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ИНСТРУКЦИЯ CVGQN
\ЛТК08 Иммунодиатостические продукты Набор коктролей VITROS
Коронавирус SARS-CoV-2 IgG QN (VITROS Antl-SARS-CoV-2 IgG QN Controls) О Ю  619 9966
для качественного и количественного иммунодиагностичесхого определения 
иммуноглобулинов класса G к коронавирусу SARS-CoV-2 методом усиленной 
хемилюминесценции на анетизаторах серии VITROS, лот 0020

Для диагностики in vitm и профессионального лабораторного исгюльэования.

Назначение, состав изделия, показания к применению
VITROS Иимунодиатостичесше продукты 1-1абор коктролей VFTROS Коронавирус SARS-CoV-2 IgG QN 
(VITROS Anti-SARS-CoV-2 IgG QN Controls) для качественного и количественного иммунодиагностичесхого 
определения иммуноглобулинов класса G к коронавирусу SARS4!>3V-2 методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, лот 0020, в составе
1. Контроль 1 -  3 флакона, 2,0 мл.
2. Контроль 2 -3  флакона, 2,0 мл.
3. Контроль 3 -3  флакона, 2,0 мл.
Для контроля производительности анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 
5600, VITROS XT 7600), используемых для качественного и количественного определения иммуноглобулинов 
класса G к SARS-CoV-2

Предупреждения и меры предосторожности

ПРЕДУПР0КДЕНИЕ
Потенциально мнфтщхжшиы̂й члатвриап

Рассштриватъ как исгочгат инфвкцт. Набор коитропвй на ащвряоп 
htarepttam  человеческого гщхкховтвния содвриогг ттертлы жтотого 
проксхожцонкя.

Проявляйте остораяоюсть, рвботея с ш герквлеш  человеческого 
прокствкдемкя. Вое обраецы следуетресшатркоатъ, какпотвнцкельно 
инфицированные. Нисрртнывтхщ тестирования не дает полной гарентии 
отсутстеия екрусе гепатите В, вируса гепвлгта С фГС), вируса 
игшуиодефтргте человеке ̂ 1 4 1  и 2) или других воэбурргтелей инф екц^. 
Обращение, nmnriri юомшю. i^T iifK ireoT  я j  T T in » n iif /r f f f  T T y y if lf 'n r  w  otiitktpi'

(хтходов or обреацое и  компонентов теста должны проесуапься в 
ijM ieen.tam t с гроцацурами, опрвдвле/клвмг национальньамируноесдстет м  
и  Hcpueamt в отношвнми техники бееопесмости гщктработе с биопогичеам 
ояас^ке»материепами(например,документ CLS!M29).̂

Контролиуровней 1 ,2 и З  Набореконтропвй Ш ИОВSARS-CoV-2IgGQN 
допопегтально (хдврж иг антитело lgG K SAFS-^V-2. Нитуршмепд 
тестщхзвения не мажет исклю'егть риск потенциальной инфвкцш4; с изделигши 
cnetuyer обращаться как с  перенос^евгамиинфвюрет.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Одержит PmCBi В60 (СА$2662-20^)*

КднтропиУтЮВ KbpOH^MpycSARS-0)V’2lgGQN одержат 0.5%РгоС2п 
9S0. Н317: мсвкет аыеыввть аппвргичаскую каоюпяо ревпрво. Р̂ Ю: 
польэоввтьсяавирлнышnep'tanmmt. Р302 * F^S2: ПРИПОПАДА!-ВВ̂ НА 
КОЖУ: Гфомыть большим количеством асды с мылом. РЗЗЗ Р313: три 
рва/двжании кожи или появлении сект обратиться к врачу. РЭвЗ: Парад 
повторным испопьзоеа1нюм выспрайтв aaqatatHKetyio cyteefay.
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3 набора контропей VITROS Коронавирус SARS-CoV-2 IgG QN уровней 1, 2 и 3 (рекомбинантные человеческие 
моноклональные антитела анти-ЗАР8-Со\/-2 в фосфатном буфере с  5% альбумином бычьей сыворотки и 
противомикробным средством*, 2 мл)
*0,5% Проклин 950 (РгоСИп 950)

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
Дозатор, контейнеры для образцов.

Хранение, подготовка и использование Набора контролей

Контроль Условия хранения Стабильностъ* Срок! годности лота 0020

Закрытый
Замороженным S-20 X

До истечения срока 
годности

25 октября 2021

Открытый В холодильнике 2-8  X £7 дней S7 дней с даты открытия

* Данные не подтверждены исследованиями стабильности в реальном врюмени.

• Набор контролей VITROS SARS-CoV-2 IgG QN поставляется в замороженном виде.

• Набор контролей VITROS SARS-CoV-2 IgG QN предназначен для использования до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с  указаниями. Не использовать после 
истечения срока годности.

• НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ ПОВТОРНО.
• Тщательно перемешайте контроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 °С перед использованием.

• Храните контрольные образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 
избежание испарения ограничивайте время нахождения контрольных образцов в системе. См . инструкцию по 
эксплуатации системы.

• После использования как можно быстрее верните к температуре 2-8 *С или загрузите количество реагентов, 
достаточное только для однократного определения.

• В систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную информацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.

