
Фотографические изображения медицинских изделии
Ф о т о  1. В н е ш н и й  вид  М И  «Р е а ге н т  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2 в 

кассете  (V IT R O S  A n t i-S A R S -C o V -2  TgG 2  R eagent P ack) для ка ч е с т в е н н о го  и  

п о л у ко л и ч е с тв е н н о го  и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения  и м м у н о гл о б у л и н о в  кл асса  G 
к  ко р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етод ом  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  на  анал изаторах 

серии  V IT R O S , л о т  0200»
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Ф о т о  2. В н е ш н и й  вид  М И  « К а л и б р а то р  V 1T R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V ‘ 2  Ig G  2 
(V IT R O S  A n t i-S A R S  C o V -2  Ig G  2 C a lib ra to r )  для ка л и б р о в ки  анал изаторов  се р и и  V IT R O S  
п р и  каче стве нно м  и п о л у ко л и ч е с тв е н н о м  и м м у н о д и а гн о с ти ч е с ко м  опред ел ен ии  

и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  G  к  ко р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етод ом  у с и л е н н о й  
х е м и л ю м и н е с ц е г^ ^  серии  V IT R O S , л о т  0200»
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Ф о т о  3. В н е ш н и й  в и д  М И  « Н абор  ко н т р о л е й  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  
Ig G  (V IT R O S  A n t i  S A R S -C o V -2  Ig G  C o n tro ls ) для и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения  
и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  G  к  к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етод ом  ус и л е н н о й  
хе м и л ю м и н е с ц е н ц и и  на  анал изаторах се р и и  V IT R O S , л о т  0160»
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Выводы по результатам испытаний
И с п ы та н и я  б ы л и  проведены  в со о тв е тств и и  с м е то д и ко й  п ровед ени я  и с п ы т а н и й  п о  

у тв е р ж д е н н о й  п р о гр а м м е  кл и н и ко -л а б о р а то р н ы х  и с п ы та н и й . В  ход е  и с п ы та н и й  
проверена  ко м п л е кта ц и я , у п а ко в ка , м а р ки р о в ка , в н е ш н и й  вид  М И  И В Д , п ровед ен  анализ 
пре д ста вл е нно й  те х н и ч е с ко й  и  э кс п л у а та ц и о н н о й  д о ку м е н та ц и и  п р о извод ител я .

Р езультаты  кл и н и ко -л а б о р а то р н ы х  и сп ы та н и й  п о д тв е р ж д а ю т  с о о тв е тств и е  М И

И В Д
Р еагент V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2 в кассете  (V IT R O S  A n t i-S A R S -  

C o V -2  Ig G  2 R eagent Pack) для ка ч е с тв е н н о го  и п о л у ко л и ч е с тв е н н о го  
и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  G  к  ко р о н а в и р у с у  
S A R S -C o V -2  м етод ом  у с и л е н н о й  хе м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  анал изаторах се р и и  V IT R O S ,

л о т  0200
К а л и б р а то р  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2 (V IT R O S  A n ti-S A R S  C o V -2  

Ig G  2  C a lib ra to r )  для ка л и б р о в ки  анализаторов серии  V IT R O S  п р и  .ка ч е стве н н о м  и 
п о л у ко л и ч е с тв е н н о м  и м м у н о д и а ) 'н о с 1и ч е ско м  о п р ед ел ен ии  и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  G  
к  ко р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етодом  ус и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  на  анал изаторах 
серии  V IT R O S , л о т  0200

Н а б о р  ко н тр о л е й  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  (V IT R O S  A n t i  S A R S - 
C o V -2  Ig G  C o n tro ls ) для и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения  и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  
G  к  к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етодом  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  анал изаторах 

серии  V IT R O S , л о т  0160
пр о и зв о д ств а  О р т о -К л и н и ка л  Д и а гн о с т и к е , Ф е л и н д р  М е д о уз , П е н ко е д , Б р и д ж е н д , 

