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Инструкция по применению

Набор реагентов для качественного иммунохроматографического 
выявления антител IgG и IgM к коронавирусу COVID-19, Лот 20201125

Изготовитель: W u h an  U N  sc ie n c e  B io te c h n o lo g y  C o ., L td .,
B u ild in g  В 18, 2 n d  P h ase  o f  B io m e d ic a l P a rk , # 8 5 8  G a o X in  R o ad , D o n g h u  H i-T ech  D e v e lo p m e n t, W u h a n , H u b e i, P .R . 
C h in a  (К и т а й ) / К Н Р , Х у б эй , У х ан ь , Э к о н о м и ч е с к а я  зо н а  в ы с о к и х  т е х н о л о г и й  Д о н х у , Г а о с и н ь  Р о у д , №  8 5 8 , 2 -я  
о ч е р е д ь  п а р к а  б и о м е д и ц и н ы , стр о е н и е  В 18 
Упаковка: 4 0  т е с т о в /н а б о р

Номер каталога: U N C O V -4 0

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  Ig G  и IgM  к к о р о н а в и р у с у  

C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р о в е д е н и я  б ы с т р о г о  х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  и м м у н о а н а л и за  для  

к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н ти тел  IgG  и IgM  к C O V ID -1 9  в ц е л ь н о й  в е н о зн о й  и ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о ви , 

с ы в о р о т к е  и ли  п л а зм е  ч е л о в е к а  в к ач еств е  п о м о щ и  в  д и а г н о с т и к е  п е р в и ч н ы х  и в то р и ч н ы х  и н ф е к ц и й  C O V ID -1 9 .

РЕЗЮМЕ
C O V ID -1 9  (к о р о н а в и р у с н а я  и н ф е к ц и я ) - и н ф е к ц и о н н о е  за б о л е в а н и е , в ы зы в а е м о е  н е д ав н о  о б н а р у ж е н н ы м  

к о р о н а в и р у с о м . Н а и б о л е е  р а с п р о с т р а н е н н ы м и  с и м п т о м а м и  C O V ID -1 9  я в л я ю т с я  в ы с о к а я  т е м п е р а т у р а , 

у т о м л я е м о с т ь  и с у х о й  к аш ел ь . У  р я д а  п а ц и е н то в  м о г у т  о т м е ч а т ь с я  р а зл и ч н ы е  б о л и , з а л о ж е н н о с т ь  н о са , н а с м о р к , 

ф а р и н г и т  и л и  д и а р е я . К ак  п р ави л о , эти  с и м п т о м ы  р а з в и в а ю т с я  п о с т е п е н н о  и н о с я т  с л а б о  в ы р а ж е н н ы й  х а р а к т е р . У 

н е к о т о р ы х  и н ф и ц и р о в а н н ы х  л и ц  не в о зн и к а е т  к а к и х -л и б о  с и м п т о м о в  и ли  п л о х о г о  с а м о ч у в с т в и я .

П р и м е р н о  в о д н о м  из ш ести  с л у ч а е в  C O V ID -1 9  в о зн и к а е т  т я ж е л а я  с и м п т о м а т и к а  с р а зв и т и е м  д ы х а т е л ь н о й  

н е д о с т а т о ч н о с т и . У  п о ж и л ы х  л ю д е й , а т а к ж е  л и ц  с и м е ю щ и м и с я  с о м а т и ч е с к и м и  за б о л е в а н и я м и , н а п р и м е р , 

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

в ы ш е . О к о л о  2 %  л ю д е й  с э то й  б о л е зн ь ю  у м и р а ю т . П р и  н а л и ч и и  п о в ы ш е н н о й  т е м п е р а т у р ы  т е л а , к аш л я  и 

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

З а р а з и т ь с я  C O V ID -1 9  м о ж н о  о т  д р у ги х  л ю д е й , е с л и  о н и  и н ф и ц и р о в а н ы  в и р у с о м . З а б о л е в а н и е  м о ж е т  п е р е д а в а т ь с я  

о т  ч е л о в е к а  к чел о в ек } ' ч ер е з  м ел к и е  к а п л и , в ы д е л я е м ы е  и з н о с а  и ли  р та  б о л ь н о го  C O V ID -1 9  п р и  к а ш л е  или  

ч и х а н и и . Э т и  к а п л и  п о п а д а ю т  на о к р у ж а ю щ и е  ч е л о в е к а  п р е д м е т ы  и п о в е р х н о с т и , н а п р и м е р , на м ы л о  или  

п о л о т е н ц е , к о т о р ы м и  п о л ь зо в а л и с ь  п а ц и е н ты . Д р у г и е  л ю д и  м о г у т  з а р а зи т ь с я  в р е зу л ь т а т е  п р и к о с н о в е н и я  с н а ч а л а  

к т а к и м  п р е д м е т а м  и л и  п о в е р х н о с т я м , а  за т е м  -  к г л а з а м , н о су  и ли  р ту . К р о м е  т о г о , з а р а ж е н и е  м о ж е т  п р о и зо й ти  

п р и  в д ы х а н и и  м е л к и х  к а п е л ь , к о т о р ы е  в ы д е л я ю т с я  п р и  к а ш л е  и ли  ч и х а н и и  ч е л о в е к а  с C O V ID -1 9 . И н к у б а ц и о н н ы й  

п е р и о д  д л я  C O V ID -19 о б ы ч н о  с о с т а в л я е т  1-14 д н ей .

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  IgG  и IgM  к к о р о н а в и р у с у  

C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5  - это  эк с п р е с с  те с т , в к о т о р о м  и с п о л ь зу е т с я  к о м б и н а ц и я  ц в етн ы х  ч а с т и ц  с п о к р ы т и е м  

а н т и г е н о м  C O V ID -1 9  д л я  о б н а р у ж е н и я  а н т и т е л  Ig G  и Ig M  к C O V ID -1 9  в ц е л ь н о й  в ен о зн о й  и к а п и л л я р н о й  кр о ви , 

с ы в о р о т к е  и ли  п л а зм е  ч е л о в е к а .

