург, Дорога в 
* Каменку, д 56,лит А 
тел:(812)702-10-86

. 1икропланш'. 
с иммобилизованным 

SARS-CoV-2
iVD] г отое I испольэомнию
Ш  004
I Годен до 2022-05

i "
♦vital'

Раствор
14 м л

П У п 1 ' отов к использованию

||Шт] 024 '■'̂ 1"
JU roA eH  до 2022-05 ♦ v i t a l ’

К о н ъ ю га т
_  14 мл
11 [ отов к 1*спольэо&аимю II **0
Г^1004 / " 1
1 Годендо:2022-05

Буфер Р
I 24 млГотов к использовании)

10J} 004 J
угоден до: 2022-05 V

, пас

Буфер А
I  ,отов1?сЛЯван«о ПВО
^^11004
И и Г о д ен д о : 2022-05

Стоп-1
__, 14 м л
| \ / r i l  Готов к пспопьх>вани>о

ГоТ]046
у Г о д е н д о  2022 06

Б у ф е ^ ^
Буфер для промьв1в1(?0Х)
топы» д м  . ^ , 0  даигноети»

50 МЛ

и
Ра»встивг0рэз
LOTI 041 
) '■оиид. 4

■“ 4vitaJ-

„  |дС-;ЗАР5-СоУ-2-Имаксиз (IMAXYZ) 

i  [о Отрицательный контрольК- ^

I  ГСТ 004
Iji^ П '’б1И» ао 2022-05 готов» к исгюпьзованию ^

»ВИЧ1 3 t̂ aiHTiC ■ »N|rt£Tin«‘̂  » -“•»

^  1дО-;ЗАЯ5-СоУ-2-Имаксиз (IMAXYZ) 
г  [о Положительный контрольК+ ^  

® ^  Ш1004 1 мл
2 Говь flc 2022*05 Готова к использованию X 1̂р\/|̂ лГА-1И7НИб»ИЧ1гаартегГй*аГ1Н«Сииеа9*7о-е1е,м<̂ V


