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Ипсгрукция по примспспик) па медицинское изделие
«Набор реагеи гов для одиовремеииого определения иммуио1'лобулинов классов IVI (IgM) + CJ (IgC) к короиавирусу 
SARS-CoV-2, вызывающему COV1D-19, в сыворотке (плазме) крови человека мезодом з вердофазиого непрямого 

иммуиофермептного анализа (ИФА)» «SARS-CoV-2 IgM/lgC Screen» серия 20061, серия 20062, ТУ 21.20.23-005-
41390295-2020.

1. НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское изделие для диа1зюстики in vitro «Набор реагентов для одновременного определения иммуноглобулинов классов М 

(IgM) ' G (IgG) к короиавирусу SARS-CoV-2, вызывающему COVID-19, в сыворотке (плазме) крови человека методом iBepHocljaaiioro 
непрямого иммуноферментного анализа (ИФА)» «SARS-CoV-2 IgM/lgG Screen» серия 20061, серия 20062 (далее но тек ал  Н а б о р )  
предназначено для качественного одновременного определения антител классов IgM и IgG к короиавирусу SARS-CoV-2. 
вызывающему заболевание «COV1D-I9», в сыворотке (плазме) крови человека методом твердофазного непрямого 
иммуноферментного анализа (ИФА), Набор предназначен для диагностики in vitro.
Облаезъ применсиия - клиническая лабораторная диагностика.
Никазанни к применению.
Нрименяез'ся для диагностики наличия антител к COVID-19 для всех I'pyrin населения в сыворотке или плазме крови человека. 
Пригивоноказаиии.
11ро 1 ивоноказаний в ра.мках установленного производителе.м назначения не имеет.

Набор предназначен только для нрофеесионалыю 10 иенользования.
Все компоненты, в.ходящие в состав Набора, предназначены только для диагностики «in vitro».
Потенциальный нотребигель - нрофеесиональная квщщфиканионная группа «Средний мелининекий и фсцз.мацевтический 

iiepcoHiui не ниже 2 квалификационного уровня, профессиона.'1ышя квщщфиканионная группа «Врачи и провизоры» всех уровней 
(Приказ М3 РФ № 526 от 06.08.2007),

Коронавирусная инфекция COVID-19 - тго инфекционное заболевание, вызывается е ю в ы м  штаммом вируса SARS-CoV-2. который 
был выявлен в декабре 2019 года.

Передача инфекции осуществляется воздушно-канельны.м. воздушно-пылевым и контактным путями.
SARS-CoV-2 представляет собой одноценочечный РНК-содержащий вирус, относящийся к семейству Coronaviridae, роду 

Betacoronavirus. Учитывая высокую патогенность вирусов SARS-CoV, SARS-CoV-2 и MERS-CoV отнесены ко И i pyiiiie натогенности. 
Генезическая последовательность SARSCoV-2 сходна с последовательностью SARS-CoV но меньшей мере на 79%.

Инкубационный период составляет от 2 до 14 суток, в среднем 5-7 суток. Для COV1D-19 характерно повышение температуры тела; 
кашель (сухой или с небольшим количеством мокроты); одышка; утомляемость; ощущение заложенности в грудной клетке. Также 
Moiyr отмечаться боль в горле, насморк, снижение обоняния и вкуса, признаки ко1п>юнктивита. Наиболее тяжелая одышка развиваегся 
к 6-8-му дню от момента инфицирования. Также установлено, что среди первых симп томов могут быть миалгия, спутанность сознания. 
головн1.1е боли, кровохарканье, диарея, тошнота, рвота, сердцебиение. Данные симптомы могут наблюдаться и при отсутствии 
повышения температуры тела.

В качестве дополнительного материшш для исследования могут использоваться биопсийный или аутонсийный материал легких, 
цельная кровь, славоротка. фекалии. Выявление иммуноглобулинов имеет вспомогательное значение не столько для диа1 ностики 
текущей инфекции, сколько для оценки иммунного ответа на перенесенную или текущую инфекцию. Иммуноглобулины класса М 
(IgVI) начинают формироваться нри.мерно с 7 суток от начала заражения, достигают ника через не.зелю. а впоследствии конненграния 
их пос'генешю налаег в гечение 2-.х не.дель. Одновременно примерно с 3-й не.зели и.зи немного раньше онре.чс.1яю 1ся 
иммуноглобулиша класса G (IgG) к SARS-CoV-2. Koropiae нредно.южительно будуд и.меть значение в опенке усгойчивости. 
нанряженнос'1И и зффективности приобретенного иммунитета. При тгом общее количество и.ммуноглобулинов к возбудителю GOVID- 
19 оказалось более чувствительным параметром, чем изолированное выявление специфических IgM и IgG.

Качественное исследование отображает нщчичие или отсугетвие антител в крови, но не онреде;1яет их конненгранию. Для л ого  
выполняют количественшай тест, который показывает титры антител, что позволяет определить сгщлию инфекционного нронесса и 
дает возможность рассчитать напряженность иммунитета, то есть уровень невосприимчивости к данной инфекции.
2. ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набор рассчитан на 96 исследований.
Принцип метода
Гии анализируемого образна - еыворотка, плазма крови (ЭДГА. нитрат наф ия, 1'енарин).
Непрямой двухстадийшай иммуноферментный анализ. На поверхности лунок полистиролового планшета сорбирован 

рекомбинантный антиген иммунологически идентичный антиЕ'ену Spike (Glycoproteid (S)) вируса SARS-CoV-2. В лунки вносязся 
контрольные и исследуемые образны. При наличии в образцах специфических IgM и IgG. образуется комплекс антиген-анзизело.



