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1. Наименование медицинского изделия

Н а б о р  р е а ге н т о в  для и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к 
в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  пл азм ы  ( S T A N D A R D  Q  
C O V I D - 1 9  I g M / I g G  C o m b o ) . L o t  № Q C 0 5 0 2 0 0 1 1 P  (д ал ее Н а б о р  и л и  И з д е л и е ).

2. Назначение медицинского изделия
П р е д н а з н а ч е н  д ля к а ч е с т в е н н о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M  и I g G  к  к о р о н а в и р у с у  

C O V I D - 1 9  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и  (в е н о з н о й  и к а п и л л я р н о й ), с ы в о р о т к и  и л и  п л аз м ы .
Н а б о р  я в л я е тс я  в с п о м о га т е л ь н ы м  и н с т р у м е н т о м  для д и а г н о с т и к и  S A R S - C o V - 2 .  П р и  

т е с т и р о в а н и и  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц о в  с и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а , п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы , 
с в и д е т е л ь с т в у ю щ и е  о  р е а к т и в н о с т и  о б р а з ц а , д о л ж н ы  б ы т ь  п о д тв е р ж д е н ы  п р и  п о м о щ и  
а л ь т е р н а т и в н ы х  м е то д о в  а н а л и з а . Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д ля в ы п о л н е н и я  
л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  в у с л о в и я х  in  v i t r o . М е д и ц и н с к о е  и зд ел ие п р е д н а з н а ч е н о  для 
п р и м е н е н и я  т о л ь к о  п р о ф е с с и о н а л ь н ы м и  р а б о т н и к а м и  с и с те м ы  з д р а в о о х р а н е н и я .

Област ь применения:
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 . И н ф е к ц и о н н ы е  о т д е л е н и я  

го с у д а р с т в е н н ы х  л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й . Д и а г н о с т и ч е с к и е  л а б о р а т о р и и . 
Ч а с т н ы е  м е д и ц и н с к и е  ц е н т р ы , о б л а д а ю щ и е  н е о б х о д и м ы м  о б о р у д о в а н и е м . М е д и ц и н с к о е  
изд елие п р и м е н я е т с я  с п е ц и а л и с т а м и : в р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , 
м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к , с р е д н и й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л . Т о л ь к о  д ля 
п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я

3. Введение
К о р о н а в и р у с  —  э т о  о д н о н и т е в ы й  Р Н К - в и р у с  п о л о ж и т е л ь н о г о  н а п р а в л е н и я  с 

о б о л о ч к о й  д и а м е т р о м  о т  80  д о  1 2 0  н м . Е г о  г е н е т и ч е с к и й  м а т е р и а л  я в л я е тс я  к р у п н е й ш и м  из 
в с е х  Р Н К - в и р у с о в  и  в а ж н ы м  п а т о г е н о м  м н о г и х  д о м а ш н и х  ж и в о т н ы х  и  б о л е з н е й  ч е л о в е к а . 
О н  м о ж е т  в ы з ва ть  р а з л и ч н ы е  о с тр ы е  и х р о н и ч е с к и е  з а б о л е в а н и я . О б щ и е  п р и з н а к и  
ч е л о в е к а , з а р а ж е н н о го  к о р о н а в и р у с о м , в к л ю ч а ю т  р е с п и р а т о р н ы е  с и м п т о м ы , л и х о р а д к у , 
к а ш е л ь , н е х в а т к у  д ы х а н и я  и  о д ы ш к у . В  б о л е е  т я ж е л ы х  с л у ч а я х  и н ф е к ц и я  м о ж е т  в ы звать  
п н е в м о н и ю , о с т р ы й  р е с п и р а т о р н ы й  с и н д р о м , п о ч е ч н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь  и  д аж е с м е р т ь . 
Н о в ы й  к о р о н а в и р у с  2 0 1 9  г о д а , и л и  « S A R S - C o V - 2  ( C O V I D - 1 9 ) » ,  б ы л  о б н а р у ж е н  в св я зи  с о  
с л у ч а я м и  в и р у с н о й  п н е в м о н и и  в п р о в и н ц и и  У х а н ь  в 2 0 1 9  г о д у , и  н а з в а н и е  б ы л о  п р и с в о е н о  
В с е м и р н о й  о р га н и з а ц и е й  з д р а в о о хр а н е н р гя  ( В О З )  1 2  я н в а р я  2 0 2 0  го д а . В О З  п о д т в е р д и л а , 
ч т о  C O V I D - 1 9  м о ж е т  в ы зы вать п р о с т у д у , б л и ж н е в о с т о ч н ы й  р е с п и р а т о р н ы й  с и н д р о м  
( M E R S )  и  б о л е е  се рь е з н ы е  з а б о л е в а н и я , т а к и е  к а к  т я ж е л ы й  о с т р ы й  р е с п и р а т о р н ы й  с и н д р о м  
( S A R S ) .  Д а н н ы й  Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  для в с п о м о г а т е л ь н о й  д и а г н о с т и к и  к о р о н а в и р у с н о й  
и н ф е к ц и и , п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь та т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о д тв е р ж д е н ы  п р и  п о м о щ и  
а л ь т е р н а т и в н ы х  м е то д о в  а н а л и з а .

4. Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
Ц е л е в ы м  а н а л и т о м  я в л я ю т с я  а н т и т е л а  I g M  и л и  I g G  к к о р о н а в и р у с у  ( S A R S - C o V - 2 ) .  

В  х о д е  и с с л е д о в а н и я  у с т а н а в л и в а е т с я  к а ч е с т в е н н а я  х а р а к т е р и с т и к а  -  н а л и ч и е  и л и  
о т с у т с т в и е  а н т и т е л .
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И м м у н о г л о б у л и н ы  к л а сса  М  ( I g M )  р а в н о  к а к  и  и м м у н о г л о б у л и н ы  к л а сса  G  ( I g G )  

я в л я ю т с я  и м м у н о г л о б у л и н а м и , к о т о р ы е  в ы р а б а т ы в а ю тс я  и м м у н н о й  с и с т е м о й . О б ы ч н о  
у р о в е н ь  I g M  н а ч и н а е т  п о в ы ш а т ь с я  ч ерез 1 н е д е л ю  п о с л е  п е р в о н а ч а л ь н о й  и н ф е к ц и и , т о г д а  
к а к  I g G  п о я в л я е т с я  п о з ж е , ч е м  I g M  (о б ы ч н о  о к о л о  1 4  д н е й  п о с л е  з а р а ж е н и я ).

5. Показания:
Д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  н а л и ч и я  а н т и т е л  I g M  и л и  I g G  к  к о р о н а в и р у с у  

( S A R S - C o V - 2 )  в о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и , п л аз м ы  (с  д о б а в л е н и е м  н а т р и я  ц и т р а т а  и л и  Э Д Т А  и л и  
г е п а р и н а ) и  ц е л ь н о й  к р о в и , п о д х о д и т  в е н о з н а я  к р о в ь  и л и  к р о в ь  из п а л ь ц а , взятая 
к а ц и л л я р н ы м  с ц о с о б о м  у  п а ц и е н т о в  с к л и н и ч е с к о й  с и м п т о м а т и к о й  р е с п и р а т о р н о г о  
з а б о л е в а н и я  с п о д о з р е н и е м  н а  и н ф е к ц и ю  C O V I D - 1 9 ,  а  т а к ж е  у  л и ц , н е  и м е ю щ и х  п р и з н а к о в  
п р о с т у д н ы х  з а б о л е в а н и й  и н е  я в л я ю щ и х с я  к о н т а к т н ы м и  с б о л ь н ы м и  C O V I D - 2 0 1 9 .

6. Противопоказания:
1 . И с т е к ш и й  с р о к  го д н о с т и  Н а б о р а
2 . Н а р у ш е н а  у п а к о в к а  и зд ел ия
3 . Н е н а д л е ж а щ и е  у с л о в и я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .
4 . Д р у г и е  п р о т и в о п о к а з а н и я  о т с у т с т в у ю т , за и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , к о гд а  з а б о р  м а т е р и а л а  
н е  м о ж е т  б ы т ь  о с у щ е с т в л е н  п о  м е д и ц и н с к и м  п о к а з а н и я м .

