
«УТВЕРЖДАЮ»
Г  ен ер ал ьн ы й  д и р екто р

И Н С Т Р У К Ц И Я

по п р и м ен ен и ю  н аб о р а  р еаген то в  д л я  и м м у н о ф ер м ен тн о го  вы явл ен и я  

су м м ар н ы х  ан ти тел  к  S A R S -C oV -2  

(S A R S -C 0V -2-A T  с у м м а р н ы е -И Ф А -Б Е С Т )

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

1.1. Н аб о р  р еаген то в  д л я  и м м у н о ф ер м ен тн о го  вы явл ен и я  су м м ар н ы х  ан ти т ел  к  S A R S - 

C oV -2  « S A R S -C oV -2 -А Т  су м м ар н ы е-И Ф А -Б Е С Т »  (д ал ее  п о  тексту  -  н аб о р ) п р ед н азн ач ен  для  

кач ествен н о го  о п р ед ел ен и я  су м м ар н ы х  ан ти тел  к  S A R S -C o V -2  в  сы в о р о тк е  (п лазм е) кр о в и  ч е ­

л о в ек а  м ето до м  тв ер д о ф азн о го  и м м у н о ф ер м ен тн о го  ан али за . Н аб о р  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  при 

д и агн о сти ке  C O V ID -1 9  в к ач естве  всп о м о гател ьн о го  средства.

1.2. Н аб о р  р ассч и тан  н а  п р о вед ен и е  ан ал и за  9 6  о б р азц о в , вк лю ч ая  к о н тр о л ь н ы е  о б разц ы . 

В о зм о ж н о  д р о б н о е  и сп о л ьзо ван и е  набора.

2 . Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А  

2 .1 . П р и н ц и п  м е т о д а

М ето д  о п р ед ел ен и я  о сн о ван  н а  о д н о стад и й н о м  вар и ан те  тв ер д о ф азн о го  и м м у н о ф ер м ен т­

ного  ан али за . С о д ер ж ащ и еся  в и сслед у ем ы х  о б р азц ах  сп ец и ф и ч еск и е  ан ти т ел а  связы ваю тся  с 

и м м о б и л и зо ван н ы м  н а  п о вер х н о сти  л у н о к  п л ан ш ета  р ек о м б и н ан тн ы м  ан ти ген о м  S A R S -C o V - 

2. К о м п л екс  « ан ти ген -ан ти тел о »  вы явл яю т с п о м о щ ью  ко н ъ ю гата  р ек о м б и н ан тн о го  ан ти ген а  

S A R S -C oV -2  с п ер о кси д азо й  х р ен а . П р и  и н ку б ац и и  с р аство р о м  тет р ам ети л б ен зи д и н а  п р о и с ­

х о д и т окр аш и ван и е  р аств о р а  в л у н ках , со д ер ж ащ и х  о б р азо вавш и еся  к о м п л ек сы  « а н т и ге н -А Т - 

конъю гат» . И н тен си в н о сть  о кр аш и ван и я  п р о п о р ц и о н ал ьн а  ко н ц ен тр ац и и  с у м м а р н ь к  ан ти т ел  к 

S A R S -C oV -2  в ан али зи р у ем о м  о б р азц е . П осл е  о стан о вк и  р еакц и и  д о б ав л ен и ем  сто п -р еаген т а  

р езу л ьтаты  ан ал и за  р еги стр и р у ю тся  и зм ер ен и ем  о п ти ч еско й  п л о тн о сти  в л у н ках  п лан ш ета .

И н с т р у к ц и я  с о с т а в л е н а  с о т р у д н и к а м и  А О  « В е к т о р - Б е с т » :  д и р е к т о р о м  Н И И  С Д  

М .Ю . Р у к а в и ш н и к о в ы м ,  н а ч а л ь н и к о м  л а б о р а т о р и и  м а р к е р о в  в и р у с н ы х  и н ф е к ц и й  

И .Н . К у в ш и н о в о й



Компонент набора (сокращ ение) 
О п и с а н и е .