выявляемый посредством последующей инкубации с конъюгатом (смесь антител к IgM человека, меченные пероксидазой хрена). 
При добавлении хромогена (ТМ Б-субстрат) в результате ферментативной реакции содержимое лунок планшета окрашивается. 
Фермептатив}|ая реакция останавливается внесением стон-реагента. Интенсивнос'п. окрашивания (оптическая плотность), 
нропорцио)1алы 1ая количеству IgM и IgG к 8р1ке-анти1ену вируса SARS-CoV-2 в исследуемом образце, регистрируется с помощью 
снектро(|ютометра.

Комплектность Набора реагентов

Иммуносорб
ент

Запаянный в фольгированный пакет 96-луночный разборный полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским дном (12 стрииов по 8 лунок) с сорбированным 
рекомбинантным антигеном, иммунологически идентичным анти1'ену Spike (Glycoproteid (S)) 
вируса SARS-CoV-2.

1 шт.

К(+)

Положительный (инактиворованный) контрольный образец на основе сыворотки крови 
человека, содержащий IgM и IgG антитела к антигену Spike (Glycoproteid (S)) вируса SARS- 
CoV-2.
Прозрачная жидкость желтого цвета.
Готов к применению.

1 фл. (1 мл)

К(-)
Отрицательный контрольный образец на основе сыворотки крови человека, не содержащий 
IgM и IgG антитела к антигену Spike (Glycoproteid (S)) вируса SARS-CoV-2.
Прозрачная жидкость синего цвета. Готов к применению.

1 фл. (2 мл)

ФСБ-Т (х26)
Концентрат промывочного раствора, 26-кратиый. Фосфатно-солевой буферный раствор с 
твином.
Прозрачная, слегка опалесцирующая, бесцветная жидкость. Требует разведения.

1 фл. (30 мл)

РРО
Раствор для разведения образцов.
Прозрачная опалесцирующая жидкость голубого цвета. 
Готов к использованию.

1 фл. (12 мл)

КГ-1 ( X  И)
Концентрат конъю1ата1. 11-кратный.
Смесь мышиных моноклональных антител IgM и IgG с пероксидазой хрена. 
11розрачная бесцветная жидкость.

1 фл. (1.3 мл)

РРК Раствор для разведения конъюгата. 
Прозрачная жидкость зеленого цвета.

1 фл. (13 мл)

ТМБ (х11) Концентрат ТМБ, 11 кратный.
11розрачная бесцветная жидкость.

1 фл. (1.3 мл)

РРТ Раствор для разведения ТМБ.
11розрачпая бесцвет пая жидкость.

1 фл. (13 мл)

Стоп-
реагент

Прозрачная бесцветная жидкость. 
Готов к использованию.

1 фл. (7 мл)

Инструкция по применению 1 шт.
Пленка для заклеивания планшета 3 шт.

Сыворотка (плазма) крови человека, использованная для приготовления положительных контролей, инактивирована нагреванием 
при температуре 56°С в течение 3 ч, содержат IgM/lgG к Spike-антигену вируса SARS-CoV-2 человека и пе содержат р24 ВИЧ-1. 
HBsAg, антитела к антигена.м ВИЧ 1,2, антитела к ВГС.

Сыворотка (плазма) крови человека, использованная для приготовления отрицательного контроля, инактивирована нагреванием 
при температуре 56°С в течение 3 ч, не содержат IgM/lgG к Spike-антигену вируса SARS-CoV-2 человека. р24 ВИЧ-1. I IBsAg, антитела 
к антигенам ВИЧ 1,2, антитела к ВГС.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Чувсгвительность. При исследовании сывороток пациентов (15). ипфицироваппых SARS-CoV-2 (панель предприятия), 

чувствительность составила 100%. (информация касается исключительно предваригельпых исследований и будс'1 обновляться).
Специфичность. Специфичность определяли при обследовании 896 доноров, 86 беременных и 156 п ац и етов  инфекционных 

стационаров, у которых не был установлен диагноз COVID-19. Специфичность составила 100%. (информация касается 
исключительно предварительных исследований и будет обновляться).

Перекрестная реактивность
С помощью набора проводились анализы на образцах, которые были взяты у пациентов и для которых были получены 

положительные результаты анализов на следующие антитела. Результаты анализов, нроведе1[ных с использование.м 
диагностического комплекта, свидетельствуют об отсутствии перекрестной реактивности. Исследованные положительные образцы 
антител IgG: к гриппу типа А, гриппу типа В. парагриппу, риновирусу. аденовирусу, респираторно-синцитиальный вирусу человека, 
метапнев.мовирусу человека (liMPV) Chlamydia pneumoniae и Mycoplasma pneumoniae.

Интерференция
Интерференция не наблюдались при исследовании образцов, содержащих билирубин, липиды или гемоглобин в концентрациях.

Вещество Концентрации
Билирубин 60 м 1'/дл
Гемоглобин 1000 мг/дл
Триглицерид 50 мг/дл

Перекрестная реактивность
Ложноположительные результаты при применении Набора реагентов для одновременного определения иммуноглобулинов 

классов М (IgM) + G (IgG) к коронавирусу SARS-CoV-2. вызывающему COVID-19. в сыворотке (плазме) крови человека методом 
твердофазного непрямого иммуноферментного анализа (ИФА) «SARS-CoV-2 IgM/lgG Screen». ТУ 21.20.23-005-41390295-2020 
отсутствуют, так как набор реагентов не определял антитела в отношении: грипп типа А. грипп типа В. iiapai punn. риновирус.



