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И НСТРУКЦИЯ
no прим енению  на м едицинское изделие для диагностики  in vitro.

Набор контрольны х м атериалов для количественного  определения специф ических антител  класса  
им муноглобулин G к S1\S2 вируса SA R S-C oV-2 им м унохем илю м инесцентны м  методом  “LIA ISO N C ontro l SARS- 

CoV-2 S1/S2 IgG ” , партия; 357018 (далее по тексту - набор контрольны х м атериалов, набор)
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1. НАЗНАЧЕНИЕ

Предназначен для контроля качества лроведения тестов лри работе с наборами реагентов для количественного 
олределения слециф ических антител класса имм уноглобулин G к S1 \S2 вируса SA R S -C oV-2 
иммунохемилю минесцентны м методом  X1AISO N SARS-CoV-2 S1/S2 IgG ” на анализаторе имм унохим ическом  
автоматическом  LIAISON XL.
Для диагностики “in v itro ’’.

2. ВВЕДЕНИЕ

Коронавирусное заболевание (CO VID*19) -  это инф екционное заболевание, вы званное недавно обнаруженны м  
коронавирусом. В конце декабря 2019 года, Китайские государственны е органы здравоохранения сообщ или о 
нескольких случаях острого реслираторного синдрома в городе Ухань, лровинции Хубэй, Китай. Н ачальная вслышка 
болезни в Ухани раслространилась очень быстро, охваты вая другие  регионы  Китая. П озднее были обнаруж ены  случаи 
и в нескольких д ругих странах. С конца ф евраля больш инство случаев было зарегистрировано за лределами Китая, лри 
этом подавляющ ее больш инство из них регистрировалось в странах Евросою за и СШ А. На 11 м арта  2020  было 
зарегистрировано 118598 случаев C O VID -19 в более чем 100 странах ло всему миру. 11 м арта Генеральны й Д иректор 
Всемирной О рганизации Здравоохранения объявил C O V ID -19  глобальной ландемией. (1,2)
Вирус, вызывающий COVID-19, был назван коронавирусом  тяж елого  острого  реслираторного синдром а 2  (SAR S-C oV-2). 
Это новый штамм коронавируса, который ранее не бы л обнаруж ен у  лю дей. Он распространяется главны м образом  
воздушно-капельным путем при каш ле или чихании зараженного, л и бо  через капли слю ны или вы делений из носа. 
Инф ицирование SARS-CoV-2 может вы звать легкие симптомы , такие  как насморк, боли в горле, кашель, озноб. О днако, 
у некоторых лю дей может приводить к более тяжелы  последствиям , таким  как пневмония и одышка. Пожилые, и лю ди с 
сопутствующ ими заболеваниями (такие как диабет и заболевания сердца) более подвержены  тяж елом у протеканию  
заболевания. О пираясь на начальны е исследования SARS, ожидаемы й инкубационны й период может составлять от 3 
до  14 дней. (3)
ВОЗ в текущем руководстве для лабораторного  тестирования (4) поддерживает' развитие серологических тестов, чтобы 
использовать их, как помощ ь д л я  исследования текущ его распространения, так и для ретроспективной оценки. 
Обнаружение антител против SARS-CoV-2 может бы ть использовано для оценки имм унного статуса  пациентов, 
зараженных COVID-19. О днако обнаружение IgG антител не указы вает на то, что пациент не заразен или не может 
заразиться снова в будущ ем, такж е неизвестно насколько д олго  антитела остаю тся обнаружимы . (5)
На текущ ий момент сущ ествует несколько  м олекулярны х тестов, таких как О Т-П Ц Р для обнаруж ения РНК, раннего 
обнаружения SARS-CoV-2.
Гликопротеин ш ипа коронавируса (S) - это вирусны й гибридны й белок класса I, которы й находится на внеш ней 
оболочке вириона, играет критическую  роль в заражении за счет распознавания рецептора клетки-хозяина и 
способствует слиянию  вируса и клеточных мембран. П роникновение коронавируса в клетку происходит с помощ ью  
гликопротеина трансм ембаранного шипа (S), которы й ф орм ирует гомотримеры , вы ступаю щ ие из поверхности вируса.
S состоит из двух  ф ункциональны х субъединиц, ответственны х за связы вание с рецептором  клетки-м иш ени (S1 
субъединица) и слияние вируса и клеточны х мембран (S2 субъединица). (6)
Ш ип и нуклеокалсидные белки главны е иммуногенны е компоненты  CoVs, воспроизводимы е в огромны х количествах в 
течение инф екции. S белок -  ключевая детерм инанта  защ итного  иммунитета и м ежвидового распространения 
коронавируса. М оноклональны е антитела к белку S м огут нейтрализовать инф екционность вируса.
О пираясь на это, Уоллс и коллеги предположили, что воздействие SA R S -C oV  или SA R S -C oV-2 вы звает взаимны е 
кросс-реакционны е потенциально нейтрализирую щ ие антитела, что подтвердилось способностью  плазмы  4  мыш ей с 
иммунитетом от  SA R S -C oV  S белка связать S A R S -C oV-2 S белок и блокировать проникновение SARS-CoV-2 в клетку- 
мишень. (6) Таким  образом, нейтрализирую щ ие антитела являю тся важной составляю щ ей имм унного ответа  и м огут 
создать защ итный иммунитет. О днако, на текущ ий м омент недостаточно исследований и данны х пациентов, чтобы 
узнать, насколько долгим  является данны й иммунный ответ. (7)
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Н аим енование Компоненты Количество