7. Побочные действия
Н е  п р и м е н и м о  для д а н н о г о  М И .

8. Потенциальные потребители:

Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д ля и с п о л ь з о в а н и я  п е р с о н а л о м  к л и н и к о -д и а г н о с т и ч е с к и х  
л а б о р а т о р и й  н е  м о л о ж е  18  л е т  с в ы с ш и м  и с р е д н и м  м е д и ц и н с к и м , б и о л о г и ч е с к и м  
о б р а з о в а н и е м , п р о ш е д ш и м  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о ф е с с и о н а л ь н у ю  п о д г о т о в к у  в о б л а с т и  
и с п о л ь з у е м ы х  м е т о д о в  и м е то д о в  б е з о п а с н о й  р а б о т ы  с п а т о ге н н ы м и  б и о л о ги ч е с к и м и  
а ге н т а м и  I - I I  г р у п п  п а т о г е н н о с т и .

Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  для о д н о р а з о в о го  и с п о л ь з о в а н и я .

9. Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика 
или вспомогательное средство в диагностике)

Н а б о р  и с п о л ь з у е т с я , к а к  в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с тв о  в д и а г н о с т и к е . Р е з у л ь т а т ы  
т е с т и р о в а н и я  н а  а н т и т е л а  н е  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  в к а ч е с т в е  е д и н с т в е н н о г о  о с н о в а н и я  
д ля п о д т в е р ж д е н и я  и л и  и с к л ю ч е н и я  и н ф и ц и р о в а н и я  S A R S - C o V - 2  и л и  для 
и н ф о р м и р о в а н и я  о  с т а т у с е  и н ф е к ц и и .

10. Принцип действия
Н а б о р  р е а ге н т о в  для и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к 

в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  пл азм ы  ( S T A N D A R D  Q
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C O V I D - 1 9  I g M / I g G  C o m b o )  п р е д н а з н а ч е н  для в ы п о л н е н и я  б ы с т р о г о  и к а ч е с т в е н н о г о  
и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  а н а л и з а  д л я д е т е к т и р о в а н и я  а н т и т е л  к л а с с о в  I g G  и  I g M ,  
с п е ц и ф и ч е с к и х  к  а н т и г е н у  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2 ,  в о б р а з ц а х  б и о л о г и ч е с к о г о  
м а т е р и а л а  ч е л о в е к а  (о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и , пл азм ы  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и ). Н а  т е с т о в о й  к а с с е те  
и м е ю т с я  т р и  л и н и и  с п р е д в а р и т е л ь н о  н а н е с е н н ы м  н а  н и х  п о к р ы т и е м : н а  п о в е р х н о с т и  
н и т р о ц е л л ю л о з н о й  м е м б р а н ы  п р и с у т с т в у е т  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  С ,  и  л и н и и  G  и  М .  Д о  
и с п о л ь з о в а н и я  п р о б  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  и  две л и н и и  в о к о ш к е  р е з у л ь т а т о в  н е  в и д н ы . 
А н т и т е л а  к  к у р и н о м у  I g Y  и  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  я д е р н о м у  б е л к у  C O V I D - 1 9  
н а н е с е н ы  н а  о б л а с т ь  к о н т р о л ь н о й  л и н и и , в т о  в р е м я  к а к  н а  о б л а с т ь  л и н и й  G  и  М  н а н е с е н ы  
м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  ч е л о в е ч е с к о м у  I g G  и  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к 
ч е л о в е ч е с к о м у  I g M . К о н ъ ю г а т  к о л л о и д н ы х  ч а с т и ц  з о л о т а  с м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  
к  к у р и н о м у  I g Y  и с п о л ь з у е т с я  д л я д е т е к ц и и  в к о н т р о л ь н о й  л и н и и  С .  В о  в р е м я  п р о в е д е н и я  
а н а л и з а  а н т и т е л а  к S A R S - C o V - 2  в п р о б е  в з а и м о д е й с т в у ю т  с к о н ъ ю г а т о м  к о л л о и д н ы х  
ч а с т и ц  з о л о т а  с м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  к  C O V I D - I 9 ,  ф о р м и р у я  к о м п л е к с  а н т и т е л о - 
а н т и г е н -ч а с т и ц а  з о л о т а . Д а н н ы й  к о м п л е к с  п е р е м е щ а е тс я  п о  м е м б р а н е  за с ч е т  к а п и л л я р н о г о  
э ф ф е к та  д о  л и н и и  М  и  G ,  гд е  е г о  у л а в л и в а ю т  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к ч е л о в е ч е с к о м у  
I g G  и л и  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  ч е л о в е ч е с к о м у  I g M . Е с л и  в п р о б е  п р и с у т с т в у ю т  
а н т и т е л а  к  S A R S - C o V - 2 ,  в о к о ш к е  для р е з у л ь т а т о в  п о я в л я е т с я  ф и о л е т о в а я  л и н и я .

Я р к о с т ь  ф и о л е т о в о й  л и н и и  з а в и с и т  о т  к о л и ч е с т в а  а н т и т е л  к  C O V I D - 1 9 в п р о б е . Е с л и  
а н т и т е л а  к C O V I D - I 9  в п р о б е  о т с у т с т в у ю т , л и н и я  о с т а н е т с я  б е с ц в е т н о й . К о н т р о л ь н а я  
л и н и я  и с п о л ь з у е т с я  для к о н т р о л я  п р а в и л ь н о с т и  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  и д о л ж н а  
п о я в л я т ь с я  в с е гд а , е с л и  т е с т  в ы п о л н е н  п р а в и л ь н о  и  р е а ге н т ы  т е с т о в о й  к а с с е ты  в 
к о н т р о л ь н о й  л и н и и  с р а б а т ы в а ю т  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м .

11. Комплектность
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  н а б о р  р е а г е н т о в , в с о с т а в е  к о т о р о г о  н а х о д я т с я :

1 . Т е с т о в а я  к а с с е та  -  4 0  щ т ;
2 . Ф л а к о н  с б у ф е р о м  -  1 щ т .;
3 . О д н о р а з о в ы е  к а п и л л я р н ы е  п и п е т к и  -  4 0  ш т ;
4 . Н а б о р  п л е н о ч н ы х  э т и к е т о к  -  2 ш т ;
5 . И н с т р у к ц и я  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  -  I ш т .

(I) Тестовая кассет а для дет ект ирования ант ит ел классов IgG

К о м п о н е н т С п е ц и ф и к а ц и я
Л и н и я
т е с т и р о в а н и я  G

М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к ч е л о в е ч е с к о м у  I g G  (к о н ц е н т р а ц и я  
0 ,8  ± 0 , 1 6  м к г )

Л и н и я
т е с т и р о в а н и я  М

М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к ч е л о в е ч е с к о м у  I g M  (к о н ц е н т р а ц и я  
0 ,8  ± 0 , 1 6  м к г )

Л и н и я  к о н т р о л я  С М о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  I g Y  к у р и ц ы  (к о н ц е н т р а ц и я  0 ,8  ± 0 , 1 6  
м к г )

П о д л о ж к а  
к о н ъ ю га т а  с 
з о л о то м  I

О ч и щ е н н ы й  I g Y  к у р и ц ы  к о н ъ ю г а т  с з о л о т о м  (к о н ц е н т р а ц и я  
0 .0 1 7 ±  0 .0 0 3 4  м к г )
Р е к о м б и н а т н ы й  н у к л е о к а п с и д н ы й  б е л о к  C O V I D  1 9  к о н ъ ю г а т  с 
з о л о т о м  (к о н ц е н т р а ц и я  0 .1 ±  0 .0 2  м к г )
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П о д л о ж к а  
к о н ъ ю г а т а  с 
з о л о т о м  2