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  « Н а б о р  р е а ге н т о в  для  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  IgG  и 

Ig M  к к о р о н а в и р у с у  C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5 »  п р и м е н я е т с я  с п е ц и а л и с т а м и : вр ач  с п е ц и а л ь н о с т и  « л е ч е б н о е  д е л о » , 

« м е д и к о -п р о ф и л а к т и ч е с к о е  д е л о » , м е д и ц и н с к и й  л а б о р а н т , с р е д н и й  м е д и ц и н с к и й  п ер со н ал .
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Только для профессиональною применения (у ч и т ы в а я , ч т о  в с о о т в е т с т в и и  с М е т о д и ч е с к и м и  

р е к о м е н д а ц и я м и  М Р  3 .1 .0 1 6 9 -2 0  « Л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а  C O V ID -1 9 » , к р а б о т е  с т е с т -с и с т е м а м и  д л я  

д и а г н о с т и к и  C O V ID -1 9  в  л а б о р а т о р и и  о р г а н и за ц и й  д о п у с к а ю т с я  с п е ц и а л и с т ы , д а в ш и е  п и с ь м е н н о е  с о г л а с и е  и 

п р о ш е д ш и е  и н с т р у к т а ж , п р о в е д е н н ы й  с о т р у д н и к а м и  л а б о р а т о р и й  Р о с п о т р е б н а д зо р а , и м е ю щ и х  с а н и т а р н о - 

э п и д е м и о л о г и ч е с к о е  за к л ю ч е н и е  н а  р а б о т у  с в о зб у д и т е л я м и  и н ф е к ц и о н н ы х  за б о л е в а н и й  ч е л о в е к а  II гр у п п ы  

п а т о ге н н о с т и ) .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Не применимо
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Э т о т  н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  к л и н и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  и т о л ь к о  д л я  о б н а р у ж е н и я  in  v itro .

П о ж а л у й с т а , в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  и н с т р у к ц и ю  п е р е д  и с п ы т а н и е м  и д е й с т в у й т е  в  с т р о г о м  с о о т в е т с т в и и  с 

и н с т р у к ц и е й . Н е  с л е д у е т  с м е ш и в а т ь  р а зл и ч н ы е  п а р т и и  р е а г е н т о в  и р а с т в о р  д л я  о б р а зц о в .

2 . С б о р , х р а н е н и е  и т е с т и р о в а н и е  о б р а зц о в  д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  в стр о го м  с о о т в е т с т в и и  с те х н и ч е с к и м  

р у к о в о д с т в о м  п о  т е с т и р о в а н и ю  на н о вы й  к о р о н а в и р у с  и р у к о в о д с т в о м  по б и о б е з о п а с н о с т и  и т .д .; о с т а в ш и й с я  

р а с т в о р  д л я  о б р а зц о в , т е с т  к а с с е т а  и в се  о т х о д ы  д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и зи р о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  

л а б о р а т о р н о й  б и о б е з о п а с н о с т и .

3. Т е с т -  к а с с е т а  г о то в а  к и с п о л ь зо в а н и ю , д е й с т в и т е л ь н а  в т е ч е н и е  1 ч а с а  п о сл е  о т к р ы т и я , и т е с т о в а я  к а с с е т а  не 

м о ж е т  б ы т ь  и с п о л ь зо в а н а  п о в то р н о .

4 . Р е зу л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  э т о го  н а б о р а  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь зо в а н ы  т о л ь к о  к а к  п р е д в а р и т е л ь н ы й  а н а л и з . Д и а гн о з  

д о л ж е н  б ы т ь  п о с т а в л е н  п о с л е  в с е с т о р о н н е го  о б с л е д о в а н и я  с у ч е т о м  к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в , п р и зн а к о в , а н а м н е за  

и д р у г и х  р е зу л ь т а т о в  л а б о р а т о р н о г о  о б с л е д о в а н и я  п а ц и е н та .

5. Н а б о р  я в л я е т с я  к а ч е с т в е н н ы м  т е с т о м  д л я  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  in v itro .

6 . И з -за  м е т о д о л о г и ч е с к и х  о г р а н и ч е н и й  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  э т о го  н а б о р а  н и ж е , ч ем  у  И Ф А . П о э т о м у  б о л ь ш е  

в н и м а н и я  с л е д у е т  у д е л я т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м  р е зу л ь т а т а м  э т о г о  э к с п е р и м е н т а , а в ы в о д ы  р е к о м е н д у е т с я  д е л а т ь  в 

с о о т в е т с т в и и  с д р у г и м и  р е зу л ь т а т а м и  и с с л е д о в а н и й . Р е к о м е н д у е т с я , что б ы  п о д о зр и т е л ь н ы е  р е зу л ь т а т ы  б ы л и  

д о п о л н и т е л ь н о  п р о т е с т и р о в а н ы  с и с п о л ь зо в а н и е м  м е т о д о в  И Ф А .

7. Н е п р а в и л ь н ы й  о т б о р  п р о б , т р а н с п о р т и р о в к а  и о б р а б о т к а  и ли  н и зк о е  с о д е р ж а н и е  а н т и т е л  в п р о б е  м о гу т  

п р и в е с т и  к л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы м  р е зу л ь т а т а м .

8. Р е зу л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  д а н н о го  т е с т а  н о с я т  и с к л ю ч и т е л ь н о  к л и н и ч е с к и й  х а р а к т е р  и не м о г у т  б ы т ь  

и с п о л ь зо в а н ы  в к а ч е с т в е  е д и н с т в е н н о й  о с н о в ы  д л я  к л и н и ч е с к о г о  д и а г н о з а . В р ач  д о л ж е н  п р о в е с т и  в с е с т о р о н н ю ю  

о ц е н к у  н а  о с н о в е  к л и н и ч е с к и х  п р о я в л е н и й  п а ц и е н т а  и д р у г и х  р е зу л ь т а т о в  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й .

9 . Н е  е ш ь т е , н е  п е й т е  и не к у р и т е  в  м е с т а х  о б р а щ е н и я  с о б р а з ц а м и  или  н а б о р ам и .

10. О б р а щ а й т е с ь  со  в сем и  о б р а зц а м и  о с т о р о ж н о , к а к  б у д т о  о н и  с о д е р ж а т  и н ф е к ц и о н н ы е  аген ты . Н а п р о т я ж е н и и  

в с е й  п р о ц е д у р ы  с о б л ю д а й т е  у с т а н о в л е н н ы е  м ер ы  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 о й  о п а с н о с т и  и 

с л е д у й т е  с т а н д а р т н ы м  п р о ц е д у р а м  н а д л е ж а щ е й  у т и л и за ц и и  о б р а зц о в .