C F 3 5  5P Z , В е л и ко б р и та н и я  (O r th o -C lin ic a l D ia g n o s tics , F e lin d re  M e a d o w s , Pencoed,
B rid g e n d , C F35  5P Z , U n ite d  K in g d o m )

ха р а кте р и сти ка м , заявленны м  в д о ку м е н та ц и и  и з го то в и те л я , а т а к ж е  тр еб овани ям  

эф ф е кти вно сти  и  б е зопасности  п р и  п р и м е н е н и и  М И  И В Д  в п р а к т и к е  к л и н и к о -  
д и а гн о с т и ч е с ко й  л а б оратори и . За п е р и о д  проведения  к л и н и ко -л а б о р а то р н ы х  и с п ы та н и й  
и сп ы ты в а е м ы м и  М И  про ве д е но  119 и ссл ед овани й  о б разц ов  б и о л о ги ч е с к о го  материала 
п а ц и е н то в  с та ц и о н а р а  А О  « Г р у п п а  ко м п а н и й  « М е д е и » . С л учаев  о ткл о н е н и я  о т  
заявл е н н ы х  х а р а кте р и с ти к  М И  И В Д  за время и с п ы та н и й  н е  заф икси ровано .

О ц е н ка  сведений  о  п р о в о д и в ш и х с я  к л и н и ч е с к и  з н а ч и м ы х  к о р р е к т и р у ю щ и х  
д е й ств и я х , в то м  чи сл е  о  п р и о с та н о в л е н и и  п р и м е н е н и я  М И ,  об  и зъ яти и  из об р а щ е н и я  
М И , об  о тзы в а х  М И , п оказал а  о тс у тс тв и е  к л и н и ч е с к и  з н а ч и м ы х  к о р р е к т и р у ю щ и х  
д е й ств и й .

Э ф ф е кти вно сть  изделия
Р еагент V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2 в кассете  (V IT R O S  A n t i-S A R S -  

C o V -2  Ig G  2  R eagent P ack) для ка ч е с тв е н н о го  и  п о л у ко л и ч е с тв е н н о го  
и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения  и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  G  к  ко р о н а в и р у с у  
S A R S -C o V -2  м етод ом  у с и л е н н о й  хе м и л ю м и н е с ц е н ц и и  на  анал изаторах се р и и  V IT R O S , 

л о т  0200
К а л и б р а то р  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2 (V IT R O S  A n t i-S A R S  C o V -2  

Ig G  2 C a lib ra to r )  для ка л и б р о в ки  анал изаторов  се р и и  V IT R O S  п р и  ка ч е ств е н н о м  и 
п о л уко л и ч е ств е н н о м  и м м у н о д и а гн о с ти ч е с ко м  опред ел ен ии  и м м у н о гл о б у л и н о в  кл асса  G  
к  ко р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етод ом  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  на  анал изаторах 

серии  V IT R O S , л о т  0200
Н абор  ко н тр о л е й  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  (V IT R O S  A n t i  S A R S - 

C o V -2  Ig G  C o n tro ls ) для и м м у н о д и а гн о с т и ч е с ко го  определения  и м м у н о гл о б у л и н о в  класса  
G  к  ко р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м етод ом  ус и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  анал изаторах 
серии  V IT R O S , л о т  0160

пр о и зв о д ств а  О р т о -К л и н и к а л  Д и а гн о с т и к е , Ф е л и н д р  М е д о у з , П е н ко е д , Б р и д ж е н д , C F35  
5 P Z , В е л и ко б р и та н и я  (O r th o -C lin ic a l D ia g n o s tics , F e lin d re  M e a d o w s , P encoed, B r id g e n d , 
C F35  5P Z , U n ite d  K in g d o m )



i

п о д т в е р ж д е н а  р е зу л ь т ат а м и  п р о в е д е н н ы 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 р о в е д ё н н ы х  в  т о м  ч и с л е  н а  о с н о в е  а н а л и за  д а н н ы х  п р о и зв о д и т е л я .

