CDOTOl'pa(*)VI'-IECKVIe VI306pa>KeHI/IF| MeANLMHCKNX n3nennn
®oT10 1. BHewHuii Bug MU «PeareHt VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 B
kaccete (VITROS Anti-SARS-CoV-2 TgG 2 Reagent Pack) pAansa KayeCTBEHHOro Mu
NONYKONMYECTBEHHOTO UMMYHOAMATHOCTUYECKOTO onpefeneHns MMyHornobynnHos knacca G

K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOo4OM YCWU/IEHHOW XeMUNIMUHECLEHLWN HA aHanusatTopax

cepun VITROS, not 0200»

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCTIbITAHIW W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKWX H3OENHIA



®oT0 2. BHewHnit Bug MU «Kannbpatop VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV'2 IgG 2

(VITROS Anti-SARS CoV-2 IgG 2 Calibrator) gna kanubpoBkn aHanmzaTtopoB cepun VITROS

npu Ka4yeCTBEHHOM n nNoONYyKONNYEeCTBEHHOM NMMMYHOOMNATHOCTNYECKOM onpepgeneHuun

MMMYHOTNo6ynnHoB knacca G K kKopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOAOM YCUTEHHOM
XeMunrmMuHecyer"” cepun VITROS, noTt 0200»
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®oT10 3. BHewHnit sug MN «Habop koHTponeit VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2
lgG (VITROS Anti SARS-CoV-2 IgG Controls) gns MMMyHOAMArHOCTUYECKOTO onpeAeneHuns
MMMYyHOrnobynmnHos «knacca G Kk kKopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOoLOM yCUTEHHOW
XeMUNIMUHECLEHLUN HA aHann3aTopax cepum VITROS, not 0160»
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BbiBOAbI MO pe3ynbTaTtam NCNbITaHWA

NcnbeiTaHnsa 6bln1nM NpoBefeHbl B COOTBETCTBUM C METOAMNKOW NpoOBeAeHNs UCNbiTaHWii no
yTBEPXAEHHOW nporpamMme KAWHWKO-NabopaTOpHbIX UCNbITaHWA. B xope wucnbiTaHuWid
npoBepeHa KOMNAekTauusa, ynakoBka, MapkmpoBka, BHewWwHuih sug MU UB/A, npoBefeH aHanus
npeacTaB/ieHHOW TEXHWYECKON 1 aKCnAyaTauMOHHON AOKYMeHTauum nponssoanTens.

PesynbTaTbhl KAWHWKO-NabopaTOpHbIX MCNbITAHWA nopTBepxpjawT cooTBeTcTBMEe MU
nBAa

PeareHT VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 B kaccete (VITROS Anti-SARS-
CoV-2 19G 2 Reagent Pack) ons Ka4yeCTBEHHOTO n NONTYKOIMYECTBEHHOTO
MMMYHOAMATHOCTUYECKOTO oOnpefeneHna WUMMYHOrnobynumHoB knacca G K KOpOHaBupycy
SARS-CoV-2 mMeTOoAOM YyCUNEHHOW XeMUJKMUWHECLeHLMM Ha aHanusatopax cepum VITROS,
not 0200

Kannépatop VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 (VITROS Anti-SARS CoV-2
IgG 2 Calibrator) pgna kannbpoBku aHanusatopoB cepunm VITROS npu .KayeCTBEHHOM MU
NONyKONMYeCTBEHHOM UMMYyHogua)HocluueckoM onpeaeneHUn MMMYHOTNOGYAUHOB knacca G
K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOAOM YCUEHHON XeMWAIMWHECLEeHUUM Ha aHanmszartopax
cepun VITROS, not 0200

Ha6op koHTponein VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG (VITROS Anti SARS-
CoV-2 IgG Controls) AnAa MMMYHOAMATHOCTUYECKOTO OonpefeneHns UMMYHOTNo6ynMHOB Knacca

i G Kk kopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTO4AOM YCUNTEHHON XEMUNIOMUHECLEHLUN HA aHanmMsaTopax
cepun VITROS, not 0160

npounssogctea OpTo-KnuHukan AunarHoctuke, ®ennugp Mepoys, MNMeHnkoen, bpuagxeng,
CF35 5PZ, BenwukobputaHua (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed,
Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