11. П р и  а н а л и зе  о б р а зц о в  н а д е в а й т е  з а щ и т н у ю  о д е ж д у , н а п р и м е р , л а б о р а т о р н ы е  х а л а т ы , о д н о р а зо в ы е  п е р ч а т к и  и 

с р е д с т в а  з а щ и т ы  глаз.

12. В л а ж н о с т ь  и т е м п е р а т у р а  м о гу т  о т р и ц а т е л ь н о  п о в л и я т ь  на р е зу л ь т а т ы .

ПРИНЦИП ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТА
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  IgG  и Ig M  к к о р о н а в и р у с у  

C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5  -  э т о  к а ч е с т в е н н ы й  м е м б р а н н ы й  и м м у н о а н а л и з  д л я  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к C O V 1 D -1 9  в
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ц е л ь н о й  в е н о зн о й  и ли  к а п и л л я р н о й  к р о в и , с ы в о р о т к е , п л а з м е  к р о в и . Д а н н ы й  т е с т  с о д е р ж и т  д в е  т е с т о в ы е  л и н и и  - 

Ig G  и IgM . В о в р ем я  т е с т а  о б р а з е ц  в с ту п а е т  в р е а к ц и ю  н а  т е с т -к а с с е т е  с ч а с ти ц а м и , п о к р ы ты м и  а н т и ге н о м  C O V ID - 

19. З а т е м  с м е с ь  м и г р и р у е т  в вер х  п о  м е м б р а н е  х р о м а т о г р а ф и ч е с к и м  сп о с о б о м  по к а п и л л я р н о м у  д е й с т в и ю  и 

р е а г и р у е т  с ан т и т е л о м  IgG  в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  Ig G . Е сл и  о б р а з е ц  с о д е р ж и т  а н т и т е л а  IgG  к C O V ID -1 9 , то  в 

о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  IgG  п о я в л я ется  о к р а ш е н н а я  л и н и я . В о  в р ем я  т е с т а  о б р а з е ц  в с ту п а е т  в р е а к ц и ю  с 

а н т и т е л а м и  Ig M . А н т и т е л а  IgM  ч е л о в е к а  к C O V ID -1 9 , е с л и  о н и  п р и с у т с т в у ю т  в о б р а зц е , т о  о н и  р е а г и р у ю т  с 

а н т и т е л о м  Ig M  и а н т и ге н о м  C O V ID -1 9  на т е с т -к а с с е т е , и э т о т  к о м п л е к с  за х в а т ы в а е т с я  а н т и т е л о м  Ig M , ф о р м и р у я  

о к р а ш е н н у ю  л и н и ю  в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  Ig M .

П о эт о м у , е с л и  о б р а з е ц  с о д е р ж и т  а н т и т е л а  IgG  к C O V ID -1 9 , в о б л а с т и  л и н и и  IgG  п о я в и тс я  о к р а ш е н н а я  л и н и я . Е сл и  

о б р а з е ц  с о д е р ж и т  а н т и т е л а  IgM  к C O V ID -1 9 , то  в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  IgM  п о я в л я ется  о к р а ш е н н а я  л и н и я . Е сли  

о б р а з е ц  не с о д е р ж и т  а н т и т е л а  к C O V ID -1 9 , т о  о к р а ш е н н а я  л и н и я  не п о я в и тс я  ни  в о д н о й  из о б л а с т е й  т е с т о в о й  

л и н и и , ч т о  у к а зы в а е т  н а  о тр и ц а т е л ь н ы й  р е зу л ь т а т . В к а ч е с т в е  п р о ц е д у р н о г о  к о н тр о л я  в о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  

л и н и и  в с е г д а  б у д е т  п о я в л я т ь с я  о к р а ш е н н а я  л и н и я , у к а зы в а ю щ а я  н а  т о , ч то  б ы л  д о б а в л е н  н у ж н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а  и 

п р о и зо ш л о  с м е щ е н и е  м ем б р ан ы .

РЕАГЕНТЫ
•  Тест-кассета: 4 0  т е с т о в /н а б о р . Т е с т -к а с с е т а  с о д е р ж и т  к о н ъ ю ги р о в а н н ы е  а н т и г е н о м  ч а с ти ц ы  к о л л о и д н о го  

зо л о т а  и а н т и т е л а  IgM , а н т и т е л а  Ig G , п о к р ы т ы е  м е м б р а н о й .

•  Б у ф е р :  1 ф л ако н  и 7  м л /ф л ако н .

•  Пипетка: 4 0  ш т ./у п ак о в к а .

•  В л а го п о гл о т и т е л ь .

•  И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю .

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  К о н т е й н е р  д л я  с б о р а  о б р а зц о в

•  Ц е н т р и ф у г а  (т о л ь к о  д л я  п л а зм ы )

•  М и к р о п и п е т к а

•  Т а й м е р

•  С к а р и ф и к а т о р  (т о л ь к о  д л я  ц ел ьн о й  к р о ви  и з к о н ч и к а  п а л ь ц а )

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  IgG  
и Ig M  к к о р о н а в и р у с у  C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5 »  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 ач  с п е ц и а л ь н о с т и  « л е ч е б н о е  
д е л о » , « м е д и к о -п р о ф и л а к т и ч е с к о е  д е л о » , м е д и ц и н с к и й  л а б о р а н т , 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 .

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Н а б о р  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  и л и  в  о х л а ж д е н н о м  в и д е  (2 -3 0 °С ).

Т е с т -к а с с е т а  с т а б и л ь н а  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и , н а п е ч а т а н н о г о  на ге р м е т и ч н о м  п акете .

Т е с т -к а с с е т а  д о л ж н а  о с т а в а т ь с я  в г е р м е т и ч н о м  п а к е т е  д о  м о м е н т а  и с п о л ь зо в а н и я .

НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ, Н е и с п о л ь зо в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о сти .

Набор реагентов для качественного иммунохроматографического выявления антител IgG и IgM к коронавирусу 
COVID-19, лот 20201125 может быть выполнен с использованием цельной венозной или капиллырной крови, 
сыворотки или плазмы.

Чтобы собрать образцы цельной крови.

•  Промойте руку пациента раствором теплой воды с мылом или протрите ее спиртовым тампоном. Дайте высохнуть.

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
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•  М а с с и р у й т е  р у к у , н е  к ас а я с ь  м е с т а  п р о к о л а , в ти р а я  р у к у  вн и з по н а п р а в л е н и ю  к к о н ч и к у  с р е д н е г о  или  

б е з ы м я н н о г о  п ал ьц а . П р о тк н и т е  к о ж у  с т е р и л ь н ы м  с к а р и ф и к а т о р о м . В ы тр и те  п е р в у ю  к ап л ю  кр о ви .