1i

1

аденовирус, рссмиратормо-синципиальный вирус человека, метапневмовирус человека (hMPV) Chlamydia pneumoniae и Mycoplasma 
pneumoniae.

Воспроизводимость. Внутрисерийный коэффициент вариации результатов выявления антител к SARS-CoV-2 в одном и том же 
образце сыворотки (плазмы) крови с использованием набора реагентов «SARS-CoV-2 IgM/IgG Screen» не превышает 8,0 %. 
Межсерийный коэффициент вариации результатов выявления антител к SARS-CoV-2 в одном и том же образце сыворотки (плазмы) 
крови с использованием наборов реагентов «SARS-CoV-2 IgM/IgG Screen» не превышает 8.0 %.

Диапюстичсская чувсгвителыюсть Набора реагентов с использованием 421 образна сыворотки и плазмы крови (с ЭД'ГА. 
цитратом натрия и гепарином) с доверительной вероятностью 95% составила 99,29 - 100%.

Д ия 1 нос 1'ическая смскифичпосгь Набора реагентов с использованием 557 образцов сыворотки и плазмы крови (с ЭДТА. 
цитратом натрия и генари)10м) с доверительной вероятностью 95% составила 99,46 - 100%.

Набор peai'CHTOB для одновременного определения иммуно1Лобулинов классов М (IgM) т G (IgG) к коронавирусу SARS-CoV-2. 
вызывающему COVID-I9, в сыворотке (плазме) крови человека методом тверло(|)азно10 неирямо1о имму}Ю(|)ер,метного анализа 
(ИФА) «SARS-CoV-2 IgM/IgG Screen»

- сохраняет стабильность при температуре хранения от 2 до 8 “С в течение срока годности (12 мес.) н в течение 62 еуток после 
окончания срока годности (спрогнозировано);

- сохраняет стабильность после транспортировки при земпературе от 2 до 8 "С и дальнейшего хранения при гемнерагуре от 2 до 
8 °С в течение ерока годности (12 мес.) и в течение 62 суток после окончания срока годности (снрогнознровано);

- сохраняет стабильность после вскрытия компонентов набора реагентов и хранения их при те.мнературе от 2 до 8 ‘'С в течение 12 
мес (снрогнозировано).

- воздействие температуры не выше 28 “С в течение 7 суток не влияет на характеристики набора реагентов. Допускается 
транспортирование при температуре не выше 28 °С в течение 7 суток.

4. МЕРЫ ПРЕДЫСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ
Потенциальный риск применения набора реагентов по Номенклатурной классификации медицинских изделий, утвержденной
Приказом Минздрава Российской Федерации № 4н от 6 июня 2012 года (в ред. от 25.09.2014) -  класс 2Ь.
Набор предназначен для использования в клинической лабораторной диагностике.
Работу следует проводить в специально оборудованном помещении лаборатории, отвечающей требованиям СП 1.3.2322 

«Безопасность работы с микроорганизмами II1-IV группы патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней». При 
работе с наборо.м реагентов требуется соблюдать «Инструкцию по мерам профилактики распространения инфекционных 
заболеваний при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений», утвержденную 
Минздравом СССР 17 января 1991 года; ГОСТ Р 52905 (ИСО 15190:2003) «Лаборатории медицинские. Требования безопасности».

Обрабатывать руки после работы с набором реагентов и образца.ми в соответствии с действующей нормативной документацией.
Нельзя нинетировать растворы ртом. Все компоненты Набора, за исключением стоп-реагепга и раствора ТМБ. являются 

нетоксичными. Стоп-реагент и раствор ТМБ обладают раздражающим действием для глаз, кожи и органов дыхания. Избегать 
разбрызг ивания и нонадания стон-реагента гга кожу и слизистые. Могут нричини гь ожоги. В случае ноначаггия иром1>1ть пораженный 
участок большим количеством проточной воды.

Внимание! При работе избегать ггопадания стогг-реагента на кожу и елизиетг.ге. В случае поггачаггия ггромг.гть норажеггггый 
участок больнгим количестгюм ггроточггой воды.

Все нромглвггг.ге растворы следует собирать в сггециальный контейггер и обрабатглвать дезиггфициругогггими средствахги. 
разрешенны.ми д;гя нримеггеггия на территории РФ в устагговленном порядке.

Лабораторнуго ггосуду .многоразогзого использования и расходные материаггы. коггтакт иругогцие с исс.техгуе.мьг.ми и когпрольггы.хги 
образцами, следует обеззараживать с использованием дезинфицируюгцих средстгз, гге содержащих активггый кис.чород и хлор, 
оказываюгцих негативное воздействие на качество ИФА.

Инструмеггтчл. оборудование, а также рабочие поверхности столов ггеобходимо ггротирать 70% растворо.м этилового спирта или 
другими дезиггфициругощими средствами в соот ветствии с порядком проведеггия саггитарггой обработки 1гомегцения учреждеггия.

