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ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия для диагностики in vitro

«ТиграТест® SARS-CoV-2»
Тест на высвобождение интерферона гамма in vitro для определения в крови Т-лимфоцитов. 

специфически отвечающих на антигены вируса SARS-CoV-2 
по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020

НАЗНАЧЕНИЕ
«ТиграТест® SARS-CoV-2» Тест на высвобождение интерферона гамма in vitro для 

определения в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечающих на антигены вируса SARS- 
CoV-2, ТУ 21.20.23-001-89761464-2020 (далее по тексту -  изделие) предназначен для 
качественной детекции в крови (далее по тексту -  анализируемый образец) методом IGRA 
ELISPOT (Interferon Gamma Release Assay, Enzyme Linked SPOT analysis) Т-лимфоцитов, 
специфических к SARS-CoV-2, у людей, перенесших инфекцию COV1D-19 или 
вакцинированных двумя компонентами комбинированной векторной вакцины «Гам-Ковид- 
Вак»(дата регистрации: 11.08.2020 г.). Активация Т-лимфоцитов определяется через секрецию 
интерферона гамма (IFNy).

Функциональное назначение:
-вспомогательное средство выявления in vitro адаптивного иммунитета к коронавирусу

SARS-CoV-2.
Применение изделия в клинической лабораторной диагностике:
-для использования в качестве вспомогательного средства для выявления людей с 

адаптивным Т-клеточным иммунным ответом на SARS-CoV-2 после перенесенного 
заболевания COVID-19;

-для оценки формирования Т-клеточного иммунитета у лиц, иммунизированных двумя 
компонентами комбинированной векторной вакцины «Гам-Ковид-Вак» (дата регистрации: 
11.08.2020 г.).

Отбор проб крови для исследования в «ТиграТест^ SARS-CoV-2» осуществляют у лиц, 
не имеющих признаков заболевания.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клиническая лабораторная диагностика.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ



Изделие применяется для целей эпидемиологического надзора за инфекционными болезнями 
путем оценки наличия у различных групп населения иммунитета, как постинфекционного, так 
и приобретенного после проведения мероприятий по специфической профилактике 
коронавирусной инфекции (двумя компонентами комбинированной векторной вакцины «Гам- 
Ковид-Вак») дата регистрации: 11.08.2020 г.), вызываемой 8АК5-СоУ-2, а также для оценки 
формирования Т-клеточного иммунитета при проведении прививочных кампаний в 
отношении вакцинного препарата «Гам-Ковид-Вак».

ПРЕДНАЗНАЧЕННЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ НАБОРА РЕАГЕНТОВ
Сотрудники медицинских учреждений и клинико-диагностических лабораторий.
Только для профессионального использования.
Изделие предназначено для ручной постановки иммуноферментного анализа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Противопоказаний в рамках установленного производителем назначения не имеет.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ
1. Состав изделия

№ Наименование Комплектация на 120 
определений

К ом понент ы
Набор 1. 1 шт.
«Положительный контроль» — 100*кратный концентрированный раствор 
(моноклональное антитело ОКТ-3, среда культуральная безсывороточная 
«AIM-V Medium»).

1 пробирка 
(0,2 мл)

«Конъюгат» -  200-кратный концентрированный раствор (моноклональное 
антитело к цитокину IFNy, конъюгированное со щелочной фосфатазой с I пробирка
использованием набора для маркировки антител и протеинов щелочной 
фосфатазы в растворителе АР Stability)

(0,25 мл)

«Субстрат» -BCIP: 5-бромо-4-хлоро-3-индол-фосфат, NBT: нитротетразолий 1 флакон
синий (36 мл)
«Культуральный планшет» -  стрипованный планшет, в лунках которого 
сорбированы моноклональные антитела к цитокину IFNy. 5 шт.

Набор 2, панели пептидных антигенов SARS-CoV-2, флаконы с 
замороженным раствором пептидов. 1 шт.

