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1. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я .

1 1 Н а з н а ч е н и е .

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  о п р е д е л е н и я  Ig M  а н т и т е л  к  а н ти ген ам  

S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  п р е д н а зн а ч е н  д л я  

к а ч е с т в е н н о го  и  п а л у к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  Ig M  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  S A R S -C o V -2  в 

с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  к р о в и  м е т о д о м  т в е р д о ф а з н о г о  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и за .

1.2. В в е д е н и е .
К о р о н а в и р у с ы  т и п о в  а  и  Р я в л я ю т с я  п а т о г е н н ы м и  т о л ь к о  д л я  м л е к о п и т а ю щ и х ; в и р у с ы  т и п а  

,  в  о с н о в н о м  в ы з ы в а ю т  и н ф е к ц и и  у  н т и ц . К о р о н а в и р у с ы  п е р е д а ю т с я  п р я м ь ш  к о н т а к т н ь ш  

м е т о д о м  с  в ь щ е л е н и я м и  и л и  в о з д у ш н о -к а п е л ь н ы м  п у т е м , н е  и с к л ю ч а е т с я  т а к ж е  ф е к а л ь н о ­

о р а л ь н ы й  м е х а н и з м  п е р е д а ч и  и н ф е к ц и и . Н а  с е г о д н я ш н и й  д е н ь  с у щ е с т в у е т  се м ь  ти н о в  

к о р о н а в и р у с а  ч е л о в е к а  (H C o V ) , к о т о р ы е  в ы з ы в а ю т  р е с п и р а т о р н ы е  з а б о л е в а н и я : « C o V ^  

H C O V -N L 6 3  H C 0 V -O C 4 3 , H C o V - H K U l,  S A R S -C o V , M E R S -C o V  и  н о в ы й  к о р о н а в и р у с  S A R S - 

C o V -2  S A R S -C o V -2  б ь ш  о б н а р у ж е н  в  2 0 1 9  г о д у  в  У х а н е . К и т а й . К л и н и ч е с к и е  п р о яв л ен и я  

з а б о л е в а н и я  - л и х о р а д к а , у с т а л о с т ь , к а ш е л ь , и  д р у г и е  с и м п т о м ы , к о т о р ы е  м о г у т  б ы с т р о  п ер ер а сти  

в  т я ж е л у ю  п н е в м о н и ю , д ы х а т е л ь н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь , с е п т и ч е с к и й  ш о к , п о л и о р ган н у ю  

н е д о с т а т о ч н о с т ь , т я ж е л ы е  н а р у ш е н и я  к и с л о т н о -щ е л о ч н о г о  о б м е н а  и  т . д . ч т о  м о ж е т  п р и в е с ти  к

л е т а л ь н о м у  и с х о д у .

1.3. Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и тр о .

\ ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а ч е н и е .

Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  м е т о д а  д л я  о п р ед ел ен и я

з а р а ж е н и я  в и р у с о м  S A R S -C o V -2 , д л я  в с е х  г р у п п  н а с е л е н и я .

1.5. О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  -  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

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

2.1 . Н а б о р  р е а г е н т о в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  в ы п у с к а е т с я  в  2  в а р и а н т а х  к о м п л ек тац и и :

К о м п л е к т  1 р а с с ч и т а н  н а  9 6  о п р е д е л е н и й , в к л ю ч а я  к о н т р о л и .

K O M 1 1 J1 C K I Z, xxfc*

-С остав  . ‘ ^ О п и сан и е „ - \ - К ом п лект  1 : К омплект ^  .'1

П ланш ет 96-луночны й п олистироловы й, стрипированны й, на 
внутренней  поверхности  лун ок  планш ета 
им м обилизованы  антитела к  IgM  человека, 

готов к  использованию .

1 шт. 5 шт.

О трицательны й контроль инактивирован , на основе сы воротки  крови 
человека, не содерж ащ ей IgM -антител к 

ан тигенам  SA R S-C oV -2, бесцветная 
ж мпкость. готов к  использованию .

1 ф лакон
(1,0  мл)

1 флакон 
(4,0 мл)

П олож ительны й 
контроль №1

инактивирован , на основе сы воротки  крови 
человека, содерж ащ ей  IgM -анти тела к  

ан тигенам  SA R S-C oV -2, прозрачная 
окращ енная ж идкость (цвет ком понента 

указан  в ан алитическом  паспорте), 
готов к  использованию .

1 ф лакон  
(2 ,0  мл)

1 флакон 
(10,0 мл)



П олож ительны й 
контроль № 2

инактивирован , на основе сы воротки  
крови  человека, содерж ащ ей IgM - 

ан ти тела к антигенам  SA R S-CoV -2, 
прозрачная окраш енная ж и дкость  (цвет 

ком пон ен та указан  в аналитическом  
паспорте), готов к  использованию .

1 ф лакон 
(1 ,0  мл)

1 ф лакон 
(4 ,0  мл)

К онъю гат прозрачная окраш енная ж идкость 
(ц вет  ком понента указан  в аналитическом  

паспорте), готов к  использованию

1 ф лакон  
(14 мл)

1 ф лакон  (70 м л)
или

2 ф лакон а (35 мл)

И Ф А -Буфер прозрачная окраш енная ж идкость 
(ц вет  ком понента указан  в аналитическом  

паспорте), готов к  использованию

1 флакон 
(100  мл)

2 ф лакона (250  мл) 
или

10 ф лаконов (50 м л)

С убстратны й раствор 
тетрам етилбензидина (Т М Б)

прозрачная бесцветная ж идкость, 
готов к  использованию .

1 ф лакон  
(14 м л)

1 ф лакон  (70 мл)

К онцентрат отмы вочного 
раствора

прозрачная бесцветная ж идкость, 
26-кратны й концентрат

1 ф лакон
(22 мл)

1 ф лакон  (150 м л) 
или

3 ф лакона (50 мл)

С топ-реагент прозрачная бесцветная ж идкость, 
готов к  использованию .

1 ф лакон 
(14  мл)

1 ф лакон (70 мл) 
или

2 ф лакона (35 мл)

Бумага для заклеивания 
планш ета

- 2 шт. 10 шт.

И нструкция по прим енению - 1 шт. 1 шт.

П аспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

- 1 шт. 1 шт.

2 .2 . П р и н ц и п  р а б о т ы  Н а б о р а .

О п р е д е л е н и е  Ig M -а н т и т е л  п р о т и в  а н т и г е н о в  S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е )  к р о в и  

о с н о в а н о  н а  и с п о л ь з о в а н и и  н е п р я м о г о  в а р и а н т а  т в е р д о ф а з н о г о  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  а н а л и за . 

Н а  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  л у н о к  п л а н ш е т а  и м м о б и л и з о в а н ы  а н т и т е л а  к  Ig M  ч е л о в е к а . 

А н т и т е л а  и з  о б р а з ц а  с в я з ы в а ю т с я  с  а н т и т е л а м и  н а  п о в е р х н о с т и  л у н к и . О б р а з о в а в ш и й с я  к о м п л е к с  

в ы я в л я ю т  с  п о м о щ ь ю  с м е с и  к о н ъ ю г а т о в  р е к о м б и н а н т н ы х  а н т и г е н о в  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 . В  р е з у л ь т а т е  о б р а з у е т с я  с в я з а н н ы й  с  п л а с т и к о м  к о м п л е к с , с о д е р ж а щ и й  п е р о к с и д а з у . В о  

в р е м я  и н к у б а ц и и  с  с у б с т р а т н ы м  р а с т в о р о м  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  (Т М Б ) п р о и с х о д и т  

о к р а ш и в а н и е  р а с т в о р о в  л у н к а х .

И н т е н с и в н о с т ь  о к р а с к и  п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  с о д е р ж а н и ю  Ig M -а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  

S A R S -C o V -2  в  и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е  с ь т о р о т к и  (п л а зм ы ) к р о в и . И н д е к с  п о з и т и в н о с т и  (И П ) 

Ig M -а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  р а с с ч и т ы в а е т с я  п о  

ф о р м у л е , п р и в е д е н н о й  в  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

3 . А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

3.1. А н а л и т и ч е с к а я  сп ец и ф и ч н о сть .

П е р ек р е стн ая  р е а к т и в н о с т ь  о ц е н е н а  п о  р езу л ь тата м  и с п ы т а н и й  о б р азц о в  сь ш о р о тк и  (п л азм ы ) 

кр о ви , п ац и е н то в  и м е в ш и х  в  ан ам н е зе  д р у ги е  т и п ы  к о р о н ав и р у са , H B V , H C V , H IV -1 , H IV -2 , 

Adenovirus, Human Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1-4, Influenza A, Influenza B, 

Enterovirus 71, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Streptococcus pneumonia, 

Mycobacterium tuberculosis. Mycoplasma pneumoniae, EBV. Н и  о д н а  и з  и с п ы т а н н ы х  п р о б  н е  п о к азал а  

н ал и ч и е  п е р е к р ё с тн о й  р еа к ти в н о сти .



