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1. IhniiaMciiiie ii iiopii/ioK исполь^оиании iiaoopa рсагси гои
1.1. Для диагностики in viiro. Набор реагентов нреднатначен ;^ля выделения и 
качественного выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в препаратах нуклеиновых кислот 
(анали'шруемыс обра’зны). выделешнях т  проб клинического материала, полученных при 
ВЧЯ1ИИ мазка из носа, носоглотки и/или ро 1огло1ки, методом полимеразной ценной реакции с 
обратной транскрипцией (С)Т-НЦР) в режиме реального времени.

Ноказаиии
Набор реагентов «ИМБИЛ1 l-SARS-CoV-2-НЦР» для 1зыделения и выявления РНК 

вируса SARS-CoV-2 в клиническом материале методом О Г-1ЩР в режиме рса;1ыюго времени 
но ГУ 21.20.23-003-41390295-2020Л<омнлек1 №1 С’ерия 20051. Комплект №2 Серия
20052.(далее, набор peai ентов «ИМЬИА! l-SARS-CoV-2-l II iP») следует использовать:

• как основное средство :л иоло1 ической лабораторной диагностики COVID-19 у 
нацией тов с клиническими нроявления.ми вирусио-бактериальиых поражений легких;

- при обследовании пациентов с симптомами ОРНИ;
- при обс.ледовании лиц. контактиро1швтих с иифицированшлми SARS-CoV-2. с целью 

детекции раннего периода, бесси.мнтомшлх и стертых форм заболевания;
- при обследовании лиц. прибывающих из pei ионов с высоким уровнем инфицирования 

SARS-CoV-2 и их повторное обследование перед выходом из обсервации;
- параллельно с и.м.мунологическимн теста.ми для определения SARS-CoV-2-статуса 

обследуемо10.
Нроппзопоказапии
При использовании снсциан>но обученшл.м нсрсонаю.м и с учетом применения но 

назначению нротивоноказаиия [le вЕлявлены.
1. Истекший срок годности набора реаЕ Сн тов
2. I lapyEiiemie внутренней упаковки ко.мнонешов набора.
3. Внешний вид ко.мнонснтов не соответст1зуст их описанию в инструкции
4 .  П е н а д л е ж а 1 Е 1 и с  у с л о в и я  х р а н е н и я  и  / и л и  т р а н с п о р т и р о в а н и я  Е Е а б о р а  р е а г е н т о в .

5. Лр\'1’ие иро1'ив()1Юказаш1я отс\ тсизуют. за исключеЕшем случаев, когда забор 
материала не можел 6е>е тЕ) осуЕцеситЕеЕЕ но .медициЕЕСКЕЕМ показаниям.

1.2 Набор реагсЕЕтов ЕЕредназЕЕачен е о л е ж о  ; ы я  профессионального исЕюльзования в  

м е д ш и н Е с к и х  и н а \  ч н о - и с с л с д о в а т е л Е . с к и х  учреждеЕЕиях, работа лабораторий которых 
о б е с п е ч е н а  в соолезсествии с требованиями закоиодателЕ>сиза в  сфере санитарно- 
' ш и д е м и о л о г и ч е с к о Е  О б л а Е ' о н о л у ч и я .

1.3 Для работЕл с набором реагенюв солрудники лаборатории должны иметь среднее 
или шлешее образование (.медицинское, биологическое, ветеринарное), прошедшие подготовку 
Eia лннензирован1Е1лх курсах но работе с микроорганизмами И ipyEiii натогеЕЕности и курСЕЛ 
ЕЕОВЕЛЕЕЕсння кЕзалификации но молскулярЕЕо-биолоЕ'ической диаЕ'ностике.

1.4 З а н р е ш а е т с я  и с Е ю л ь з о в а т ь  н а б о р  р еаЕ  СЕЕтов в  следующих счЕучаях:
- ЕнляЕыено нарушение условий EpaEECiiopi ироЕЖТЕ h/ hjeh храЕЕСния набора реагСЕЕТов;
- внсЕнний вид компонентов не cooTBCici Byei' их описанию в наслоящей инел рукции;
- н а р у ш е н а  в н у  тр сЕ Е ня я  у п а к о в к а  к о м и о н е н л  о в  н а б о р а ;

- истек срок годЕЮСл и ЕЕабора peai'CHE’OB.
1.5 Набор peajeiEE'OB cjEe;iycT исЕЕОл1>зовать н слрогом сооллзелсл вии с требоЕзаниями 

НаСЛОЯЕЕЕСЙ ИИСТруКЕШИ 1ЕО ЕЕрИМСЕЕСЕЕИЕО.
<1>> Eiixiuioiia.ibiioc назначечте. Д ; ея деевелеосл  икее i n  v i i r o ;  Е Е а б о р  рсаЕСЕЕЛов ЕЕредЕЕазЕЕачСЕЕ для 

Езв.Е.лелсЕЕНя ЕЕ к а ч с с Е  всЕЕЕЕОЕО ВЕЛЯЕзлсЕЕЕЕя РНК к о р о Е  Е В Е зируса  SARS-CoV-2 В ЕЕрсЕЕвралах  

н \к л еЕ 1 н о Е Е 1 л х  КЕЕСлол ( а 1 Е а : Е и з и р \ е м ы е  о б р а з Е ц л ) ,  ВЕ лделеЕ Ш Е Л х и з  ЕЕроб к л и н и ч е с к о г о  м а т е р и а л а .  

т н Е у ч е н ш л х  п р и  в з я т и и  м а з к а  и з  н о с а ,  и о с о е л о т к и  н / и л и  р о т о Е ' л о т к и ,  м о л о д о м  п о л и м е р а з н о й  

цсЕ Е ной  р е а к Е щ и  с  о б р а л л Е о й  1'раЕЕСЕ<риЕЕцисй (ОТ-ИЦР) в р е ж и м е  р е а л ь н о Е  О в р е м е н и .

НримсЕЕение изделия не и.меет нонуляЕцлонЕнлх и демоЕрафических аснеклов.
2. ilpiiiiiuiN люЕода



Метод исследования состоит из неско.чьких эгшюв: выделение 1Ч1К SARS-CoV-2, реакция 
обратной транскрипции РНК и ПЦР-аммли(})икации кДИК с одцоврсмсиной детекцией 
резулыага.

Из клинических образцов производился жегракция 1М1К SARS-CoV-2. которая 
HO.Tiicpi астся образной транскрипции с номоецыо ревертазы. Участки получсицой кДИК 
амилифицируют при помощи специфичных к дашиям участкам праймеров и фермента Taq- 
иолимеразы. И состав реакционной смеси включены флуоресцен пю-меченые олигонуклео­
тиды (Д11К-ЗОНДЫ). Данные /Ц1К-зонде>1. содержащие флуоресцентную метку и гаситель 
флуорссненцин. гибридизуются с комнлсмен1арным участком амнлифинирусмой
кД11К-мищени. При образовании специфичного продукта /UlK-зонд разрушается, воздействие 
гасизеля на флуоресцентную метку нрекращасзся. Н результате происходит нарастание 
интенсивности флуоресценции. Количееззю разрущенных зондов уззеличивастся
11ро1юрционал1.но количеству образовавшихся специфических амнликонов. Нарастающий 
уровеш> флуоресценции измеряется на каждом циюес амплификации. Это позволяет 
регистрировать наконление специфическою продукта амплификации. Детекция 
флуоресцентного сигнала осуществляется цсносрсдсзвешю в ходе ПЦР с помощью 
амнлификазора с системой детекции флуоресцентого сигнала в режиме «реального времени».

Обращая транскрипция PI1К и 1111,Р-а\ш;Еификация кД11К проводятся в одной пробирке.
В сосзав набора реагентов входят:
- пара олигонуклеотидных праймеров для амплификации кДНК коронавируса SARS-CoV-2 

(ген о г / lah):
-  l ia p a  олигонуклеотидных праймеров для амплификации нуклеиновых кислот внутреннего 

конзрольного образца (виртуальная носледователыюсть - в природе не встречается):
- два флуорссцситных зонда (ВАМ и Ш^Х).
Сигналы флуоресценции регистрируются независимо друг от друга но следующим

к а ш ы а м :

- FAM - кДИК коронавируса SARS-CoV-2;
- И К Х  ВКО (внутренний контроль О Г-Н11.Р)

3. О грапичечти мею да
3.1. Ограничения метола, связанные с особенноезями набора реагентов.
Гест не выявляет наличие коронавируса SARS-CoV-2. если его коннентрания в 

исслсд) емом образце мсныне заявленного производи 1елем предела определения (смл п. 5.1. 
naemomtfeu иттрукции).

^.1. Интерферирующие вещества (ипгибиторЕл)
Одной из основных причин сомнительных и ложноотрицательных результатов ГИДР 

является наличие интерферирующих веществ (ишиби торов) в исследуемом образце, т.с. 
содержание муцина (до 5% но обз>ёму) или цельной крови (до 5 % но объему).