Панель антигенов 1: пептиды S-белка (spike), содержит 25 % ДМСО. 2 пробирки
(по 0,4 мл)

Панель антигенов 2: пептиды белков N, М, ORF3a и ORF7a, содержит 25 % 2 пробирки
ДМСО (по 0,4 мл)
Э ксплуат ационная докум ент ация
Инструкция по применению изделия 1 шт.

Примечание. Паспорт на серию входит в комплект поставки набора реагентов. Количество экземпляров 
паспорта каждой серии определено в договоре на поставку продукции.

2. Число анализируемых проб биологического материала
Комплект изделия предназначен для постановки анализа на 120 определений, включая 

контроли реакции (1 планшет предназначен для 24 определений). Возможно проведение 
отдельных независимых анализов с использованием необходимого количества стрипов 
«Культуральный планшет».

3. Принцип метода
Мононуклеарные клетки периферической крови (МКПК), выделенные из образцов 

цельной крови пациентов и промытые для удаления любых источников фонового сигнала.



инкубируют с антигенами SARS-CoV-2 для стимуляции имеющихся Т-клеток, специфичных 
для этих антигенов. Цитокин IFNy связывается и удерживается рядом с секретирующей его Т - 
клеткой специфическими анти-IFNy антителами, находящимися на поверхности мембраны, 
выстилающей лунку. После активации все клетки удаляются промыванием и для детекции 
цитокина прибавляются другие анти-IFNy антитела, конъюгированные со щелочной 
фосфатазой и узнающие другой эпитоп молекулы IFNy. После инкубации несвязавщийся 
конъюгат удаляется промыванием. В каждую лунку вносится раствор хромогенного субстрата, 
который преобразуется щелочной фосфатазой в окрашенное пятно нерастворимого 
преципитата в месте реакции. Каждое пятно является отпечатком одной Т-клетки, 
секретирующей IFNy, а количество полученных пятен характеризует содержание 
специфичных для антигенов патогена CD4+ и CD8+ Т-клеток в периферической крови. 
Результатом анализа является подсчет количества пятен в лунках с контролями и антигенами.

I

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА РЕАГЕНТОВ
Положительный и отрицательный (питательная среда, не входит в состав набора) 

контроли используются для оценки функциональности МКПК анализируемых образцов и 
контроля неспецифической активации Т-клеток при проведении анализа методом ELISPOT на 
выявление IFNy, секретируемого Т-клетками, специфически отвечающими на антигены вируса 
SARS-CoV-2 в анализируемых образцах.

«Положительный контроль» представляет собой 100-кратный концентрированный 
раствор моноклонального антитела ОКТ-3 в среде «AIM-V Medium»

«Конъюгат» представляет собой 200-кратный концентрированный раствор 
моноклонального антитела к цитокину IFNy, конъюгированного со щелочной фосфатазой с 
использованием набора для маркировки антител и протеинов щелочной фосфатазы в 
растворителе АР Stability.

«Субстрат» представляет собой раствор BCIP: 5-бромо-4-хлоро-3- индол-фосфат, NBT: 
нитротетразолий синий.

«Культуральный планшет» представляет собой стрипованный планшет с 
сорбированными в лунках моноклональными антителами к цитокину IFNy

«Панель антигенов 1» представляет собой раствор пептидов S-белка (spike) вируса 
SARS-CoV-2, содержит 25 % диметилсульфоксида (ДМСО).

«Панель антигенов 2» представляет собой пептиды белков N, М, ORF3a и ORF7a 
вируса SARS-CoV-2, содержит 25 % диметилсульфоксида (ДМСО).

АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА 
РЕАГЕНТОВ

1. Предел обнаружения (ГОП)
На основании КОС-анализа, проведенного по результатам тестирования 262 образцов 

МКПК, выделенных из крови условно здоровых добровольцев, переболевших СОУЮ-19 и 
иммунизированных двумя компонентами вакцины «Гам-Ковид-Вак», предел обнаружения 
метода составил 11 пятен на 350 000 МКПК.