•  Н е ж н о  п р о т р и т е  р у к у  о т  за п я с т ь я  д о  л а д о н и  и п а л ь ц е в , о б р а зу я  о к р у гл у ю  к ап л ю  к р о ви  н а д  м е с т о м  п р о к о л а .

•  О б р а зц ы  д о л ж н ы  б ы ть  со б р а н ы  с о г л а с н о  с т а н д а р т н о м у  п р о то к о л у .

•  К а к  м о ж н о  б ы с т р е е  отделите сыворотку или плазму от крови, ч то б ы  и зб е ж а т ь  г е м о л и за . И с п о л ь зу й т е  

т о л ь к о  ч и с т ы е , не ге м о л и зи р о в а н н ы е  о б р а зц ы .

•  Т е с т  д о л ж ен  б ы ть  п р о вед ен  сразу  ж е п о сле  взяти я  о б р азц а . Н е о с та в л я й те  о бр азц ы  при  к о м н атн о й  т е м п е р а т у р е  на 

д л и т е л ь н ы й  п е р и о д  вр ем ени .

•  О б р а зц ы  с ы в о р о т к и  и п л азм ы  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8 °С  в т е ч е н и е  3 д н е й . Д л я  д л и т е л ь н о г о  

х р а н е н и я  о б р а зц ы  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  н и ж е  -2 0 °С . Е сл и  т е с т  д о л ж е н  б ы т ь  п р о в е д е н  в т е ч е н и е  

2  д н е й  п о с л е  з а б о р а , то  ц ел ь н ая  к р о в ь , с о б р а н н а я  м е т о д о м  в е н е п у н к ц и и , д о л ж н а  х р а н и т ь с я  п р и  т е м п е р а т у р е  

2 -8 °С . Н е  з а м о р а ж и в а й т е  о б р азц ы  ц е л ь н о й  к р о в и . Ц е л ь н а я  к р о в ь , с о б р а н н а я  и з к о н ч и к а  п ал ьц а , д о л ж н а  б ы ть  

н е м е д л е н н о  п р о т е с т и р о в а н а .

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

б ы т ь  п о л н о с т ь ю  р а зм о р о ж е н ы  и п е р е м е ш а н ы  за д о л г о  д о  п р о в е д е н и я  те с т а . О б р а зц ы  не д о л ж н ы  м н о г о к р а т н о  

з а м о р а ж и в а т ь с я  и р а зм о р а ж и в а т ь с я .

•  П р и  о т п р а в к е  о б р а зц о в  о б р а зц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  у п а к о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с ф е д е р а л ь н ы м и  п р а в и л а м и  

т р а н с п о р т и р о в к и  э т и о л о г и ч е с к и х  а ге н т о в .

ПОРЯДОК ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТА
Храните тест-кассету, образец, буфер при комнатной температу ре (15-30°С) до проведения теста.
•  П е р е д  о т к р ы т и е м  д о в е д и т е  п а к е т  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы . И зв л е к и те  т е с т -к а с с е т у  и з з а п е ч а т а н н о г о  п ак ета  

и и с п о л ь зу й т е  ее  в  т е ч е н и е  ч аса .

•  П о м е с т и т е  т е с т -к а с с е т у  н а  ч и с т у ю  и  р о в н у ю  п о в е р х н о с т ь .

Для образцов сыворотки или плазмы.
•  Использование пипетки: д е р ж и т е  п и п е тк у  в е р т и к а л ь н о , в о зь м и т е  о б р а з е ц  и п е р е н е с и т е  е го  в л у н к у  д л я  о б р а з ц а  

н а  т е с т -к а с с е т е  (о д н а  к а п л я /п р и м е р н о  2 0  м к л ), за т е м  д о б а в ь т е  1 к а п л ю  б у ф е р а  (п р и м е р н о  4 0  м к л ) в л у н к у  д л я  

о б р а з ц а  и в к л ю ч и т е  та й м е р . И зб е га й т е  п о п а д а н и я  п у зы р ь к о в  в о зд у х а  в л у н к у  д л я  о б р а зц а .

•  Использование микропипетки: о т м е р ь т е  и р а с п р е д е л и т е  2 0  м к л  о б р а з ц а  в л у н к у  д л я  о б р а з ц а  н а  т е с т -к а с с е т е , 

за т е м  д о б а в ь т е  1 к а п л ю  б у ф е р а  (п р и б л и з и т е л ь н о  4 0  м к л )  в  л у н к у  д л я  о б р а з ц а  и в к л ю ч и т е  та й м е р .

Для образцов цельной венозной и капиллярной крови.
•  Использование пипетки: д е р ж и т е  п и п е тк у  в е р т и к а л ь н о , в о зь м и т е  о б р а з е ц  и п е р е н е с и т е  е го  в л у н к у  д л я  о б р а з ц а  

на т е с т -к а с с е т е  (д в е  к а п л и /п р и м е р н о  4 0  м к л ), за т е м  д о б а в ь т е  3 к а п л и  б у ф е р а  (п р и м е р н о  100 м к л ) в л у н к у  д л я  

о б р а з ц а  и  в к л ю ч и т е  та й м е р . И зб е га й т е  п о п а д а н и я  п у зы р ь к о в  в о зд у х а  в  л у н к у  д л я  о б р а зц а .

•  Использование микропипетки: о т м е р ь т е  и р а с п р е д е л и т е  4 0  м к л  о б р а з ц а  в л у н к у  д л я  о б р а з ц а  на т е с т -к а с с е т е , 

за т е м  д о б а в ь т е  3 к а п л и  б у ф е р а  (п р и б л и з и т е л ь н о  100 м к л )  в л у н к у  д л я  о б р а з ц а  и в к л ю ч и т е  та й м е р .

•  П о д о ж д и те , п о ка  появятся  о к р аш ен н ы е л и н и и (я). Р езу л ьтат  теста  д о л ж ен  б ы ть  счи тан  в теч ен и е  10 м инут. Не 

и н тер п р ети р у й те  р езу л ьтат  через 20  м инут.

0  © 0  О О
2 , '* ̂

»
W

м к л  /2  к а п л и  : 2 -3  к ап л и  эг 
з ь н о й  к р о в и  б у ф е р а

ПРИМЕЧАНИЕ: этот рисунок используется только в качестве ссылки.
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И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

.