О трицательны й контроль 
(2 X 0.9 mL) [C O N TR O LJH

Человеческая сы воротка/плазм а не содержащ ая 
антител к SARS-CoV-2 S1/S2 IgG, 0 .2%  ProClin® 300, 
консерванты.

2 ф лакона х 0,9 мл

П оложительны й контроль 
(2 X 0.9 mL) [CONTROLH+)

Человеческая сы воротка/плазм а содержащ ая 
антитела к SARS-CoV-2 S1/S2 IgG, 0 .2%  ProClin® 300, 
консерванты.

2 ф лакона х 0,9 мл

И нструкция по применению  набора контрольны х материалов 1 шт

С ертиф икат анализа с инф ормацией о реф еренсны х диапазонах 1 ш т

Необходимы е материалы , не входящ ие в набор
Анализатор автоматический 
LIA ISO N X L  (Р У  ФСЭ 2012/13070)

иммунохимическии

Набор реагентов для количественного олределения 
специф ических антител класса имм уноглобулин G к 
S1\S2 вируса SARS-CoV-2
имм унохемилю минесцентны м  методом  в сы воротке 
крови человека или ллазме “ LIA ISO N SARS-CoV-2 
S1/S2 IgG” (re f 311450)
Кюветы (re f X0016)
О дноразовы е наконечники (re f Х0015) или
О дноразовы е наконечники (re f Х0055)
Набор залускаю щ их реактивов X L  (re f 319200) или 
Набор запускаю щ их реактивов X L  (re f 319300) 
С истемная/промы вочная ж идкость (re f 319100)
Мешки для отходов X L  (re f Х 0025)_____________________

Каждый ф лакон с  контрольны м м атериалом  предназначен не м енее чем на 20 олределений.
Все реагенты  готовы к использованию.
Диапазон концентраций каждой контрольной сы воротки указан на соответствую щ ем  ф лаконе и отраж ает пределы, 
установленные компанией D iaSorin для контрольны х значений, которы е м огут  быть получены  во время достоверны х 
исследований.
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4. п р е д н а з н а ч е н н ы й  п о л ь з о в а т е л ь

Набор предназначен для использования персоналом  клинико-диагностических лабораторий не м оложе 18 л е т  с 
высшим и средним  медицинским, биологическим  образованием , прош едш им соответствую щ ую  проф ессиональную  
подготовку в области используемы х методов и методов безопасной работы  с патогенны м и биологическими агентам и I- 
IV групп патогенности.

5, П РЕД УПРЕЖ ДЕНИЯ

Только д ля диагностики  In vitro.
Контрольные материалы  не являю тся набор специф ичны м и и м огу быть безопасно взаимозаменяем ы  при работе с 
разными наборами реагентов.
Все образцы  человеческой сы воротки/плазмы , использованны е для производства набора, были протестированы  на 
наличие антител к вирусу гепатита С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а такж е HBs-антигена и были признаны  отрицательно 
реагирующими в вы ш еуказанны х тестах. Но, поскольку не сущ ествует м етода исследований, которы й бы гарантировал 
полную инф екционную  безопасность биом атериалов человеческого происхож дения, рекомендуется обращ аться с 
набором, как с  потенциально инф екционны м.
Соблюдайте обычны е меры предосторожности, необходимы е для обращ ения со всеми лабораторны ми реагентами. 
Утилизируйте все отходы в соответствии  с локальны ми лабораторны ми предписаниями.