Признаком ПН1 ибирования ПЦР является одновременное отсутствие амплификации 
вну треннею кон троля и снецифического продукта.

Для снижения количества ингибиторов необходи.мо строгое соблюдение правил отбора, 
доставки и храпения исследуемого материала, а также неукоснител1)НОС втлнолнсние 
требований инс трукции на еюсх этапах подготовки проб для ПЦР.

k'oM ii.icK тации набора



4.1, Набор реагентов вынускае’1'ся в двух вариантах комплектации:
- Комнлек! №1 Серия 20051 - рассчитан на 96 анализов, включая контрольные образцы; 

реакционная с.месь сос тоит из двух компонентов и расфасована в пробирки.
- Комплект №2 Серия 20052 - рассчитан на 96 анализов, включая контрольные образцы; 

ютовая реакционная смесь расфасована в лупки микронланшета. Необходимо в каждую 
постановку анализируемых образцов BKjiioMa'Tb все контрольные образтя («ОК», «НК», «К-») с 
иснол1.зо1ишием программируемо! о амнлификатора с сиетсмой детекции флуореснен’тно1о 
сигнала в режиме «реального времени».

Комплект Серия 20051 нредназначен для пос тановки О Г-111 [Р в реальном времени на 
амн.тификш'оре нлатнелю го и poTopiioi'o з'инов.

Комплект №2 С'ерия 20052 нредназначен для носшновки ОТ-111 в реал!>ном времени на 
амнлифнкаторе только нлан1не'тно1'о тина.

Возможны отдсльшяе постановки анализа О Г-1ЩР: на 12 анализов по 8 образцов, включая 
контрольные образш»!.

f

4.2. Состав комплектов набора реагентов
11 а б о р  р е а г е н  т о в  с T K c i i J i y a r a H H o n H O i i  документацией, в составе:
1. Комплект X" 1 С'ерня 20051 - рассчи тан на 96 анализов, вюЕючая котрол!>иыс образны: 

реакционная смесь состой т из двух компонентов и расфасована в пробирки:
- «ЛиР» - лизирующий раствор - 1 флакон (30.0 ± 0.5 мл)
- «П1» - реаген т для нренинитации - 2 флакона (30,0 ± 0.5 мл)
-«111*-!» - промывочный раствор № 1 - 2  флакона (25,0 ±  0,5 мл)
- «111*-2» - промывочный pac J BOp №2 - 2 флакона (25.0 :г 0,5 мл)
- «1)1*» - б у ( | ) с р  Д.1Я р а с т в о р е н и я  -  1 ( | ) л а к о н  (10.0 : 0.1 m jj)

- «ВКО» - внутренний контролынлй образен (виртуал!>ная ноеледоватслыюсть, не 
встречающаяся в природе) - 1 пробирка (120 i Юмкл)

- «.Мнк'с-ОТ» - реакционная с.месь для О Г-ПЦР - 1 пробирка (1,3 ± 0,1 мл)
- «1)Р-с.мееь» - с.месь гепсненифичшлх олигонуклео!ид|[ых праймеров и флуорсснен'ПЕО- 

меченого зонда 1 пробирка (200 i К) мкл )
- «ПК» - ноложителын.щ контроль, содержит специфические фрагмензъг кДНК вируса 

SARS-CoV-2 (в составе генно-инженерных конструкций) - 1 пробирка (120 ± 10 мкл)
- «ОК» - 0 !рннател1>ный контроль, не содержит специфические фрагменты кДПК вируса 

SARS-CoV-2 - 1 пробирка (1,5 ± 0,1 мл )
- «К (-)» - о'трина'1'ел!.Н1ЛЙ кон троль кон та.минании - 1 пробирка (120 ± 10 мкл)
- Инсз'рукцня но применению (1 шт):
- Анализ ический паспорт (паспорт коизроля качества).
2. KoMiujcKT №2 Серия 20052 - рассчи тан на 96 анализов, включая контрольные образщл; 

юювая реакционная смесь расфасована в лунки микронланшета:
- «Ли1*» - лизирующий раствор - 1 флако!! (30,0 i 0,5 мл )
- «1*11» - реагент для нренинитации - 2 флакона (30,0 ± 0,5 мл )
- «1П*-1» - промывочный раствор № 1 - 2  флакона (25,0 ± 0,5 мл)
- «1П*-2» - промывочный раствор №2 - 2 флакона (25,0 ± 0,5 мл)
- «Ы*» - буфер для растворения - 1 флакон (10.0 ± 0,1 мл )
- «ВКО» - внутренний контрольный образен (виртуал!>ная последовательность, не 

встречающаяся в природе) - 1 пробирка (120 :1. К) мкл)
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- «14’» - гоювая рсакпиошшм cmcci> для ОТ-ПЦР, дозированная в микронланшст. 
занаяит.и”! пленкой - 1 микронлашег в лунках которого дозировано но 15 ± 0,5 мкл готовой 
реакционной смеси

- «ПК» - положительный контроль, содержит снсдифичсскисфрагмспты кДНК вируса 
SAkS-('oV-2 (в составе 1е1шо-и11жсисрных конструкций) - 1 пробирка (120 ± 10 мкл)

- «ОК» - отридательныйкошроль, нс содержит снедифичсские фрагменты кДПК вируса 
SARS-CoV-2 - 1 пробирка (1,5 ± 0.1 мл )

- «К (-)» - отрицательный контроль кон таминадии - 1 пробирка (120 ± 10 мкл)
- Инструкция но нрименсник) (1 шт):
- Лнали'тический паспорт (даснор'Т контроля качества).

I IpiiMCMinme. Аналитический паспорт должен прилагап.ся к каждой поставке 1} одном экземпляре 
iicKUincJiMo от К1)личес1'ва наборов реагентои в носзавке. 

liiiiiviamie! Набор реагентов «ИМЬИЛ11-8ЛК8-СоУ-2-11ЦР» хранш ь при темпераi \ ре 
минус 18 - минус 40 °С в сухом, защишеииом o i свега меезе.

Нее к'<)Л1 1 1 (1 1 1 еит ы (кроме «РС» длн комплекта 2) можно размораживать- замораживаз ь 
не более 50 pai!

Ииимание! Не доиускаезсш повторное замораживание комнопсита «РС».
5. Анали тческ и е характеристики набора
5.1. Чувепш телы10С1'ь
Чувс11Ш'1елы1ост1> набора реагентов определяли с исдользоваиисм контрольной надели 

образцов «AmH-SARS-('oV-2-I ЩР-ЧС», содержащих и не содержащих инактииированную РНК 
вир\са SARS-CoV-2 (нроизвод1ттел1> ФИЦ ФТМ). Чувствителыюеть набора реагентов с 
образцами контрольной панели без ложноотридательных результатов должна быть нс мсисс
100 % .

5.2. Аналитическая чувствителыюсть (Предел обнаружения).
Предел обнаружения набора реагентов определяли с исиользоваинсм контрольной панели 

образдо15 «.AiTTH-SARS-CoV-2-llUP'll()». а 1тестованной ОЬГК предприятия ООО «ИМЬИЛП 
ЛАЬ». содержащих искусственно синтезированную РНК SARS-CoV-2, н он составляет 1,0x10^ 
копни РНК коронавируса SARS-CoV-2 в 1мл анализируемого образца Заявленный 
производителем набора peaieinoji предел обнаружения достигается при соблюдении 
рсгла.мен тированных правил взятия, транспортировки, обработки и хранения проб 
клинического материала, а также при выполнении требований настоящей инструкции (см. п. 8 
«А/ш:шзируемые образцы» и п. 9 «Обеспечение качества иссле()оватп1»).

5.3. Сненифичност1>
Специфичность набора реагентов определяли с использованием контрольной панели 

образцов «А|Т1 n-SARS-CoV-2-l И 11*-ЧС», содержащих и не содержащих инактивированную РНК 
вируса SARS-('oV-2 (производитель ФИЦ ФГМ). Снедифичность набора реагентов с 
образцами контрольной панели без ложноноложитсльных результатов должна быть нс менее 
100%.

 ̂ • .А_ШС1из и чес кая с 11 е j Д1 (j) ичность
.\нал111 ическая специфичнос1 ь набора peai еню в была определена посредством 

исследования образцов нуклеино1̂{>1х кислот респираторных инфекций: возбудителей 
респираюршах И 11( } ) с к ц и й :  вирусы ipniiiia ш иа А и 1C реснираторно-синнитиа;1ьный вирус 
(1Ч'Н). вирусы нарагрипна, риновирусы, а;1еновирусы, человеческие мстапнсвмовирусы, MHRS- 
CoV. Sireplococcus pneumoniae. Haemophilus iniluenza type B, Legionella.