О ч и щ е н н ы й  I g Y  к у р и ц ы  к о н ъ ю г а т  с з о л о т о м  (к о н ц е н т р а ц и я  
0 .0 1 7 ±  0 .0 0 3 4  м к г )
Р е к о м б и н а т н ы й  н у к л е о к а п с и д н ы й  б е л о к  C O V I D  1 9  к о н ъ ю г а т  с 
з о л о т о м  (к о н ц е н т р а ц и я  0 .1 ±  0 .0 2  м к г )

П л а с т м а с с о в ы й
к о р п у с

К о р п у с  ( А Б С - п л а с т и к )  -  в е р х н я я  ч а с т ь  2 0 ,0  х  7 0 ,0  м м  
К о р п у с  ( А Б С - п л а с т и к )  -  н и ж н я я  ч а с т ь  2 0 ,0  х  7 0 ,0  м м

*

(2) Ф лакон с  раст вором  для разведения биологического образца (6 м л) -  т р и с , т в и н  2 0 , 
н а т р и я  к а з е и н , н а т р и я  а з и д , п р о к л и н  3 0 0

12. Материалы, не входящие в комплект поставки
-  З а щ и т н ы е  п е р ч а т к и ;

-  З а щ и т н ы е  о ч к и ;
-  П р о с п и р т о в а н н а я  са л ф е тк а ;
-  С к а р и ф и к а т о р  (л а н ц е т ) ;
-  П р о б и р к и  д ля с б о р а  к р о в и .

13. Контакт с организмом человека
К р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  с п о в р е ж д е н н о й  к о ж е й .

14. Перечень материалов животного или человеческого происхождения
М е д и ц и н с к о е  изд елие и з го т о в л е н о  без и с п о л ь з о в а н и я  м а т е р и а л о в  ч е л о в е ч е с к о го  

п р о и с х о ж д е н и я .

15. Функциональные характеристики
1. К линическое исследование
В  х о д е  р е т р о с п е к т и в н о г о  м н о г о ц е н т р о в о г о  р а н д о м и з и р о в а н н о го  п р о с т о г о  с л е п о го  

и с с л е д о в а н и я , к о т о р о е  п р о в о д и л о с ь  в к л и н и к а х  К о р е и  в о  в р е м я  п а н д е м и и  S A R S - C o V - 2  
2 0 2 0  го д а , б ы л и  у с т а н о в л е н ы  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  Н а б о р а  р е а г е н т о в  для 
и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к  в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  
ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  п л аз м ы  ( S T A N D A R D  Q  C O V I D - 1 9  I g M / I g G  C o m b o ) . В  
о б щ е й  с л о ж н о с т и  в ы п о л н я л с я  а н а л и з  4 4 1  о б р а з ц а . Д а н н ы е  о б р а з ц ы  в к л ю ч а л и  в се б я  
п о л о ж и т е л ь н ы е  и  о т р и ц а т е л ь н ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  к р о в и  о т  п а ц и е н т о в , п о д тв е р ж д е н н ы е  
м е то д о м  П Ц Р .  Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в , в ы п о л н е н н ы х  п р и  п о м о щ и  Н а б о р а , с р а в н и в а л и с ь  с 
р е з у л ь т а т а м и  к о м м е р ч е с к и  д о с т у п н ы х  т е с т  с и с те м  для м о л е к у л я р н о г о  а н а л и з а . Х о т я  Н а б о р  
п о з в о л я е т  в ы п о л н я т ь  а н а л и з  н а  а н т и т е л а  I g M  и I g G  п о  о т д е л ь н о с т и , и з -за  р а з н о г о  в р е м е н и  
р е а к ц и и  о р г а н и з м а  у  р а з н ы х  п а ц и е н т о в  л ю б ы е  л и ц а  с п о л о ж и т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  а н а л и з а  
н а  а н т и т е л а  I g M  и л и  I g G  д о л ж н ы  т р а к т о в а т ь с я  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы е  о т н о с и т е л ь н о  н а л и ч и я  
а н т и т е л  к  S A R S - C o V - 2 .  О б ъ е д и н е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в  (п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  
а н а л и з а  н а  а н т и т е л а  I g M  и /и л и  I g G ,  и л и  о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  а н а л и з а  н а  а н т и т е л а  I g M  
и /ил и  I g G )  и с п о л ь з о в а л и с ь  для р а с ч е т а  и т о г о в о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и  с п е ц и ф и ч н о с т и .
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2. Чувст вит ельност ь

П е р и о д  с е р о к о н в е р с и и  а н т и т е л  к л а с с о в  I g M  и  I g G  у  р а з н ы х  л ю д е й  д л и тс я  п о -  
р а з н о м у , н о  п р е д п о л а га е т с я , ч т о  о н  с о с т а в л я е т  о к о л о  7  д н е й  с м о м е н т а  п о я в л е н и я  
с и м п т о м о в . Н а б о р  р е а г е н т о в  д ля и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  
к  в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  пл азм ы  ( S T A N D A R D  Q  
C O V I D - 1 9  I g M / I g G  C o m b o )  п р о д е м о н с т р и р о в а л  чувствительность 94,51 %  п р и  а н ал и з е  
о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  через 7  д н е й  с м о м е н т а  п о я в л е н и я  с и м п т о м о в  (р е з у л ь т а т  п о  I g M + I g G ) .

Таблица 1. Анализ чувствительности Набора по сравнению с образцами, 
проверенными методом ПЦР, через 7 дней с момента появления симптомов

>  7  д н е й  с  м о м е н т а  п о я в л е н и я  с и м п т о м о в
П Ц Р

П о л о ж . О т р и ц . В с е г о

S T A N D A R D  Q  C O V I D -  
1 9  I g M / I g G  C o m b o

П о л о ж . 15 5 0 15 5
О т р и ц . 9 0 9
В с е г о 1 6 4 0 1 6 4

Чувствительность 94,51 %
( 1 5 5 / 1 6 4 , 95 %  C I ,  8 9 ,8 4 - 9 7 ,4 6  % )

Таблица 2. Анализ чувствительности Набора по сравнению с образцами, 
проверенными методом ПЦР, менее чем через 7 дней с момента появления

симптомов

<  7  д н е й  с  м о м е н т а  п о я в л е н и я  с и м п т о м о в
П о л о ж . О т р и ц . В с е г о

S T A N D A R D  Q  C O V I D -  
1 9  I g M / I g G  C o m b o

П о л о ж . 2 9 0 2 9
О т р и ц . 13 0 13

В с е г о 4 2 0 4 2

Чувствительность 69,05 %
(2 9 / 4 2 , 95 %  C I ,  5 2 ,9 1 - 8 2 ,3 8  % )

Таблица 3. Анализ чувствительности Набора по сравнению с образцами, 
проверенными методом ПЦР, в интервале между 7 и 14 днями с момента появления

симптомов

7 - 1 4  д н е й  с м о м е н т а  п о я в л е н и я  
с и м ш х )м о в  *

П Ц Р
П о л о ж . О т р и ц . В с е г о

S T A N D A R D  Q  C O V I D -  
1 9  I g M / I g G  C o m b o

П о л о ж . 59 0 59
О т р и ц . 7 0 7
В с е г о 66 0 66

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
8 9 ,3 9  %

(5 9 / 6 6 , 95 %  C I ,  7 9 ,3 6 - 9 5 ,6 3  % )
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Таблица 4. Анализ чувствительности Набора по сравнению с пробами, 

проверенными методом ПЦР, через 14 дней с момента появления симптомов

> 1 4  д н е й  с  м о м е н т а  п о я в л е н и я  с и м п т о м о в П Ц Р

“ П о л о ж . О т р и ц . В с е г о

S T A N D A R D  Q  C O V I D -  
19  I g M / I g G  C o m b o

П о л о ж . 95 0 95
О т р и ц . 3 0 3
В с е г о 98 0 98

Чувствительность
96,94 %

(9 5 / 9 8 , 9 5 %  C I ,  9 1 ,3 1 - 9 9 ,3 6  % )

i

3. С п ец и ф и ч н ост ь

Н а б о р  р е а ге н т о в  для и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к в и р у с у  
S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  п л аз м ы  ( S T A N D A R D  Q  C O V I D - 1 9  
I g M / I g G  C o m b o )  п р о д е м о н с т р и р о в а л  специфичность 95,74 %  (р е з у л ь т а т  п о  I g M + I g G ) .