XxapakrepucTmkam, 3asaB/IeHHbIM B [JOKYMeHTauuu M3roTOBUTENA, a Takxe TpeboBaHuAM
appekTuBHocTM K1 6HGe3onacHocTu npu npuMmeHeHun MW WNBJL B npakTuke KAWHUKO-
AnarHocTuyeckoi nabopatopun. 3a nepuop NpoBeAeHUSs KAWHUKO-NabopaTOpHbIX MCNbITAHWUN
mcnelTeiBaemblMn MW nposepeHo 119 wnccneposaHuii o6pas3uoB 6mMonormyeckoro matepuana
naymeHToB cTaumoHapa AO «lpynna «komnaHuii «Mepgeu». CrnyyaeB OTK/JOHEHUA OT
3afB/IEHHbIX XapakTepucTuk M NWB/[ 3a BpeMs ncnbiTaHUil He 3apMKCUPOBAHO.

OueHka cBefeHWi O MNPOBOAMBIUIMXCHA KJNWHUYECKN 3HAUYMMBIX KOPPEKTUPYIOLW X
felcTBMAX, B TOM 4YuUC/e O MPUOCTAHOBMAEHUU NpumeHeHua MW, 06 n3bATUM N3 obpalweHuns
MW, 06 oT3biBax MW, noka3ana OTCYTCTBME KJIWHWUYECKUM 3HAUYUMbIX KOPPEKTUPYI L MNX
nencTteuii.

O ekTUBHOCTb N3genns

PeareHt VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 B kacceTe (VITROS Anti-SARS-
CoV-2 IgG 2 Reagent Pack) aonsa Ka4YeCTBEHHOTO " NONYKONNYECTBEHHOTO
UMMYHOAMWATHOCTUYECKOTO oOnpefeneHna WMMMYHOrnobynumHos knacca G K KoOpoHaBupycy
SARS-CoV-2 meTOoAOM YCU/EHHOW XeMUNKWMWHECLEHLUN Ha aHanuszatopax cepum VITROS,
not 0200

Kanubpatop VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 (VITROS Anti-SARS CoV-2
lgG 2 Calibrator) pgna kanunbpoBku aHanusaTtopos cepum VITROS npum KayeCTBEHHOM U
NoNyKONNYECTBEHHOM WMMMYHOAMArHOCTUYECKOM OnMpefeneHUn MMMYHOrnobynuHos knacca G
K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTO40OM YCUNEHHOUW XeMUIMUHECLEHLNU Ha aHanmlaTopax
cepun VITROS, not 0200

Ha6op koHTponeih VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG (VITROS Anti SARS-
CoV-2 IgG Controls) ong uMMYHOAMArHOCTUYECKOTO onpeAesieHNnss UMMYHOTNobynnHoOB Knacca
G Kk kKopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeToAOM YyCUNEHHOWN XeMUNMUHECLEHLUMN HA aHanusatopax
cepun VITROS, not 0160

npounssoacTtea OpTto-KnnHukan AuarHocTtuke, ®enuHagp Mepoys, lNMeHkoepn, bpuagxeng, CF35
5PZ, Benukob6putaHua (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend,
CF35 5PZ, United Kingdom)
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NoATBEpXAeHa pe3ynbTaTaMu MPOBEJEHHbIX KAUHWKO-NabopaTOpPHbIX MUCNbITaHWIA,
npoBefEHHbIX B TOM YMCNe Ha OCHOBE aHann3a AaHHbIX MPOU3BOAUTENS.