3.2. В о сп р о и зво д и м о сть .

В н у тр и сер и й н ы й  ко эф ф и ц и ен т  вар и ац и и  о п р ед ел ен и я  Ig M -ан ти тел  к  ан ти ген ам  

S A R S -C oV -2  в о д н о м  и то м  ж е о б р азц е  сы в о р о тки  (п лазм ы ) кр о в и  с и сп о л ьзо ван и ем  Н аб о р а  

реаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  н е  п р евы ш ает  8,0% .

М еж сер и й н ы й  к о эф ф и ц и ен т  вар и ац и и  о п р ед ел ен и я  Ig M -ан ти тел  к  ан ти ген ам  

S A R S -C oV -2  в о д н о м  и  то м  ж е о б р азц е  сы в о р о тки  (п лазм ы ) кр о в и  с и сп о л ьзо ван и ем  Н аб о р а  

реаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  н е п р евы ш ает  8 ,0%

3.3. С п ец и ф и чн о сть .

П р и  п р о вер ке  н а  п ан ел и  п ред п р и яти я , со сто ящ ей  из н ати в н ы х  о б р азц о в , д о сто вер н о  не 

со д ер ж ащ и х  Ig M -ан ти тел а  к  ан ти ген ам  S A R S -C oV -2 , д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  Н аб о р а  

реаген то в  «SA R S-C oV -2-IgM -H <I)A » со ставл яет  100% .

3.4. Ч у встви тел ьн о сть .

П ри  п р о вер ке  н а  п ан ел и  п р ед п р и яти я , со сто ящ ей  и з  н ати в н ы х  о б разц ов , д о сто вер н о  

со д ер ж ащ и х  Ig M -ан ти тел а  к  ан ти ген ам  S A R S -C oV -2 , д и агн о сти ч еск ая  ч у вств и тел ьн о сть  Н аб о р а  

реаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  со ставл яет  100% .

3.5. И н тер ф ер ен ц и я .

Н а  р езу л ьтаты  ан ал и за  н е  о казы вало  вл и ян и я  и сп о л ьзо ван и е  ан ти ко агу л ян то в  Э Д Т А , 

геп ар и н а  и  ц и тр ат а  н атр и я , а  такж е  п р и су тств и е  гем о гл о б и н а , тр и гл и ц ер и д о в , х о л естер и н а, 

б и л и р у б и н а  и  о б щ его  б е л к а  в ко н ц ен тр ац и ях , н е  п ревьп п аю щ и х н о р м ал ьн ы е кли н и ч ески е  

значения.

3.6. М етр о л о ги ч еская  п р о сл еж и ваем о сть  о су щ ествл ял ась , со гл асн о  Г О С Т  ISO  17511 2011 с 

и сп ользован и ем  р еф ер ен тн ы х  м етоди к .

3.7. К л и н и ч еск ая  проверка .

Д л я  п о д тв ер ж д ен и я  д и агн о сти ч еск и х  х ар ак тер и сти к  б ы л о  и сслед о ван о  840 о б р азц о в  

сы воротки  и  п л азм ы  кр о ви . П о  д ан н ы м  и сслед о ван и я  д и агн о сти ч еск ая  ч у вств и тел ьн о сть  100%  

(99,3 %  - 100 % ) с д о в ер и тел ьн о й  вер о ятн о стью  95 % , д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  100%  (99,3 

%  - 100 % )) с д о в ер и тел ь н о й  вер о ятн о стью  95 %.

4. М Е Р Ы  Б Е З О П А С Н О С Т И  П Р И  И С П О Л Ь З О В А Н И И  Н А Б О Р А

4.1. П о тен ц и ал ьн ы й  р и с к  п р и м ен ен и я  Н аб о р а  -  к л асс  26.

4 .2 . С ы во р о тки  кр о в и  ч ел о века, вх о д ящ и е в со став  н аб о р а , и н ак ти в и р о ван ы  и н е  со д ер ж ат 

ан ти тел  к  ви русу  ге п а ти та  С , ан ти т ел  к  В И Ч  1, 2, а  так ж е  а н ти ген а  р24  В И Ч -1 и  ан ти ген а  в и р у са  

геп ати та  В  (H B sA g).

4 .3 . Н аб о р  п р ед н азн ач ен  то л ьк о  д л я  п р о ф есси о н ал ьн о го  п р и м ен ен и я .

4 .4 . В се  к о м п о н ен ты  Н аб о р а  в и сп о л ьзу ем ы х  к о н ц ен тр ац и ях  явл яю тся  н ето кси ч н ы м и .

4.5 . П р и  р аб о те  с Н аб о р о м  н ео б х о ди м о  и сп о л ьзо вать  и н д и ви д у ал ьн ы е  ср ед ств а  защ и ты  

(халат, го л о вн о й  убор , р е зи н о в ы е  и л и  п л асти ко вы е п ер чатки , сп ец и ал ьн у ю  о б у вь , защ и тн ы е  о ч ки



и л и  щ и ток), так  как  о б р азц ы  сы во р о тки  или  п л азм ы  кр о в и  сл ед у ет  р ассм атр и в ать  как  

п о тен ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о ван н ы й  б и ом атери ал .

4 .6 . Р аб о ту  сл ед у ет  п р о во д и ть  в сп ец и альн о  о б о р у д о ван н о м  п о м ещ ен и и  л аборатори и . В се 

о б разц ы , п о л у ч ен н ы е  д л я  л аб о р ато р н о го  и сслед о ван и я , сл ед у ет  счи тать  п о тен ц и ал ьн о  

и н ф и ц и р о ван н ы м и , и п р и  р аб о те  с н им и  д о л ж н ы  у ч и ты в аться  тр еб о ван и я  С П  1 .3 .3118-13 

« Б езоп асн ость  р а б о ты  с м и к р о о р ган и зм ам и  I - II груп п  п ато ген н о сти  (о п асн о сти )» . М ед и ц и н ск и е  

р аб о тн и ки , ко то р ы е со б и р аю т  и л и  тр ан сп о р ти р у ю т к л и н и ч ески е  о б р азц ы  в л аб о р ато р и ю , д о л ж н ы  

бы ть о б у чен ы  п р акти к е  б езо п асн о го  о б р ащ ен и я  с б и о м атер и ал о м , с тр о го  со б лю д ать  м ер ы  

п р ед о сто р о ж н о сти  и  и сп о л ьзо вать  ср ед ств а  и н д и ви д у ал ьн о й  защ и ты  (С И З).

4 .7 . В се  и сп о л ьзо в ан н ы е  о д н о р азо вы е  м атер и ал ы  сл ед у ет  п о д вер гать  об р або тке  

д ези н ф и ц и р у ю щ и м и  ср ед ств ам и  с  п о сл ед у ю щ ей  у ти л и зац и ей  (см . М У -2 8 7 -1 1 3  «М ето д и чески е  

указан и я  п о  д ези н ф ек ц и и , п р ед стер и л и зац и о н н о й  о ч и стке  и  стер и л и зац и и  и зд ели й  м ед и ц и н ско го  

н азначения»).

4 .8 . В се  о тм ы в о ч н ы е  р аств о р ы  сл ед у ет  со б и р ать  в сп ец и ал ьн ы й  ко н тей н ер  и  об р абаты вать  

д ези н ф и ц и р у ю щ и м и  ср ед ств ам и , р азр еш ен н ы м и  д л я  п р и м ен ен и я  н а  терри тори и  Р Ф  в 

у стан о вл ен н о м  порядке.

4.9 . В се  тв ер д ы е  о тх о д ы  сл ед у ет  со б и р ать  в сп ец и ал ьн ы й  ко н тей н ер , обеззар аж и вать  и  

у ти л и зи р о вать  в со о тв етстви и  с тр еб о ван и ям и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  «С ан и тар н о - 

эп и д ем и о л о ги чески е  тр еб о в ан и я  к  об р ащ ен и ю  с м ед и ц и н ски м и  отходам и » .

4 .10. Л аб о р ато р н у ю  п о су д у  м н о го р азо в о го  и сп о л ьзо ван и я  и  расх о дн ы е м атери алы , 

ко н такти рую щ и е с и ссл ед у ем ы м и  и ко н тр о льн ы м и  о б р азц ам и , сл ед у ет  о б еззар аж и вать  с 

и сп ользован и ем  д ези н ф и ц и р у ю щ и х  ср едств , н е  со д ер ж ащ и х  акти в н ы й  к и сл о р о д  и  х л о р , 

о казы ваю щ и х  н егати вн о е  в о зд ей ств и е  н а  кач ество  И Ф А .

4.11. И н стр у м ен ты , о б о р у д о ван и е , а  такж е  р аб о ч и е  п о вер х н о сти  столов н ео б х о д и м о  

п роти рать  70%  р аство р о м  эти л о в о го  спирта.