6. МЕРЫ П РЕД О С ТО РО Ж НО С ТИ

Запрещено есть, пить, курить и использовать косм етические средства в лаборатории. Не пипетируйте растворы  ртом.
2
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И збегайте прямого контакта с  потенциально инф екционны ми материалами, надевайте защ итную  одежду, защитные 
очки и одноразовы е перчатки. Тщ ательно м ойте руки после работы.
И збегайте разбры згивания растворов и образования аэрозолей. В случае разбры згивания реактивов протрите 
поверхность 5%  раствором  гипохлорита натрия.
Рекомендуется обращ аться с пробами, реактивами и м атериалами биологического происхождения, как с  потенциально 
способны ми к переносу инф екционны х агентов. Н еобходимо утилизировать отходы  в соответствии с  местными 
требованиями санитарно-эпидем иологического  контроля и экологического контроля. Лю бы е материалы  перед 
повторным использованием  должны  быть автоклавированы  при температуре 121'’ С в течение 1 часа, перед 
утилизацией ж идких отходов необходимо провести их обеззараж ивание добавлением  гипохлорита до  конечной 
концентрации 5% и вы держать в течение получаса.

Не используйте набор контрольны х материалов после истечения сроков годности указанны х на этикетке.

В соответствии с  Регламентом  ЕС 1272/2008 (CLP) опасны е реагенты  классиф ицирую тся и маркирую тся следую щ им 
образом;

Реагенты: [C O N TR O L][-], [C O N TR O L][+ ]

Классиф икация; Skin sens. 1 H317

Сигнальное слово: W arning

Символ опасности (пиктограмма)

1 Ф G H S07 Восклицательны й знак
П редупреждение об  опасности: H 3 1 7 - при контакте с кожей м ожет вы звать аллергическую  

реакцию
Меры предосторожности: Р261 -  избегать вдыхания газа/пара/пы ли/аэрозолей 

Р280 -  использовать перчатки /спецодежду/средства 
защ иты  глаз/лица
Р363 - перед  повторным использованием  вы стирать 
загрязненную  одежду

Содержит:
только вещ ества, предписанны е в соответствии со 
статьей 18 настоящ его Кодекса.
Постановление ЕС 1272/2008

Смесь:
5-ch loro -2-m ethy l-4 -iso th iazo lin -3 -one
[ЕС по. 247-500-7] and 2-m ethyl-2H  -iso th iazo l-3 -one
[ЕС по. 220-239-6] (3:1) (P roC lin®  300)

Ппя получения пополнительной ингЬоомаиии см. паспоота безопасности, поступны е на сайте w w w .d iaso rin .com .

7. Х Р АН ЕН И Е И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь

Контрольные материалы  должны  храниться при температуре 2-8°С в вертикальном  положении во избежание слипания 
раствора с крыш кой флакона.
Не замораживать.
Невскрытые контрольны е материалы  стабильны  д о  даты , указанной на упаковке, при условии их хранения в 
вертикальном полож ении при 2-8®С.
После вскры тия контрольны х м атериалов (откры тия кры ш ек) их содерж им ое стабильно д о  4 недель на борту 
анализатора или при температуре 2-8°С м ежду д вум я последовательны ми использованиями.
Избегайте бактериальной контаминации
Транспортирование наборов контрольны х м атериалов при тем пературе 2 -8 ‘’С в вертикальном  положение.
Не используйте контрольны е м атериалы  после истечения срока годности, указанной на упаковке.
Срок годности набора контролей -  6  месяцев*.
Примечание; * Д анны е не подтверждены  исследованиями в реальном  времени. И сследование стабильности  набора 
контрольных м атериалов в реальном  времени продолжается.

У с л о в и я  п р и м е н е н и я  н а б о р а  р е а ге н т о в :
-тем пера тура  окружаю щ ей среды  ( 1 5 - 3 5 )  “С;
-относител ьная  влажность воздуха (не более 80) %;
-атм осф ерное  давление ( 8 4 ,0 -  106,7) кПа /  ( 6 3 0 - 8 0 0 )  мм. рт. ст.