При lecm poB anim  выщеперечислеииых заведомо о 1рицателы1ых образцов положительные

L



рс'5у:п,'га'п.! отсутст1Ювали.
5.5. 1?ос11рои:»юлимость
liny гриссрийиая воспроизводимость определяли тестированием 3 образцов, полученных из 

пазальпых/назофарипгсальпых мазков, контамииироышных штаммом 1шруса SARS-CoV-2 в 
ко.'1нчес1'ве 0.1 Ig ТСЮ50/мл (1x10'^ ГО/мл). в 30 повторах на наборах реагентов одной серии. 
1\ 0’)ф(1)ипие1п вариации пе превысил 8 %.

Межсериппая воспроизводимость определяли тестированием 3 образцов, полученных из 
11азалы1Ых/иазо(])арит сальных мазков, коптамипировапиых штаммом вируса SARS-CoV-2 в 
количестве 0.1 Ig '1'СИ)50/мл (1x10^ Г')/мл). па 5 сериях набора pcai’CH'TOB. Коэффициент 
вариации не прев1>1сил 8 %.

5.6. Интерферирующие вещества (иш'ибтпор].])
С'одержапие муцина (до 5 % по об|>ёму) или цельной кр01ш (до 5 % по объему) в .мазках из 

носа. 1IOC01 лотки и/или ротоглотки нс влияют иа резулш'ат анализа.
Лиа1 пос'1'ическая чувствительность набора; (ДИ 95%: 98.81% - 100%).
Лиагпос'тичсская спспифичпос'ть набора (ДИ 95%: 99.01% - 100%).
( > 1  paiiiiHcmivi .vicKua

5.7. ()i paiI и чеIшя метола, связанные с особеннос тями набора реагентов
Гест не выявляет наличие коронавируса SARS-C'oV-2, если его концентрация мснынс 1,0x10^ 

копий Pi IK коронавируса SARS-CoV-2 в I мл анализируемого образца.
6. \1с|)Ы НрСДОС ГОрО'/КИОС ! и.

1 Uvi'Ciiiuia.ii>i!i)iil риск применения набора класс 3 (11риказ М3 1*Ф от 06.06.2012 № 4н).
.Лаборатории. В1>1110лняющие исследования но выявлению РНК SARS-CoV-2, обязаны 

обеспечивать 6e:ToiiacHOciь работы в соответствии с требованиями законодательства в сфере 
еани тарно-эниде.миологического благополучия.

При работе с набором следует соблюдать требования Г'ОС'Г Р 52905-2007 «Лаборатории 
медицинские. Coi ласно Врс.мсиных методических рекомендаций «Профилактика, диагностика 
и .чечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19)», утвержденных Минздравом России 
03.09.2020 (версия 8). все образцы, нолученшле д;1я лабораторного исследования, следует 
счи тан* но тснцшиыю инфицированными, и при работе с ними до.тжны учитываться требования 
СИ 1.3.3118-13 "Ьезонасность работы с микроор1анизмами I - II ipyiiii нато1енности 
(опасности)".. При работе с наборо.м реагентов необходи.мо одновременно обеспечить и 
соблюдать персоналом правила биологической безопасности и требования к оргаии:шдии и 
проведению данных работ с целью предотвращения контаминации нуклеиновыми кислотами и 
(или) амнликоиами исследуемых проб помещений и оборудования.
6.1. Гребования к но.мещения.м. обору.ювапию. расходны.м .материалам.

IcMiiepaiypa в помещениях лаборатории при проведении исследований должна быть от 20 
до 28 °С. отностпельная влажность - от 15 до 75 %.

Исследования проводятся в боксировапных помещениях, оборудованных системами 
приточной и вы тяжной вентиляции или боксах микробиологической безопасности II класса.

Каждый этан анализа должен проводиться в снециалыю выделенных рабочих зонах 
(помещениях). Лабораюрный процесс должен быть однонаправленным (работу следует 
начинать п зоне (помещении) экстракции, продолжать в зонах (помещениях) амплификации и 
детекции).

Запрещается перемещать лабораторное оборудо1тание, дозаторы, штативы, посуду, рабочую 
одежду, головные уборы и др. из одного помещения в другое.

Дозаюр1>1 и другое измерительное и дозирующее оборудование должны быть поверены и 
промаркированы.



<1

Ис 1 К)Л1 >.Ю]Шгь одноразовые стсршгьныс пластиковые расходные материалы, имеющие 
снециал 1 )1 1 ую маркировку RNase-free, DNase-free. Для манипуляций е набором реагентов, 
пробами клинического материала и анализируемыми образцами (пробами выделенной РМК) 
использовать одноразов1ЛС пробирки и наконечники для дозаторов с а)розол1,ным барьером, 
од 1 1 оразов 1 >1 с нерчагки без талька.

Д.1Я каждой операции использовать новые наконечники с аэрозольным барг^сром.
6.2. Ьсзрнасность персонала
Внимание! Требования к персоналу, использующему в работе набор реагентов 

«HMIil1AII-SARS-CoV-2-IIllP», указаны в п.1.3, настоящей инструкции.
При paooie использовать средства индивидуальной защиты (блузон, брюки, халат, 

шапочку, заночки или сабо, очки защитные, полумаску, одноразовые иеопудренные перчатки, 
нарукамники одноразовые).

Гщаюлыю вым 1 ,1 1 ь руки но окончании работы.
Н комноисн 1’С «ЛиР» содержится гуанидин гиоционат. вызывающий ожоги и повреждения 

1’лаз. вреден при проглатывании. Не разбрьгнивазь! Следует избегать контакта компонентов 
набора с кожей, глазами и слизистыми оболочками. При нонадании на них компонентов набора 
нром1л гь большим количеством воды. В случае приема внутрь компонентов набора немедленно 
обрати'П)СЯ за медицинской помощью.

Изопропиловый спирт, входящий в состав «Р11», «IIP-1» и «11Р-2» обладает раздражающим 
.чейсз вие.м. Не проводить работы с «Р11», «ПР-1» и «ПР-2» в непосредственной близости от 
о 1'Кр1)ГГОГО 01Т1Я.

li компонентах «ЫЪ>, «ОК» и «!<(-)» содержится диэтилнирокарбонат, вызывающий 
раздражение при нонадании в глаза, вреден при нро 1 латывании и может вызывать раздражение 
верхних .тыхателынлх путей. 11ри попадании м глаза: осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут . снятт> контактные линзы, если Вы ими нользустссь и если это легко сделать,
продолжи 1 'ь промывание 1 лаз.

В с.1\чае приема liiiyipb ко.мнонснгов набора peaienioB Е1емедлсЕШО обратитъся за
МСДИЦИЕ1СКОЙ 1Ю.М0НН.1О.

Все реаЕ’снты. е̂ ходяеещс в состав комнонеЕГЕОв набора реагентов в используемых 
коннентраниях яеыяеотся Е1етоксичнЕ>Еми. вредЕЕОЕО ЕьтияЕЕИя па орЕанизм оператора нс
оказывают.

Н а б о р  реагсЕЕтов не содержит .материатЕЛ биолоЕТЕческоЕ о ЕЕроисхождсЕЕИя. е̂сееесств в 

КОНЦеНТраЕЕИЯХ. обладаЕОЕЕЕИХ КаНЕЕерОЕ еЕЕЕЕЕЛМ. .МутаЕ'еЕЕЕЕЕЛ.М и ЕЫИЯЮЕЕЕИМ ЕЕа рсЕЕродуктивЕЕую 
фуЕЕкдию человека действием. При исЕЕолЕ>зоЕЕаЕЕни еео ЕЕазЕЕачсЕЕИЕо и со6леодсееии мер 
ИреДОСТОрОЖЕЕОСТИ ЕЕабор рСаЕ СЕЕТОЕЕ беЗОЕЕаССЕЕ.

Весь КЛИЕЕИЧССКИЙ м а т е р и а л  ЯЕЬЕЯЕОТСЯ ЕЮТеЕЕЕШаТЬЕЕО ИЕЕфИЕЕИрОЕШЕЕЕЕЛМ, ЕЕОЭТОМу ЕЕрИ р а б о т е  

с НИМ необходимо ИСН(НЕЕ>30ЕШТЬ HEE;iHBH,4yaJEbEIE4e СреДСТЕЫ ЗаЕЦИТЕЛ: ЛабораТОр1ЕЕ>ЕС ЕЕСрчаТКИ, 

лабораторЕЕЕле хал атт л . ЕЕЕаЕЕОчку. очкее заЕЕЩТЕЕЕле. ЕЕО лумаску, ЕЕарукавЕЕики одЕ ю разоЕ нл е.