4 .12. П р и  и сп о л ьзо ван и и  со гл асн о  и н стр у кц и и  по п р и м ен ен и ю  и зд ели е  явл яется  

безоп асн ы м  (н е  н есет  ф и зи чески х , эк о л о ги ч ески х  и  и н ы х  рисков).

4 .13. Н аб о р  р еаген т о в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -И Ф A »  н е  со д ер ж и т  л ек ар ствен н ы х  ср ед ств  д л я  

м ед и ц и н ско го  п р и м ен ен и я .

4 .14. П о к азан и я  к  п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ско го  и зд ели я: п р и м ен ять  в со о тв етстви и  с 

назн ачен и ем .

4.15. П р о ти во п о к азан и я  к  п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ско го  и зд ели я : П р о ти во п о к азан и й  в р ам к ах  

у стан о вл ен н о го  н азн ач ен и я  н е им еет. Н е п р и м ен ять  н е  п о  н азн ачен и ю .

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

-  ф о то м етр  вер ти к ал ь н о го  скан и р о ван и я , п о зво л яю щ и й  и зм ер ять  о п ти ч еску ю  п л о тн о сть  

сод ерж и м ого  л у н о к  п л ан щ ет а  п р и  д л и н е  во л н ы  4 5 0  нм ;



-  тер м о стат , п о д д ер ж и ваю щ и й  тем п ер ату р у  (+ 37± 3)°С ;

-  д о зато р ы  со см ен н ы м и  н ако н ечн и к ам и , п о зво л яю щ и е  о тб и р ать  о б ъ ем ы  в д и ап азо н е  

1 0 -2 5 0  мкл;

-  ц и л и н д р  м ер н ы й  вм ести м о стью  1000 мл;

-  во д а  б и д и сти л л и р о в ан н ая  (и ли  д еи о н и зо ван н ая);

-  п ер ч атки  р ези н о в ы е  и л и  пласти ковы е;

-  б у м ага  ф и льтр о вал ьн ая .

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

В  кач естве  ан ал и зи р у ем о го  о б р азц а  и сп о л ьзу ется  сы в о р о тк а  (п лазм а) крови .

6.1. П р о ц ед у р а  п о л у ч ен и я  ан али зи р у ем о го  м атери ала .

С бор  о б р азц о в  кр о в и  ч ел о в ек а  сл ед у ет  п р о во д и ть  в со о тв етстви и  с теку щ ей  п р акти к о й  

м етодом  вен еп у н кц и и , с о б л ю д ая  стан д ар тн ы е л аб о р ато р н ы е  п р о ц ед у р ы .

6.2. П о д го то в к а  ан ал и зи р у ем ы х  образц ов.

В ы б о р  п р о б и р о к  д л я  п о л у ч ен и я  сы во р о тки  и л и  п л азм ы , п о д го то вку , ц ен тр и ф у ги р о ван и е , 

хр ан ен и е  и  тр ан сп о р ти р о в к у  о б р азц а  п р о и зв о д и ть  со гл асн о  п рави л ам  п р о вед ен и я  

п р еан ал и ти ческо го  этап а , у тв ер ж д ен н ы м  д л я  л аб о р ато р и и . Р еко м ен д у ем о е  соотн о ш ен и е  

ан ти ко агу л ян та  и  б и о м атер и ал а , а  такж е  сп о со б ы  п о д го то в к и  о б р азц а  и  р еж и м ы  

ц ен тр и ф у ги р о ван и я  о п и сан ы  в и н стр у кц и и  по п р и м ен ен и ю  п р о б и р о к , и сп ользуем ы х  

лаборатори ей .

6 .2 .1 . П о д го т о в к а  ан ал и зи р у ем ы х  о б р азц о в  сы в о р о то к  кр о в и  п ац и ен тов .

К р о вь  о то б р ать  вен еп у н кц и ей , д ать  п о л н о стью  свер н у ться , о тд ел и ть  сы воротку  

ц ен тр и ф у ги р о ван и ем  п р и  ко м н атн о й  тем п ературе.

6.2 .2 . П о д го т о в к а  ан ал и зи р у ем ы х  обр азц о в  плазм ы .

С бор  крови  сл ед у ет  п р о и зв о д и ть  в п р о б и р ки  со д ер ж ащ и е  ан ти ко агу л ян ты , со гл асн о  

утвер ж д ен н о й  п р о ц ед у р е  с б о р а  плазм ы . В к ач естве  ан ти к о агу л ян то в  и сп о л ьзо вать  Э Д Т А , геп ар и н  

и  ц и тр ат  натрия.

6.3. Е сли  ан ал и з п р о во д и тся  н е  в д ен ь  взяти я , о б р азц ы  сы во р о тки , п л азм ы  крови , 

сл ед у ет х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  2 -8 ° С  н е бо л ее  3 суток . Д о п у скается  о д н о кр атн о е  

зам о р аж и ван и е  о б р азц о в  сьгеоротки  и  п л азм ы  (Э Д Т А , ц и тр ат  н атр и я) п р и  тем п ер ату р е  - 2 0 °С  не 

более 1 м есяц а . П о в то р н о е  зам о р аж и в ан и е-о ттаи ван и е  о б р азц о в  сы в о р о тки  и  п л азм ы  (Э Д Т А , 

ц и тр ат  н атр и я) кр о в и  н е д о п у скается . Зам о р аж и ван и е  о б р азц о в  п л азм ы  с геп ар и н о м  не 

допускается .

6.4. О б р азц ы  с гем о л и зо м , ги п ер л и п и д ем и ей  и л и  б актер и ал ьн ы м  п р о р о сто м  и ссл ед о ван и ю  

н е подлеж ат , а  так ж е  и ссл ед у ем ы е  о б р азц ы , со д ер ж ащ и е  ази д  н атр и я  в к ач еств е  кон серван та .

6.5. П ер ед  п р о вед ен и ем  ан ал и за  и сслед у ем ы е о б р азц ы  сы в о р о тки  (п лазм ы ) крови , сл ед у ет  

вы д ерж ать  п р и  ко м н атн о й  тем п ер ату р е  + 1 8 -2 5 °С  н е м ен ее  30  м ин .



7. П О Д Г О Т О В К А  Р Е А Г Е Н Т О В  Д Л Я  А Н А Л И З А .

7.1. П еред  п р о вед ен и ем  ан ал и за  ко м п о н ен ты  Н аб о р а  и  и ссл ед у ем ы е  о б р азц ы  сы в о р о тки  

(п лазм ы ) крови  сл ед у ет  в ы д ер ж ать  п ри  ко м н атн о й  тем п ер ату р е  + 1 8 -2 5 °С  н е  м ен ее  30 м ин.

7.2. П о д го то вк а  п лан ш ета .

В скр ы ть  п ак ет  с п л ан ш ето м  и  у стан о ви ть  н а  р ам к у  н ео б х о д и м о е  ко л и ч ество  стрипов .

О ставш и еся  н еи сп о л ь зо в ан н ы м и  стр и п ы  н ео б х о д и м о  тщ ат ел ьн о  закл еи ть  б у м аго й  д л я  

закл еи ван и я  п л ан ш ета , ч то б ы  п р ед о твр ати ть  во зд ей стви е  н а  н и х  вл аги  во вр ем я  х ран ен и я .

7.3. П р и го то вл ен и е  о тм ы в о ч н о го  раствора.

С о д ер ж и м о е  ф л ак о н а  с  ко н ц ен тр ато м  о тм ы во чн о го  р аств о р а  (22  м л), п ерен ести  в м ер н ы й  

ц и ли н д р  вм ести м о стью  1000 м л, д о б ави ть  550 м л  д и сти л л и р о в ан н о й  во д ы  и  тщ ател ьн о  

п ерем еш ать. В  сл у чае  д р о б н о го  и сп о л ьзо ван и я  Н аб о р а  сл ед у ет  о то б р ать  н ео б х о д и м о е  кол и ч ество  

ко н ц ен тр ата  о тм ы в о ч н о го  р аств о р а  и  р азвести  д и сти л л и р о ван н о й  во д о й  в 2 6  р аз (1 м л  

ко н ц ен тр ата  о тм ы в о ч н о го  р аств о р а  + 25  м л  д и сти л л и р о ван н о й  (д еи о н и зо в ан н о й ) воды ).

8. П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

8.1. П о м ести те  в р ам к у  н ео б х о д и м о е  ко л и ч ество  стр и п о в  —  и сслед у ем ы е о б р азц ы  и 4 

лун ки  для  к о н тр о л ь н ы х  сы во р о то к .

8.2. Р азб авьте  о б р азц ы  сы в о р о тки  (п лазм ы ) крови  в 101 раз, и сп о л ьзу я  И Ф А -Б уф ер .

П ри м ер: 10 м кл  о б р а зц а  +  1 м л  И Ф А -Б уф ера.

В н и м а н и е !  К о н тр о л ьн ы е  сы в о р о тки  н е р азб авлять .