Все твердые отходгл следует собирать в сггециальный контейнер, обеззараживать в еоотгзетствии с требованиями СаггПиП 
2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращеггиго с медицинскими от ходами».
5 ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМБ1Е ПРИ РАБОТЕ

При работе с Набором ггеобходимо следугощее оборудование и материалы: ра.мка. куда вставляется н;гагггггет. дозагор |.1 
лабораторггые неремеггног’о обьема одгго- и мггогоканальггые, ггаконеч1гикн одггоразовые к дозаторам лабораторггг.гм. ванночки для 
разведения реагегггов. цеггтрифуга лабораторная гга 1000-3000 об/мин, термостат иругошее устройство для нланнгетов (или термостат ) с 
режимом термостагирования 37±1°С или орбитатгьггый термошейкер с частотой игейкирования 700 об/мин и ноддерживаюгггий 
температуру 37± 1°С, устройство д;гя ггромываиия. сггектрофотометр вертика;гыюго сканирования позволяющий вг.шолггять измерения 
оптической гглотггости содержимого лунок плагггиета при 450 нм (основггой (|)илш'р) и 620-680 нм (референснг.гй (1)и;гыр). цили1г,чрг.1 
мерные не ггиже 2 класса точности объемом 100 и 1000 мл, колба лабораторггая вмест имостью 1000 мл. дезиггфиггиручогггее средстчзо. 
вода дистиллированггая или деиоггизированная. бумага фильтровальная, бумага, ручка, средства индивидуальной загггиты. когггейпер 
для отходов с ггакегом.

Иснользоваггие ИФА-аначизаторов. Набор адаптирован для любых открытых полуавтоматических и автоматических 
иммунофермеггтнг.1х аггаггизаторов. Д;гя некоторглх моделей анализаторов нотребуготся дополнительные объемы вспомогательгн.г.х 
компонентов, атаггтеров для бутылок и специализированных контейггеров для компонентов комплекта, шшптаггия ггрограммггого 
обесггечеггия. Необходимая дополнительная информация ггредоставляется производителем по предварительному запросу.

При работе с Набором необходимо ис1го;гьзовать индивидуальные средства загциты: хазгат. г'оловггой убор, резиновгле или 
пластиковые перчатки, сггециазгьнуго обувь, защитггые очки или щиток. ^

6 АНАЛПЗИРУЕ1ИБ1Й ОБРАЗЕЦ
Нативная сыворотка, гглазма (с гепарином, цитратом ггатрия, ЭДТА) крови человека.
Аналитический объе.м образца - 10 мкл.

J



Исследуемый малериш! образцов для проведения исследования рассматривается как нотенниалыю ин(|)инированнь]й 
биологический материал, инфицированный биологический материал (н а 1'ивная сыворотка, плазма (с гепарином, нитратом натрия. 
ОД ГА) крови человека.

Не допускается использование для исследования образцов е иовытенным содержанием липидов и (или) с признаками гемолиза, 
и (или) с видимым микробным загрязнением («проростом»).

Образны, содержащие осадок, взвешенные частицы перед анализом подвергнуть центрифугированию в течение 10 мин при 2500- 
3000 об/мин.

Размороженные (замороженные при температуре 70°С) образны перед исследованием тщательно перемешать для устранения 
возникающего при заморозке градиента концентраций. При работе с размороженными образцами следует учитывать, что каждая 
последующая заморозка-разморозка снижает качество исследуемого материала. С целью получения достоверных результатов 
исследования, производитель рекомендует использова'1ь только однократное замораживание-размораживание образцов, а также 
хранение нескольких замороженных аликвот образца.

Образцы сыворотки (плазмы) крови до исследования можно хранить не более 7 суток при температуре от 2 до 8 °С. Длительное 
хранение (более 7 суток) образцов осуществляется при температуре не выше минус 20 °С.
7 ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА 
В н и м а н и е!

Выполнять процедуру анализа следует в строгом соответствии с инструкцией, прилагаемой к Набору.
Обеспечение качества исследований.
Не использовать реагенты Набора с истекшим сроком г одности.
Не использовать реш енты Набора других производи гелей.
Нельзя использовать реагенты из Наборов разных серий или смешивать их в процессе анализа, за исключением песпенифических 

реагентов (ФСБ-Т. стоп-реагент), которые взаимозаменяемы в наборах ООО «Имбиан Лаб»,
Не подвергать реагенты Набора воздействию высоких температур и прямых солнечных лучей в процессе использования и 

хранения.
Недонусгимо замораживание Набора, как целиком, так и отдельных компонентов Набора.
Исследования проводить в помещении с комнатной температурой (в соответствии с действующей нормативной документацией). 
Не проводить исследования в присутствии паров щелочей, кислот, альдегидов, в запыленном помещении.
Для дезинфекции использовать реагенты, не оказывающие воздействия на ферментативную реакцию: дезинфицирующие 

средства на основе четвертичных аммониевых соединений, спиртов, третичных аминов.
В помещении, где проводится исследование, не использовать дезинфицирующие средства, содержащие активный кислород и 

хлор.
Использовать чистую, тщательно промытую лабораторную посуду.
Использовать прошедшие валидацию дозаторы и оборудование.
11ри работе с образцами и реагентами набора использовать чистые, новые одноразовые наконечники отдельно для каждого 

образца и реагента.
Исключить контакт металлических предметов с концентратом и растворо.м конъюгата, когшентратом ГМЬ и расттюром ТМЬ. 
Использовать гговыс одгторазовьге ванггочки для каждог о реагента набора.
Не исггоггьзовать одну и ту же емкость, в том числе и мггогоразовуго после ггромывки. для растгюров коггъгогата и ТМБ. 
Рекомеггдуется д ля  отбора растворов концентратов конъюг ата и ГМБ исгголг,зовать разггьге дозаторьг. При исгго.тьзовании одного 

дозатора необходимо ттцатетгыго следить за чистотой ггосадочггого коггуса дозатора. Перед смеггой реагента ттцательгго обрабатывать 
внутрегггггого и внсгггнгого гговерхност и ггосадочггог о конуса 70% эти]говым спиртом.