Кол-во

Планшет разборный с иммобилизованным рекомбинантным антигеном 
SA R S-C oV -2

1 шт.

Положительный контрольный образец (К+) 
С о д е р ж и т  а н т и т е л а  к  S A R S -C o V -2 .  

С о д е р ж и т  P r o C l in  3 0 0  (0 .0 3  % )

1 фл., 
0,75 мл

Отрицательный контрольный образец (К~) 
Н е  с о д е р ж и т  а н т и т е л а  к  S A R S -C o V -2 .
С о д е р ж и т  P r o C l in  3 0 0  (0 .0 3  % ).

1 фл., 
1,5 мл

Конъюгат
К о н ъ ю г а т  р е к о м б и н а н т н о г о  а н т и г е н а  S A R S ~ C o V ‘ 2  с  п е р о к с и д а з о й  х р е н а .  

С о д е р ж и т  н а т р и я  м е р т и о л я т  ( 0 ,0 0 0 8 % ) ,  P r o C l in  1 5 0  ( 0 ,0 0 4  % ), P r o C l in  3 0 0  
( 0 ,0 2 7  % ), ф е н о л  ( 0 ,0 0 4  % ).

1 фл., 
13,0 мл

Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Т><25)
С о д е р ж и т  P r o C l in  3 0 0  (0 ,2 5  % ).

1 фл., 
28,0 мл

Раствор тетраметилбензидина (раствор ТМ Б) 
С о д е р ж и т  3 ,3 ' ,5 ,5 '  -  т е т р а м е т и л б е н з и д и н  ( 0 ,0 2 5  % ).

1 фл., 
13,0 мл

Стоп-реагент
С о д е р ж и т  к и с л о т у  с е р н у ю  ( 4 ,9  Уо).

1 фл., 
12,0 мл

Плёнка для заклеивания планшета 1 шт.
Наконечники для дозаторов на 2-200 мкл 16 шт.
Ванночки для реагентов 2 шт.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.1. Д иагностическая чувствительность вы явления сум м арны х антител к SA RS-CoV -2: 

клинические испы тания, проведенны е на полож ительны х образцах сы воротки и  плазмы  крови, 

полученны х от 303 пациентов, показали 100 %  чувствительность (интервал99,0  %  - 100 % , с 

доверительной вероятностью  95 % );

3.2. Д иагностическая специф ичность вы явления сумм арны х антител к SA R S-C oV -2: 

клинические испы тания, проведенны е на отрицательны х образцах сы воротки  и плазмы  крови, 

полученны х о т  300 пациентов, показали 100 %  специф ичность (интервал 99,0  %  - 100 % , с 

доверительной вероятностью  95 % ).

3.3. Д ля оценки аналитической специф ичности (перекрестной реактивности) использо­

вали 275 образцов сы воротки крови от берем енны х ж енщ ин и пациентов с другим и гетероло­

гичными заболеваниями: грипп А  и В, аденовирусная инф екция, риновирусная инф екция; ко- 

ронавирусная инф екция, вы званная H C oV -229E , H C oV -N L 63, H C oV -O C 43, H C o V -H K U l, 

SA R S-C oV  и M E R S-C oV ; инф екция, вы званная вирусом V aricella Zoster, цитом егаловирусом , 

вирусом кори, вирусом краснухи, вирусом  простого герпеса первого типа, вирусом  Э пш тейна- 

Барр; бактериальная пневмония и бронхит, вы званны е M ycoplasm a pneum oniae и C hlam ydophila 

pneum onia; H B V -инф екция, H C V -инфекция, В И Ч -инф екция; инф екция, вы званная
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M ycobacterium  tuberculosis. П ерекрестно реагирую щ их образцов обнаруж ено не было.

3.4. В оспроизводим ость: клинические испытания, проведенны е на 1238 полож ительны х и 

отрицательны х образцах о т  603 пациентов с использованием  двух серий  набора реагентов, по­

казали 100 %  м еж серийную  воспроизводим ость результатов. К оэф ф ици ент вариации оптиче­

ских плотностей повторов полож ительны х образцов не более 8 % .