Таблица 5. Специфичность Набора по сравнению с образцами, проверенными
методом ПЦР

■■ ■ ■ .V'- ■ ■ ч Ш ' / : ' -
. ч/  1ШР

Ч П о л о ж . О т р и ц . В с е г о

S T A N D A R D  Q  C O V I D -  
1 9  I g M / I g G  C o m b o

П о л о ж . 0 1 0 1 0

О т р и ц . 0 2 2 5 2 2 5

В с е г о 0 2 3 5 2 3 5

Специфичность
95,74 %

(2 2 5 / 2 3 5 , 95  %  C I ,  9 2 ,3 1 - 9 7 ,9 4  % )

В  х о д е  п р о в е д е н и я  к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф  б ы л и  
п о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е  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 : д и а гн о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  
Ig  G  9 6 ,8 8  %  ( 9 5 %  д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  ( Д И )  8 3 ,7 8 - 9 9 ,9 2 % ) , Ig  М  9 6 ,8 8  %  ( 9 5 % , Д И  
8 3 ,7 8 - 9 9 ,9 2 % )  и д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  Ig  G  9 8 ,0 0  %  ( 9 5 % , Д И  8 9 ,3 5 - 9 9 ,9 5 % ) , Ig  
М  9 8 ,0 0  %  (д о с т о в е р н о с т ь  9 5 % , Д И  8 9 ,3 5 - 9 9 ,9 5 % ) .

4. П р едел  обн аруж ен и я:  I g M  -  9 ,3 7  м к г/ м л , I g G  -  3 ,7 5  м к г/м л

5. П ер екр ест н а я  р еа к т и вн о ст ь
Д л я  п р о в е р к и  п о т е н ц и а л а  п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и  Н а б о р  р е а г е н т о в  для 

и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к  в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  
ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  и л и  пл азм ы  ( S T A N D A R D  Q  C O V I D - I 9  I g M / I g G  C o m b o )  б ы л  
и с п ы т а н  в о т н о ш е н и и  о б р а з ц о в , с о д е р ж а щ и х  с л е д у ю щ и е  а н т и т е л а  к : В И Ч ,  в и р у с у  
я п о н с к о г о  э н ц е ф а л и т а , в и р у с у  З и к а , в и р у с у  Ч и к у н г у н ь я , а н т и т е л а  I g M  к в и р у с у  Д е н г е , I g M  
к S a lm o n e lla  t y p h i , I g M  к  в и р у с у  к р а с н у х и , I g G / I g M  к  ц и т о м е г а л о в и р у с у , I g M  к  в и р у с у  
к л е щ е в о го  э н ц е ф а л и т а , в и р у с  л и х о р а д к и  З а п а д н о го  Н и л а , в о з б у д и т е л и  T r e p o n e m a
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p a lla d iu m , I g M  к  в и р у с у  г е п а т и т а  A ,  I g G  к  в и р у с у  г е п а т и т а  А ,  в и р у с у  г е п а т и т а  В ,  в и р у с у  
г е п а т и т а  С ,  с в а к ц и н о й  п р о т и в  г р и п п а , к  L e i s h m a n i a , I g M  к B r u c e lla , в о з б у д и т е л ю  б о л е з н и  
Ш а г а е а , T o x o p l a s m a , F ila r ia s is , I g M  к  M y c o p la s m a  p n e u m o n ia , I g G  к  M y c o p la s m a  p n e u m o n ia , 
I g M  к  в и р у с у  г р и п п а  A ,  I g M  к  в и р у с у  г р и п п а  В ,  4 g G + I g M  к в и р у с а м  г р и п п а  А  и В  и  с 
в о з б у д и т е л е м  т у б е р к у л е з а . П р о б  с а н т и т е л а м и  I g G  к  C O V I D - I 9 ,  а н т и т е л а м и  I g M  к  C O V I D -  
1 9 , а н т и т е л а м и  I g G  к  в и р у е у  г р и п п а  А ,  а н т и т е л а м и  I g M  к в и р у е у  г р и п п а  А ,  а н т и т е л а м и  I g G  
к  в и р у с у  г р и п п а  В ,  а н т и т е л а м и  I g M  к  в и р у е у  г р и п п а  В ,  а н т и т е л а м и  I g G  к  а д е н о в и р у с у , п р о б  
п а н е л и  е е р о к о н в е р е и и  в и р у с а  г е п а т и т а  В ,  п р о б  п а н е л и  с е р о к о н в е р с и и  в и р у с а  г е п а т и т а  С  и 
п р о б  с а н т и т е л а м и  к  я д е р н ы м  б е л к а м .

В  о т н о ш е н и и  в с е х  т е с т и р у е м ы х  а н т и т е л  у  Н а б о р а  н е  б ы л  о б н а р у ж е н  п о т е н ц и а л  
п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и .

6. И н т ер ф ер ен ц и я

Р е з у л ь т а т ы  п о к а з а л и , ч т о  Н а б о р  р е а ге н т о в  для и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  
в ы я в л е н и я  а н т и т е л  I g M / I g G  к  в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в о б р а з ц а х  ц е л ь н о й  к р о в и , с ы в о р о т к и  
и л и  п л аз м ы  ( S T A N D A R D  Q  C O V I D - I 9  I g M / I g G  C o m b o )  н е  и с п ы ты в а л  и н т е р ф е р е н ц и и  
в л и я н и я  е о  е т о р о н ы  э к з о ге н н ы х  в е щ е с т в , я в л я ю щ и е с я  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д с тв а м и  -  
з а н а м и в и р  ( г р и п п ) , о с е л ь т а м и в и р  ( г р и п п ) , а р т е м е т е р / л ю м е ф а н т р и н  (м а л я р и я ), 
д о к с и ц и к л и н а  г и к л а т  (м а л я р и я ), х и н и н  (м а л я р и я ), л а м и в у д и н  (а н т и р е т р о в и р у с н о е  
с р е д е т в о ), р и б а в и р и н  ( г е п а т и т  С ) ,  д а к л а т а с в и р  ( г е п а т и т  С ) .  К р о м е  т о г о , о т с у т с т в у е т  
и н т е р ф е р е н ц и я  е п р о т и в о в о е п а л и т е л ь н ы м и  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д е тв а м и  (а ц е т а м и н о ф е н , 
а ц е т и л с а л и ц и л о в а я  к и с л о т а , и б у п р о ф е н ) , а н т и б и о т и к а м и  ( э р и т р о м и ц и н , ц и - 
п р о ф л о к с а ц и н ), с о д е р ж а щ и м и с я  в п и щ е в ы х  п р о д у к т а х  в е щ е с тв а м и  (к о ф е и н , э т а н о л , 
б и о т и н ) , т р и г л и ц е р и д а м и , х о л е с т е р и н о м , б и л и р у б и н о м  (н е к о н ъ ю г и р о в а н н ы м ),
г е м о г л о б и н о м  и а н т и к о а г у л я н т а м и  ( Э Д Т А ,  г е п а р и н , ц и т р а т  н а т р и я ) . Д л я  э н д о г е н н ы х  
в е щ е с тв  н е  в ы я в л е н о  и н т е р ф е р е н ц и и  п р и  и с с л е д о в а н и и  ч е л о в е ч е с к и х  а н т и м ы ш и н ы х  
а н т и т е л , ц е л ь н о й  к р о в и  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н , ц е л ь н о й  к р о в и  с п о в ы ш е н н ы м  у р о в н е м  
г е м о г л о б и н а , и  ц е л ь н о й  к р о в и  с п о в ы ш е н н ы м  у р о в н е м  С - р е а к т и в н о г о  б е л к а , а  т а к ж е  п р о б  
с п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  а н т и т е л  I g G  и л и  I g M .