6 .3 . С еюдсееия о дезиЕЕфекЕщи и ути;ЕизаЕши
Все 11С11олЕ/юЕтаЕнН)Ее матернатЕЛ. ИЕЕСтрумеЕЕТЕл и оборудоваЕЕие, рабочие ЕЕОверхЕЕОсти 

.тезиЕЕфиЕщроЕЕать в соотттсЕствЕЕи с требоЕтаЕЕИя.ми 6 7 / 1.3.31 IH-13-08 и N fy  287-113
«Методические указания по дезинфекции, предстери.нпациониои очистке и стерилизации 
изде.'ши медицинского назначения».

Все ЕЕовсрхЕЕОсти в .лаборатории ежедЕЕевЕЕо ЕЕОДЕзерЕать влажЕЕОй уборке с ЕЕрименеЕЕием 
.ТеЗИЕЕфИЕШруЮЕЕЕЕЕх/мОЮЕЕЕЕЕХ СрСДСЕ'В, реЕТЕамеНТИрОЕЗаЕЕЕЕЕЛХ СаЕЕИТарЕЕЬЕМИ ЕЕравЕЕла.ми СИ
1.3.3118-13-08.

1 lOBCpXHOCTII СЕОЛОЕЬ а  т а к ж е  ЕЕОМеЕЕЕСЛЕИЯ. В КОТОрЕЛХ НрОЕЮДИТСЯ ЕЕОСТаЕЕОВКа ГГЦР, до ЕЕЗЧаЕа



i)

мин.
О.чиорачовую нлаетиковую  посуду  (пробирки, наконечники) н еобходи м о сбрасывать в 

снениальмый к о т е Й 1 1 ер. содерж ащ ий девинфинирую щ ее средство, которое .может быть ис- 
нольчовано для обетш раживапня .медицинских отходов.

Гоксичн1>1е отходы не образуются в процессе ис110Л1/и)вания и утилизации набора реагеш ов 
с истекшим сроком годности.

(>1 ход 1л, образующиеся в процессе использования и утилизации набора реагентов с 
ис текши.м сроко.м годности, относить к Kjiaecy Ь.

11абор pearcETToii с истекш им сроко.м годеюсз и утилизировагЕ. как оеходел класса Б.

При удалении отходов  ееослс aмlEjEификaEu^и (ЕЕробирок, содержаЕних Ефодукты ГЩР) 
недопустимо 01Кр1>1ЕШЕ1Ие ЕЕробирок и разбрЕЛЗЕ'ИЕШНИе еОДерЖИ.МОЕ'О, ЕЕОСКОЛЬКу это мож ет  

привести к коЕнамипаЕЕии продуктами III (Р JEaбopaтopEEOй зоееы, оборудоЕшния и рсаЕ снтов.

11еиспол1>зоваЕЕЕ1ые komeeoeichte»!, комееонсееты е истскеееим сроком е'одееости, а также 

иснол1>зо1Ш11ные компонеп ил, упакоЕжу. биолоЕический MaECpnajE. вюЕЕОчая материалЕл, 
ипс 1'румеЕЕ I ЕЛ и предм еил. заЕрязнсЕЕЕпле биолоЕическЕЕм мазериа-зом. следует уда.ЕЯТЕ> в  

cooEEEeiCEHEiEi С Ерсбовапиями Caullull 2.1.7.2790-10 «Саттшрио-эпиделпю.югические 
требования к обращеиию с мвдицинскгши ошхоОа.ми».

7. Оборудование и .Mai epiia.ibi:
- EipOE ра.ммЕЕруемЕлй амЕЕли(|)икаЕор с сисЕ'емой дезекЕши флуоресЕЕСЕЕз ееое о сие EEajEa в режиме

«реальЕЕОЕО времсЕЕи»: «R otor-G ene Q » (Q IA O PN  ОетеЬП, Гер.маЕЕИя), «С1'Х96» («B io-R ad  

Laboratories, Inc.», (МИЛ), «J\V прайм 4М 1», «Д Т  лайт», «Д'Г-96» (О О О  «ПИО Д И К - 

ГсхЕЕолоЕия»), «Л П К -32», «Л И К -М », «Л Н К -48» (ФГЬУ ИЛИ РЛН, Россия ИЛИ РЛ И ), «Д Т  

ЕЕрайм» в модификаЕЕИи 4М З (О О О  «ДИК-Тсхееологии» (л;ея комЕЕлекта I ) или
ЕЕроЕ'раммируемЕлй а.мЕЕлификазор с сиеземой дезекЕщи флуоресцсЕЕТноЕО сшзЕШЕа в режиме 
«peajEE>iEOE о времсЕЕи»; «С1'Х 96» («B io-R ad Laboratories, Inc.», С1ПЛ) (для комЕЕлекта 2 );

- бокс абактериальЕЕЕЛй еюздуеееной срсдЕЛ биолоЕ ичсской бсзонасЕЕОсти II-III класса;

- Еюрзекс с рсЕ'улируе.мой скоростью враЕЕЕСЕЕИя или термошейкер дая микроЕЕробирок:
- зерм ос тат з всрдотслЕ>ЕЕЫй. ЕЕОддсрживаЕОЕЕШй зе.мнсратуру от 25 °С д о  98 °С;

- ЧЕЕЕКрОЕЕСЕЕЗ’рифуЕа ЕЕЛбораТОрЕЕВЯ ДЛЯ ЕЕробнрОК ТИЕЕа «ЭЕЕЕЕСЕЕДОрф» С уЕ ЛОВЕЛМ уСКОрСЕЕИСМ
14 000 g;

- асЕЕЕЕразор (озсасЕЛЕзазе.1Еь) хЕзрурЕ ический электрический (ЕЕри Езаличии);
- XOJEO.'IEEJEEHEEEK ОЕЛЗОЕЗОЙ. ЕЕ0;Ь'ЕСрЖИЕЗаЕО1ЕЕИЙ ТСМЕЕСратуру ОТ 2 ДО 8 °С С МОрОЗИЛЫЕОЙ 

ка.мерой. ЕЕОДДерЖЕЕВаЕОЕЕЕ,ИЙ ТСМЕЕСратуру ОТ МИЕЕуС 24 д о  МИЕЕуС 16 °С;

- ДОЗаЗОрЕЛ МехаЕЕИЧеСКИС или ЭЛеКТрОЕЕЕЕЕЛе ОДЕЕОКаЕЕаЗЕЫЕЕЛС с ГЕСреМСЕЕЕЕЕЛМ обз>смом.

ЕЕозЕЛГЕЯЕОЕЕще озбирать обз.см ж идкости I 20 MKJE. 20- 200  мкл. 2 0 0 -1 0 0 0  мкл;

- часЕл/зай.мер:
- од1ЕоразоЕЕЕ>Ее ЕЕакоЕЕсчЕЕики С аэрозо.'ЕЬЕЕЕЛм барьсром (RNase-free, DNase-free) ;цея 

дозазоров. обз.ёмо.м до 2 0  mkje. 200  мкл. 1000 mkje:

- одЕЕоразовЕле ЕЕакоЕЕечЕшки без филЕ.зра {RNase-free, DNase-free) ;нея асЕЕиратора (ЕЕри 
ЕЕа.ЕЕЕчиЕЕ асЕЕиратора);

- ЕЕЕзаззЕВЕл ДЛЯ .микроЕЕробирок 0,2  MJE; 1 .5-2 ,о мл;
- EEJECEEECa 11ЦР ДЛЯ ЗапаИЕЗВЕЕИЯ EEJEaEEEEECra;

- ёМКОеЗЕ. Д.ЕЯ сброса ИСПОЛЕ>ЗОВаЕЕНЫХ наконечникоЕт ЕЕробирок и ДруЕ'ИХ раСХОДНЕЛХ 
чЕазерЕЕалов:



- средства индивидуатыюй запш1Ы персонала: перчатки (смотровые одноразовые, 
нитриловые, псопулреппые. нестерильные, текстурированшле). блузон, брюки, халат, шапочка, 
ганочки или сабо, очки защитные, полумаска, нарукавники олноразов 1 ле;

- салфетки .медицинские. нсстерил 1 >ные. впитывающие;
- лсзи}к|)инирую 1 нсе средство.

8. Aiia.iii3iipyc>ibic образцы
'Забор- хранение и транспортирование к:(ИНИчсского материала, взятого у пациентов для 

установления факта инфицирования коронавирусом SARS-CoV-2. а также манипуляции с 
полученными образцами (обработка, хранение, транспортировка) регламентированы 
следующими документами:

- МУ J.3. 2569-09 (UpiLioj/ceiiife 2 «Забор, предаарителышя обработка, хранение и 
перевозка .материала на исследование»):

- письмом Роспотребнадзора от 21 января 2020 года N  02/706-2020-27 (Приложение I 
«Рре.менные реко.ме}1дации по лабораторной диагностике новой коронавирусной инфекгрш. 
вызванной 2019-пС 'о V»):

- Р.\/Р М3 РФ «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции 
!(. ()\ ll)-19)». п.3.3. «Лабораторная диагностика коронавирусной инфекции».