ДJГЯ отмглвки планшетов рекомеггдуется исггользовать автомат ическое итги ручное ггромьгвочггое устройст гю. В когте рабочег о дня 
необходимо ггроводить промглвку системы подачи жидкости дистиллироваиггой (деионизироваггггой) гюдой. Не реже I раза в ггеде.тго 
следует обрабатывать шланги и е.мкости промывочног о устройства 70% этиловглм спиртом.

Для исключения контамиггации образцов друг другом и К(+) требуется аккуратггая. тщатгнгыгая работа без разбрызгивания 
реагентов и образцов.

Предварительные гчанипуляции
1. 11еред использованием вскрыть уггаковку Набора.
2. Выдержать реагенттл в течение 30 мин при темггературе от 18 до 28 °С.
3. Извлечь все комггоггеггтьг Набора, включая запечатаншлй пла1гшет.
4. 11одготовить оборудование для работы с Набором реаг ентов (ггромывочное оборудоваггие).

В н и м а н и е!
К(+). К(-). РРО, стоп-реагент готовы к использованию и не требуют дополнительных разведений.
ФСБ-Т (х26), КГ-1 (х11). ТМБ (х 1 1) представлены в виде концентрата. Требуют разведеггия.
Неиспользованные К(+), К(-), РРО, стоп-реагент хранить в упаковке ггроизводителя при температуре от 2 до 8°С до истечеггия срока 
годности Набора.

Подготовка планшета
1. Вскрыть пакет с иммуносрбентом,
2. Установить в рамку планшета необходимое количество стриггов.

Н еиспользуем ы е в  д а н н о й  п о с т а н о вк е  ст р и п ы  с р а зу  п о сле  вс к р ы т и я  п а к е т а  с  п ла н ш е т о м  п о м ес т и т ь  в  ф о льги р о ва н н ы й  п а кет  с 
ко м п лем ен т а р но й  за ст е ж ко й  т и п а  z ip - lo c k  (или  е го  а налог). И з  п а к е т а  у д а л и т ь  о с т а т о ч н ы й  воздух , за кр ы т ь заст е.ж ку (и ли  ее  
аналог).
Х ранит ь н е и с п о льзо ва н н ы е  с т р и п ы  п р и  т е .м перат уре от  2 д о  8  °С  до  и с т еч е н и я  с р о к а  го д н о с т и  Н абора.
Рам ку и м м ун о со р б ен т а  с р а зу  п о с ле  и с п о ль зо ва н и я  п р о м ы т ь  д и с т и лл и р о ва н н о й  (д еи о н и зи р о ва н н о й ) водой . Зат ем  70%  эт иловы .м  
спирт ом  и п о вт о р н о  д и с т и лл и р о ва н н о й  (д е и о н и зи р о ва н н о й ) водой . П ро суш и т ь, и с п о ль зуя  ф и л ь т р о в а ль н у ю  бум агу. Х р а н и т ь  в  
упаковке  п р о и зво д и т еля  в.мест е с  д р у ги м и  н е и с п о л ь зо в а н н ь ш и  реагент а.м и.

Приготовление рабочего прогчывочного раствора *
Внимание!

В процессе  хр а н е н и я  и т р а н сп о р т и р о вк и  к о н ц ен т р а т а  Ф С Б -Т во зм о .я с н о  в ы п а д ен и е  о са д к а  солей.



П ри н а ли чи и  осадка  ф ла ко н  с  к о н ц ен т р а т о м  Ф С Б -Т в ы д е р ж а т ь  п р и  т е м п ер а т ур е  3 7 ± 1 °С  до п о лн о го  р а с т в о р е н и я  солей.
1. Содержимое флакона с концентратом ФСБ-Т (30 мл) перелить в мерный цилиндр вмес'1'имос'1ы о 1000 мл и довести объем 

раствора до 750 мл водой дистиллированной (деионизированной),
2. При использовании одного или нескольких стрипов планшета необходимое количество рабочего раствора ФСБ-Г приготовить в 

соответствии с таблицей 2.
Н еи сп о льзо ва н н ы й  к о н ц ен т р а т  Ф С Б -Т  (х26) х р а н и т ь  в  у п а к о в к е  п р о и зво д и т ел я  п р и  т е м п ер а т ур е  от  2 до  8 ° С  д о  и с т еч е н и я  с р о к а  
го д н о ст и  Н абора.

Приготовление рабочего раствора конъюгата
1. Во флакон с РРК (13 мл), используя новый наконечник дозатора добавит содержимое флакона КГ ( \  11) 1.3 мл.
2. Флакон закрыть крышкой. Аккуратно перемешать содержимое, переворачивая флакон 12-15 раз.
3. Перед внесением в лунки планшета рабочий раствор конъюгата аккуратно перелить в ванночку для внесения реагентов.
4. При использовании одного или нескольких стрипов планшета необ.ходимое количество рабочего раствора коньюгала 

приготовить в соответствии с таблицей 2.
5. С.мешивание соответствующих объемов РРК и КГ-1(х11) допустимо выполнять, используя ванночку для внесения реаген тов. 

Реагоп’ы смешиваются аккуратным 12-15-кратным нипетированием.
Р а б о ч и й  р а с т в о р  ко н ъ ю га т а  х р а н и т ь  п р и  т е м п ер а т ур е  от  18 до  2 8 °С  не б о лее  6 0  м инут .
Н е и сп о льзо ва н н ы й  ко н ц ен т р а т  к о н ъ ю га т а  К 1 '-1 (11х) х р а н и т ь  в  у п а к о вк е  п р о и зво д и т ел я  п р и  т е м п ер а т ур е  от  2 д о  8 ° С  д о  и с т еч е н и я  

с р о ка  го д н о ст и  набора.