7 , В о сп р о и зво ди м о ст ь

П о в т о р я е м о с т ь
Д л я  и с с л е д о в а н и я  и с п о л ь з о в а л и  4  с о б с т в е н н ы е  р е ф е р е н с -п а н е л и

(е и л ь н о п о л о ж и т е л ь н а я , с р е д н е п о л о ж и т е л ь н а я , с л а б о п о л о ж и т е л ь н а я  и о т р и ц а т е л ь н а я ). 
И е е л е д о в а н и я  в ы п о л н я л и с ь  с о т р у д н и к о м  л а б о р а т о р и и  в с о о т в е т с т в и и  с р у к о в о д с т в о м  в 
т е ч е н и е  5 д н е й  п о  2  с е р и и , п о  2 п о в т о р е н и я  в к а ж д о й  с е р и и .

В о с п р о и з в о д и м о е ть
Р а з н ы е  п а р т и и

Д л я  и с с л е д о в а н и я  и с п о л ь з о в а л и  4  с о б с т в е н н ы е  р е ф е р е н с -п а н е л и  
(с и л ь н о п о л о ж и т е л ь н а я , с р е д н е п о л о ж и т е л ь н а я , с л а б о п о л о ж и т е л ь н а я  и  о т р и ц а т е л ь н а я ). 
И с с л е д о в а н и я  в ы п о л н я л и с ь  с о т р у д н и к о м  л а б о р а т о р и и  с тр е м я  р а з н ы м и  п а р т и я м и  в т е ч е н и е  
5 д н е й  п о  2  е е р и и , п о  2  п о в т о р е н и я  в к а ж д о й  с е р и и .

Р а зн ы е  м е с т а  и сс лед о ва н и я

Д л я  иеелед ования и е пол ьзовал и  4  с о б е тв е н н ы е  р е ф е ре н с-п а н е л и  (с и л ь н о п о л о ж и те л ь н а я , 
ср е д н е п о л о ж и те л ь н а я , сл а б о п о л о ж и те л ь н а я  и о тр и ц а те л ь н а я ). И с с л е д о в а н и я  вьш ол н ял и сь
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с о т р у д н и к о м  л а б о р а то р и и  в т р е х  р а з н ы х м е с та х в те ч е н и е  5 д н е й  п о  2 с е р и и , п о  2  п о в т о р е н и я  в 
каж д ой  се ри и .

Р а зн ы е  о п ер а т о р ы

Д л я  и с с л е д о в а н и я  и с п о л ь з о в а л и . 4  с о б с т в е н н ы е  р е ф е р е н с -п а н е л и  
(с и л ь н о п о л о ж и т е л ь н а я , с р е д н е п о л о ж и т е л ь н а я , с л а б о п о л о ж и т е л ь н а я  и  о т р и ц а т е л ь н а я ). 
И с с л е д о в а н и я  в ы п о л н я л и с ь  т р е м я  с о т р у д н и к а м и  л а б о р а т о р и и  в т е ч е н и е  5 д н е й  п о  2  с е р и и , 
п о  2 п о в т о р е н и я  в к а ж д о й  с е р и и .

В н у т р и п о с т а н о в о ч н а я , м е ж п о с т а н о в о ч н а я  и  м е ж с е р и й н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  
р е з у л ь т а т о в  -  1 0 0  % .

8. Э квивалент ност ь м ат риц
Т и п  и с п о л ь з у е м о й  м а т р и ц ы  и  и с п о л ь з у е м ы й  а н т и к о а г у л я н т  н е  в л и я ю т  н а  

о б н а р у ж е н и е  а н т и т е л  I g G  и  I g M  к  C O V I D - 1 9  в и с с л е д о в а н н ы х  п р о б а х  с ы в о р о т к и  к р о в и , 
п л аз м ы  ( г е п а р и н , Э Д Т А ,  ц и т р а т  н а т р и я ) , ц е л ь н о й  в е н о з н о й  к р о в и  ( г е п а р и н , Э Д Т А ,  ц и т р а т  
н а т р и я ) и  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и  (с о б и р а е м о й  в п р о б и р к и , п о к р ы т ы е  Э Д Т А ) .

16. Информация о содержании лекарственных средств
М е д и ц и н с к о е  и зд ел ие н е  с о д е р ж и т  в с в о е м  с о с т а в е  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с тв .

17. Информация о стерилизации медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и зд ел ие н е  я в л я е тс я  с т е р и л ь н ы м .

18. Информация о ремонте и обслуживании медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и зд ел ие н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и о б с л у ж и в а н и ю .

19. Меры предосторожности
1 . Н е  и с п о л ь з у й т е  Н а б о р  п о в т о р н о .
2 . Н е  и с п о л ь з у й т е  Н а б о р , е сл и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а  и л и  р а с п е ч а т а н а .
3 . Н е  и с п о л ь з у й т е  п р о б и р к у  с б у ф е р о м  о т  д р у г о г о  Н а б о р а .
4 . Н е  к у р и т е , н е  п е й т е  и н е  е ш ь т е  в о  в р е м я  р а б о т ы  с о б р а з ц о м .
5 . П р и  р а б о т е  с р е а ге н т а м и  н а б о р а  и с п о л ь з у й т е  с р е д с тв а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы , т а к и е  

к а к  п е р ч а т к и  и л а б о р а т о р н ы е  х а л а т ы . Т щ а т е л ь н о  м о й т е  р у к и  п о с л е  з а в е р ш е н и я  
т е с т и р о в а н и я .

6 . Т щ а т е л ь н о  п р о т р и т е  п р о т е ч к и  р е а ге н т о в  с п о м о щ ь ю  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  
д е з и н ф и ц и р у ю щ е го  с р е д с тв а .

7 .  О б р а щ а й т е с ь  с о  в с е м и  о б р а з ц а м и  к а к  с в о з б у д и т е л я м и  и н ф е к ц и й .
8 . С о б л ю д а й т е  у с т а н о в л е н н ы е  м е ры  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р о т и в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и х  

о п а с н о с т е й  в о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я .
9 . У т и л и з и р у й т е  все о б р а з ц ы  и  м а т е р и а л ы , и с п о л ь з о в а н н ы е  для п р о в е д е н и я  т е с т а , к а к

б и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы . Л а б о р а т о р н ы е  х и м и ч е с к и е  и  б и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  
о т х о д ы  д о л ж н ы  о б р а б а т ы в а т ь с я  и  у т и л и з и р о в а т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с о  в с е м и  м е с т н ы м и , 
го с у д а р с т в е н н ы м и  и  н а ц и о н а л ь н ы м и  с т а н д а р т а м и .

1 0 . В с е  о б р а з ц ы , п о л у ч е н н ы е  д л я л а б о р а т о р н о г о  и с с л е д о в а н и я , с л е д у е т  с ч и т а т ь  
п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м и , и  п р и  р а б о т е  с н и м и  д о л ж н ы  у ч и т ы в а т ь с я  
т р е б о в а н и я  С П  1 .3 .3 1 1 8 - 1 3  « Б е з о п а с н о с т ь  р а б о т ы  с м и к р о о р га н и з м а м и  I - I 1  г р у п п
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п а т о г е н н о с т и  ( о п а с н о с т и ) » . М е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и , к о т о р ы е  с о б и р а ю т  или 
т р а н с п о р т и р у ю т  к л и н и ч е с к и е  о б р а з ц ы  в л а б о р а т о р и ю , д о л ж н ы  б ы ть  о б у ч е н ы  п р а к т и к е  
б е з о п а с н о г о  о б р а щ е н и я  с б и о м а т е р и а л о м , с т р о г о  с о б л ю д а т ь  м еры  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и 
и с п о л ь з о в а ть  с р е д с тв а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы » .

1 1 .  О с у ш и т е л ь  в с а ш е  из ф о л ь ги  п р е д н а з н а ч е н  д л я п о г л о щ е н и я  в л а ги  и п р е д о т в р а щ е н и я  
в о з д е й с тв и я  в л а ги  н а  п р о д у к т . Е с л и  к р у гл ы е  и н д и к а т о р ы  н а  о с у щ и т е л е  м е н я ю т  ц в е т  с 
ж е л т о го  н а  з е л е н ы й , у с т р о й с т в о  в д а н н о м  с л у ч а е  н е л ь зя  и с п о л ь з о в а т ь .

1 2 . П р а в и л а  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и  р е к о м е н д у ю т  и с п о л ь з о в а ть  к о н т р о л ь н ы е  
м а те р и а л ы . П о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  с л е д о в а ть  п о д х о д я щ и м  го с у д а р с т в е н н ы м , 
р е ги о н а л ь н ы м  и  м е с тн ы м  т р е б о в а н и я м  о т н о с и т е л ь н о  ч а с т о т ы  п р о в е д е н и я  а н ал и за 
в н е ш н и х  м а т е р и а л о в  д л я к о н т р о л я  к а ч е с т в а .

20. Взятие и хранение биологических образцов
1. Взятие образца цельной крови
(1) В зят ие образца цельной крови из пальца

•  И с п о л ь з у я  в а т н ы й  т а м п о н , с м о ч е н н ы й  в с п и р т е , п р о т е р е т ь  о б л а с т ь  п а л ь ц а , из 
к о т о р о й  б у д е т  о т б и р а т ь с я  о б р а з е ц  ц е л ь н о й  к р о в и ;

•  С ж а т ь  к о н ч и к  п а л ь ц а  и сд е л а ть  ц р о к о л , и с п о л ь з у я  с т е р и л ь н ы й  с к а р и ф и к а т о р  
(л а н ц е т );

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

•  Д л я  в з я ти я  о б р а з ц а  и с п о л ь з о в а т ь  о д н о р а з о в у ю  к а п и л л я р н у ю  п и п е т к у . С о х р а н я я  
с ж а т и е , п о г р у з и т ь  п и п е т к у  в к а п л ю  к р о в и  н а  п о в е р х н о с т и  п а л ь ц а , п о с л е  ч е го  с 
о с т о р о ж н о с т ь ю  п р е к р а т и т ь  с ж а т и е  д ля о б е с п е ч е н и я  с в о б о д н о г о  в ы хо д а  к р о в и  из 
п р о к о л а  (о б ъ е м  2 0  р л ) .

(2) В зят ие образца цельной крови из вены

•  Д л я  в з я ти я  о б р а з ц а  ц е л ь н о й  к р о в и  из в е н ы  и с п о л ь з о в а т ь  с т а н д а р т н у ю  п р о ц е д у р у . 
С б о р  к р о в и  в ы п о л н я т ь  в п р о б и р к у , в к о т о р о й  с о д е р ж и т с я  п р и го д н ы й  а н т и к о а г у л я н т

4  (н а п р и м е р , Э Д Т А ,  ге п а р и н  н а т р и я  и л и  н а т р и я  ц и т р а т ) .
•  П р и  о т с у т с т в и и  в о з м о ж н о с т и  н е м е д л е н н о го  в ы п о л н е н и я  а н а л и з а , д о п у с к а е т с я  

х р а н е н и е  о б р а з ц о в  ц е л ь н о й  к р о в и  в т е ч е н и е  1 - 2  д н е й  в х о л о д и л ь н и к е , п р и  
т е м п е р а т у р е  в д и а п а з о н е  2  -  8 ° С .

•  З а п р е щ а е тс я  и с п о л ь з о в а т ь  ге м о л и з и р о в а н н ы е  п р о б ы  к р о в и .

2. Взятие образца плазмы
•  В е н о з н у ю  к р о в ь  с о б и р а ю т  в п р о б и р к у  с а н т и к о а г у л я н т о м  (н а п р и м е р , ге п а р и н о м , 

Э Д Т А  и л и  ц и т р а т о м  н а т р и я ) п у т е м  в е н е п у н к ц и и  и  ц е н т р и ф у г и р у ю т  для о тд е л е н и я  
п л аз м ы .

•  Е с л и  п л а з м а  в п р о б и р к е  с а н т и к о а г у л я н т о м  х р а н и т с я  в х о л о д и л ь н и к е  п р и  
т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С ,  п р о б у  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д ля т е с т а  в т е ч е н и е  1 н ед ел и  после 
з а б о р а . П р и  х р а н е н и и  п р о б ы  б о л е е  1 н е д е л и  в о з м о ж н а  н е с п е ц и ф и ч е с к а я  р е а к ц и я . 
Д л и т е л ь н о е  х р а н е н и е  п р о б ы  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  - 4 0 ° С .

•  П е р е д  и с с л е д о в а н и е м  п р о б у  д о в о д я т д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы .

10
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3. Взятие образца сыворотки
•  Ц е л ь н у ю  к р о в ь  с о б и р а ю т  в п р о б и р к у , без -а н т и к о а г у л я н т о в  (н а п р и м е р , г е п а р и н а , 

Э Д Т А  и л и  ц и т р а т а  н а т р и я ) п у т е м  в е н е п у н к ц и и  и  д а ю т  о т с т о я т ь с я  3 0  м и н у т  для 
к о а г у л я ц и и , п о с л е  ч е г о  к р о в ь  ц е н т р и ф у г и р у ю т  д ля п о л у ч е н и я  с ы в о р о т к и , к о т о р а я  
б у д е т  п л а в а ть  п о  п о в е р х н о с т и .

•  Е с л и  с ы в о р о т к а  к р о в и  в п р о б и р к е  без а н т и к о а г у л я н т о в  х р а н и т с я  в  х о л о д и л ь н и к е  п р и  
т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С ,  п р о б у  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  д л я т е с т а  в  т е ч е н и е  1 н е д е л и  п о с л е  
з а б о р а . П р и  х р а н е н и и  п р о б ы  б о л е е  1 н е д е л и  в о з м о ж н а  н е с п е ц и ф и ч е с к а я  р е а к ц и я . 
Д л и т е л ь н о е  х р а н е н и е  п р о б ы  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  - 4 0 ° С .

•  П е р е д  и с с л е д о в а н и е м  п р о б у  д о в о д я т  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы .

21. Порядок выполнения тестирования
1 .  П е р е д  в ы п о л н е н и е м  т е с т и р о в а н и я , с т а б и л и з и р у й т е  т е м п е р а т у р у  б и о л о г и ч е с к о г о  
о б р а з ц а  и  в с е х  к о м п о н е н т о в  Н а б о р а  н а  у р о в н е  к о м н а т н о й .
2 . В с к р о й т е  и н д и в и д у а л ь н ы й  у п а к о в о ч н ы й  к о н в е р т  и  и з в л е к и те  из н е г о  т е с т о в у ю  
к а с с е т у . П о м е с т и т е  к а с с е т у  н а  с у х у ю , р о в н у ю  п о в е р х н о с т ь .
3 . П р о в е р ь т е  т е с т о в у ю  к а с с е т у  и  п а к е т  с в л а го п о г л о т и т е л е м  в н у т р и  у п а к о в к и  из ф о л ь ги

Желтый - годен

Зеленый -  не годен

4

Цельная капиллярная кровь
1 .  П р и  п о м о щ и  о д н о р а з о в о й  
к а п и л л я р н о й  п и п е т к и  (в х о д и т  в к о м п л е к т  
п о с т а в к и  Н а б о р а ) , н а б е р и т е  2 0  ц л  о б р а з ц а  
ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и  д о  ч е р н о й  
л и н и и  н а  п и п е т к е .

2 . П о м е с т и т е  с о б р а н н у ю  к а п и л л я р н у ю  
к р о в ь  в  ц е н т р  у г л у б л е н и я  д л я о б р а з ц о в  н а  
п о в е р х н о с т и  т е с т о в о й  к а с с е ты .