Набор контрольных материалов для колтественного определения 
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8. И С П О Л Ь З О В А Н И Е

- П оместить контроль в штатив С анализатора LIAISON XL. Каждый ф лакон рассчитан на не менее чем 20 
использований.
- М иним альны й объем контрольной сы воротки, необходимы й для анализа; 500 рл (100 рл на исследование и 400  рл 
мертвый объем).
- П еред использованием  необходимо прогреть контроли д о  комнатной температуры  {20-25®С) и только  после этого 
открыть кры ш ку и установить ф лакон в анализатор не дольш е, чем  на время, необходимое для анализа.
- П осле окончания анализа необходимо неме,£у1енно закры ть кры ш ку и хранить ф лаконы  с контролями при температуре 
2-8°С в вертикальном  положении.

Во время использования, пользуйтесь соответствую щ ими мерами предосторожности во избежание 
бактериологической контаминации контрольного материала.

9. О ГР А Н И Ч Е Н И Я

Рабочие характеристики  набора контрольны х м атериалов не были определены  ни для каких иных, кроме анализатора 
иммунохимического автом атического LIA ISO N XL, систем.

Если пользователь хочет использовать этот контрольны й м атериал с  другим и анализами, он несет ответственность за 
установление соответствую щ их диапазонов. П роизводительность других  средств контроля долж на быть оценена на 
совместимость с  этим  анализом до  того, как они будут использованы . Д ля всех используем ы х м атериалов контроля 
качества долж ны  быть установлены  соответствую щ ие эталонны е диапазоны . Если контрольны е значения, полученны е 
после успеш ной калибровки, многократно вы ходят за пределы  ожидаемы х диапазонов, то  испы тание следует 

 ̂повторить с использованием  неоткры того контрольного ф лакона.

10. П РИ М ЕН ЕН И Е

Для правильного применения, обращ айтесь к руководству анализатора автом атического  имм унохим ического  LIAISON 
XL.

11. П Р О ТИ В О П О КАЗА Н И Я

Не используйте набор реагентов после истечения сроков годности указанны х на этикетке.

12. ВО ЗМ О Ж Н Ы Е П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С ТВ И Я . РИ СКИ ПРИМ ЕН ЕН ИЯ

Возможные побочны е действия и риски, связанны е с  применением  набора реагентов, отсутствуют.

13. Ц Е Л Е В Ы Е  П О КА ЗА ТЕ Л И

Диапазоны концентрации антител класса имм уноглобулин G к S1 \S2 вируса SARS-CoV-2 в контролях указаны  в 
сертификате анализа.
Они были установлены  после учета изменчивости постановок, чтобы гарантировать точность аналитических 
результатов и стабильности реагентов.
Метрологическая прослеживаемость контрольны х м атериалов определятся в соответствии с EN ISO 17511 :2003.

14. М Е Т Р О Л О ГИ Ч Е С КА Я  П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С ТЬ

Концентрация имм уноглобулина (IgG ) в «Н аборе контрольны х м атериалов для количественного  определения 
специфических антител класса имм уноглобулин G к S1 \S2 вируса SA R S -C oV-2 им м унохемилю минесцентны м  методом  
‘LIAISON C ontro l SARS-CoV-2 S1/S2 IgG ” , партия: 357018» прослеживается к стандартном у препарату (inc ludere  л о т е  
della curva, подготовленном у компанией D iaSorin S.p.A. (ДиаС орин С .п.А .)), который применяется отделом  Контроля 
Качества компании D iaSorin S.p.A. (ДиаС орин С.п.А.).

Концентрации калибраторов «ncludere range di dose  del catibatori»  определены  c использованием  схемы  
прослеживаемости калибровки;

Набор контрольных материалов для количественного определения 
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П роизводитель гарантирует соответствие вы пускаемого набора контрольны х материалов требованиям  технической и 
эксплуатационной докум ентации. Безопасность и качество гарантируется в течении установленного срока годности при 
соблю дении всех условий транспортирования, хранения и применения.

По вопросам, касаю щ им ся качества набора контрольны х материалов, обращ аться в ООО «Дельрус» по адресу: 121108, 
г. М осква, ул. Ивана Ф ранко, д .4 , корп .1 , оф .64.
Тел.: 8 (495) 120-77-00 
delrus@ delrus.ru

16. МАКЕТ МАРКИРОВКИ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ

16.1. М акет этикетки (упаковка)

Набор контрольных материалов для количественного определения 
специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом “LIAISON Control SARS-CoV-2 S1/S2 IgG”, партия: 
357018,
в составе:
1. Отрицательный контроль-2  флакона
2. Положительный контроль • 2 флакона
3. Инструкция ло лрименению -1  шт.
4. Сертификат анализа -1 шт.