8.3. В н еси те  в со о тв етству ю щ и е  л у н ки  по 100 м кл  к о н тр о лей  - о тр и ц ател ьн ы й  ко н тр о ль  - 1 

лунка, п о л о ж и тел ьн ы й  ко н тр о л ь  № 1 -2 л у н ки , п о л о ж и тел ьн ы й  ко н тр о л ь  № 2  - 1 лунка). В 

остальн ы е л у н ки  вн еси те  п о  100 м кл  р азб ав л ен н ы х  и сслед у ем ы х  о б р азц о в  сы во р о тки  (п лазм ы ) 

крови . В н есен и е к о н тр о л ей  и  и сслед у ем ы х  о б р азц о в  н ео б х о д и м о  п р о и звести  в теч ен и е  н е более, 

чем  10 м инут.

8.4. А к ку р атн о  п ер ем еш ай те  со д ер ж и м о е  п л ан ш ета  к р у го в ы м и  д ви ж ен и ям и  по 

го р и зо н тал ьн о й  п о вер х н о сти , закл ей те  п л ан ш ет б у м аго й  д л я  зак л еи ван и я  п ланш ета.

И н ку би р у й те  п л а н ш ет  в теч ен и е  30  м и н у т  п р и  тем п ер ату р е  + 37°С .

8.5. П о  о к о н ч ан и и  и н ку б ац и и  у д али те  со д ер ж и м о е  л у н о к  асп и р ац и ей  (н ап ри м ер , с 

п ом ощ ью  во д о стр у й н о го  н асо са) или  д екан ти р о ван и ем  и  о тм о й те  л у н ки  3 р аза . П р и  каж д ой  

отм ы вке д о б ав ьте  во все  л у н к и  по 250  м кл  о тм ы в о ч н о го  р аство р а , встр ях н и те  п л ан ш ет 

круговы м и  д ви ж ен и ям и  п о  го р и зо н тал ьн о й  п о вер х н о сти  и  у д ал и те  ж и д к о сть  асп и р ац и ей  или  

д екан ти р о ван и ем . З ад ер ж к а  при  о тм ы в ке  (зам ач и в ан и е  л у н о к ) н е тр еб у ется . П ри  каж д о м  

д екан ти р о ван и и  н ео б х о д и м о  тщ ател ьн о  уд алять  о статк и  ж и д ко сти  и з  лунок.

8.6. В н еси те  во  все  л у н к и  п о  100 м кл  конъю гата.

8.7. З акл ей те  п л ан ш ет  б у м аго й  д л я  закл еи ван и я  п л ан ш ета  и  и н ку б и р у й те  в теч ен и е  30 

м и н у т п ри  тем п ер ату р е  + 3 7 °С . П о  о ко н ч ан и и  и н ку б ац и и  у д али те  со д ер ж и м о е  л у н о к  и  о тм о й те  

лун ки  5 раз.



8 .8 . В н е с и т е  в о  в с е  л у н к и  п о  100  м к л  с у б с т р а т н о г о  р а с т в о р а  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  (Т М Б ). 

В н е с е н и е  с у б с т р а т н о г о  р а с т в о р а  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  (Т М Б ) в  л у н к и  н е о б х о д и м о  п р о и з в е с т и  в 

т е ч е н и е  2 - 3  м и н у т . И н к у б и р у й т е  п л а н ш е т  в  т е м н о т е  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  + 1 8 -2 5 ° С  в 

т е ч е н и е  10 -2 0  м и н у т  в  з а в и с и м о с т и  о т  с т е п е н и  р а з в и т и я  с и н е г о  о к р а ш и в а н и я .

8 .9 . В н е с и т е  в о  в с е  л у н к и  с  т о й  ж е  с к о р о с т ь ю  и  в  т о й  ж е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и , к а к  и  

с у б с т р а т н ы й  р а с т в о р  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  (Т М Б ), п о  1 0 0  м к л  с т о п -р е а г е н т а , п р и  э т о м  

с о д е р ж и м о е  л у н о к  о к р а ш и в а е т с я  в  я р к о -ж е л т ы й  ц вет .

8 .1 0 . И з м е р ь т е  в е л и ч и н у  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  (О П ) с о д е р ж и м о г о  л у н о к  п л а н ш е т а  н а  

ф о т о м е т р е  в е р т и к а л ь н о г о  с к а н и р о в а н и я  п р и  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  н м . И з м е р е н и е  О П  с о д е р ж и м о г о  

л у н о к  п л а н ш е т а  н е о б х о д и м о  п р о и з в е с т и  в  т е ч е н и е  15 м и н у т  п о с л е  в н е с е н и я  с т о п -р е а г е н т а . 

Б л а н к  ф о т о м е т р а  в ы с т а в л я й т е  п о  в о зд у х у .

9 . У Ч Е Т  Р Е З У Л Ь Т А Т О В . К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А .

9 .1 . Р а с с ч и т а й т е  с р е д н ю ю  О П  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  № 1 ;

О П  (К 1 )С р  =  { О П 1 (К 1 ) +  О П 2 (К 1 )} /2

Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  с ч и т а т ь  д о сто в ер н ь п и и , есл и :

-  О П  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  н е  в ы ш е  0 ,1 5  о п т и ч е с к и х  е д и н и ц  (О Е );

-  с р е д н я я  О П  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  № 1 н е  н и ж е  0 ,3 5  о п т и ч е с к и х  е д и н и ц  (О Е );

-  О П  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  № 2  +  н е  н и ж е  1,0 о п т и ч е с к и х  е д и н и ц  (О Е ).

9 .2 . Р а с с ч и т а й т е  у р о в е н ь  г р а н и ч н о г о  з н а ч е н и я  (C u t-o ff ) . Д л я  э т о г о  у м н о ж ь т е  с р е д н е е  

зн а ч е н и е  О П  п о л о ж и т е л ь н о г о  к о н т р о л я  № 1 н а  к о э ф ф и ц и е н т  А .

Г р а н и ч н о е  з н а ч е н и е  (C u t-o ff )  =  А  * О П  (К 1 )С р

З н а ч е н и е  к о э ф ф и ц и е н т а  А  у к а з а н о  в п а с п о р т е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  (а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т ) .

9 .3 . Р а с с ч и т а й т е  и н д е к с  п о з и т и в н о с т и  (И П , % ). Д л я  к а ж д о г о  и с с л е д у е м о г о  о б р а зц а , д л я  э т о г о  

О П  о б р а з ц а  р а з д е л и т е  н а  з н а ч е н и е  C u t - o f f :

И П  =  ОПобразца/C u t- o f f

10. И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

П р и  И П  >  1 ,0 - о б р а з е ц  п о л о ж и т е л ь н ы й .

П р и  И П  <  0 ,9  -  о б р а з е ц  о т р и ц а т е л ь н ы й .

П р и  з н а ч е н и и  И П , л е ж а ш е м  в  п р о м е ж у т к е  о т  0 ,9  д о  1 ,0  — р е з у л ь т а т  в  п о г р а н и ч н о й  з о н е  (+ /-) .

Т а к и е  с ы в о р о т к и  р е к о м е н д у е т с я  и с с л е д о в а т ь  п о в т о р н о . Е с л и  п о в т о р н ы й  п о л у ч е н н ы й  

р е з у л ь т а т  б у д е т  н е о п р е д е л е н н ы м , т о  с л е д у е т  п р о в е с т и  т е с т и р о в а н и е  с ы в о р о т к и , п о л у ч е н н о й  

ч е р е з  1-2 д н я . В  с л у ч а е  п о л у ч е н и я  н е о п р е д е л е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  т а к и е  о б р а з ц ы  с ч и т а т ь  

о т р и ц а т е л ь н ы м и .

И с п о л ь з о в а н и е  и н д е к с а  п о з и т и в н о с т и  п о з в о л я е т  п р о в о д и т ь  с р а в н и т е л ь н ы й  а н а л и з  у р о в н я  

с п е ц и ф и ч е с к и х  а н т и т е л  в  п а р н ы х  с ы в о р о т к а х  к р о в и . И П  в  п р е д е л а х  1 ,1 -7 ,0  п р о п о р ц и о н а л е н



со д ер ж ан и ю  сп ец и ф и ч еск и х  ан ти тел  кл асса  IgM . Э то п о зво л яет  п р о во д и ть  и ссл ед о ван и е  п ар н ы х  

сы во р о то к , п о л у ч ен н ы х  о т  п ац и ен то в  с и н тервалом  в 1-2 дня .

Е сли  И П  о б р азц а  со ставл яет  вы ш е 7 ,0  д л я  ко р р ектн о й  о ц ен ки  о тн о си тел ьн о  со д ер ж ан и я  

сп ец и ф и ч еск и х  ан ти тел , р еко м ен д у ется  п р о вести  п о вто р н ы й  ан ал и з о б р азц а , п р ед вар и тел ьн о  

р азвед ен н о го  И Ф А -Б у ф ер о м  в  10 раз. П ри  о п р ед ел ен и и  и н д екса  п о зи ти вн о сти  сл ед у ет  ум н о ж и ть  

п о лучен н ое зн ач ен и е  И П  н а  10.