Приготовление рабочего раствора ТМБ
1.

2 .

3.
4.

1,3 мл.Во флакон с РРТ (13 мл), используя новый наконечник дозатора добавит содержимое флакона ГМБ (х 1 1) - 
Флакон закрыть крышкой. Аккуратно перемешать содержимое, переворачивая флакон 12-15 раз.
Перед внесением в лунки планшета рабочий раствор ТМБ аккуратно перелить в ванночку для внесения реагентов.
При использовании одного или нескольких стрипов планшета необходимое количество рабочего раствора ГМБ приготовить в 
соответствии с таблицей 2.

5. Смешивание соответствующих объемов РР'Г и ГМБ (х11) допустимо выполнять, используя ванночку для внесения реагентов. 
Реагенты смешиваются аккуратным 12-15-кратным нипетированием.

Р а б о ч и й  р а с т в о р  Т М Б  х р а н и т ь  п р и  т е м п ер а т ур е  от  18 до  2 8 °С  не  б о лее  60 м и н у т  в  .месте, за 1ции(енно.м  от  свет а.
Н еи сп о льзо ва нн ы й  к о н ц ен т р а т  Т М Б  ( х П )  х р а н и т ь  в  у п а к о в к е  п р о и зво д и т е л я  п р и  т е.м перат уре от  2 д о  8 ° С  д о  и с т еч е н и я  ср о к а  
го д н о ст и  Н абора.
Сводная таблица приготовления рабочих растворов

Таблица 2

Количество
используемых

стрипов

П зомьшотвмй раствор Раствор конъюгата Раствор ТМБ
ФСБ-Т 

(х26), мд
Вода дистиллированная или 

деионизированная, мл КГ-1(х11), мл РРК, мл ТМБ(хП), мл • РРТ, мл

1 2 до 50 0.1 1 0.1 1
2 4 до 100 0.2 2 0.2 2
3 8 до 150 0.3 3 0,3 3
4 10 до 200 0.4 4 0.4 4
5 12 до 250 0.5 5 0.5 5
6 14 до 300 0.6 6 0.6 6
7 18 до 450 0.7 7 0.7 7
8 20 до 500 0.8 8 0.8 8
9 22 до 550 0.9 9 0.9 9
10 24 до 600 1.0 К) 1.0 10
11 26 до 650 1.1 1 1 1.1 1 1
12 30 до 750 1.3 13 1.3 13

8 ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
1 Доведение анализа возможно с использованием термошейкера или термостата.

Установить необходимое количество стрипов в рамку планшета.
2. Внести в 1 лунку планшета 100 мкл. K(-i-).
Внести в 2 лунки планшета но 100 мкл. К(-).
П ри  и с п о льзо ва ни и  I с т р и п а  д о п у с к а е т с я  вн есен и е  К (-) в  I лунку. В ы б о р  л у н о к  д ля  р а с п о л о ж е н и я  к о н т р о ле й  п р о и зво льн ы й . 
Н априм ер , лу н к а  А Н  К (+ ), лу н к и  В1 и С1 -  К(-).___________________________________________________________________________________
3. В остальные лунки планшета внести по 90 мкл РРО. а затем по 10 мкл исследуемых образцов. Заклеить лунки планшета
(стрипов) прилагаемой к Набору реагентов пленкой.
Вре.мя вн есен и я  о б р а зц о в  п р и  и сп о льзо ва н и и  вс его  п ла н ш е т а  не дол.ж но п р е вы ш а т ь  10 м ин.
Н е п р а ви льно е  с о о т н о ш ен и е  в  л у н к е  о б ъ е м о в  и с сл ед у ем о го  о б р а зц а  и Р Р О  м о,ж ет  п р и ве ст и  к  иска,ж ению  р е зу л ь т а т а  исслед о ва н и я . 
П ри  ош иб ке  вн есен и я  а н а л и зи р у е м о го  о б р а зц а  л у н к а  бракует ся. За п р ещ а ет ся  у д а л е н и е  р а с т в о р а  и з  лу н к и  с последую щ и.м  вн ес ен и ем  
в  нее но во го  образца._____________________________________________________________________________________________________________