/Знимште! Следует рассмитршшть пробы клшшческого материала, как потенциально 
ипфекциоппо-опаспые.

Нпимапие! Пробы клинического материала, в отношении которого были выявлены 
нарушения требований данного раздела инструкции, считаются непригодными для 
исс.н'дшшния.

Ilpooia KJHiHUMccKoi'o матсриа.1а. хранившиеся в хололил1>нике/морози:и>нике. перед 
анализом iipoi рсть до icMiicpaiyphi (20 • 28) “С и аккуратно перемешать.

Избегать повторных циклов замораживания/огтаиваиия проб клинического материала.
Лнализируемые образцы для ОТ-1ЩР образцы выделенной РНК из проб клинического 

материала.
Обье.м анализируемо! о образца для О'Г-1 II (Р составляет 10 мкл.
9. Обеспечение качес тва исследований
Для достижения заявленных производителем параметров в процессе использования набора 

реатентон «M.MbIIAH-SAKS-CoV-2-IIUP» (см. п. 4 «Ана.'штические характеристики набора» 
настоящей инструкции) следует ci'poro выполнять нижснеречисленцое:

- не иснользова) ь набор peareiiioii но истечению срока годности;
- нс ис1!ол1>зовать компонеп’ты из наборов реагентов разных серий, не смешивать их в 

процессе пригозовления расззюров;
- нс ис110Л1)Зова'п> ко.миоиснты из наборов реагентов других производителей;
- нс нарушат!» усло)шя хранения набора pcaicmoB и его отдельных компонентов;
- н е  д о п у с к а т ь  и з .м с ц с н и я  o6'i>CMOii д о з и р о в а н и я  р е а г е н т о в  и  п р а в и л  и х  с м е ш и в а н и я ;

- ПС допускать из.менсния исходной концен трации реагентов за счет испарения жидкости из 
о’|'кр1>ттых флаконов:

- не иснол!з301!а1'1» в работе грязные наконечники и наконечники без маркировки «RNase- 
fre е, DNas е -fre е »:

- нс ис!юльзо!!а'п» li работе наконечники без фильтра (исключение -  работа с аспиратором);
- не ис110Л1>з01чп'ь для обрабоз'ки лабораторной посуды, оборудования, материалов, 

поверхностей, уборки помещений дезинфицирующих средств, неразрешенных и/или 
01<аз1>11шющих влияния па результаз 1II (Р:



- ис ис11о;п>'зо]иш> перча тки, обработанные тальком (только неонудрепные);
- не 11роволи1'1, иеслелоиаиие при температуре ниже 20 и выше 28 °С,
- не нроволи ть иеелеловаиие при относительной влажности мснсс 15 и более 75 %.
10. Проведение анализа
10.1. 11ддтотршса комнонеи тов набора реагентов и проб клинического материала
10.1.1. 11олто'товка набора реагентов
Иерел 1юста1Ю]н<ой анализа извлечь из холодильной и морозильной камер все компоненты 

комплекта 1 или комплекта 2 и выдержать вес компоненты (кроме «ЛиР»* и «РС»^ для 
комплекта 2) при темпера’туре (20-25) “С в течение 30 минут.

11 р II м е ч а н 1 1  а
1 Келн в «ЛнР» нрнеуleiBvei осадок, ю перед иача.юм раГмпы ею  необходимо 

paeiBopiiib нагреванием флакона при 65 °С  в 1 ечение К) минут (.то растворении осадка). 
Келн в «ЛнР» оге> reiByer осадок, ю  перед началом рабогы его необходимо выдержа 1 ь, 
как 1 1  все комнонен 1ы, нрн i емнера lype (20-25) "С в геченнс 30 .минут.

2 Комнонен! «Р( » (комилекг 2) извлечь нз фолы нрованно! о пакета, ножницамн 
отрезать необходи.мое количество етрннов дли ноегановкн ана.т1 1 знруе.мых образцов, с 
учетом постановки конт ролып>1 х образцов (расчет ко.тичества лунок мнкро1 ыан 1 нета 
оннеан в н. 11.3.2.1). Остальные стрины мнкронланшета поместить в фо.тынрованный 
пакет II убрат ь в морозильную камеру! Ст рнны мнкронланшет а д.ти О'Г-ПЦР, 
содержащие «РС» выдержать при температуре (20-25)4" в течеине 30 минут, осадить 
канлн со стенок лунок .мнкр0 1 ыанн 1 ета, нено.тьзуи вортекс (н.тн в м 1 1 кроцентрнф\т с в 
I еченне 3-5 секунд нрн част от е вращении 2000 об/мин.).

Раз.мороженнаи готоваи реакцноннаи с.месь «РС» xpaiiincu нрн температуре (20-25) 
в Iеченне 6 часов нлн нрн температуре (2-8) "С в течение 1 суюк.

10.1.2. 11ол1'010ика проб клииичсскоч) материала 
ГЬОР МАЗКОВ ИЗ п о е л ,  п о с о п к г г к и
Мазки (слизь) беруз сухими стерильными ватными тампонами па пластиковой основе. 

Та.мнон тюдят лепси.м движением но наружной cicirKC носа па пгубииу 2-3 см до нижней 
раковтн,!. Затем та.мнон сле1 ка опускают книзу, вводят в нижний носовой ход иод нижнюю 
носовую рак(лшну. делаю! ]^раща'телыюе движение и уда.1яют вдоль наружной стенки носа. 
После взятия .мазериала замнон (рабочую чаеть зонда с ватным тампоном) помещаю! в 
езерильную одноразо1!ую пробирку с защелкивающейся крышкой, содержащую сиециальиую 
трансиортную среду (физраезвор). и аккуратно обламывают пластиковый стержень па 
расстоянии не более 0,5 см оз' рабочей части, оставляя рабочую часть зонда с мазериало.м it 
транспортной среде. 11робирку нлоззю закр1лвают крышкой.

ПЮ Р МАЗКОВ ИЗ РО ГОПКУГКИ
Мазки беруз сухи.ми стсрил1Л1ыми вазными тамнона.ми на пластиковой основе 

]!рата1слы1ыми движениями с поверхности миндалин, небных дужек и задней стсики 
рототлоткн. После взятия мазериала та,мной (рабочую часть зонда с ватным тампоном) 
HOMC11UII01 li сзсрил!>ную одноразовую пробирку со специальной зраисиортиой средой 
((|)пзрасзззором) и аккуратно обла.м1.1ваю 1' нластиковтлй стержень на расстоянии нс более 0,5 см 
01 рабочей чаези, осзавляя рабочую чаез ь зонда с .материалом в трапснорззюй среде. Пробирку 
11Л01НО закр1лваю1 крышкой.

11рсдварн тслшая обрабозка анализируе.мых образцов ис требуется.
Условия .чрансния .материала:
- при комнатной го.мнсратурс в зсчснис 6 ч:
- при зсмнсразурс 2 8 "С в течение 3 суток:
- при температуре минус 20 ° С ... в з'счснис 1 .месяца;



- при температуре минус 70 °С 
■шморажииаиие/оггаиваиие .материала.

длительно. Допускается лишь однократное

1 lo;HO'ioiiKa иссл едуем ого материала к экстракции РНК 1и>п1 0 лпястся в соответепш и с 

ipeooiianHHNHi Л-/У 1.3. 2569-09 (Иргаожеиие 2 «Забор, предварительная обработка, хранение и 
переао ша материала на исследование»).

Клинический ма1сриал. хранившийся в холодилышке/мороэильпике. перед анализом 
iiporpcib до 1емиературы (20 28)Х' и аккуратно иеремешать.

Инимание! К.ишическии материал, имеющий осадок, доллсеи бмть предварительно 
гомогеи тирован (перемешать па вортексе, капли встряхнуть кратковременным 
центрифугированием).

10.2. Выделение РНК из проб клинического материш1а
10.2.1. Рассчшать и отобрать необходи.мое количество пробирок вместимостью 1,5 мл, 

ироиумерова11> их и поместить в пттатив.

Кол-во пробирок дли ныдслепин РНК = кол-во проб к л 1Шичсско1 о материала + 1 (дли 
«ОК»)

Иапри.нер. для 5 проб клинического .материала: 
кол-во пробирок для выделения РНК  5 * / 6
Нни.маиие! В сада исиользовап> «ОК» для контроля процедуры выделения РИК

S/\kS-CoV-2.
10.2.2. Во все пробирки b h c c it i  н о  300 мкм «ЛиР». ие касаясь наконечником с фильтром 

краёв пробирки.
10.2.3. Затем во все пробирки внести но 1 мкл «liKO».
10.2.4. Далее ь пронумерованные пробирки добавить но 100 мкл проб клинического 

материала (иронумероианшае пробирки); в пробирку с маркировкой «ОК» - 100 мкл «ОК»;
вним ание! Клинический .материал, и.меюгций осадок, должен быть предварительно 

го.могени:шрован (пере.мешать на вортексе. капли встряхнуть кратковременным 
центрифугирование.м). Каж'дую пробу клинического .материала необходи.мо отбирать новы.м 
накоиечнико.м с фильтро.м!