3 . Д е р ж а  ф л а к о н  в е р т и к а л ь н о , 
д о б а в ь т е  3 к а п л и  (9 0  м к л ) б у ф е р н о г о  
р а с т в о р а  в ц е н т р  у г л у б л е н и я  д л я о б р а з ц о в  
н а  п о в е р х н о с т и  т е с т о в о й  к а с с е ты .

И
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4 . Ч е р е з  1 0 - 1 5  м и н у т  п р о в е р ь т е  
р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я .

'( S

10-15 мин

Проверить 
через 10-16 минут

Не проверять 
через 15 минут

Сыворотка/плазма/цельная венозная кровь:
1 . П р и  п о м о щ и  м и к р о п и п е т к и , 
с о б е р и т е  1 0  ц л  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  и л и  
п л а з м ы , 2 0  р л  ц е л ь н о й  в е н о з н о й  к р о в и

2 . П о м е с т и т е  с о б р а н н у ю  с ы в о р о т к у , 
п л а з м у  и л и  ц е л ь н у ю  в е н о з н у ю  к р о в ь  в 
ц е н т р  у г л у б л е н и я  д л я о б р а з ц о в  н а  
п о в е р х н о с т и  т е с т о в о й  к а с с е ты .

||

3 . Д е р ж а  ф л а к о н  в е р т и к а л ь н о , 
д о б а в ь т е  3 к а п л и  (9 0  м к л ) б у ф е р н о г о  
р а с т в о р а  в ц е н т р  у г л у б л е н и я  д л я о б р а з ц о в  
н а  п о в е р х н о с т и  т е с т о в о й  к а с с е ты .

4 . Ч е р е з  1 0 - 1 5  м и н у т  п р о в е р ь т е  
р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я .

в о

'С5
10-15 мин

Проверить 
через 10-16 минут

Не проверять 
через 15 минут

22. Интерпретация результатов 
Отрицательный результат тестирования
Е с л и  в  о к о ш к е  п р о я в л е н и я  р е з у л ь т а т а  о к р а ш и в а е т с я  т о л ь к о  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С ) :  а н а л и з  
дал о т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  н а  н а л и ч и е  а н т и т е л  к  к о р о н а в и р у с у  и  т е с т  в ы п о л н е н  
к о р р е к т н о .
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П о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я
Е с л и  в о к о ш к е  п р о я в л е н и я  р е з у л ь т а т а  о к р а ш и в а е т е я  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С )  и  о к р а ш и в а е т е я  
л и н и я  т е с т и р о в а н и я  а н т и т е л  к л а с с а  I g G  ( G ) :  а н а л и з  дал п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  н а  
н а л и ч и е  а н т и т е л  к л а с с а  I g G  к  к о р о н а в и р у с у ;
Е с л и  в  о к о ш к е  п р о я в л е н и я  р е з у л ь т а т а  о к р а ш и в а е т е я  к о н т р о л ь н а я  л и н и я  ( С )  и  о к р а ш и в а е т с я  
л и н и я  т е с т и р о в а н и я  а н т и т е л  к л а с с а  I g M  ( М ) :  а н а л и з  дал п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  н а  
н а л и ч и е  а н т и т е л  к л а е е а  I g M  к  к о р о н а в и р у с у .

Н е д е й с т в и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я
П р и  о т с у т с т в и и  в о к о ш к е  п р о я в л е н и я  р е з у л ь т а т а  о к р а ш е н н о й  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  ( С ) ,  
р е з у л ь т а т  т е е т и р о в а н и я  я в л я е те я  н е д е й с т в и т е л ь н ы м . П р и ч и н о й  т а к о г о  р е з у л ь т а т а  м о ж е т  
б ы т ь  н а р у ш е н и е  т р е б о в а н и й  п р о ц е д у р  в з я ти я  б и о л о г и ч е с к о г о  о б р а з ц а , и /и л и  п р о ц е д у р  
п р о в е д е н и я  а н а л и з а , и л и  н е го д н о е т ь  и с п о л ь з у е м о й  и с п ы т а т е л ь н о й  к а е е е ты . В  у к а з а н н ы х  
о б с т о я т е л ь с т в а х  р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н и т ь  п о в т о р н ы й  а н а л и з  с и с п о л ь з о в а н и е м  н о в о й  
и с п ы т а т е л ь н о й  к а с с е ты .
П р и м е ч а н и е : д аж е е с л и  л и н и я  к о н т р о л я  б л е д н а я  и л и  п р е р ы в и с т а я , т е с т и р о в а н и е  с ч и т а е т с я  
вы п о л не нн ь п ^! у с п е ш н о , а р е з у л ь т а т  и н т е р п р е т и р у е т е я  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы й .

« С »  -  к о н т р о л ь н а я  л и н и я , « G »  -  л и н и я  I g G ,  « М »  -  л и н и я  I g M

2 3 . О г р а н и ч е н и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и
1 .  П о л у ч е н и е  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  н е  г а р а н т и р у е т  о т е у т с т в и е  

и н ф е к ц и и , в ы з в а н н о й  н о в ы м  к о р о н а в и р у с о м  S A R S - C o V - 2 ,  о е о б е н н о  у  с у б ъ е к т о в , 
к о т о р ы е  в е т у п а л и  в к о н т а к т  с в и р у с о м . Д л я  и с к л ю ч е н и я  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  у  
т а к и х  л и ц  р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н е н и е  т е е т и р о в а н и я  с и с п о л ь з о в а н и е м  с р е д с тв  и  
м е т о д о в  м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т и к и .

2 . Р е з у л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  п р и  т е с т и р о в а н и и  с и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  н а б о р а  
р е а г е н т о в , д о л ж н ы  и н т е р п р е т и р о в а т ь е я  т о л ь к о  в с о в о к у п н о е т и  с р е з у л ь т а т а м и  
к л и н и ч е с к о й  о ц е н к и , а  т а к ж е  с у ч е т о м  р е з у л ь т а т о в  д р у г и х  в ы п о л н е н н ы х  л а б о р а т о р н ы х
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т е с т о в , а н а л и з о в  и о ц е н о к , и н е  д о л ж н ы  с л у ж и т ь  е д и н с т в е н н ы м  о с н о в а н и е м  для 
п о с т а н о в к и  д и а гн о з а  и л и  д л я и с к л ю ч е н и я  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  S A R S - C o V - 2 .

3 . П о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  м о ж е т  б ы т ь  п р и ч и н о й  п р о ш л о й  и л и  т е к у щ е й  
и н ф е к ц и и  ш т а м м о м  к о р о н а в и р у с а , н е  о т н о с я щ е г о с я  к  S A R S - C o V - 2 ,  н а п р и м е р , 
ш т а м м а м и  к о р о н а в и р у с а  H K U 1 ,  N L 6 3 ,  О С 4 3  и л и  2 2 9 Е ,  в и р у с а  S A R S  ( № 6 ) .

4 . Д а н н а я  т е с т -с и с т е м а  н е  п о д х о д и т  в к а ч е с тв е  с р е д с тв а  для в ы п о л н е н и я  с к р и н и н г а  
д о н о р с к о й  к р о в и .

5 . А н а л и з  н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  п р и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  у с л о в и я х  т е м п е р а т у р ы  и
; в л а ж н о с т и .