Номер ПО каталогу: 311451
Наименование и юр. 
адрес производителя:
DiaSorin S.p.A. (ДиаСорин 
С.п.А) Via Crescentino snc 
13040 Saluggia (VC)
ITALY (Виа Кресцентино снц 
13040
Саллагиа (ВЦ), Италия)
Tel. +(39)0161 4871 
affarisocietah.pec@legal.diasorin.it

Наименование страны
происхождения товара; Италия

Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Уполном оченны й представитель в РФ:
ООО «Дельрус», 121108, г. Москва, ул. 
Ивана Франко, д.4, корп.1, оф.64 
Тел.: 8 (495) 120-77-00 
delrus@delrus.ru

Регистрационное удостоверение:
<указывается дата и номер 
регистрационного удостоверения>

Набор контрольных материалов для количественного определения 
специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
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Набор контрольных материалов для количественного определения 
специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом “LIAISON Control SARS-CoV-2 S1/S2 IgG”, партия;
357018: положительный контроль

Номер по каталогу: 311451
Наименование и юр. Уполномоченный представитель в РФ;
адрес производителя: ООО «Дельрус», 121108, г. Москва, ул.
DiaSorin S.p.A. (ДиаСорин Ивана Франко, д.4, корп. 1, оф.64
С.п.А) Via Crescentino snc Тел.: 8 (495) 120-77-00
13040 Saluggia (VC)
ITALY (Виа Кресцентино снц 13040 
Саллагиа (ВЦ), Италия)
Tel. +(39)0161 4871 
affarisocietari,pec@legal.diasorin.it

delrus@delrus.ru

Наименование страны 
происхождения товара: Италия

Регистрационное удостоверение:
Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют <указывается дата и номер 

регистрационного удостоверения>

Набор контрольных материалов для количественного определения 
специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом “LIAISON Control SARS-CoV-2 S1/S2 IgG”, партия:
357018: отрицательный контроль

Номер по каталогу: 311451
Наименование и юр. Уполномоченный представитель в РФ:
адрес производителя: ООО «Дельрус», 121108, г. Москва, ул.
DiaSorin S.p.A. (ДиаСорин Ивана Франко, д.4, корп.1, оф.64
С.п.А) Via Crescentino snc Тел.: 8 (495) 120-77-00
13040 Saluggia (VC)

• ITALY (Виа Кресцентино снц 13040
Саллагиа (ВЦ), Италия)
Tel. +(39) 0161 4871 
affarisocietari.pec@legal.diasorin.it

delrus@delrus.ru

Наименование страны 
происхождения товара: Италия

Регистрационное удостоверение:
Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют <указывается дата и номер 

регистрационного удостоверения>

Набор контрольных материалов для количественного определения 
специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом ‘LIAISON Control SARS*CoV'2 S1/S2 IgG',
партия: 357018 
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Символ Значение

REF Номер по каталогу

М едицинское изделие для диагностики in vitro

i J И зготовитель

й г8 ‘ С Тем пературны й диапазон

И спользовать д о  (год-месяц-день)

| l o t
Код партии

•11 О братитесь к инструкции по применению

а Знак соответствия требованиям  Европейского 
Союза

II Вверх

iCONTI Состав

ФH317
Р261Р2вЭ
рзез

Восклицательны й знак
Н 3 1 7 - при контакте с  кожей может вызвать 
аллергическую  реакцию
Р261 -  избегать вдыхания 
газа/пара/пы ли/аэрозолей 
Р280 -  использовать 
перчатки /спецодежду/средства защ иты 
глаз/лица
Р363 - перед повторным использованием  
вы стирать загрязненную  одежду

Не допускать воздействия солнечного света

А О сторожно! О братитесь к инструкции по 
применению

CONTIMX. ♦ Контроль с положительны м результатом

CONTROL Контроль с  отрицательны м  результатом

8
Набор контрольных материалов для количественного определения 

специфических антител класса иммуноглобулин G к S1\S2 вируса SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным методом ‘LIAISON Control SARS-CoV-2 S1/S2 IgG’ ,

партия: 357018 
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