4 ,  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

4.1. Потенциальный риск применения н аб о р а-кл асс  26 (П риказ М 3 РФ  от 06.06.2012 №  4н).

4.2. SA R S-C oV -2 (ранее 2019-nC oV ) - новы й вид коронавирусов, вы зы ваю щ ий опасное 

инф екционное заболевание CO V ID -19, относится к II группе патогенности.

Л аборатории, вы полняю щ ие исследования по вы явлению  сум м арны х антител  к  SA RS- 

CoV -2, обязаны  обеспечить безопасность работы  в соответствии с требованиям и законодатель­

ства в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия.

Н абор предназначен для проф ессионального прим енения в клинической лабораторной д и ­

агностике обученны м  персоналом . Д опускать к  работе с набором  только специально обученны й 

персонал с вы сщ им  или средним  м едицинским , или биологическим  (ветеринарны м ) образова­

нием, прощ едщ ий подготовку на лицензированны х курсах по работе с патогенны м и для чело­

века м икроорганизм ам и и получивщ ий дополнительное специальное образование на курсах по- 

вы щ ения квалиф икации. Т ребования безопасности  к м едицинским  лабораториям  приведены  в 

Г О С Т  Р  52905-2007.

4.3. С топ-реагент и раствор ТМ Б обладаю т раздраж аю щ им  действием . И збегать разбры з­

гивания и попадания на кожу и слизисты е. В случае попадания стоп-реагента и раствора ТМ Б 

на кож у и слизисты е необходим о пром ы ть пораж ённы й участок больш им  количеством  проточ­

ной воды. Н екоторы е ком поненты  содерж ат РгоСИп 300, ProC lin  150, фенол, кислоту серную , 

натрия м ертиолят, тетрам етилбензидин в концентрациях, указанны х в п. 2.2 «С остав набора».

Все ком поненты  набора, содерж ащ ие в своем  составе м атериалы  человеческого проис­

хож дения, инактивированы .

4.4. П ри работе с исследуемы ми и контрольны м и образцам и следует соблю дать меры 

предосторож ности, приняты е при работе с потенциально инф екционны м  м атериалом . О снов­

ные правила работы  излож ены в «И нструкции по мерам  проф илактики распространения инф ек­

ционны х заболеваний при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-проф илак­

тических учреж дений», утверж денной М инздравом  С С С Р 17 января 1991 г.

4.5. П ри использовании набора образую тся отходы  классов А , Б  и Г, которы е классиф и­

цирую тся и  уничтож аю тся (утилизирую тся) в соответствии с С анП иН  2 .1 .7 .2790-10 «С ани­

тарно-эпидем иологические требования к  обращ ению  с м едицинским и отходами».



4.6. Д езинф екцию  наборов реагентов, посуды и материалов, контактировавш их с и с с л е ^ -  

ем ы м и и контрольны м и образцам и, следует проводить по М У  287-113 «М етодические указания 

по дезинф екции, предстерилизационной очистке и  стерилизации изделий м едицинского назна­

чения».

5. О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  П Р И  Р А Б О Т Е  С  Н А Б О Р О М

-  спектроф отом етр, позволяю щ ий проводить изм ерения оптической плотности  раство­

ров в лунках планш ета при основной длине волны  450 нм и  длине волны  сравнения в диапазоне 

620 - 655 нм; допускается измерение при одной длине волны  - 450 нм (наприм ер, А нализатор  

им м уноф ерментны й м икропланш етны й автоматический Infinite F50, «Т екан А встрия ГмбХ », 

РУ  №  Ф СЗ 2010/07029 или А нализатор им м уноф ерментны х реакций  АИ Ф Р-01 У Н И П Л А Н , 

ЗАО «П И КО Н », РУ  №  Ф СР 2010/08123);