24. Информация об утилизации медицинского изделия
I У т и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  с о гл а с н о  д е й с т в у ю щ е м у  

з а к о н о д а т е л ь с т в у . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия о б р а з у ю т с я  о т х о д ы , к о т о р ы е  
к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  и  у н и ч т о ж а ю т с я  (у т и л и з и р у ю т с я ) к а к : э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  

^  о т х о д ы  ( С а н П и Н  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0 :  кл а сс Б ) .
С е р и и  т е с т о в , п р и ш е д ш и е  в н е г о д н о с т ь , с е р и и  с и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и , п о д л е ж а т 
у н и ч т о ж е н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  к а к  о т х о д ы , п р и н а д л е ж а щ и е  к  к л а с с у  
« А »  -  (э п и д е м и о л о ги ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы , п р и б л и ж е н н ы е  п о  с о с т а в у  к  тв е р д ы м  
б ы т о в ы м  о т х о д а м ) , л ю б ы м  с п о с о б о м , п р е д о т в р а щ а ю щ и м  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е . 
У п а к о в к а  п о с л е  п о л н о г о  и з р а с х о д о в а н и я  с о д е р ж и м о г о , п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  в 
с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  2 . 1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  к а к  о т х о д ы , п р и н а д л е ж а щ и е  к к л а с с у  « А » .  
У т и л и з и р у й т е  о п а с н ы е  в е щ е с тв а  и л и  б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м а те р и а л ы  в 
с о о т в е т с т в и и  с п р а к т и к о й , п р и н я т о й  в в а щ е м  у ч р е ж д е н и и . У т и л и з и р у й т е  все м а те р и а л ы  
б е з о п а с н ы м  и п р и е м л е м ы м  о б р а з о м  в с о о т в е т с т в и и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  
т р е б о в а н и я м и  в о б л а с т и  с а н и т а р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к о го  б л а г о п о л у ч и я .

25. Транспортировка и хранение
•  Х р а н и т ь  Н а б о р  в о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 3 0  ° С .

I •  Т е с т о в у ю  к а с с е т у  с л е д у е т  х р а н и т ь  в н е в с к р ы т о м  у п а к о в о ч н о м  к о н в е р т е  д о
н е п о с р е д с т в е н н о г о  м о м е н т а  в ы п о л н е н и я  а н а л и з а .
•  Н е  з а м о р а ж и в а т ь .
•  И з д е л и е  м о ж е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в с о о т в е т с т в и и  с 
п р а в и л а м и  п е р е в о з о к , д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а , в у п а к о в к е  
п р о и з в о д и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -3 0  °  С .
•  И з д е л и я , т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а , п р и м е н е н и ю  н е  
п о д л е ж а т .

26. Срок годности медицинского изделия
С р о к  г о д н о с т и : 18  м е ся ц е в  с д аты  и з го т о в л е н и я .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .
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27. Гарантийные обязательства

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т а б и л ь н о с т ь  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия д о о к о н ч а н и я  с р о к а  
го д н о с т и  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  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 , у к а з а н н ы х  
в и н с т р у к ц и и .

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с т ь  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я , о т с у т с т в и е  
н е д о п у с т и м о г о  р и с к а  п р и ч и н е н и я  в ред а ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  сред е 
п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  р е а ге н т о в  п о  н а з н а ч е н и ю  в у с л о в и я х , п р е д у с м о т р е н н ы х  
п р о и з в о д и т е л е м .

28. Контактная информация 
Производитель;
S D  B I O S E N S O R  ( Э С - Д И  Б и о с е н с о р , И н к .)
Г л а в н ы й  о ф и с:
Р е с п у б л и к а  К о р е я , 1 6 6 9 0 , п р о в и н ц и я  К ё н г и - д о , г .  С у в о н , Ё н т х о н - г у ,  Т о г ё н - д э р о , 1 5 5 6 -к и л ь , 
1 6 , э та ж  С - 4 ~ 5

А д р е с  п р о и зв о д с т в а :
Р е с п у б л и к а  К о р е я , 2 8 1 6 1 , п р о в и н ц и я  Ч х у н ч х о н - п у к т о , г .  Ч х о н ч ж у , Х ы н д о к - г у , О с о н - ы п , 
О с о н  с э н м ё н -н о -4 , 7 4

По всем вопросам следует обращаться к представителю производителя ООО «Уайт 
Продакт»:
1 1 7 1 0 5 ,  г .  М о с к в а , 1 - й  Н а г а т и н с к и й  п р -д , д . 2 , с т р . 7 ,  э та ж  3 , п о м е щ е н и е  V I I I ,  к о м н а т а  3 .2  
s a Ie s @ w h ite -p r o d u c t.c o m

29. Сведения о маркировке
Н а каж дой карт онной коробке указано:
н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я , т о в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я  
(п р и  е г о  н а л и ч и и ) , и л и  л о г о т и п ; 
адрес п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я , т е л е ф о н , ф а к с ; 

п о л н о е  и  с о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  н а б о р а ; 
н о м е р  L o t  (к о д  п а р т и и ); 
с р о к  г о д н о с т и ; 
у с л о в и я  х р а н е н и я ; 
с о с т а в  н а б о р а ;
н а д п и с ь  и л и  з н а к  « Т о л ь к о  для д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о » , 
н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  и  д а ты  р е г и с т р а ц и и ; 
з н а к  т о к с и ч н о с т и , а гр е с с и в н о с т и  и л и  д р у г о й  о п а с н о с т и  (п р и  н е о б х о д и м о с т и ), 

з н а к  « К о л и ч е с т в о  и с с л е д о в а н и й » ; 
з н а к  « 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 » ; 
п р и  н е о б х о д и м о с т и  н а д п и с и :" Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я " ; 
з н а к  « Н е  и с п о л ь з о в а ть  п о в т о р н о » ;
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Д л я  п р о д а ж и  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  у п а к о в к а  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия 
с о п р о в о ж д а е т с я  д о п о л н и т е л ь н ы м  с т и к е р о м  с р у с с к о я з ы ч н о й  м а р к и р о в к о й .

ml

Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антител IgM/IgG к вирусу SARS-CoV-2 в образцах цельной крови, 

сыворотки или плазмы (STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Combo).
Lot№QC050200IIP

S D  B io s e n s o r , In c . ( Э С - Д И  Б и о с е н с о р , И н к .)
Г л а в н ы й  о ф и с:

Р е с п у б л и к а  К о р е я , 1 6 6 9 0 , п р о в и н ц и я  К ё н г и - д о , г .  С у в о н , Ё н т х о н - г у ,  Т о г ё н -  
д э р о , 1 5 5 6 -к и л ь , 1 6 , э та ж  С - 4 - 5

А д р е с  п р о и зв о д с т в а :
Р е с п у б л и к а  К о р е я , 2 8 1 6 1 , п р о в и н ц и я  Ч х у н ч х о н - п у к т о , г .  Ч х о н ч ж у , 
Х ы н д о к - г у , О с о н - ы п , О с о н  с э н м ё н - н о - 4 , 7 4

Представитель производителя в РФ:
О О О  « У а й т  П р о д а к т » :
1 1 7 1 0 5 ,  г .  М о с к в а , 1 - й  Н а г а т и н с к и й  п р -д , д . 2 , с т р . 7 ,  э та ж  3 , п о м е щ е н и е
V I I I ,  к о м н а т а  3 .2
s a le s @ w h ite -p r o d u c t.c o m

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я  

С о с т а в  н а б о р а :

1 . Т е с т о в а я  к а с с е та  -  4 0  ш т ;
2 . Ф л а к о н  с б у ф е р о м  -  1 ш т .;
3 . О д н о р а з о в ы е  к а п и л л я р н ы е  п и п е т к и  -  4 0  ш т ;
4 . Н а б о р  п л е н о ч н ы х  э т и к е т о к  -  2  ш т ;
5 . И н с т р у к ц и я  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  -  1 ш т .

LOT

РУ Дата регистрации

С€

16



®SD  BIOSENSOR
Экспликация символов, нанесенных на упаковку

Символ Описание

Использовать до

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

1^30-с

г-с-/*
Хранить в указанном температурном диапазоне ( 2 - 3 0  °С)

v „
Содержимого достаточно для проведения п-тестов

у
Изготовитель

Дата изготовления

А
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

ф
Запрет на повторное использование

Знак Европейского соответствия

т
Обратитесь к инструкции по применению

( § ) Не использовать изделие в случае повреждения упаковки
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П р ош и то , прон ум ерован о  и 
скреп лен о  п ечатью  листов.

Г ен еральн ы й  ди р екто р