10.2.5. Плотно закрыть крышки пробирок, содержимое перемешать на вортексе в 
1счсние 5 секунд, затем нроцентрифугировать в течение 30 сек при часюте вращения 13 000 
об/\пн1, для удаления каиел1> с внутренней новерхнос’ти крышки.

10.2.6. 11робнрки с пробами выдержать в термос тате 10 минут при температуре 65 ‘'С.
10.2.7. Добавить чистым наконечником с фильтро.м 600 мкл «РП» и перемешать 

содержи.мое пробирок на вортексе в течение 3-5 секунд.
10.2.8. Цсн'1'рифугировать пробы при 13000 об/мин в течение 5 минут.
10.2.9. Лкк\рс1'пю, не задашя осадок, полностью удалип> иадосадочиую жидкос’п>

(пдсльиым 1!аконечником (без фильтра) из каждой пробирки при помощи дозатора
нинс'точного или вакуумного аспиратора.

10.2.10. Добавить к осадку 500 мкл «Г1Р-1» и аккуратно перевернуть пробирку 3-5 раз,
нс допуская встряхивания.

10.2.11. Центрифу! ировап, iipooi.i при частоте вращения 13000 об/мин в течение 1-2
минул.

10.2.12. Лкклрсшю. нс задевая оса;юк. полностью удалить иадосадочиую жидкость
ОГ.1СЛЫ1Ы.М накоиечнико.м (без фильтра) из каждой пробирки при помощи дозатора
нинеючною или вакуумио1Ч) аспиратора.



10.2.13. Добанлг1> к осадк у  500  мкл «111*-2». плотно закрЕлть крышки и аккуратно  
HcpcEicpny 1 Ь пробирку 3-5 раз, пс допуская Ектряхииания.

10.2.14. Ц сн 1'рифу|'ировать iipo6i>i при ч асзою  вращения 13000 об/м ин в течение 1-2 
мину г.

10.2.15. Лкк\-|%шю, нс за;1свая осадок, полностью удалить на;1 0 садочную  жидкость  

о 1,тс.п>11ы.м наконечником (без филЕлра) из каждой пробирки при помощи дозаюра 
iHHieioHHOi'o или в акуум н ою  аспиратора.

10.2.16. Огкр1)П1> крЕЛЕнки пробирок и нодсушиЕ'ь образовавнЕийся осадок при температуре 
65 п Е'еченне 5 мину е .

10.2.17. ДобаВНЕЬ к осадку 50 мкл «1)Р». ЗаКрЕ>Е1Е, КрЕ>НЕЕКИ ЕЕробирОК и ЕЕСреМСЕЕЕаТЕ, ЕЕа

iiOpiCKCC.
10.2.1 S. I ioMCc 1'И'п> п '1'срмостат при I'CMiiepaType 65°С на 5 миее.
10.2.10. Цсн1ри(1)угировать пробирки при часготе ЕфаЕцения 13000 об/мшЕ и тсчснеес 

2 МИЕЕуТ.
I 1аДОСаДОЧНая ЖИДК0СЕ Е> содерж и т 0 4 H iE ie E E E E I> E e  РНК. I [ОЛуЧСЕЕЕЕЕ.Ее ЕЕробЕ.Е В1>ЕЛеЛСЕЕЕЕОИ IMIK 

SARS-CoV-2 из клиническою  материала и «О К » гоеоеил к постановке реакции 0'1'-1ЩР.

Иппмапие! Для обеспечения качества исследования, пробы выделепиои РПК 
рекомендуется хранить не более 30 минут при температуре 2 -8  °С.

Пробы выделенной РНК могут храниться при температуре не выше минус 20 в 
течение I месяца и при температуре не выше минус 70 ° С -  /  год.

1 1.3.1. I кун отовка и ЕЕр0 1 ?елеЕЕие реакции ОТ-И] IP для KOMEEjECEcia 1

11.3.1.1. Рассчитать ЕЕСобходимос ко. ееечссеею .микроЕфобирок об'Е>емо.м 0 .2  мл /цея 0Т-ИЦ1^ 

пронумерован, их. iiomccieiii. в ЕПтати1Е (но числу нодеотоеттсееееелх проб IMIK. вклЕочая «О К», 

«111\» и «К (-)»). нромаркировагь микроЕЕробЕЕрки в зависимос'Еи от Е'ИЕЕа амнлификатора -  Eia 
крышке пробирки еели на боковой ЕЕОверхносЕи.

.N (K o . i - i io  м и к р о н р о б и р о к  д л и  О Т - И Ц Р )  -  к о л - в о  п р о б и р о к  д л и  в ы д е л е н и и  Р Н К *  ( е м .

и . 1 ! . 2 . 1 ) +  1 ( д . 1и « 1 1 К » ) +  I ( д л и  « К ( - ) » )

Например, О.чя 5 проб клинического материала:
кол-во пробирок для выделения РНК 5 Д  ^6 (см. н.П .2.1)
\  (кол-во микропробирок для ОТ-НЦР) 6 ■ I \ I 8.

И .3.1 .2 . В ОЕ'делЕ.ЕЕОй с'ЕсрилыЕой пробирке обЕ>емо.м 1,5 мл с.мсмЕЕать «М икс-О Т» и «1)Р- 
смесЕ.».

Н е о б х о д и м ы й  о б ь е м  с .м е е и  p e a i e i i i O B  н а  о д и н  о б р а з е ц  ( н а  о д н у  п р о б у  в ы д е . т е н и о ! !  

Р Н К )  =  13 .м к л  « М и к е - О Г »  +  2 м к .т  « 1 )Р -е > 1 е с ь »

I l i 'o o x o .t i i .M i.n i  o o i .c M  с м е с и  р е а г с т о в  н а  1 и о с Е а н о в к у  О Г - Н Ц Р  =  13 х ( N + 3 )  м к м  

« М и к с - О  Г» +  2 X ( .N + 3) MK.I « 1 ) Р - с .м е с ь » ,

r.ie N - K o.im iee iB o  м и к р о и р о б и р о к  дл и  О  Г - Н Ц Р  из и. 1 1 .3 .1 .1 .

Н и и .м а и и е !  l l o . i y M c m i y i o  с м е с ь  н е о б х о д и м о  l o i o B i i i b  и е и о с р е д е з в е и и о  п е р е д  

р а с к а п ы в а н и е м  в  п р о м а р к и р о в а н н ы е  м и к р о и р о б и р к и !

11.3.1.3. 1 кЬЕуЧСЕЕЕЕуЕО СМССЬ рСаЕ'СПТОВ Е ЕЕЩЕеЛЬЕЕО ElCpCMCMEEai Е> На ЕЮрЕСКСС В ТСЧСЕЕИС 5-10  
СекуЕЕД. ЕЕ ЕЕСЕЕ Е рифуЕ ИрОЕШЕ Ь В ЕСЧСПИС 3-5 ССКуЕЕД ЕЕрИ ЧаСЕОЕС ЕфаЕЕХСНЕЕЯ 20 0 0  Об/.МИЕЕ.

11.3.1.4.  1̂  КаЖДуЕО ЕЕрОМарКИрОВаЕЕЕЕУЕО МИКрОЕЕробЕЕрКу ДЛЯ О'Г-ИЦР ВЕЕСС1И НО 15 .мкл 
ЕЕО.ЕучеЕЕЕЕОН СХЕССИ.

л



11.3.1.5. В микропробирку с маркировкой «ОК» внести К) мкл «ОК», протсдтсчч) 
процедуру Hbuc.ieiiiisi РНК (ем. и. 11.2). микропробирку с маркировкой «НК» внести 10 мкл 
«ПК», li микронробирку с маркировкой «К(-)» внести 10 мкл «К(-)». В остальные 
микропробирки, с COOIBC'i'C'iвую тей маркировкой, внести но К) мкл проб вглдсленной РПК и'̂  
клииическо1'о материала.

BiiiiMuiiue! Вскрытые компоненты набора реагентов хранить в течение срока годности 
набора реагентов.

11.3.1.6. Закрыт1> крышки микропробирок. Перед постановкой в амилификаюр 
ii.ianmenioro типа осадить капли со стенок микронробирок. используя вортскс (или в 
микронеи грифуге в [сченис 3-5 секунд при частоте вращения 2000 об/мин.). Установи1ь 
пробирки в ячейки реакционного модуля прибора.