Т акой  сп о со б  и н тер п р етац и и  р езу л ьтато в  ан ал и за  п о зво л яет  о п р ед ел ять  д и н ам и ку  и зм ен ен и я  

ко л и ч ества  сп ец и ф и ч еск и х  Ig M -ан ти тел  к  S A R S -C oV -2 , а  такж е  ср ав н и в ать  р азл и чн ы е о б р азц ы  по 

со д ер ж ан и ю  Ig M -ан ти тел  к  S A R S -C oV -2 .

11. О Г Р А Н И Ч Е Н И Е  М Е Т О Д А

11.1. Н аб о р  р еаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  п р ед н азн ач ен  д л я  д и агн о сти ч еск и х  целей , 

одн ако  о ко н ч ател ьн ы й  д и агн о з  н е  д о л ж ен  осн о вы ваться  то л ьк о  н а  р езу л ьтатах  д ан н о го  теста.

11.2. Д и агн о з  д о л ж ен  б ы ть  п оставл ен  врачом  п о сл е  п о л н о го  к л и н и ч еск о го  и  л або р ато р н о го  

обслед о ван и я  п ац и ен та .

12. У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И , Х Р А Н Е Н И Я  И  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Н А Б О РА .

И н ф о р м ац и я , об  о со б ен н о стях  тр ан сп о р ти р о в ан и я  д о л ж н а  у ч и ты в аться  всем и  ли ц ам и , 

уч аству ю щ и м и  в х р ан ен и и , п ер ево зк е  и  ути л и зац и и  (у н и что ж ен и и ) это го  изделия.

12.1. Т р ан сп о р ти р о в ан и е .

12.1.1. Т р ан сп о р ти р о в ан и е  Н аб о р а  р еаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  д о л ж н о  

п ро и зво ди ться  всем и  ви д ам и  кр ы то го  тр ан сп о р та  в со о тв етстви и  с тр еб о ван и ям и  и  п р ави л ам и , 

устан о вл ен н ы м и  н а  д ан н о м  ви д е  тр ан сп о р та , п ри  тем п ер ату р е  + 2-8°С . Д о п у скается  

тр ан сп о р ти р о ван и е  Н аб о р а  п р и  тем п ер ату р е  д о  + 2 5 °С  н е бо л ее  15 суток . Н е д о п у скается  

зам ораж и ван и е ц елого  набора.

12.1.2. Т р ан сп о р ти р о в ан и е  и зд ел и й  п р и  тем п ер ату р ах , тр еб у ю щ и х  со б лю д ен и я  "Х олод овой

ц епи", о б есп еч и ваю щ ей  со х р ан н о сть  тем п ер ату р н о го  р еж и м а, д о л ж н о  осу щ ествл яться  в 

тер м о ко н тей н ер ах  о д н о р азо во го  п о л ьзо ван и я , со д ер ж ащ и х  х л ад о эл ем ен ты , и л и  в

тер м о ко н тей н ер ах  м н о го к р атн о го  п р и м ен ен и я  с авто м ати ч еск и  п о д д ер ж и ваем о й  тем п ер ату р о й  

и л и  в авто р еф р и ж ер ато р ах  с и сп о л ьзо ван и ем  тер м о и н д и като р о в .

12.1.3. И зд ел и я , тр ан сп о р ти р о в ан н ы е  с н ар у щ ен и ем  тем п ер ату р н о го  р еж и м а, п р и м ен ен и ю  

н е подлеж ат.

12.2. Х ран ен и е.

Х ран ен и е  и зд ел и й  и /и ли  к о м п о н ен то в  при  тем п ер ату р е  + 2 -8  °С  д о л ж н о  о су щ ествл яться  в 

х о л о д и льн ы х  к ам ер ах  или  в х о л о д и л ьн и ках , о б есп еч и ваю щ и х  р егл ам ен ти р о в ан н ы й  

тем п ер ату р н ы й  р еж и м  с еж ед н ев н о й  р еги стр ац и ей  тем п ер ату р ы . Х р ан ен и е  свето ч у встви тел ьн ы х  

и зд ели й  и /и ли  к о м п о н ен то в  д о л ж н о  о су щ ествл яться  в тем н о м  м есте.

12.2.1. Н аб о р  р еаген т о в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  д о л ж ен  х р ан и ться  в у п ако вк е  

п р ед п р и яти я  и зго то в и тел я  п р и  тем п ер ату р е  + 2 -8 °С  в теч ен и е  всего  с р о к а  го д н о сти , у казан н о го  н а



у п ако вк е  Н абора . Д о п у ск ается  х р ан ен и е  Н аб о р а  при  тем п ер ату р е  д о  + 2 5 °С  н е  бо л ее  15 су то к . Н е 

д о п у скается  зам о р аж и в ан и е  ц ел о го  Н абора.

12.2.2. В сл у чае  д р о б н о го  и сп о л ьзо ван и я  н аб о р а  ко м п о н ен ты  сл ед у ет  х р ан и ть  след ую щ и м  

образом :

-  о ставш и еся  н еи сп о л ь зо ван н ы м и  стри п ы , ч то б ы  п р ед о твр ати ть  во зд ей стви е  н а  них 

влаги , тщ ател ьн о  зак л еи ть  б у м аго й  д л я  закл еи ван и я  п л ан ш ета  и  х р ан и ть  при  тем п ер ату р е  + 2- 

8°С в теч ен и е  всего  с р о к а  го д н о сти  Н абора.

-  ко н ъ ю гат , И Ф А -б у ф ер , су б стр атн ы й  р аство р  тет р ам ети л б ен зи д и н а  (Т М Б ), с то п -р еаген т  

п осле вскр ы ти я  ф л ако н о в  сл ед у ет  х р ан и ть  п ри  тем п ер ату р е  + 2 -8 °С  в теч ен и е  всего  ср о ка  го д н о сти  

Н абора;

-  п о л о ж и тел ьн ы е ко н тр о л и  и о тр и ц ател ьн ы й  ко н тр о л ь  п о сл е  вск р ы ти я  ф лако н о в  сл ед у ет  

хран и ть  при  тем п ер ату р е  + 2 -8 °С  в теч ен и е  всего  ср о к а  го д н о сти  Н абора.

-  оставш и й ся  н еи сп о л ьзо ван н ы м  к о н ц ен тр ат  о тм ы в о ч н о го  р аств о р а  сл ед у ет  х р ан и ть  при  

тем п ературе  + 2 -8 °С  в теч ен и е  всего  ср о к а  го д н о сти  Н абора.

-  п р и го то в л ен н ы й  о тм ы в о ч н ы й  р аство р  х р ан и ть  п ри  тем п ер ату р е  + 2 -8 ° С  н е  бо л ее  45 суток , 

д о п у скается  х р ан ен и е  п р и  к о м н атн о й  тем п ер ату р е  + 1 8 -2 5 ° С  н е бо л ее  15 суток.

П р и м е ч а н и е .  П о сл е  и сп о л ьзо ван и я  р еаген та  н ем ед л ен н о  зак р ы в ай те  кр ы ш ку  ф лакона. 

Закры вай те  каж д ы й  ф л ак о н  своей  кр ы ш ко й  И здели я , х р ан и вш и еся  с н аруш ен и ем  

р егл ам ен ти р о в ан н о го  р еж и м а, п р и м ен ен и ю  н е подлеж ат .

12.2.3. И зд ел и я , х р ан и вш и еся  с н ар у ш ен и ем  р егл ам ен ти р о в ан н о го  р еж и м а, п р и м ен ен и ю  не 

подлеж ат.

12.2.4. С р о к  го д н о сти  Н аб о р а  р еаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  - 2 4  м есяца.

12.3. Э ксп луатац и я .

В се вар и ан ты  к о м п л ек тац и й  н аб о р а  п р ед н азн ач ен ы  д л я  р у ч н о й  п о стан о вк и  и  д л я  п о стан о вк и  

н а  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р ах  д л я  и м м у н о ф ер м ен тн о го  ан ал и за  отк р ы то го  т и п а  с 

возм ож н остью , как  д р о б н о го  и сп о л ьзо ван и я  п л ан ш ета  (н абора), т ак  и  д л я  п о стан о вк и  ц ел о го  

п л ан ш ета  (н абора). О б щ ее  ко л и ч ество  п о вто р о в  о п р ед ел яется  кв ал и ф и к ац и ей  п ер со н ал а  и 

р еко м ен д ац и ям и  G L P.