Транспортировка Набора контролей
• морозильник, при £-20 X

Процедура тестирования
Загрузите каждый контроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание
объем, необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера). Обрабатывайте таким
же образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к иммунодиагностическому продукту V ITROS на
Реагент в кассете и Набор калибраторов.

Примечтие. Не используйте продукт с  видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о  процедурах для контроля качества см. в инструкции по эксплуатации системы. 
Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Статистика базового уровня
Значения для конкретной партии см. в брошюре «Значения для контрольных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.



Воспроизводимость оценивали посредством измерений контрольных материалов (Набор контролей VITROS 
Коронавирус SARS-CoV-2 IgG QN. лот 0020) в 5 повторностях в течение 4 дней. Коэффициент вариации (КВ) при 
опр>еделении воспроизводимости испытуемых контрольных материалов составляет КВ < 20% в соответствии с 
технической документацией производителя.

Определение внутрисерийнойвсхщюнзасщтюсти/смщимос™, контрольные материалы (поданным 
клинических испытаний на территории РФ)

Сходимость оценивали посредством 10 повторных измерений контрольных материалов (Набор контролей 
VITROS Коронавирус SARS-CoV-2 IgG QN. лот 0020) в одной измерительной серии. Коэффициент вариации (КВ) 
при определении сходимости испытуемых контрольных образцов составляет КВ < 20% в соответствии с 
технической документацией производителя.

Ссылки

1. CLSI. P r o te c tio n  o f  L a b o r a to r y  W o r k e r s  fr o m  O c c u p a tio n a lly  A c q u ir e d  I n fe c tio n s ;  A p p r o v e d  G u id e lin e  •  F o u r th  E d itio n . 

CLSI ckxximent M20-A4. Wayne, PA: Clin ical and Laboratory Standards Institute; 2014.

2. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification, 
labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, 
a n d  amending Regulation (EC) No 1907/2006.
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ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

CVGQN

Пояснение условных обозначений

Следующие симвогы  могут бьпъ использованы на этикетхах продукта.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

I LOT I Номер лота или номер партии

SN I Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

O c T o p o w io

Беречь от влаги (защищать 
от влат/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

Ч

I
I

с н

[ з г '
I s i  I

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией *п' 
инструкиий по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 дпя картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

&4внь токсичный

Н—  — Н Диапазон 

Им Ч '"м и  Диапазон средних значений 

iV  I ч  ч  i f i  Средняя точка

Проверено

Заменяется

Достаточно для *п’  тестов

Устройство медглщнсясК} 
диаеносхт ж и в  лабораторных 
условиях

Оег GrOne Punkt (эвлвмая точка) 
Проиэволнтель отедует 
норивтивмым требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Г IVD

©
О

ф
Токсичный в водной или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 
ислользования до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке, 

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с  материалами, полученными из крови человека или животных. 
Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.
Утилизация отходов должна быть в соответствии с  международными требованиями, федеральным и локальным 
законодательством.

Класс Б согласно Постановлению Главного государственного санитарного врача РФ  от 28.01.2021 N 3 
"Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельсю1х поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий"
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Риски, связанные с применением изделия
Риски идентифицированы согласно стандарту EN  ISO 14971. Риски, не включённые в раздел «Предупреждения 
и меры предосторожности» были учтены в процессе дизайна и разработки продукта и не оказывают негативного 
влияния на пользователя при использовании продукции по назначению в соответствии с  инструкцией.
В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в непосредственный или опосредованный KOHratcr с 
организмом пациента и персонала, использующего изделие, при выполнении требований эж^плуатационной 
документации {инструкции по применению). В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и 
фармацевтические субстанции.

Потенциальные пользователи
Данные изделия предназначены только для профессионального использования в лабораториях IN VITRO 
диагностики для проведения соответствующих исследований.
Пользователи -  специалисты в области лабораторной диагностики:
- врач клинической лабораторной диагностики,
- медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант),
- лабораторный специалист (в том числе с  биологическим образованием)

История изменений:
Дата ОБЗОР Изменений

08-07-2021 Добавлен раздел «Транспортировка»
Добавлен раздел «Гарантии»
Добавлен раздел «Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование 
Добавлен раздел «Показания к применению»
Добавлен раздел «Побочные эффекты при применении»
Добавлен раздел «Риски, связанные с применением изделия»
Добавлен раздел «Потенциальные пользователи»

Добавлен раздел Прецизионность (по данным клинических испытаний на территории РФ), включающий 

подраздел «Боспроизводимосгь и правильность контрольных материалов (По данным клинических испытаний на 

территории РФ}» и Определение внутрисерийной вопроизводимости/ сходимости, контрольные материалы 
(По данным клинических испытаний на территории РФ)
Добавлен «Срок годности лота 0020» в раздел «Хранение, подготовка и использование Набора контролей»

УНотомочвнный гфадсгавлвгъ гфоиэводитвпя натерриторвм РФ: 
ООО Орто-Клиникал Диагностике
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня 
Сколково, ул. Новая, дом 100, стр. 9 

Т ел :+7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:



Условия поставки: все поставки осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Clinical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С €
I ЕС I REPI

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sbastien Brant 
B .P .30335 
67411 lllkirch 
CED EX , France

Ortho Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom
(Великобритания) VITROS является товарным знаком компании Ortho Clinical 

Diagnostics.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2021.

Ortho Clinical Diagnostics
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