Примечание
Если амп.'1ификатор роторного типа, то данную операцию проводить не нужно.
11.3.1.7. Запро1раммировать положение пробирок с апализируе.мыми образцами. «ПК», 

«ОК» и «К(-)» С01 ласпо инструкции к используемому амплифнкатору.
Вии.мание! Рекомендуется допонпитеныш установить пустые микропробирки 

(апа.югичпые испо:1ыуемым) по краям реакциоииого модуля амплификатора плаишетиого 
типа, в случае его неполной шгрулки.

11.3.1.8. Запустить выполпснис про1ра.м.мы амплификации с детекцией флуорссцептного 
сшиала. Программирование амплификатора про13одить в соответствии с инструкцией к 
прибору.

1 1.3.1.9. Убрать все компопепты в пакет набора реаген тов и помес1и ть в морозильник.

11.3.2. Подготовка и провелспис реакции ОТ-ПИР для комплекта №2.
I1..3.2.1. OiK.iciTib плепку ПЦР с разморожепшах лупок микронлашнста для ОТ-ПЦ1^ с 

готовой рсакциоипой смесью «1Чд>. пронумеровать лупки микропланшета и поместить их в 
пгташв (но числу подготовлеппых проб РПК. вк.иочая «ОК», «ПК» и «К(-)»).

N (кол-во лупок [viiiKpoiiJiaiiiiicia с «14»  дли ОТ-ПЦР) = k o . i - b o  пробирок дли 
в[.1де.1С‘1111и РПК* (см. 11.11.2.1) + 1 (д,1и «ПК») + I (дли «К(-)»)

Панри.мер. d.'oi 5 проб к. пшического материа.ш:
ко'1-во пробирок (>.1Я вы()е.1ени>1 РПК 5 1 6 (с.м п. / 1.2. Е)
\  n<o:i-eo . т ю к микротатиета с «РС» O. ih (У1'-1П1Р) 6 1 1  Н.
Внимание! Разморожеииаи пи окай рсакциоинаи смесь «РС » храпшеи при 

iCMiieparype (20-25)"(' 6 часов или при icMiiepaiype (2-8) "С 1 суюк.
11.3.2.2. В лупку микроплапшета с маркировкой «ОК» внести 10 mk. i «ОК», iipoiiic;uiicro 

и|)оцслуру вы де.1е1И1и РПК (см. и. 11.2). 1̂  лупку микроплапшета с маркировкой «ПК» внести 
К) мкл «ПК». В лунку микроплапшеза с маркировкой «К(-)» внести 10 мкл «К(-)». В остальные 
микропробирки, с соо 1'вс тсзззуюшей .маркировкой, внести по 10 .мкл проб выделенной РПК из 
клиническою материала.

11.3.2.3. Закр|.1Т1. микроплапшет пленкой для микроп.шншет. Перед постановкой в 
а.м1ыификатор luiaimicinoio зипа осадить капли со стенок лупок микронлапшета. испол1>зуя 
вортскс (или в .микроцсч1зрифугс в течение 3-5 секунд при частоте вращения 2000 об/мин.). 
Устаповит1, пробирки в ячейки реакциоииого модуля прибора.

11.3.2.4. Запрогра.ммировазз> положение пробирок с анализируемыми образца.ми. «ПК». 
«ОК» и «К(-)» coi.iaciio инструкции к используемому амплификатору.



11.3.2.5. 'Заиус1'И1 ь ныиолиение программы амплификации с детекцией флуоресцентного 
сигнала. Программирование амнлификатора проводить в соответствии с инструкцией к 
прибору.

11.3.2.6. Убрать вес комноненгы в пакет набора реагентов и помсстит1> в морозильник.

11 '4. 11ро1 рамм1)1 амплификации.
11.4.1, Лля нлатнс'гных амнлификаторов (для комнлск'га 1 или комплекта 2) 
Таблица 2.

-)iaii Температура Время Кол-во циклов

Ревер !'ирова1 me (обратная 
транскрипция)

45“С 30 минут 1

11ачальная денатурация 95 "с 2 минуты 1

Денш'урация

Отжиг праймеров/ детекция
сигнала но кана^зам для
флуорофоров
Г'ЛМЛНХ

Плонгация

95 "с 10 секунд

4560 Ч: V 20 секунд

We К) секунд

1.4.2. Л.1 Я «Kotor-(icne Q» ( только для комплекта 1)
аблица 3.

№ Cycling
Темпера тура, / 

Temperature
Время/ 

Hold Time, sec
Кол-во циклов/ 

Cycle Repeats
Cycling 1 45 deg 1800 1 time
Cycling 2 95 deg 60 1 time

95 deg 10
(T cling 3 60 deg V 20 45 times

72 deg 10
^  \ режим онтичсских измерений: установить измерение флуоресценции (Acquiring) но каналам
W  l^jreen (I'ani), Yellow (Ilex) при 60 “С

11.5. Регис!рация рез\л1>тагов
.Лиализ полученных данных проводят с номоещло нро]'рам.много обсснечення прибора, 

используемого для проведения О Г-111 (Р с детекцией в режиме «реального времени». Кривые 
накопления флуоресцетного cm нала анализируют но 2 каналам.

Таблица 4.

Kaiia.T .1ЛЯ ф .1уорофора кДНК-мишеиь О бласть амплификации

I'AM

lllTX

K-;(iIK-SARS-CoV-2 Or!' 1 ab

кДНК-ВКО
ИекусетЕюнно созданная  

виртуальная носледовательность



11.6. Кри гсрни лосгонсриосги анализа.
11.6.1. В мо.'южигслыюм контроле («ПК») должно фиксироваться нарастание сигнала 

специфического нродукш амплификации кДПК вируса SARS-CoV-2 но каналу «1 '̂ЛМ » и 
онрсделяться :шачение порогового цикла (Cl) мсныпе или равно 4 0 .1хли для ПК значение Cl но 
каналу «Ь'ЛМ» больше 40 или не определяется, то все результаты аналитической серии 
счигакугся недосюверными и требуют повторной постановки.

11.6.2. В 01'рицагелык)м контроле («ОК») нс должно быть нарастания сигнала 
специфического продукта амплификации кДПК вируса SARS-CoV-2. 1хли для «ОК» значение 
С.Ч но каналу «1’АМ» меньше или равно 40, то ото свидетельствует о наличии контаминации в 
сисчемс.

11.6.3.1^ отрицагел1.ном контроле контаминации («К(-)») не должно быть нарастания 
сигналов 110 каналам «1'АМ» и «IIIiX». 1Али значение Cl но любому из указанных каналов 
мс1н>м1с или равно 40. го тго свидегельсгвует о наличии контаминации в системе.

В с.чучас ко1па.мннации рсзул1/гагы всей ностановочной серии считают недостоверными. 
Требуется нрсднринять меры но выявлению и ликвидации источника контаминации и 
iioBTopn'i i. анализ всех образцов дайной носганонки. начиная с тгана выделения РНК.

Порядок дейс'пшй но деконгаминании -см. и.5.2. настоящей инструкции.
11.7. Интерпретация подученных результатов.
Результаты интерпретируются на основании наличия (или отсутствия) пересечения кривой 

флуоресценции с установленной на соответствующем уровне пороговой линией. Это 
нсрсссчение определяет наличие (или отсутствие) для конкретной пробы кДИК значения 
Hopoi ового никла (СЧ).

В Таблице 5 нредс тавлена ин терпретация результатов О Г-1 II11̂ в реальном времени.

Внимание! Представленными в таблнне данными следует пользоваться только при 
условии валидных результатов анализа «ПК», «ОК» и «К(-)» (см. п.10.6, настоящей 
инструкции).

Таблица

Тначечте СЧ по каналу для флуорофора
Результат

РАМ HEX

.Меньше или равно 40 Любое
Положи 1 С Л 1 > П Ы Й

(PIIKSARS-CoV-2
обнаружена)

Отсу тс'твует Меньше или равно 40
( ) | piiiia 1слы 11>|й

(РНК SARS-CoV-2 
не обнаружена)

Отсу тствует или больше 40 О тсу тствует или больше 40 Пенал пдпый

Ьолыне 40 Меньше или равно 40 Сомни 1 С Л Ы 1 Ы Й

Виимапие!
В случае получения иевалидпого результата необходимо провести повторное / / / / / ' -  

исследование соответствующей пробы клинического материала, начиная с зтапа 
выделения РНК из проб к.зиннческого материала (технический повтор).

Внимание!
В случае получения сомнительного результата необходимо провести повторное ПЦР-16



iicc.iedoeanue со о т вет ст вую щ ей  пробы  кли н и ч ес ко го  м а т ер и а ла , н а ч и н а я  с л п а п а  
вы делении  P /IK  т  проб  к .1инического  м а т ер и а ла  (т е х н и ч е с к и й  повт ор). В  случае  
повт орения  а н а логичного  р езульт а т а  образец счи т а т ь  п о ло ж и т ельн ы м . П ри  п о л у ч е н и и  
от рииат ельиого  р езульт а т а  в п о вт о р н о й  п ост ановке  образец счи т а т ь  с о м н и т ельн ы м  и  
реком ендоват ь повт орное в зят и е  м а т ер и а ла  для  ана ли за  (б и о ло ги чески й  повт ор).