Р еко м ен д у ется  п о стан о в к а  и ссл ед у ем ы х  обр азц о в  в д у б л и к атах . Р азр еш ается  п р о вед ен и е  

ан ал и за  в м о н о п л и к атах . П р о и зв о д и тел ь  гар ан ти р у ет  о х р ан ен и е  всех  тех н и ч еск и х  х ар ак тер и сти к  

Н аб о р а  и  д о сто вер н о сть  резу л ьтато в .

П отен ц и альн ы й  п отреб и тель  -  врачи  кли н и ко-д и агн ости чески х  лабораторий . 

П роф ессиональная  квал и ф и кац и о н н ая  груп п а "В рачи и  провизоры " всех  уровн ей  (П риказ № 5 2 6  от 

06 .08 .2007 г. «О б утверж д ен и и  проф есси он альн ы х  к в ал и ф и к а ц и о н н ь к  груп п  долж н остей  

м едицинских  и  ф арм ац евти чески х  работников»).



М еди ц и н ски й  п ерсон ал  клини ко-ди агн ости чески х  лабо р ато р и й  долж ен  им еть  

д о кум ен ти рован н ое  п о дтверж ден и е проведен н ого  обучения, связан н ого  с потен ц и альн ы м  р и ском , 

сочетаю щ им ся с р аб о то й  с л ю б ы м  м еди ц и н ски м  (клиническим ) л або р ато р н ы м  устройством .

12.3.1. П ри  и сп о л ьзо ван и и  н аб о р а  н ео б х о ди м о  п р и д ер ж и ваться  сл ед у ю щ и х  правил:

-  н е  и сп о л ьзо вать  Н аб о р  п о сл е  око н ч ан и я  ср о ка  годн ости ;

-  н е  и сп о л ьзо вать  Н аб о р  р еаген то в , если  у п ак о в к а  п о вр еж д ен а ;

-  н е  см еш и в ать  ко м п о н ен ты  н аб оров  р азн ы х  сери й , кр о м е  у н и ф и ц и р о ван н ы х  

н есп ец и ф и ч ески х  р еаген т о в  (ко н ц ен тр ат  о тм ы во чн о го  р аство р а , сто п -р еаген т , су б стр атн ы й  

р аство р  тетр ам ети л б ен зи д и н а  (Т М Б));

-  тщ ател ьн о  п ер ем еш и вать  р еаген ты  п р и  п о д го то вке  и  п р о вед ен и и  ан али за ;

-  и сп о л ьзо вать  д л я  п р и го то в л ен и я  р еаген то в  х и м и ч еск и  ч и сту ю  посуду , о б р або тан н у ю  

д и сти л л и р о ван н о й  водой;

-  и сп о л ьзо вать  то л ьк о  о б о р у д о ван и е , п р о ш ед ш ее  м етр о л о ги ч еск у ю  п оверку ;

-  и скл ю ч и ть  п р ям о е  в о зд ей ств и е  со л н еч н ы х  л у ч ей  н а  п л ан ш ет  во вр ем я  п р о вед ен и я  

исследован и я;

-  н е  д о п у ск ат ь  п р и су тств и я  паров п ер еки си  во д о р о д а  и  х л о р а  в п о м ещ ен и и  при  

п р о вед ен и и  и м м у н о ф ер м ен тн о го  анализа;

-  п о сл е  и сп о л ьзо в ан и я  р еаген та  н ем ед л ен н о  закр ы вай те  к р ы ш ку  ф лакон а. Закр ы вай те  

каж ды й  ф лако н  сво ей  кры ш кой .

12.3.2. Н е  д о п у ск ается  и сп о л ьзо ван и е  п о л о ж и тел ьн ы х  ко н тр о л ей , если  р аство р  во ф лакон е 

м утн ы й , н аб л ю д ается  о сад о к  и л и  н еп р и ятн ы й  запах .

12.3.3. В се к о м п о н ен ты  Н аб о р а  р еаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  п р и  со б л ю д ен и и  

требован и й  д ан н о й  И н стр у кц и и  стаб и л ьн ы  в теч ен и е  всего  ср о ка  го д н о сти . С р о к  го д н о сти  н аб о р а  

у казан  н а  вн еш н ей  сто р о н е  упаковки .

12.3.4. Н еп р ави л ьн о е  о б р ащ ен и е  с о б р азц ам и  и и зм ен ен и е  п р о ц ед у р ы  п р о вед ен и я  ан ал и за  

м о гу т п о вл и ять  н а  р езу л ьтаты . Д л я  п о л у чен и я  н ад еж н ы х  р езу л ьтато в  н еоб ходи м о  стр о го е  

соб лю д ен и е И н стр у кц и и  п о  п р и м ен ен и ю .

12.3.5. Н е и сп о л ьзо в ать  ко м п о н ен ты  из д р у ги х  Н аборов.

12.3.6. Р азр еш ается  п р о вед ен и е  ан ал и за  в м о н о п ли к атах . П р и  это м  п р о и зво ди тел ь  

гар ан ти р у ет со х р ан ен и е  всех  тех н и ч еск и х  х ар ак тер и сти к  Н аб о р а  р еаген то в  « S A R S -C o V -2 -Ig M - 

И Ф А » и д о сто вер н о сть  р езу л ьтато в .

12.3.7. И зд ел и я  и /и ли  ко м п о н ен ты  Н аб о р а  р еаген т о в  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  р ем о н т у  и 

тех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в ан и ю  н е  подлеж ат.

12.4. У ти л и зац и я .

12.4.1. И зд ел и я , п р и ш ед ш и е  в н еп р и го д н о сть , в  то м  ч и сл е  в связи  с и стеч ен и ем  ср о к а  

годн ости , п о д л еж ат  у ти л и зац и и .



i t #

12.4.2. М ед и ц и н ски е  о тх о д ы  кл асса  Б. У ти л и зац и ю  и л и  у н и ч то ж ен и е  н аб оров  р еаген то в  

сл ед у ет  п р о во д и ть  в со о тв етстви и  с С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  « С ан и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч ески е  

тр еб о ван и я  к  о б р ащ ен и ю  с м ед и ц и н ски м и  о тх о д ам и »  и  М У -287-113  « М ето д и чески е  у к азан и я  по 

д ези н ф екц и и , п р ед стер и л и зац и о н н о й  о ч и стке  и  стер и л и зац и и  и зд ел и й  м ед и ц и н ско го  назн ачен и я» .

12.4.3. У ти л и зац и я  п р о во д и тся  сп ец и ал и зи р о в ан н ы м и  о р ган и зац и ям и , ко то р ы е  и м ею т 

ли ц ен зи ю  н а  п р аво  у ти л и зац и и  м ед и ц и н ск и х  отходов .

П р ед п р и яти е-и зго то в и тел ь  гар ан ти р у ет  стаб и л ьн о сть  ко м п о н ен то в  и  Н аб о р а  « S A R S -C o V -2 - 

Ig M -И Ф А », а  такж е  со о тв етстви е  Н аб о р а  « S A R S -C o V -2 -Ig M -H O A »  тр еб о ван и ям  Т ех н и ч еск и х  

у сл о ви й  при  со б л ю д ен и и  у сл о в и й  тр ан сп о р ти р о в ан и я , х р ан ен и я  и  п р и м ен ен и я .

П о  в о п р о с а м ,  к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  Н а б о р а  р е а г е н т о в  «SA R S-C oV -2-IgM -H <I)A », с л е д у е т  

о б р а щ а т ь с я  в  О О О  « Х Е М А »  п о  а д р е с у :  1 0 5 2 6 4 ,  М о с к в а ,  у л .  9 - а я  П а р к о в а я ,  д . 4 8 . ,  т е л /ф а к с  ( 4 9 5 )  

5 1 0 - 5 7 - 0 7 ,  ( 4 9 5 )  5 1 0 - 7 7 - 0 7 .



Схема проведения анализа / Test procedure

Разведение
исследуемы х образцов 1:101

1 0  м кл/м 1

Внесение контрольных 
сывороток и исследуемых образцов

Инкубация 2

+37

Конъю гат

C O N J
H R P

100 мкл/fjl

Инкубация 3

+ 18-25®С

Стоп-реагент

STOP

1 0 0  м к л /р 1

Фотометрия, 
обработка результатов

z ; 7



• 5
Символ Значение символа

m d П р о и з в о д и т е л ь

Д а т а  п р о и з в о д с т в а

н
Н о м е р  п о  к а т а л о г у

LOT
Н о м е р  с е р и и

7

n
С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в е д е н и я  
п  к о л и ч е с т в а  и с с л е д о в а н и й

и И с п о л ь з о в а т ь  д о  (г о д -м е с я ц )

X О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

1 1 Т о л ь к о  д л я  ин вит ро  д и а г н о с т и к и

А
О с т о р о ж н о ! О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю

т О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

Б е р е ч ь  о т  в л а ги

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

IHil
В  с о с т а в  в х о д я т  « р а з д р а ж а ю щ и е »  в е щ е с т в а . 
Н е  я в л я ю т с я  е д к и м и .