/



4. Использование тецмошейкера
И нкубировать планшет (стрипы) в течение 30 мин. Для инкубации использовать орбигазьный термош ейкер. Скоросзь вращения 
платформы шейкера: 700 об/мин. температура инкубации: 37± 1° С.
Использование термостата
Инкубировать планшет (сзрипы) в течение 60 мин.
Д,1я инкубации использовать термостат.
Температура инкубации: 37± 1° С______________________________________________________________________________________________
5. С по,мощью промывателя для планшетов удалить содержимое лунок. Пять (5) раз промыть планшет рабочим раствором
Ф СБ-Т. внося в лунки 400 мкл раствора. Экспозиция .между этапами отмывки - 3 0  сек.
По окончании промывки при необходимости удалить влагу из лунок, постукивая планшетом по фильтровальной бумаге. 
BtiuM U H ue! Н е д о ст а т о ч н а я  а с п и р а ц и я  ж и д к о ст и  в  лу н к е  м о ж е т  п р и вест и  к  и с к а ж е н и ю  р е зу л ь т а т а  и сслед о ва н и я . 
П р о и зво д и т е ль  р е к о м е н д у е т  и с п о льзо ва т ь  р е ж и м  о т м ы вки  с п е р ек р е ст н о й  п р и д о н н о й  а сп и р а ц и ей .
В н и м а н и е ! Не д о п ус к а т ь  вы сы ха н и е  л у н о к  п ла н ш е т а  в  п ер ер ы ве  м е.ж ду за вер ш е н и е м  п р о м ы в о к  и вн ес ен и е .^  реа гент о в .
6. Во все лунки планшета внести по 100 мкл рабочего раствора конъю гата. Заклеить лунки планшета (стринов)
нрила1 аемой к набору реагентов пленкой.
Вре.мя вн есен и я  р а б о ч е го  р а с т в о р а  к о н ъ ю га т а  при  и сп о льзо ва н и и  ц ело го  п ла н ш е т а  не  дол.ягно п р е вы ш а т ь  3 .мин
Вни.м ание! О ст а т ки  р а б о ч е го  р а с т в о р а  к о н ъ ю га т а  и з  ва н н о ч е к  у т и ли зи р о ва т ь  п о вт о р н о е  и с п о ль зо ва н и е  ja n p eu ien o ._____________
7. Использование термошейкепа
Инкубировать планшет (слрипы) в течение 30 мин. Для инкубации использовать орбитальный термош ейкер. Скорость вращения 
платформы шейкера: 700 об/мин,, температура инкубации: 37± 1° С.
Использование термостата
Инкубировать планшет (стрипы) в течение 60 мин.
Для инкубации использовать термостат,
1'емнература инкубации: 37± 1° С________________________________________________________________________________________________
8. С помощью промывателя для планшетов удалить содержимое лунок. П ять (5) раз промыть планшет рабочим рас'гворо\г
ФСБ-'Г, внося в лунки 400 мкл. раствора. Экспозиция между этапами отмывки -  30 сек. По окончании промывки при 
необходимости удалить влагу из лунок, постукивая планшетом но фильтровальной бумаге.
В н и м а н и е ! Н ед о ст а т о ч н а я  а с п и р а ц и я  ж и д к о ст и  в  л у н к е  м о.ясет  п р и вест и  к  и с к а ж е н и ю  р е зу л ь т а т а  и сслед о ва н и я . Р еко м е н д у ет  
и сп о льзо ва т ь  р е ж и м  от .м ы вки с  п е р ек р е ст н о й  п р и д о н н о й  асп и р а ц и ей .
В н и м а н и е ! Не д о п ус ка т ь  вы сы ха н и е  л у н о к  п ла н ш е т а  в п е р ер ы ве  м е ж д у  за вер ш е н и е м  п р о м ы в о к  и вн ес ен и ем  реа гент о в .___________
9. Но все лунки планшета внести по 100 мкл рабочего раствора ТМ Б.
В р ем я  вн есен и я  р а б о ч е го  р а с т в о р а  Т М Б  п р и  и сп о льзо ва н и и  ц ело го  п ла н ш е т а  не  дол.ж но п р е вы ш а т ь  3 м ин. 
Вни.м ание! О ст а т ки  р а б о ч е го  р а с т в о р а  Т М Б  и з  ва н н о ч е к  ут и .чизироват ь  - п о вт о р н о е  и с п о ль зо ва н и е  запрещ ено .
10. Инкубировать планшет (стрипы) в '1'ечение 15 мин. Для инкубации использовать термостат. 
Гемперагура инкубации: 37± 1°С
В н и м а н и е! И н куб а ц и ю  п р о во д и т ь  в  за щ и щ е н н о м  от  свет а  м ест е.__________________________________
11. Реакцию остановить внесением в каждую лунку планшета по 50 мкл стоп-реагента.
В рем я вн есен и я  с т о п -р еа ге н т а  п р и  и сп о льзо ва н и и  ц е ло го  п ла н ш е т а  не дол.ж но п р е вы ш а т ь  3 .мин.
12. Измерить оптическую плотность содержимого лунок с по.мощью спектрофотометра при длине волны 450 п.м или используя 
два фильтра: основной - 450 нм, референсный -  620-680 нм.
Вни.м ание! У чет  р е а к ц и и  н е о б х о д и м о  п р о и звес т и  не  позднее , че.м ч ер ез  5  .мин, п о с ле  о с т а н о вк и  р е а кц и и .__________________________

9. УЧЕТ И ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУДБТАТОВ
Методика измерения. Ре:зультаты регистрируют при помощи спектрофотометра вертикального сканирования. Оптическую 

плотность (011) измеряют или при длине волны 450 нм или используя два фильтра - 450 нм (основной фильт р) и 620-680 п.м 
(рефереиспый фильтр). Нулевой уровень («бланк») задают по воздуху.

Критерии валидации теста. Для определения соответствия полученных результатов измерений критериям валидации рассчнтт,1вают 
среднее значение 0 1 1 в лунках с К(-):
ОП К(-) среднее = (ОИ1 К(-) + ОП2 К(-))/2.
11ри использовании 1 стрипа значение ОП К(-) среднее не определяют.
Среднее значение ОП К(-) должно быть не более 0,200.
При использовании 1 стрипа: значение в лунке с К(-) должно быть не более 0.200.
Значение 011 в лунке с К(+) должно быть не менее 0.500
Если полученные значения ОП в лунках с контрольными образца.ми не соответствуют критериям валидации, результаты теста нс 
учитывают . Исследование проводят повторно.

Расчет критическою уровня -  ОП крит.(Си1 off).
ОП Крит. = ОП К(-) среднее + 0,150
При использовании 1 стрипа: 011 крит. = ОП К(-) + 0.150
0.150 -  коэффициент, определенный методом статистической обработки результатов исследований изготовителем.