C o n tro l C o n tro l C o n tro l C o n tro l —I
Ig G Ig G Ig G Ig G
IgM IgM IgM IgM J

• • * •  1

Ig M  +  Ig G /Ig M  +  Ig G  +  о тр и ц а т е л ь н ы й

C o n tro l П C o n tro l C o n tro l
j—

C o n tro l
Ig G A Ig G Ig G Ig G
IgM -

•
IgM

•
IgM H

•
IgM

•

In va lid  in v a lid In v a lid  In va lid

ПРИМЕЧАНИЕ: Этот рисунок используется только в качестве ориентира для опенки результатов.

•  Ig M  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н О :  П р о я в л я ю т с я  д в е  л и н и и .

О д н а  о к р а ш е н н а я  л и н и я  д о л ж н а  н а х о д и т ь с я  в о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  (С ), а в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  IgM  

п о я в л я е т с я  о к р а ш е н н а я  л и н и я . Р е зу л ь т а т  п о л о ж и т е л е н  на с п е ц и ф и ч е с к и е  Ig M  а н т и т е л а  к в и р у с у  C O V ID -1 9 , 
ч т о  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  п е р в и ч н о й  и н ф е к ц и и  C O V ID -1 9 .

•  Ig G  и Ig M  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н О :  П р о я в л я ю т с я  т р и  линии.
О д н а  о к р а ш е н н а я  л и н и я  д о л ж н а  б ы т ь  в о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  (С ), а  д в е  о к р а ш е н н ы е  л и н и и  д о л ж н ы  

п о я в и т ь с я  в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  Ig G  и в о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  IgM . И н т е н с и в н о с т ь  о к р а с к и  л и н и й  не 
д о л ж н а  с о в п а д а т ь . Р е зу л ь т а т  п о л о ж и т е л е н  на а н т и т е л а  Ig G  и Ig M  и с в и д е т е л ь с т в у е т  о  в т о р и ч н о й  и н ф е к ц и и  
C O V ID -1 9 .

•  Ig G  П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н О :  П р о я в л я ю т с я  д в е  л и н и и .

О д н а  о к р а ш е н н а я  л и н и я  д о л ж н а  н а х о д и т ь с я  в о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  (С ), а  в  о б л а с т и  т е с т о в о й  л и н и и  IgG  

п о я в л я е т с я  о к р а ш е н н а я  л и н и я . Р е зу л ь т а т  п о л о ж и т е л е н  н а  с п е ц и ф и ч е с к и е  IgG  а н т и т е л а  к в и р у с у  C o v ID -1 9  и, 

в е р о я т н о , э т о  у к а з ы в а е т  н а  в то р и ч н у ю  и н ф е к ц и ю  C O V ID -1 9 .

П Р И М Е Ч А Н И Е :  И н т е н с и в н о с т ь  ц в е т а  в о б л а с т и (я х )  т е с т о в о й  л и н и и  IgG  и /и л и  Ig M  б у д е т  в а р ь и р о в а т ь с я  в 

за в и с и м о с т и  о т  к о н ц е н т р а ц и и  а н т и т е л  к C O V ID -1 9  в о б р а зц е . П о эт о м у  л ю б о й  о т т е н о к  ц в е т а  в о б л а с т и (я х )  IgG  

и /и л и  Ig M  т е с т о в о й  л и н и и  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы м .

•  О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н О :  О д н а  о к р а ш е н н а я  л и н и я  д о л ж н а  б ы т ь  в  о б л а с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и  (С ) . В 

о б л а с т и ( я х )  л и н и й  Ig G  и Ig M  о к р а ш е н н ы е  л и н и и  н е  п р о я в л я ю т с я .
•  Н Е Д Е Й С Т В И Т Е Л Ь Н Ы Й : К о н т р о л ь н а я  л и н и я  н е  п р о я в л я е т с я .

Н е д о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  б у ф е р а  и ли  н е п р а в и л ь н ы е  п р о ц е д у р н ы е  п р и ем ы  я в л я ю т с я  н аи б о л е е  в е р о я т н ы м и  

п р и ч и н а м и  н е и с п р а в н о с т и  к о н т р о л ь н о й  л и н и и . П р о а н а л и зи р у й т е  р е зу л ь т а т  п р о ц е д у р ы  и п о в т о р и т е  е е  с 

п о м о щ ь ю  н о в о й  те с т -к а с с е т ы . Е сл и  п р о б л е м а  с о х р а н я е т с я , н е м е д л е н н о  п р е к р а т и т е  и с п о л ь зо в а н и е  н а б о р а  
т е с т а  и с в я ж и т е с ь  с м е с т н ы м  д и с т р и б ь ю т о р о м .

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Н а б о р  я в л я е т с я  к а ч е с т в е н н ы м  т е с т о м  д л я  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  in v itro .
2 . И з -з а  м е т о д о л о г и ч е с к и х  о гр а н и ч е н и й  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  э т о го  н а б о р а  н и ж е , ч ем  у  И Ф А . П о эт о м у  б о л ь ш е  
в н и м а н и я  с л е д у е т  у д е л я т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м  р е зу л ь т а т а м  э т о го  э к с п е р и м е н т а , а  в ы в о д ы  р е к о м е н д у е т с я  д е л а т ь  в 
с о о т в е т с т в и и  с д р у ги м и  р е зу л ь т а т а м и  и с с л е д о в а н и й . Р е к о м е н д у е т с я , ч т о б ы  п о д о зр и т е л ь н ы е  р е зу л ь т а т ы  б ы л и  
д о п о л н е н о  п р о т е с т и р о в а н ы  И Ф А .
3. Н е п р а в и л ь н ы й  о т б о р  п р о б , т р а н с п о р т и р о в к а  и о б р а б о т к а  и л и  н и зк о е  с о д е р ж а н и е  в и р у са  в п р о б е  п р и в е д у т  к 
л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы м  р е зу л ь т а т а м .
4 . Р е зу л ь т а т ы  и с п ы т а н и й  д а н н о го  т е с т а  н о с я т  и с к л ю ч и т е л ь н о  к л и н и ч е с к и й  х а р а к т е р  и не м о гу т  бы ть  
и с п о л ь зо в а н ы  в к ач еств е  е д и н с т в е н н о й  о с н о в ы  д л я  к л и н и ч е с к о го  д и а гн о за . В рач д о л ж е н  п р о вести  
в с е с т о р о н н ю ю  о ц ен к у  на о с н о в е  к л и н и ч е с к и х  п р о я в л е н и й  п а ц и е н т а  и д р у ги х  р е зу л ь т а т о в  л а б о р а т о р н ы х  
и с с л е д о в а н и й .