S O R B  М Т Р
П л а н щ е т

C O N T R O L 3 О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь

C O N T R O L  № 1 П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  № 1

C O N T R O L  № 2 П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  № 2

C O N J H R P К о н ъ ю г а т

O IL И Ф А -Б у ф е р

S U B S  T M B С у б с т р а т н ы й  р а с т в о р  т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  (Т М Б )

B U F  W A S H  n O § К о н ц е н т р а т  о т м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а

S T O I3 С т о п -р е а г е н т

З а м е с т и т е л ь  г е н е р а л ь н о г о  д и р е к т о р а  

п о  те^ ш о л о ги и  О О О  « Х Е М А »

2 0 2 0  г.

с т р и к и н а  Е .С .
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РЖ Д А Ю »

рр ООО «Х Е М А »

Ю .С . Л ебедин  
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М Л .

П аспорта контроля качества м едицинского изделия  

«Н абор реагентов для им м уноф ерм ентного определения IgM  антител

к антигенам S A R S -C oV -2  в сы воротке (плазме) крови

«SA R S-C oV -2-IgM -H (P A »»



К а т № С о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е
С е р и я

L o t

К153М.1 «SARS-CoV-2-lgM-HOA» 1532/1 2022-06
Набор реагентов для иммуноферментного определения IgM антител к антигенам 
_______SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2-IgM-HOA»_______

Условия хранения и транспортировки: +2-8°С
Набор соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Упаковка соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Маркировка соответствует требованиям____ ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020

K F Комплектация набора / Внешний вид
№ К о д С и м в о л С о с т а в К - в о О п и с а н и е С е р и я Р е з у л ь т а т
1

P 1 5 3 M Z S O R B  М Т Р П л а н ш е т  9 6 - л у н о ч н ы й 1  ш т .

П о л и с т и р о л о в ы й ,  с т р и п и р о в а н н ы й ,  
н а  в н у т р е н н е й  п о в е р х н о с т и  л у н о к  

п л а н ш е т а  и м м о б и л и з о в а н ы  
а н т и т е л а  к  I g M  ч е л о в е к а ,  

г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

2

C N 1 5 3 M
Z

C O N T R O L  - О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь
1  ф л а к о н

( 1 , 0  м л )

И н а к т и в и р о в а н ,  н а  о с н о в е  
с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а ,  н е  

с о д е р ж а щ е й  I g M - а н т и т е л  к  
а н т и г е н а м  S A R S - C o V - 2 ,  

п р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  ж и д к о с т ь ,  
г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

3

С Р 1
1 5 3 M Z

C O N T R O L
№ 1

П о л о ж и т е л ь н ы й  
к о н т р о л ь  №  1

1  ф л а к о н
( 2 , 0  м л )

И н а к т и в и р о в а н ,  н а  о с н о в е  
с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а ,  

с о д е р ж а щ е й  I g M - а н т и т е л а  к  
а н т и г е н а м  S A R S - C o V - 2 ,  

п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  к р а с н о г о  
ц в е т а ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

4

С Р 2
1 5 3 M Z

C O N T R O L
№ 2

П о л о ж и т е л ь н ы й  
к о н т р о л ь  № 2

1  ф л а к о н
( 1 , 0  м л )

И н а к т и в и р о в а н ,  н а  о с н о в е  
с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а ,  

с о д е р ж а щ е й  I g M - а н т и т е л а  к  
а н т и г е н а м  S A R S - C o V - 2 ,  

п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  к р а с н о г о  
ц в е т а ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

5
T 1 5 3 M Z C O N J  H R P К о н ъ ю г а т

1  ф л а к о н  
( 1 4  м л )

П р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  р о з о в о г о  
ц в е т а ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

6
S P 1 5 3 M Z O I L И Ф А - Б у ф е р

1  ф л а к о н  
( 1 0 0  м л )

П р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  с и н е г о  
ц в е т а ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

7
R 0 5 5 Z S U B S  T M B

С у б с т р а т н ы й  р а с т в о р  
т е т р а м е т и л б е н з и д и н а  

( Т М Б )

1  ф л а к о н
( 1 4  м л )

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

8
S 0 0 8 Z

B U F  W A S H  
2 6 X

К о н ц е н т р а т  о т м ы в о ч н о г о  
р а с т в о р а

1  ф л а к о н
( 2 2  м л )

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь ,  2 6 х - к р а т н ы й  

к о н ц е н т р а т
1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

9
R 0 5 0 Z S T O P С т о п - р е а г е н т

1  ф л а к о н
( 1 4  м л )

П р о з р а ч н а я  б е с ц в е т н а я  
ж и д к о с т ь ,  г о т о в  к  и с п о л ь з о в а н и ю

1 5 3 2 / 1 с о о т в е т с т в у е т

1 0
N 0 0 3 N 0 0 3

Б у м а г а  д л я
з а к л е и в а н и я  п л а н ш е т а

2  ш т . - с о о т в е т с т в у е т

И

K 1 5 3 M I K 1 5 3 M I
И н с т р у к ц и я  п о  

п р и м е н е н и ю  Н а б о р а  
« S A R S - C o V - 2 - I g M - H < D A »

1  ш т . - с о о т в е т с т в у е т

1 2

K 1 5 3 M Q K 1 5 3 M Q

П а с п о р т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
( а н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т )  

Н а б о р а  « S A R S - C o V - 2 - I g M -  
И Ф А »

1  ш т . - с о о т в е т с т в у е т



Д ата  п р о вед ен и я  кон троля : 30  и ю н я 20

ff к

П а р а м е т р З н а ч е н и е Д о л ж н о  б ы т ь  п о  Т У

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и ” ^ * -

Коэффициент вариации, в т ^ и с е р и й н ы й , W 4,8 не превышает 8,0

Коэффициент варш ции, межсерийный, % 5,2 не превышает 8,0
Чувствительность, составляет 100 100

Специфичность, % ,  составляет 100 100

Коэффициент А 1,0 А

П о к а з а т е л и  п р а в и л ь н о с т и  о п р е д е л е н и я
иптическая плотность отрицательного контроля. 0,07 не выше 0,15

Оптическая плотность положительного контроля 
X sl, ед.опт.плот&

0,671 не ниже 0,35

Оптическая Плотность п ояотательн ого  контроля
^ в е Л .С Ш .п л е т ;  , ! , "

1,833 не ниже 1,0



Кат№ Сокращенное наименование Серия
Lot

К153М.5 «8АК8-СоУ-2-1еМ-ИФА» 1532/1 2022-06
Набор реагентов для иммуноферментного определения IgM антител к антигенам 
_______8AR8-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «8АК8-СоУ-2-1аМ-ИФА»_______

Условия хранения и транспортировки; +2-8°С
Набор соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Упаковка соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Маркировка соответствует требованиям____ ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020

KF Комплектация набора / Внешний вид
№ Код Символ Состав К-во Описание Серия Результат
1

P153MZ SORB МТР Планшет 96-луночный 5 шт.

Полистироловый, стрипированный, 
на внутренней поверхности лунок 

планшета иммобилизованы 
антитела к IgM человека, 
готов к использованию

1532/1 соответствует

2

CN153M
Z CONTROL - Отрицательный контроль 1 флакон 

(4,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, не 

содержащей IgM-антител к 
антигенам SARS-CoV-2, 

прозрачная бесцветная жидкость, 
готов к использованию

1532/1 соответствует

3

СР1
153MZ

CONTROL
№1

Положительный 
контроль №1

1 флакон 
(10,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 
содержащей IgM-антитела к 

антигенам SARS-CoV-2, 
прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/1 соответствует

4

СР2
153MZ

CONTROL
№2

Положительный 
контроль №2

1 флакон
(4,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 

содержащей IgM-антитела к 
антигенам SARS-CoV-2, 

прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/1 соответствует

5
T153MZ CONJ HRP Конъюгат 1 флакон 

(70 мл)
Прозрачная жидкость розового 
цвета, готов к использованию 1532/1 соответствует

6
SP153MZ DIL ИФА-Буфер

2 флакон
(250 мл)

Прозрачная жидкость синего 
цвета, готов к использованию 1532/1 соответствует

7
R055Z SUBS TMB

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина 

(ТМБ)

1 флакон
(70 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, готов к использованию 1532/1 соответствует

8
S008Z BUF WASH 

26X
Концентрат отмывочного 

раствора
I флакон 
(150 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, 26х-кратный 

концентрат
1532/1 соответствует

9
R050Z STOP Стоп-реагент

1 флакон 
(70 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, готов к использованию 1532/1 соответствует

10 N003 N003 Бумага для
заклеивания планшета 10 шт. - - соответствует

11
K153MI K153MI

Инструкция по 
применению Набора 

«БАКБ-СоУ-2-1еМ-ИФА»
1 шт. - - соответствует

12

K153MQ K153MQ
Паспорт контроля 

качества (аналитический 
паспорт) Набора «SARS- 

СоУ-2-1кМ-ИФА»

1 шт. - - соответствует

3



n a p i i e i t З н а ч е н и е Д о л ж н о  б ы т ь  п о  Т У

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Коэффициент вариации, виутрисерийный, fo 4,8 не превышает 8,0

Коэффициент вариации, межсерийный, ®/о 5,2 не превышает 8,0

'Чувствительность, % , составляет 100 100

Специфичность, % , составляет 100 100

Коэффициент А 1,0 А

П о к а з а т е л и  п р а в и л ь н о с т и  о п р е д е л е н и я

Оптическая плотность отрицательного контроля, 
12Ьопт.плотн.