Интерпретация результатов. Если ОП тестируемого образца меньше (<) ОПкрит.. результат исследования образца считают 
отрицательны.м: IgM и IgG антитела к SARS-CoV-2 не обнаружены. Если 011 тестируемого образца больше или равно (>) ОПкрит.. 
результат исследования образца считают положительным: IgM и IgG антитела к SARS-CoV-2 обнаружены. Е.сли результат 
со.мпительиый: рекомендуется повторить анализ через 2-5 дней.
Связь между наличием IgG в крови и формированием стойкого иммунитета к коронавируспой ин(1)скции COVID-19 до сих пор 
достоверно не установлена. Исследование не проводится при наличии симптомов ОРВИ. IgM могут быть выявлены до того, как вирус 
размножится в достаточном количестве, чтобы дать положительный анализ ПЦР, и раньше, чем появляются антитела IgG, таким 
образом перекрывая два периода, в которые диагностика инфекции затруднеаа. Наличие или отсутствие инфекции SARS-CoV-2 
следует оценивать по су.мме анализов: ПЦР, IgM, IgG.



Ограничение теста. Результаты тестирования на антитела не могут быть единственным критерием для диагностики или исключения 
инфекции SARS-CoV-2. или для определения статуса инфекции.
О т рицат ельны й  р е зу л ь т а т  и ссл ед о ва н и я  при наличии инфицирования SARS-CoV-2 возможен:
- в инкубационный и начальный периоды заболевания;
- примерно у 6% пациентов, перенесших COVID-I9 (антитела не обнаруживались и в сзчиии реконвалесценции);
- у пациентов со слабым иммунным ответом (состояние иммуносупрессии).
Л о ж н о п о ло ж и т ел ьн ы й  р е зу л ь т а т  и с сл ед о ва н и я  нельзя исключить нри наличии гекушей или анамнестической коронавирусной 
инфекции, вызванной не SARS-CoV-2. а другими вирусами человека, например HCoV-229E. -ОС43. -NL63 и -I1KIJI.
Постановка диагноза COVID-I9 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 ограничивазт.ся 
однократным обследованием пациента, а выполнять лабораторные исследования в динамике, забирая материал на разных статиях 
инфекционного процесса.

10. УСЛОВИЯ .ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
Срок годности - 12 мес.
Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте, при температуре от 2 до 8° С (холодильник).

В н и м а н и е !  Замораживание не допускается.
Условия транспортирования; при температуре от 2 до 8°С на протяжении всего срока годности (авиаперевозки, ж/д перевозки, авто­

перевозки с соблюдением терморежима от 2 до 8° С). При температуре от 9 до 28° С в течение 7 сут (авиаперевозки, ж/д перевозки, 
автоперевозки без соблюдения терморежима).

Период использования реагентов при дробном использовании Набора: К(+). К(-). РВР-С. ФСБ-Т (х26). КГ-1(х11). ТМБ(х11). РРК. 
РР'Г. РРО. стоп-реагент, стрипы хранить в потребительской упаковке в сухом, защищенном от света mccic. нри температуре от 2 до 8° 
С в течение срока годности Набора.

11. УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ
Уничтожение и утилизацию наборов реагентов следует проводить в соответствии с СанПиП 2.1.7.2790-10 «Санигарно- 

зпидемиологические требования к обращению с медицински.ми отходами» и МУ-287-113 «Методические указания по лезип(1)скции. 
предстерилизационпой очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

Все промывные растворы, собранные в специальный контейнер и обработанные дезинфицирующими сре.тсгвами. разрешенными .тля 
применения на территории РФ в установленном порядке, следует утилизировать как отходы класса В.

Все твердые отходы, собранные в специальный контейнер, обеззараженные в соотвезствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 
«Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами», следует утилизировать как от.ходы класса В.

11еиснользованные Наборы с истекщим сроком годности перед утилизацией следует разукомплектовать.
11еиснользованный концентрат промывочного раствора следует утилизировать, как отходы класса А.
Неиспользованные положительные и отрицательные контроли Набора, конъюгаты, растворы для разведения конъюгазов и 

иммупосорбент следует обеззараживаз ь и утилизировать, как медицинские отходы класса Б.
Неиспользованные концентрат 1'МБ-еубстрата и стоп-реагент следует утилизировать, как отходы класса Г.
Утилизация проводится снециализированны.ми организациями, которые имеют лицензию на право утилизации медицинских отходов.
12. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Производитель 1 арантирует соответствие Набора требованиям нормативной и технической, эксплуатационной документации, а 

также качество и безопасность продукта в течение всего срока годности.
Производи !ель: ООО «ИМБИАН ЛАБ»
.Адрес производства: Россия, г. Новосибирск, ул. Красеый нроснекз. 17/1
Рекламации нацрав.зязь в адрес изготовителя: ООО «И.мбиан Лаб». 105043. РФ. г. Новосибирск. Красный [фоснект 17 1. 1е.з. +7(383) 

2 1 3 - 0 0 - 7 1 .  e-mail: info/«;imbian.ru. сайт:\с\злу.1тЬ1ап.ги 
Форма подачи рекламаций.
Для проведения расследования и получения объективных выводов по заявленной рекламации необходимо нрс.зосзавнть:

- рекламационный набор реагентов с сопроводительным письмом, содержащем информацию о выявленных несооз незствиях;
- исследуемые образцы;
- протоколы исследований, выполненных другим методом (указать наименование, серию, срок годности набора);
- протоколы исследований, выполненных референтным набором (указать наименование, серию, срок годности набора).
13. СИМВОЛЫ
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