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИТИКИ
По данным производителя:

1. У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  з н а ч е н и й  и з д е л и я :  С т е п е н ь  с о о т в е т с т в и я  п о л о ж и т е л ь н ы х  зн а ч е н и й  
и зд е л и я  д о л ж н а  б ы т ь  5 /5 .
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2. У р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я  о т р и ц а т е л ь н ы х  з н а ч е н и й  и з д е л и я :  С т е п е н ь  с о о т в е тс т в и я  о т р и ц а т е л ь н ы х  зн а ч е н и й  

и зд е л и я  д о л ж н а  б ы т ь  10/10.

3 . М и н и м а л ь н ы й  п р е д е л  о б н а р у ж е н и я :  М и н и м а л ь н ы й  п р ед ел  о б н а р у ж е н и я  э т а л о н н о го  и зд ел и я  S1 д о л ж е н  

б ы т ь  о т р и ц а т е л ь н ы м , S 2 A , S 2 B  и S3 - п о л о ж и т е л ь н ы м .

4. В о с п р и зв о д и м о с т ь : Т р и  э т а л о н н ы х  и зд е л и я  п р о т е с т и р о в а н ы  н а  в о с п р о и зв о д и м о с т ь . К а ж д ы й  т е с т  п о в т о р я е т с я

10 р а з  и д о л ж е н  б ы т ь  п о л о ж и т е л ь н ы м .

5. А н а л и з  с п е ц и ф и ч н о с т и :

5.1 П е р е к р е с т н а я  р е а к ц и я :
Д а н н о е  и зд е л и е  не и м е е т  п е р е к р е с т н о й  р е а к ц и и  с п о л о ж и т е л ь н ы м и  о б р а з ц а м и  а н т и т е л  к в и р у с у  п а р а гр и п п а , 

а н т и т е л  к в и р у с у  гр и п п а  т и п а  А , а н т и т е л  к в и р у с у  гр и п п а  т и п а  В, а н ти тел  к х л а м и д и и  п н е в м о н и и , а н т и т е л  к 

м и к о п л а зм е  п н е в м о н и и , а д е н о в и р у с н ы х  а н т и т е л , а н т и т е л  к р е с п и р а т о р н о -с и н ц и т и а л ь н о м у  в и р у с у , 

п о в е р х н о с т н ы х  а н ти тел  к г е п ати ту  В, а н т и т е л  к в и р у с у  г е п а т и т а  С , а н т и т е л  к б л е д н о й  т р е п о н е м е , а н т и т е л  к 

в и р у с у  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а , а н т и т е л  к в и р у с у  Э п ш т е й н а  - Б ар р , а н т и т е л  к в и р у с у  к о р и , а н т и т е л  к 

в и р у с у  ц и т о м е г а л о в и р у с а , а н т и т е л  к э н т е р о в и р у с у  7 1 , а н т и т е л  к в и р у су  э п и д е м и ч е с к о г о  п а р о т и т а , а н т и т е л  к 

в и р у с у  H K U 1 , а н ти тел  к в и р у су  О С 4 3 , а н т и т е л  к в и р у с у  N L 6 3 , а н ти тел  к в и р у с у  2 2 9 Е , а н т и т е л  к в и р у с у  

в е т р я н о й  о сп ы .

5 .2  И н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с т в а :

1) П р и  к о н ц е н т р а ц и и  б и л и р у б и н а  < 2 5 0  м к м о л ь /л  с о д е р ж а н и е  г е м о г л о б и н а  с о с т а в л я е т  < 9  г /л , с о д е р ж а н и е  

т р и г л и ц е р и д о в  с о с т а в л я е т  < 1 5  м м о л ь /л , с о д е р ж а н и е  р е в м а т о и д н о г о  ф а к т о р а  < 8 0  М Е /м л , т и т р  а н т и н у к л е а р н ы х  

а н т и т е л  (A H A ) <  1: 2 4 0 , а н т и м и т о х о н д р и а л ь н ы х  а н т и т е л  (А М А ) < 8 0  М Е /м л , с о д е р ж а н и е  IgG  м ы ш и  < 1 0 0 0  

м к г /м л , э т о  не б у д е т  м е ш а т ь  р е зу л ь т а т а м  о б н а р у ж е н и я  д а н н ы м  и зд ел и ем .

2) Г и д р о х л о р и д  г и с т а м и н а , а л ь ф а -и н т е р ф е р о н , з а н а м и в и р , р и б а в и р и н , о с е л ь т а в и р , п е р а м и в и р , л о п и н а в и р , 

р и т о н а в и р , а б и д о л , л е в о ф л о к с а ц и н , а зи т р о м и ц и н , ц е ф т р и а к с о н , м е р о п е н е м  и т о б р а м и ц и н , в се  о н и  не о к а ж у т  

в л и я н и я  н а  р е зу л ь т а т ы  т е с т а  и зд ел и ем .

6. Х у к - э ф ф е к т :  В п р ед е л а х  т и т р а  к л и н и ч е с к и  п о л о ж и т е л ь н ы х  о б р а з ц о в  а н т и т е л  к н о в о й  к о р о н а в и р у с н о й  

и н ф е к ц и и , р е з у л ь т а т  т е с т а  э т о го  и зд е л и я  не п о к а з ы в а е т  х у к -э ф ф е к т .

7. Н а  р е зу л ь т а т ы  т е с т а  и зд е л и е м  не в л и я ю т  н а р у ш е н н ы е  с п е ц и ф и ч е с к и е  Ig M  а н т и т е л а  к н о в о й  к о р о н а в и р у с н о й  
и н ф е к ц и и .

8. И зу ч е н ы  м и н и м а л ь н ы й  п р ед ел  д е т е к т и р о в а н и я  и  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  12 к о п и й  2 0 1 9 -n C o V  о б р а з ц о в  н о в о й  

к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  с п о л о ж и т е л ь н ы м  к л и н и ч е с к и м  зн а ч е н и е м  в с ы в о р о т к е  к р о в и , р е зу л ь т а т ы  к о т о р ы х  

с о о т в е т с т в о в а л и  тр е б о в а н и я м .