-  терм остатируем ы й ш ейкер орбитального типа, поддерж иваю щ ий тем пературу 

(37±1) °С, с интенсивностью  перемеш ивания 700 об/мин;

-  промы вочное устройство для планш етов;

-  холодильник бытовой;

-  дозаторы  одноканальны е со сменны ми наконечникам и, позволяю щ ие отбирать объёмы  

ж идкости  от 10 до  5000 мкл;

-  дозаторы  м ногоканальны е со сменны ми наконечниками, позволяю щ ие отбирать объ­

ёмы ж идкостей  от 10 до 300 мкл;

-  цилиндр мерны й вм естим остью  1000 мл;

-  вода дистиллированная;

-  перчатки м едицинские диагностические одноразовые;

-  бумага ф ильтровальная лабораторная;

-  дезинф ицирую щ ие средства.

6. А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы

6.1. Т ребования к условиям  и процедурам ведения преаналитического этапа клинических 

лабораторны х исследований с целью  исклю чения или ограничения влияния эндогенны х, экзо­

генны х, ятрогенны х и ины х ф акторов, м еш аю щ их правильном у отраж ению  состояния внутрен­

ней среды  обследуем ы х пациентов в результатах клинических лабораторны х исследований из­

лож ены  в Г О С Т  Р 53079.4-2008 «Технологии лабораторны е клинические. О беспечение качества 

клинических лабораторны х исследований. Ч асть 4. П равила ведения преаналитического этапа».

В зятие, транспортирование и хранение исследуемого м атериала осущ ествляется согласно 

М У  4.2.2039-05 «Техника сбора и транспортирования биом атериалов в м икробиологические ла­

боратории», утверж денны м  Роспотребнадзором  и Реком ендациям  «О рганизация преаналитиче­



ского этапа при централизации лабораторны х исследований», одобренны м  проф ильной  ком ис­

сией М инздрава России по клинической лабораторной диагностике 30.05.2013.

П ри проведении работ с клиническим и образцами в лаборатории, необходим о обеспечить 

безопасность работы  в соответствии с требованиям и законодательства в сф ере санитарно-эпи­

демиологического благополучия.

6.2. Д ля анализа использовать образцы  сы воротки крови человека или образцы  плазмы 

крови, полученной с использованием  в качестве антикоагулянта Э Д Т А  или цитрата натрия.

6.3. О бразцы  сы воротки (плазмы ) крови хранить при тем пературе (2-8) °С  не более 5 суток 

или при тем пературе минус 18 °С и ниже, если  требуется более длительное хранение.

П осле разм ораж ивания образцы  следует тщ ательно перемеш ать.

6.4. О бразцы  сы воротки или плазмы  крови, содерж ащ ие взвеш енны е частицы , необхо­

димо очистить центриф угированием .

6.5. О бразцы , содерж ащ ие гемоглобин в концентрации до 1000 мг/дл, билирубин в кон­

центрации до 6 мг/дл, триглицериды  в концентрации до 700 мг/дл пригодны  для использования.

1, П О Д Г О Т О В К А  К О М П О Н Е Н Т О В  Д Л Я  А Н А Л И З А

7.1. В н и м а н и е !  Т щ а т е л ь н о е  с о б л ю д е н и е  о п и с а н н ы х  н и ж е  т р е б о в а н и й  п о з в о л и т  и з б е ж а т ь  

и с к а ж е н и я  р е з у л ь т а т о в  И Ф А .

- П еред постановкой реакции все ком поненты  набора и исследуемы е образцы  необходимо 

вы держ ать при тем пературе (1 8 -2 6 ) ° С  не м енее 30 мин.

- П ри дробном  использовании набора после отбора необходим ого количества ком понен­

тов  ф лаконы  с растворам и необходим о плотно закры ть, а оставш иеся стрипы  сразу упаковать в 

пакет с влагопоглотителем , удалить из него воздух и плотно закры ть замок. Х ранить при тем ­

пературе (2—8) °С , использовать в течение всего срока годности. Д опускается хранение Ф СБ- 

Т х25 и стоп-регента при тем пературе (2-30) °С.