В н и м а н и е!
Р ели  для  ана ли зи р уем о го  образца определено  значен ие  порогового ц и к л а  (Ct), н о  п р и  

JH10M на граф ике ф .зуоресценции  от сут ст вует  ха р а кт ер н а я  ж сн о н еи ц и а лы ш я  кривая , 
т ребует ся повт о р н о  провест и  исследование много образца (т ехн и ч е ск и й  повт ор).

В н и м а н и е!
Р езульт ат ы  П Ц Р -и сслед о ва н и я  не м огут  бы т ь ед и н ст вен н ы м  кр ит ерием , 

подт верж даю щ им  и л и  и ск лю ч а ю щ и м  ф акт  и н ф и ц и р о ва н и я  коронавирусом  SA R S-C oV -2 . 
Р д и и и ч и ы й  о т р и ц а т е ль н ы й  р езульт а т , особенно в случае и сслед о ва н и я  т о лько  образца из 
вер х н и х  д ы х а т е ль н ы х  пут ей , н е  и склю ча ет  инф екции . П ри  т яж ело м , прогрессирую щ ем  
т еч ен и и  заболевания  (C O VID -19) необ.ходи.но взят и е  и об следование проб  из н и ж н и х  
от делов легки х .

12. (  р о к  ro .u io c n i ,  ycjiOBiivi I paiiciiopnipoHaiiiivi и храпс'пии набора.
12.1 Срок годности и период исиол1>'40иа1П1я oi.icjii.iibix реагентов набора.

(’рок 1о;шосги набора реагентов «ИМ1>ИЛ1 l-SARS-(?oV-2-l Щ1’» составляет 18 месяцев* с 
\ioMCiiia Bi.iiiycKa 11ред1фня1Исм-изго'гови1Слем (*1 /ервоначальиый срок годности установлен 
мсто()ом ускоренной оценки стабильности и, на данный момент, не подтвер.жден 
испытаниями в ре.т-име реального времени. Испытании продоллсаются).

Период исиолью иаиия компонентов набора после вскрытия индивидуальной упаковки 
соответствует сроку i одности. указанному на л  икетках, если в инструкции нс указано иное.

12.2 я тр анспортирования набора peai с т о й .
Граисиоргироваиис набора реагентов производить в соответствии с СИ 3.3.2.3332-16 

«Усло1шя TpaiiciiopinpoiiaiiHH и храпения им.мунобиоло! ических лекарственных препаратов» 
при icMiiepaiype минус 18 - минус 40 °С в сухом, заишшенпо.м от света месте.

12.3 Хранение набора реагенто!}
Хранение набора реагентов и отдельных его комнонентов осуществлять в соответствии с 

С1 i 3.3.2.3332-16 «Условия транспортирования и хранения им.мунобиологических 
.1екарствен111.1х иренаратою) при температуре минус 18 - минус 40 °С в сухо.м. защищенном от 
света Mcci'c.

Все KOMiKHieim.i (кроме «РС» для комплекта 2) можно разморажива'ть - замораживать нс 

более 50 раз!
Внимание! 11е допускается повторное замораживание ко.мнонента «РС».
Внимание! Размороженная готовая реакционная смесь «РС» хранится при тсмисратурс (20- 

25) Ч ' в течение 6 часов или при температуре (2-8) X  в течение 1 суток.
13 I'apan Tiii'nibie обиза гсльства производитсли
11абор peai'CH'TOB зехническому обслуживанию и ремон’ту не подлежит.
11роиз1и)ди тел}> 1' а р а т и р у е т  соответствие тлиускасмого  набора реагентов требованиям 

нормаз ивной и технической доку.ментании при условии выполнения потребителем требований 
нас'1'оя 111СЙ и нс'тру к i из и .

Безопасное Т1> и качес тво набора реагентов гарантируются в течение всего срока годности.
И роиию дтпель о i нечаст за недостатки набора реагентов, за исключением дефектов. 

ВОЗНИК1НИХ всле.1С1'вие нарушения правил ири.мснения. условий транснортирования и хранения. 
; т б о  .чейсишя ipei i>nx лиц, либо не[!реодоли.мой сил1)1.



11рончи()ли1'с;п> обязуется за свой счс1 замсии-п> набор реагентов. зсхничсскис и 
функши)на.1ын>1С характеристики (потреби ic;h>ckhc свойства) которого не сооп^стствуют 
нормати1И]ой и зехничеекой документации, если указанные недостатки явились следствием 
скрытого лефекза материалов или некачественного изготовления набора реагентов 
нроизволизелем.

При выявлении нобочтлх действий, нс указанных в инструкции но применению набора 
реагентов, неже-штельных реакций при его иенользовании. фактов и обстоятельств, создающих 
у1'розу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении набора 
peai CH'iOB, рекомендуется направить сообщение в адрес предприятия-изготови теля {адрес - см. 
п. 13 настоящей гшструкгщи). Копию сообщения следует отправить в уполномоченную 
гоеударси^енную регулирующую организацию в соответствии с дсйс'птующим 
зако110датсльс1 вом.

14 Форма подачи рск.шмаций
Для проведения расследования и получения объективных выводов но заявленной 

рекламации необходимо предоставить:
- рекламацношнлй набор реагентов с сопроводительным письмом, содержащим 

информацию о выявленных несоответствиях:
- КОННИ резулшаюв исследований, вынолнетилх другим набором реагентов (указать 

наименование, серию, срок годности набора реаген тов);
- копии рс:п'лыа'юв исследований, выполненных референтным набором (при наличии 

таковот). yKa:iaii его наименование, серию, срок годности.
1^екламании на снецифическис и физические свойства набора реаген тов «MMbHAH-SARS- 

('оУ-2-11ЦР» на1гравляг}. в адрес предприятия-изготовителя: ООО «Имбиан Лаб», 630559, РФ. 
Повосибирская обл., р.н. Кольцово, ул. Векторное шоссе, 19/1.

Тел. 8 (800) 600-90-77
17(383)209-34-54.
inlb@imbian.ru.
WWW.imbian.ru.
15 Символы, примепиемыс для м ар1сировки набора рсагси гов.

Спмво .1

LOT

Иаимеиовапне
CHMBo.ia

Иснол1/ю ва 1'1>
-Ю

Дата
изготовления

1омер серии

Символ

REF

т
па

Паимеиоваиие
ciiMBO.ia

{lOMCp
каталогу

но

Беречь
влаги

01

Обратитесь к 
инструкции но 
нрименснию

Символ

IVD

1

96

Наименование
ciiMBO.ia
Изделие 
медицинское 
для диагностики 
ин витро

Температурный
диапазон

Содержимого 
достаточно ;и я  
96 тестов,
COOlliCTCTliCHHO

А
Осторожно! 
Обрати тсс1> к 
иис'трукнии но 
нрименснию

lie
использовать
при
повреждённой
упаковке

11е использовать 
повторно



ф «Восклицательный знак»
Сигнальное слово: «Осторожно»
Место нанесения: «ЛиР»
II302: Вредно при проглатывании
11313 Может нричини'гь вред при попадании на кожу
11318 При ноначании в глаза вызываез необратимые последствия. 
11332 Вредно при вдыхании
11314 При попадании на кожу и в глаза вызывает химические ожо1иф

ф
«11ламя» и «Восклицательный знак»
Сшиальпос слово: «Опасно»
Моего Е1а[[есения: «Р11». «1 IP-1» и «ПР-2» и упаковка набора реагентов 
11225: Лсгковоснламеия101цаяся жидкосп,. llapi.i образуюге воздухом 
взрывоопасные смеси
11319: При попадании в гла:^а вызывает выраженное раздражение 
11336: Можег iibiibiiiaTb сонлиж)сть и головокружение

ф
«Во с к л и 1 lai’c; i ь н ы й знак»
Сигна.'1ьпое слово: «Опасно»
Место нанесения: «ЬР», «01<» и «К(-)» и упаковка набора реагентов 
11302 Вредно при проглатывании.
ИЗ 19 При попадании в глаза вызывает выраженное раздражение. 
11335 Может вызываи> раздражение верхних дыхательных путей.

('ОГЛЛСОИАПО
1 'спиральный директор 
ООО «liblMlIlOOMiyiUf'-HTP»



IpoiimypoHaiiu. ироиумерокам 
uc'iari^

^i^T^sTrticnaW^bil^jjhto
СХХ)^ИА^Л1Ш1ЛЬ>>

кон Л.Л.