9 . К л и н и ч е с к и й  э ф ф е к т :  И с п о л ь зу е м ы е  в т е с т е  д и а г н о с т и ч е с к и е  р е а г е н т ы  in v itro  с р а в н и в а ю т с я  с 

к л и н и ч е с к и м и  к р и т е р и я м и  д и а г н о с т и к и  п н е в м о н и и , в ы зы в а е м о й  н о в о й  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и е й , д л я  

п р о в е р к и  к л и н и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с ти  д а н н о г о  и зд е л и я . З а р е г и с т р и р о в а н н ы е  с л у ч аи  п р е д п о л а га л и  с л у ч аи  

н о в о й  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф ек ц и и , в о б щ е й  с л о ж н о с т и  1585 с л у ч а е в , в к л ю ч ая  421 п о д т в е р ж д е н н ы й  с л у ч а й  и 

1164  и с к л ю ч е н н ы х  сл у ч ая . П р о в е д е н о  с р а в н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е  с и с п о л ь зо в а н и е м  д и а г н о с т и ч е с к и х  

р е а г е н т о в  in v itro  д л я  т е с т и р о в а н и я  и к л и н и ч е с к и х  к р и т е р и е в  д и а г н о с т и к и  п н е в м о н и и , в ы зы в а е м о й  н о во й  

к о р о н а в и р у с н о й  и н ф ек ц и ей . Р е зу л ь т а т ы  т е с т а  п о к а з ы в а ю т , ч т о  к л и н и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и з д е л и я  

с о с т а в л я е т  9 8 ,8 1 %  ( 9 5 %  Д И : 9 7 ,2 5 % , 9 9 ,6 1 % ) , а  с п е ц и ф и ч н о с т ь  -  9 8 ,0 2 %  (9 5 %  Д И : 9 7 ,0 5 % , 9 8 ,7 4 % ) . 

К р о м е  то г о , у  203 и сп ы т у е м ы х  бы л и  в зя ты  г о м о л о ги ч н ы е  о б р а зц ы  с ы в о р о т к и /п л а зм ы  и ц е л ь н о й  к р о ви  д л я  

с р а в н и т е л ь н ы х  и с с л е д о в а н и й  (1 2 5  и з н и х  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и , а 78  - о т р и ц а т е л ь н ы м и ). Р е зу л ь т а т ы  

п о к а з ы в а ю т , ч т о  п р о д у к т  о с н о в а н  на р е зу л ь т а т а х  т е с т а  с ы в о р о т к и /п л а зм ы , а п о к а з а т е л ь  к о н с и с т е н ц и и  

р е з у л ь т а т о в  т е с т а  ц е л ь н о й  к р о в и  с о с т а в л я е т  9 6 ,8 5 %  ( 9 5 %  Д И : 9 5 ,8 7 %  - 9 7 ,6 0 % ) . П о с л е  п р е д в а р и т е л ь н о й  

о ц е н к и  в о с н о в н о м  п о д т в е р ж д а е тс я , ч т о  к л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  и зд е л и я  м о ж е т  у д о в л е т в о р и т ь  

ч р е з в ы ч а й н ы е  п о т р е б н о с т и  эп и д ем и и .
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Диагностические характеристики, полученные по результатам клинических испытаний на 
территории РФ:
В о с п р о и з в о д и м о с т ь  с о с т а в л я е т  100% .
Чувствительность
Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  « Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  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  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  IgG  и 
Ig M  к к о р о н а в и р у с у  C O V ID -1 9 , л о т  2 0 2 0 1 1 2 5 »  с о с т а в л я е т  д л я  Ig G  9 9 ,2 %  (9 5 %  Д И : 9 5 ,4 -9 9 ,9 % ) и д л я  Ig M  9 8 ,1 %
(9 5 % ЦИ: 9 3 ,4  - 9 9 ,5 % ).

В с е го  п о л о ж и т е л ь н ы х  
к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в

О б р а з ц о в  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  п о  и с п ы т у е м о й  
т е с т -с и с т е м е

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь 9 5 %  Д И

С ы в о р о т к а

IgG 34 34 100% 9 8 ,8 -1 0 0

IgM 2 9 2 9 100% 8 8 ,3 -1 0 0

П л а з м а

IgG 35 35 100% 9 0 ,1 -1 0 0

IgM 32 32 100% 8 9 ,3 -1 0 0

Ц е л ь н а я  в е н о зн а я  к р о в ь

IgG 25 25 100% 8 6 ,7 -1 0 0

IgM 2 2 21 9 5 ,5 % 7 9 ,0 -9 9 ,2

Ц е л ь н а я  к а п и л л я р н а я  к р о в ь

IgG 25 24 9 6 % 8 1 ,1 -9 9 ,3
Ig M 2 2 21 9 5 ,5 % 7 9 ,0 -9 9 ,2

И то го
IgG 119 118 9 9 ,2 % 9 5 ,4 -9 9 ,9

IgM 105 103 9 8 ,1 % 9 3 ,4 -9 9 ,5

С п е ц и ф и ч н о с т ь
И з 190 п о д т в е р ж д е н н ы х  о тр и ц а т е л ь н ы х  о б р а зц о в  в о  в с е х  190 с л у ч а я х  п о л у ч ен  о тр и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  д л я  Ig G 6  
и в  187 с л у ч а я х  д л я  Ig M , ч то  с о о т в е т с т в у е т  с п е ц и ф и ч н о с т и  д л я  Ig G , 100%  (9 5  %  Д И  9 8 ,0 -1 0 0 )  и Ig M  9 8 ,4 %  (9 5 %  
Д И : 9 5 ,5 -9 9 ,5 % )._________________________________________________________________________________________________________

В с е го  о т р и ц а т е л ь н ы х  
к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в

О б р а з ц о в  с о т р и ц а т е л ь н ы м  
р е з у л ь т а т о м  п о  и с п ы т у е м о й  
т е с т -с и с т е м е

Специфичность 95% ДИ

С ы в о р о т к а

IgG 55 55 100% 9 3 ,5 -1 0 0

Ig M 55 55 100% 9 3 ,5 -1 0 0

П л а зм а

IgG 55 55 100% 9 3 ,5 -1 0 0

IgM 55 55 100% 9 3 ,5 -1 0 0

Ц е л ь н а я  в е н о зн а я  к р о в ь

IgG 55 55 100% 9 3 ,5 -1 0 0

IgM 55 54 9 8 ,2 % 7 6 ,6 -9 7 ,7

Ц ел ь н ая  к а п и л л я р н а я  к р о вь

IgG 25 25 100% 8 6 ,7 -1 0 0

Ig M 25 23 9 2 % 9 0 ,6 -9 9 ,7

И то го

IgG 190 190 100% 9 8 ,0 -1 0 0

IgM 190 190 100% 9 8 ,0 -1 0 0

В р а м к а х  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  п о к а з а н о  о т с у т с т в и е  к р о с с -р е а к т и в н о с т и  по с л е д у ю щ и м  и н ф ек ц и я м : 
E n te ro v iru s , C h la m y d ia  p n e u m o n ia e , M y c o b a c te riu m  tu b e rc u lo s is , M y c o p la sm a  p n e u m o n ia e , EB  V irus.