- Н еобходим о избегать воздействия прямого солнечного света на раствор  ТМ Б при подго­

товке и проведении ИФ А.

- П ри постановке И Ф А  нельзя использовать ком поненты  из наборов разны х серий или 

смеш ивать их при приготовлении растворов, кроме неспециф ических ком понентов (Ф С Б -Т х25, 

раствор ТМ Б, стоп-реагент), которые взаимозаменяемы  в наборах А О  «В ектор-Бест».

- Н ельзя использовать реагенты  из наборов других ф ирм-производителей.

- Д ля приготовления растворов и проведения И Ф А  использовать одноразовы е наконеч­

ники для дозаторов.

- П ри использовании автоматического устройства для пром ы вки планш етов необходимо 

следить за чистотой ёмкости для промы вочного раствора и соединительны х ш лангов: в них не 

долж но бы ть м икробной контаминации. Д ля предотвращ ения засорения игл промы вочного



устройства в конце рабочего дня обязательно следует вы полнить процедуру ополаскивания си­

стемы  подачи ж идкости  дистиллированной водой. О дин раз в неделю  необходим о производить 

замачивание всей системы  пром ы вочного устройства в 70%  этиловом  спирте или в другом  р ас­

творе, реком ендованном  инструкцией к прибору.

- Д ля дезинф екции  посуды и материалов, контактирую щ их с исследуем ы м и и контроль­

ны ми образцам и, использовать дезинф ицирую щ ие средства, не оказы ваю щ ие негативного воз­

действия на качество И Ф А , не содерж ащ ие активны й кислород и хлор, например, ком биниро­

ванны е средства н а  основе ЧА С (четвертичны х амм ониевы х соединений), спиртов, третичны х 

аминов.

- В случае повторного использования посуду (ванночки) для конъю гата необходим о про­

мыть проточной водой и тщ ательно ополоснуть дистиллированной водой; посуду (ванночки) 

для раствора ТМ Б ополоснуть водой, пром ы ть 70%  этиловы м  спиртом , а  затем  дистиллирован­

ной водой. Н ельзя обрабаты вать посуду (ванночки) дезинф ицирую щ им и растворам и и м ою ­

щ ими средствами.

- Д озаторы  и рабочие поверхности обрабаты вать только 70%  раствором  этилового спирта. 

Н е использовать перекись водорода, хлорамин.

7.2. П одготовка планш ета.

В скры ть пакет с планш етом  выш е замка. О ставить н а  рам ке необходим ое для проведения 

анализа количество стрипов.

7.3. П риготовление пром ы вочного раствора.

П ерем еш ать содерж имое ф лакона с ФСБ-Т><25. П ри вы падении в концентрате осадка со­

лей  необходимо прогреть его при тем пературе (30—40) ° С  до полного растворения осадка.

В соответствии с числом  используемы х стрипов (см. таблицу расхода  ком понентов) вне­

сти  в мерны й цилиндр необходимое количество Ф С Б-Тх25 и довести до  соответствую щ его объ­

ема дистиллированной водой, тщ ательно перемеш ать.

Х р а н е н и е :  п р и  т е м п е р а т у р е  (2 -8 )  ‘’С  н е  б о л е е  1 м е с я ц а  и ли  п р и  ( 1 8 - 2 6 )  "С н е  б о л е е  7  су т о к .

7.4. К онъю гат.

К онъю гат готов к использованию . В соответствии с числом  используем ы х стрипов (см. 

таблицу расхода ком понентов) отобрать в ванночку для реагента необходим ое количество конъ­

ю гата.

7.5. Раствор ТМ Б.

Раствор ТМ Б готов к использованию . В соответствии с числом  используем ы х стрипов (см. 

таблицу расхода ком понентов) отобрать необходим ое количество раствора ТМ Б в ванночку для 

реагента.