3akntoyeHuve
PeareHt VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 B kaccete (VITROS Anti-SARS-
CoV-2 1gG 2 Reagent Pack) ans Ka4YeCTBEHHOTO " NONIYKONIMYECTBEHHOTO

MMMYHOANArHOCTUYECKOTO OnNpeAeneHNs MUMMYHOrno6ynmHos knacca G K KOpOHaBupycy
SARS-CoV-2 MeTOLOM YCUNEHHOW XeMUNKOMWHeCUeHUMMN Ha aHanmsatopax cepum VITROS,
not 0200
Kanun6patop VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 (VITROS Anti-SARS CoV-2
IgG 2 Calibrator) gna kanub6poBkn aHanuzatopoB cepunm VITROS npu KayeCTBEHHOM M
NONYKONNYECTBEHHOM MMMYHOAMArHOCTMYECKOM ONpefeneHUM MMMYHornobynuHos knacca G
K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOAOM YCUNEHHOW XeMWUNOMMWHECLEeHUUN Ha aHanusaTopax
cepun VITROS, not 0200
Ha6op koHTponein VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG (VITROS Anti SARS-
CoV-2 IgG Controls) gnd UMMYHOAMAarHOCTUYECKOTO ONpeAeneHNs UMMYHOrno6yaMHOB Knacca
G K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTO40M YCUNEHHON XeMUNIOMUHECLEHLUN Ha aHanm3aTopax
cepun VITROS, not 0160
npoussoactea Opto-KnuHukan AuarHoctuke, ®enunHap Mepoys, MNMeHkoepn, bpupgxena, CF35
5PZ, Bennko6putaHua (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend,
CF35 5PZ, United Kingdom)

COOTBETCTBYET Tpe6oBaHUAM HOPMAaTWUBHOW, TEXHUYECKOW M 3KCNAyaTayMOHHOIW
LOKyMeHTauuMm npousBoanTensa. Mo pesynbrtaTtamM aHanu3a M OLEHKW KAUHWYECKUX [JaHHbIX Ha
MeAULMNHCKOEe n3fenne

PeareHT VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 B kaccete (VITROS Anti-SARS-
CoV-2 1gG 2 Reagent Pack) ans Ka4eCTBEHHOTO n NONYKONMUYECTBEHHOTO
MMMYHOAMArHOCTUYECKOTO oOnNpejeneHna MUMMYHOrno6ynuHos knacca G K KOpPOHaBupycy
SARS-CoV-2 MeTOo40M YCUNEHHON XeMWNKMWHECUeHUMN Ha aHanuszaTopax cepum VITROS,
not 0200

Kann6patop VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG 2 (VITROS Anti-SARS CoV-2
IlgG 2 Calibrator) gna kannb6poBku aHanu3atopoB cepunm VITROS npum KayeCTBEHHOM U
NONYKONNYECTBEHHOM WMMYHOAMArHOCTUYECKOM OMNpefeneHnn mMmyHornobynmHos knacca G
K KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTOAOM YCWNEHHOW XeMWUNIOMUHECLEHLWW Ha aHanusatopax
cepunm VITROS, noTt 0200

Ha6op koHTponein VITROS KopoHaBupyc SARS-CoV-2 IgG (VITROS Anti SARS-
CoV-2 IgG Controls) ong MMMYHOAMArHOCTUYECKOTO ONpeAeNeHns MMMYHOTN06YNNHOB Knacca
G Kk KopoHaBupycy SARS-CoV-2 MeTO[OM YCUNEHHON XEMUNIOMUHECLEHLUN Ha aHanmsatopax
4 cepun VITROS, noT 0160
npoussoactea Opto-Knuuunkan AuarHoctuke, dennnHagp Mepgoys, NMeHkoepn, bpuaxenn, CF35
5PZ, Benunko6putaHua (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend,
CF35 5PZ, United Kingdom)

MOXeT OblTb PEKOMEHAOBAaHO K WCNONb30BaHUI B MEAWLWHCKOW MNpakTUKe Ha
Tepputopumn Poccuiickoin ®epgepauunm.

Mopgnwucu:

Mpepcenatenb KOMUCCUN:
OvpekTop MeguuUuMHCKOro fenaptameHTa LW exosyosa K.B.

YneHbl KOMUCCUN:
FnaBHbI cneynannct no nabopatopHoi guarHoctuke Kanavesa O.C.

Bpay KnuHuyeckoi nabopaTtopHoi anarHoctukm MnexaHosa O.C.
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MNPOWWNTO. NPOHYMEPOBAHO

BCEIo nncTa

«> anperns

Vcnonnstowmia eULIMHCKOTO AypekTopa
AO «I'p

T.B. [fiJanoBasieHko
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