0,07 не выше 0,15

Оптическая шютноста полош тёльн ого  контроля |  
№ U  ежопт.плотн.

0,671 не ниже 0,35

Оптическая плотность пояож йгелш ого коМ роля 
Ф й  ед.бШ плотн.

1,833 не ниже 1,0

Д ат а  п р о вед ен и я  кон троля : 30  и ю н я 

Р уковод и тель  О Т К  О О О  «Х Е М А »|



ч

Кат Ко Сокращенное наименование Серия
Lot

Г оден до

К 1 5 3 М .1 « S A R S -C o V -2 -Ie M -H O A » 1532/2 2022-07
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  о п р е д е л е н и я  Ig M  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  
________ S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  « 8 А К 8 -С оУ -2-1 йМ -И Ф А » ________

Условия хранения и транспортировки; +2-8”С
Набор соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Упаковка соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020
Маркировка соответствует требованиям____ ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020

№ Код Символ Состав К-во Описание Серия Результат
1

P153MZ SORB МТР Планшет 96-луночный 1 шт.

Полистироловый, стрипированный, 
на внутренней поверхности лунок 

планшета иммобилизованы 
антитела к IgM человека, 
готов к использованию

1532/2 соответствует

2

CN153M
Z CONTROL - Отрицательный контроль 1 флакон 

(1,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, не 

содержащей IgM-антител к 
антигенам SARS-CoV-2, 

прозрачная бесцветная жидкость, 
готов к использованию

1532/2 соответствует

3

СР1
153MZ

CONTROL
№1

Положительный 
контроль №1

1 флакон 
(2,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 
содержащей IgM-антитела к 

антигенам SARS-CoV-2, 
прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/2 соответствует

4

СР2
153MZ

CONTROL
№2

Положительный 
контроль №2

1 флакон 
(1,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 
содержащей IgM-антитела к 

антигенам SARS-CoV-2, 
прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/2 соответствует

5
T153MZ CONJ HRP Конъюгат 1 флакон 

(14 мл)
Прозрачная жидкость розового 
цвета, готов к использованию 1532/2 соответствует

6
SP153MZ OIL ИФА-Буфер

1 флакон
(100 мл)

Прозрачная жидкость синего 
цвета, готов к использованию 1532/2 соответствует

7
R055Z SUBSTMB

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина 

(ТМБ)

1 флакон
(14 мл)

Прозрачная бесцветная жидкость, 
готов к использованию 1532/2 соответствует

8
S008Z BUF WASH 

26X
Концентрат отмывочного 

раствора
1 флакон 
(22 мл)

Прозрачная бесцветная жидкость, 
26х-кратный концентрат 1532/2 соответствует

9
R050Z STOP Стоп-реагент

1 флакон 
(14 мл)

Прозрачная бесцветная жидкость, 
готов к использованию 1532/2 соответствует

10 N003 N003 Бумага для
заклеивания планшета 2 шт. - - соответствует

И
К153М! K153M1

Инструкция по 
применению Набора 

«8АК8-СоУ-2-1йМ-ИФА»
1 шт. - - соответствует

12
K153MQ K153MQ

Паспорт контроля 
качества (аналитический 
паспорт) Набора «SARS- 

СоУ-2-1йМ-ИФА»

1 шт. - - соответствует



Параметр Значение Должно быть по ТУ

Технические характеристики

Коэффициент вариации, внутрисерийный, % 4,9 не превышает 8,0

Коэффициент вариации» межсерийный, % 5,4 не превышает 8,0

Чувствшгельность %»;сдставляет 100 100

Специфичность, % , составляет 100 100

Коэффициент А 1,0 А

Показа гсли правильности определения
Оптическая плотность отрицательного контроля,
;еЛ̂ ,ОПТ.ПЛОТН. .. ~

0,09 не выше 0,15

О ш ж ® »кв* плотность положительного контроля 
Щ ,ед .оп т ,Ш 10тн. . .

0,775 не ниже 0,35

О ш ическая плотность пояолштельного контроля 
Ш Ойт.плотн.

1,794 не ниже 1,0

Д ата  п р о вед ен и я  ко н троля : 3 0  и ю л я  2Q 

Р уковод и тель  О Т К  О О О  «Х Е М А »



Кат№ Сокращенное наименование
Серия

Lot
Г оден до

К153М.5 «8АК8-СоУ-2-1еМ-ИФА» 1532/2 1 2022-07
[абор реагентов для иммуноферментного определения IgM антител к антигенам 

SARS-CoV-2 в сывооотке (плазме) крови «SARS-CoV-2-IgM-HOA»
Условия хпанения и тоанспортировки: +2-8®С ----------------------------------------------
НйЯпр соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18619450-2020 ----------------------------------—
Упаковка соответствует требованиям ТУ № 21.20.23-1532-18()1!#450-2020 -------------------------------- -----------
Маркировка соответствует требованиям____ ТУ №21.20.23-1532-18619450-2020----------- ------------------------------- ------ J

KF Комплектация набора / Внешний вид
Хо Код Символ Состав К-во Описание Серия Результат

1

P153MZ SORB МТР Планшет 96-луночный 5 шт.

Лолистироловый, стрипированный, 
на внутренней поверхности лунок 

планшета иммобилизованы 
антитела к IgM человека, 
готов к использованию

1532/2 соответствует

2-

: n i 53M
Z CONTROL - Отрицательный контроль 1 флакон 

(4,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, не 

содержащей IgM-антител к 
антигенам SARS-CoV-2, 

прозрачная бесцветная жидкость, 
готов к использованию

1532/2 соответствует

3

СР1
153MZ

CONTROL
№1

Положительный 
контроль № 1

1 флакон 
(10,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 
содержащей IgM-антитела к 

антигенам SARS-CoV-2, 
прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/2 соответствует

4

СР2
153MZ

CONTROL
№2

Положительный 
контроль №2

1 флакон 
(4,0 мл)

Инактивирован, на основе 
сыворотки крови человека, 
содержащей IgM-антитела к 

антигенам SARS-CoV-2, 
прозрачная жидкость красного 
цвета, готов к использованию

1532/2 соответствует

5 T153MZ CONJ HRP Конъюгат 1 флакон 
(70 мл)

Прозрачная жидкость розового 
цвета, готов к использованию 1532/2 соответствует

6
SP153MZ DIL ИФА-Буфер

2 флакон
(250 мл)

Прозрачная жидкость синего 
цвета, готов к использованию 1532/2 соответствует

7
R055Z SUBS TMB

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина 

(ТМБ)

1 флакон
(70 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, готов к использованию 1532/2 соответствует

8
S008Z BUF WASH 

26X
Концентрат отмывочного 

раствора

1 флакон
(150 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, 26х-кратный 

концентрат
1532/2 соответствует

9
R050Z STOP Стоп-реагент

1 флакон 
(70 мл)

Прозрачная бесцветная 
жидкость, готов к использованию 1532/2 соответствует

10
N003 N003 Бумага для

заклеивания планшета 10 шт. - - соответствует

И
K153MI K153MI

Инструкция по 
применению Набора 

«БАКБ-СоУ-2-ЫМ-ИФА>
1 шт. - - соответствует

12
K153MQ K153MQ

Паспорт контроля 
качества (аналитический 
паспорт) Набора «SARS- 

СоУ-2-1йМ-ИФА»

1 шт. - - соответствует

5



П а р а м е т р З н а ч е н и е Д о л ж н о  б ы т ь  п о  Т У

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Коэффициент вариации, внутрисерийный, % 4,9 не превышает 8,0

Коэффициент вариации, межсерийный, 5,4 не превышает 8,0

Чувствительность %, составляет 100 100

С п е ц ^ ч н 0(Ж ,;% , составляет 100 100

Коэффициент А 1,0 А

П о к а з а т е л и  п р а в и л ь н о с т и  о п р е д е л е н и я

Оптическая плотность отрвдательного контроля, 
ед^оггг.цлотн.

0,09 не выше 0,15

Оптическая плотность положительного контроля
№ 1*ед.опт.плотн. -

0,775 не ниже 0,35

'Оптическая плотность положительного контроля 1,794 не ниже 1,0

Д ата  п р о вед ен и я  кон троля : 30  и ю

Р уковод и тель  О Т К  О О О  « Х Е М А А . В. И в ан о ва