В р а м к а х  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  п о к а з а н о  о т с у т с т в и е  в л и я н и я  н а  р е зу л ь т а т  а н а л и за  р а зл и ч н ы х  
а н т и к о а г у л я н т о в  (Э Д Т А ю  ц и т р а т  н атр и я , геп ар и н ).
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И н тер ф ер ен ц и я  с л е д у ю щ и х  с о е д и н е н и й  не п о к азан а : Г е м о гл о б и н  1000  м г /д л , Б и л и р у б и н  60 м г/д л , Т р и гл и ц ер и д ы  50 
м г/дл .

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
В н у т р е н н и й  п р о ц е д у р н ы й  к о н т р о л ь  в к л ю ч е н  н е п о с р е д с т в е н н о  в  те с т . О к р а ш е н н а я  л и н и я , п о яв л яю щ аяся  в  о б л асти  

к о н т р о л ь н о й  л и н и и  (С ), я в л я е т с я  в н у т р е н н и м  д е й с т в и т е л ь н ы м  п р о ц е д у р н ы м  к о н тр о л ем , п о д тв ер ж д аю щ и м  

а д е к в а т н о е  с м е щ е н и е  м е м б р а н ы . С т а н д а р т ы  к о н т р о л я  не п о с т а в л я ю т с я  с эти м  н аб о р о м ; тем  не м енее, 

р е к о м е н д у е т с я , ч то б ы  п о л о ж и т е л ь н ы й  и о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  б ы л  п р о в е р е н  в к ач еств е  х о р о ш ей  л аб о р ато р н о й  

п р а к т и к и  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я  и п р о в е р к и  п р а в и л ь н о с т и  в ы п о л н е н и я  теста .

ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
8.1 Национальные стандарты
•  E N  IS O  14971 :2 0 1 2  И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е . П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к м е д и ц и н с к и м  и зд ел и ям
•  E N  1 3 9 7 5 :2 0 0 3  П р о ц е д у р ы  о т б о р а  п р о б , и с п о л ь зу е м ы е  д л я  п р и е м н ы х  л а б о р а т о р н ы х  и сп ы тан и й  
м е д и ц и н с к о г о  д и а г н о с т и ч е с к о г о  о б о р у д о в а н и я . С т а т и с т и ч е с к и е  а с п е к т ы .
•  E N  IS O  1 8 1 1 3 -1 :2 0 1 1  М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro . И н ф о р м а ц и я , п р ед о став л я ем ая  
и зго т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ) . Т е р м и н ы , о п р е д е л е н и я  и о б щ и е  т р е б о в а н и я
•  E N  IS O  1 8 1 1 3 -2 :2 0 1 1  М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro . И н ф о р м а ц и я , п р е д о став л я ем ая  
и зго т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ) . Р еаген ты  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я
•  E N  13 6 1 2 :2 0 0 2 /А С :2 0 0 2  Л а б о р а т о р н а я  о ц е н к а  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в .
•  E N  IS O  1 7 5 1 1 :2 0 0 3  Д и а гн о с т и к а  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  " in  v itr to ” . И зм е р е н и е  к о л и ч е с т в а  в  б и о л о ги ч е с к и х  
о б р а з ц а х . М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  зн а ч е н и й , п р и с в а е м ы х  к а л и б р а т о р а м  и к о н т р о л ь н ы м  м а те р и а л а м .
•  E N  IS O  2 3 6 4 0 :2 0 1 5  И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro . О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  для  
д и а г н о с т и к и  in v itro
•  E N  136 4 1 : 2 0 0 2  У с т р а н е н и е  или  с н и ж е н и е  р и с к а  з а р а ж е н и я , с в я за н н о го  с л а б о р а т о р н ы м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  
р е а г е н т а м и .

•  E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 :2 0 1 6  И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  
и зд е л и я х , э т и к е т к а х  и в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . Ч а с т ь  1. О б щ и е  тр е б о в а н и я .
Международные стандарты

•  Сертификат, Система менедж мент а ISO  13485:2016, E N  ISO  13485:2016 
ОСНОВНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 
ПЕРЕЧЕНЬ СИМВОЛОВ

Q vd] М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro

ш1 И зго т о в и т е л ь

■“ртос
О гр а н и ч е н и е  тем п е р а т у р

Mil Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd.
B u ild in g  B 1 8 , 2 n d  P h ase  o f  B io m ed ica l P ark , #85 8  G a o X in  R o ad , D o n g h u  H i-T ech  D ev e lo p m e n t, W uhan , H u b ei, P.R . 
C h in a  (К и т а й ) / К Н Р , Х у б эй , У х ан ь , Э к о н о м и ч е с к а я  зо н а  в ы со к и х  т ех н о л о ги й  Д о н х у , Г ао си н ь  Р оуд , №  858, 2 -я  
о ч е р е д ь  п а р к а  б и о м е д и ц и н ы , стр о е н и е  В 18.
Т е л : 8 6 -2 7 -8 7 3 8 5 0 9 5  
E -m a il: su p p o rt@ u n sc ie n c e .c n

Wellkang Ltd
В е л и к о б р и т а н и я , А н гл и я , С Т 1 6  1PW , Д у в р , К асл -С тр и т , 16 
Т е л : + 4 4 (2 0 )3 2 8 7  6 3 0 0 , 3 0 8 6 9 4 3 8  
E -m a il: A u th R e p @ C E -m a rk in g .e u

Замечания по качеству наборов принимаются по электронной почте: sale@ nextgenpharma.ru, а также по адресу: ООО «НекстГен 
Ф арма», 119333, г. М осква, Губкина ул., дом. 3, корпус 1, этаж  1, пом. 1, коми. 9
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