Заключение
Р е а г е н т  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  IgG  2 в к а с с е т е  (V IT R O S  A n ti-S A R S -  

C o V -2  Ig G  2  R e a g e n t P ack ) д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л ен и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  G  к  к о р о н а в и р у с у  
S A R S -C o V -2  м е то д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V IT R O S , 
л о т  0 2 0 0

К а л и б р а т о р  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  2  (V IT R O S  A n ti-S A R S  C o V -2  
Ig G  2 C a lib ra to r )  д л я  к а л и б р о в к и  а н а л и за т о р о в  с е р и и  V IT R O S  п р и  к а ч е с т в е н н о м  и 
п о л у к о л и ч е с т в е н н о м  и м м у н о д и а гн о с т и ч е с к о м  о п р е д е л е н и и  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  G  
к  к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  
с е р и и  V IT R O S , л о т  0 2 0 0

Н а б о р  к о н тр о л е й  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  IgG  (V IT R O S  A n ti S A R S - 
C o V -2  IgG  C o n tro ls )  д л я  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  
G  к  к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  
с е р и и  V IT R O S , л о т  0 1 6 0

п р о и з в о д с т в а  О р т о -К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е , Ф е л и н д р  М е д о у з , П е н к о е д , Б р и д ж е н д , C F 3 5  
5 P Z , В е л и к о б р и т а н и я  (O rth o -C lin ic a l D ia g n o s tic s , F e lin d re  M e a d o w s , P e n c o e d , B rid g e n d , 
C F 3 5  5 P Z , U n ite d  K in g d o m )
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С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  т р е б о в а н и я м  н о р м а т и в н о й , т е х н и ч е с к о й  и э к с п л у а т а ц и о н н о й  
д о к у м е н т а ц и и  п р о и зв о д и т е л я . П о  р е зу л ь т а т а м  а н а л и з а  и о ц е н к и  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х  н а  
м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е

Р е а г е н т  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  IgG  2  в  к а с с е т е  (V IT R O S  A n ti-S A R S -  
C o V -2  Ig G  2  R e a g e n t P a c k )  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  G  к  к о р о н а в и р у с у  
S A R S -C o V -2  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V IT R O S ,
л о т  0 2 0 0

К а л и б р а т о р  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  IgG  2 (V IT R O S  A n ti-S A R S  C o V -2  
IgG  2 C a lib ra to r )  д л я  к а л и б р о в к и  а н а л и за т о р о в  с е р и и  V IT R O S  п р и  к а ч е с т в е н н о м  и 
п о л у к о л и ч е с т в е н н о м  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о м  о п р е д е л е н и и  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  G  
к  к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  
с е р и и  V IT R O S , л о т  0 2 0 0

Н а б о р  к о н т р о л е й  V IT R O S  К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  Ig G  (V IT R O S  A n ti S A R S - 
C o V -2  IgG  C o n tro ls )  д л я  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  
G  к к о р о н а в и р у с у  S A R S -C o V -2  м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  
с е р и и  V IT R O S , л о т  0 1 6 0

п р о и зв о д с т в а  О р т о -К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е , Ф е л и н д р  М е д о у з , П е н к о е д , Б р и д ж е н д , C F 3 5  
5 P Z , В е л и к о б р и т а н и я  (O r th o -C lin ic a l D ia g n o s tic s , F e lin d re  M e a d o w s , P e n c o e d , B rid g e n d , 
C F 3 5  5 P Z , U n ite d  K in g d o m )

м о ж е т  б ы т ь  р е к о м е н д о в а н о  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к е  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 .
П о д п и с и :

П р е д с е д а т е л ь  к о м и с си и :
Д и р е к т о р  м е д и ц и н с к о г о  д е п а р т а м е н т а  Ш е х о в ц о в а  К .В .

Ч л е н ы  к о м и с си и :
Г л а в н ы й  с п е ц и а л и с т  п о  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к е  К а л а ч е в а  О .С .

В рач  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  П л е х а н о в а  О .С .
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