Количество
используемых

Стрипов

Промывочный раствор
Конъюгат,

мл

Раствор
ТМБ,

мл
ФСБ-ТХ25,

мл
Дистиллированная 

вода, мл
1 2,0 до 50 1,0 1,0
2 4,0 до 100 2,0 2,0
3 6,0 до 150 3,0 3,0
4 8,0 до 200 4,0 4,0
5 10,0 до 250 5,0 5,0
6 12,0 до 300 6,0 6,0
7 14,0 до 350 7,0 7,0
8 16,0 до 400 8,0 8,0
9 18,0 до 450 9,0 9,0
10 20,0 до 500 10,0 10,0
11 22,0 до 550 11,0 11,0
12 24,0 до 600 12,0 12,0

7.6. Контрольные образцы QC и К') и стоп-реагент готовы к использованию.

8. П РО В ЕД ЕН И Е АН АЛ И ЗА

8.1. В любые две лунки, например, А-1 и В-1, внести по 50 мкл отрицательного контроль­

ного образца (К“ ), в одну лунку, например, С-1, -  50 мкл положительного контрольного образца 

(К+).

В остальные лунки внести по 50 мкл цельных исследуемых образцов.

Внести во все лунки по 100 мкл конъюгата (см. п. 7.4.).

Остатки конъюгата из ванночки утилизировать (не сливать во флакон с исходным конъ­

югатом),

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

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

8.2. По окончании инкубации снять липкую пленку и поместить ее в сосуд с дезинфициру- 

юпщм раствором. С помощью промывочного устройства промыть лунки планшета 5 раз промы­

вочным раствором (п. 7.3.), чередуя аспирацию и немедленное заполнение лунок каждого стрипа. 

В каждую лунку вносить 400 мкл жидкости в процессе каждого цикла промывки. Время между 

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

остатки влаги из лунок тщательно удалить, постукивая перевернутым планшетом по фильтро­

вальной бумаге.



8.3. Внести во все лунки по 100 мкл раствора ТМ Б (см. п. 7.5.) и инкубировать в защ ищ ён­

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

О статки раствора ТМ Б из ванночки утилизировать ( н е  с л и в а т ь  в о  ф л а к о н  с  и с х о д н ы м  

р а с т в о р о м  Т М Б ) ,

8.4. В нести во все лунки по 100 мкл стоп-реагента.

8.5. И зм ерить величину оптической плотности (О П ) растворов в лун ках  на спектроф ото­

метре в двухволновом  режиме: при основной длине волны  450 нм и длине волны  сравнения в 

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

остановкой реакции  и  измерением  оптической плотности не долж но превы ш ать 5 мин.

9. У Ч Ё Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

9.1. Рассчитать среднее ариф м етическое значение оптической плотности  в лунках с отри­

цательны м  контрольны м образцом (ОПср. К").

9.2. Результаты  исследований учиты вать только при соблю дении следую щ их условий:

— среднее значение О П  в лунках с К” не более 0,2;

-  значение О П  в лунке с не менее 0,5.

9.3. В ы числить критическое значение оптической плотности (ОПкрит.) по формуле:

ОПкрит. =  ОПср.К” +  0,2

В ы числить коэф ф ициент позитивности (КП) по формуле:

К П  “  ОПобр, /  ОПкрит ,

где ОПобр, — значение О П  в лунке с контрольны м  или анализируем ы м  образцом .

9.4. Результат анализа считается полож ительны м, если КПобр. > 1 ,1 -

Результат анализа считается отрицательны м , если КПобр <  0,8.

Результат анализа считается пограничны м, если 0,8 <  КПобр. < 1 ,1 ,

где КПобр, -  К П  исследуемого образца.

В случае пограничного результата реком ендуется повторно исследовать эти  образцы  п а­

раллельно с образцам и данны х пациентов, взятыми через 2 -5  дней.

10. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я , Х Р А Н Е Н И Я  И  П Р И М Е Н Е Н И Я  Н А Б О Р А

10.1. Транспортировать изделия следует транспортом  всех видов в кры ты х транспортны х 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действую щ им и н а  транспорте данного  вида, 

при тем пературе (2 -8 )  °С . Д опускается транспортирование при тем пературе до 26 °С не более 

1 о суток.

10.2. Х ранение набора в упаковке предприятия-изготовителя долж но производиться при 

тем пературе (2—8) °С в течение всего срока годности в холодильны х камерах или холодильни­

ках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й реж им  с еж едневной регистрацией 

температуры .



10.3. с р о к  го д н о сти  н аб о р а  -  8 м есяц ев  со  д н я  вы п уска . Н е  д о п у ск ается  п р и м ен ен и е  н аб о ­

р о в  п о  и стеч ен и и  ср о к а  и х  годн ости .

10.4. Д л я  п о л у ч ен и я  н ад ёж н ы х  р езу л ьтато в  н ео б х о д и м о  стр о го е  со б л ю д ен и е  и н стр у кц и и  

п о  п р и м ен ен и ю  набора.

10.5. Н аб о р  п р ед н азн ач ен  д л я  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я .

10.6. И зд ел и е  н е  тр еб у ет  тех н и ч еск о го  о б сл у ж и ван и я  и  н е  п о д л еж и т  рем он ту .

11. Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

11.1. П р о и зв о д и тел ь  гар ан ти р у ет  со о тв етстви е  вьш у ск аем ы х  и зд ел и й  тр еб о ван и ям  н о р м а­

ти в н о й  и  тех н и ч еск о й  д о ку м ен тац и и .

Б езо п асн о сть  и  кач ество  и зд ел и я  гар ан ти р у ю тся  в теч ен и е  всего  с р о к а  годн ости .

11.2. П р о и зв о д и тел ь  о тв еч ает  за  н ед о статки  и зд ели я , з а  и скл ю ч ен и ем  д еф ек то в , в о зн и к ­

ш и х  всл ед стви е  н ар у ш ен и я  п р ави л  п о л ьзо ван и я , у сл о ви й  тр ан сп о р ти р о в ан и я  и  х р ан ен и я , л и б о  

д ей стви я  тр етьи х  л и ц , л и б о  н еп р ео д о л и м о й  силы .

11.3. П р о и зв о д и тел ь  о б язу ется  за  сво й  счет  зам ен и ть  и зд ели е , тех н и ч еск и е  и  ф у н к ц и о ­

н ал ьн ы е х ар актер и сти ки  (п о тр еб и тел ьски е  свой ства) к о то р о го  н е со о тв етству ю т н о р м ати вн о й  

и  тех н и ч еск о й  д о ку м ен тац и и , если  у казан н ы е н ед о статки  яви л и сь  сл ед стви ем  ск р ы то го  д е ф е к т а  

м атер и ал о в  и л и  н екач еств ен н о го  и зго то в л ен и я  и зд ел и я  п ро и зво ди тел ем .

П о  во п р о сам , касаю ш и м ся  к ач еств а  н аб о р а  « S A R S -C o V -2 -А Т  су м м ар н ы е-И Ф А -Б Е С Т » , 

сл ед у ет  о б р ащ аться  в А О  « В е к т о р -Б е с т »  п о  адресу:

6 3 0 559 , Н о в о си б и р ская  о б л ., р .п . К о л ьц о во , а /я  121, 

тел . (383) 22 7 -6 7 -6 4 , тел . (383) 227-75-40 .

E - m a i l :  v b o b tk ( a ) v e c to r - b e s t .  r u

Н ач ал ь н и к  л або р ато р и и  
м ар к ер о в  в и р у сн ы х  и н ф екц и й  
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Д и р ек т о р  Н И И  С Д  
А О  « В екто р -Б ест»

Г ен ер ал ьн ы й  д и р екто р  
Ф Б У Н  Г Н Ц  В Б  « В екто р »  Рос

И .Н . К у в ш и н о ва

^  М .Ю . Р у к ав и ш н и к о в

Р .А . М аксю то в
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