2. Чувствительность
Чувствительность изделия с использованием панели контрольных образцов составляет 

100 % без ложноотрицательных результатов.
3. Специфичность
Специфичность изделия с использованием панели контрольных образцов составляет 

100 % без ложноположительных результатов.
4. Аналитическая специфичность по отношению к некоторым сезонным 

коронавирусам



Специфичность набора реагентов, определенная с использованием образцов крови лиц, 
переболевших COVID-19 и иммунизированных вакциной «Гам-Ковид-Вак» составила 100 %. 
Оценку специфичности набора реагентов по отношению к сезонным коронавирусам 
проводили на 20 образцах крови условно здоровых добровольцев (не содержащих антитела к 
вирусу SARS-CoV-2), содержащих Т-клетки, специфически отвечающие на антигены 
сезонных коронавирусов HCo-HKUl, HCo-NL63, НСо-ОС43 или НСо-229Е. На основании 
полученных результатов можно утверждать, что вероятность неспецифического Т-клеточного 
ответа в ответ на стимуляцию панелью антигенов 1 и 2 составляет менее 1%.

5. Аналитическая специфичность по отношению к рекомбинантным 
человеческим цитокинам

Лабораторные исследования по оценке специфичности по отношению к 
рекомбинантным человеческим цитокинам IFNy, IL2, IL6, TNFa, IFN-lp показали высокую 
специфичность по отношению к целевому антигену IFNy. Не выявлены перекрестные 
взаимодействия с про- и противовоспалительными цитокинами человека: IL2, IL6, TNFa, IFN- 
1р.

6. Воспроизводимость
Внутрисерийная воспроизводимость анализа была протестирована с использованием 15 

образцов в 2 параллельных испытаниях с использованием изделия одной серии. Коэффициент^ 
вариации {% CV) не превысил 25 %. v

Межсерийная воспроизводимость анализа была протестирована с использованием 15 
образцов с использованием 3 серий изделия. Коэффициент вариации (% CV) не превысил 25 %.

7. Интерферирующие вещества
При применении интерферона (ИФН-а, -р) для терапии инфекционных и аутоиммунных 

заболеваний может наблюдаться интерференция, выражающаяся в подавлении активации Т- 
клеток специфическими антигенами SARS-CoV-2.

Высокое содержание дексаметазона (до 0,4 мг/мл) в клинических образцах не влияет на 
результат анализа.

8. Кросс-реактивность
Кросс-реактивность была исследована на 3 образцах МКПК доноров с 

верифицированным ПЦР вирусными инфекциями (риновирус, парагрипп. Influenza virus А 
(H3N2)). На основании полученных результатов можно утверждать, что Т-клетки реактивные 
к данным вирусам не обладают перекрестной реактивностью к антигенам вируса SARS-CoV-
2.

9. Диагностическая чувствительность
Диагностическая чувствительность при выявлении IFNy, секретируемого Т-клетками, ^  

специфически отвечающими на антигены вируса SARS-CoV-2, в ходе клинических испытаний v  
составила 93 % (интервал 78,58% -  99,21%, с доверительной вероятностью 95,0%) при анализе 
29 образцов.

10. Диагностическая специфичность
Диагностическая специфичность при выявлении IFNy, секретируемого Т-клетками, 

специфически отвечающими на антигены вируса SARS-CoV-2, в ходе клинико-лабораторных 
испытаний, составила 96 % (интервал 85,75% - 100%, с доверительной вероятностью 95,0%) 
при анализе 25 образцов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ РЕАГЕНТОВ 
Потенциальный риск применения набора реагентов -  класс 26 в соответствии с 

Приказом М3 РФ № 4н от 06.06.2012 г. «Об утверждении номенклатурной классификации 
медицинских изделий».

При работе с изделием соблюдать требования ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) 
«Лаборатории медицинские. Требования безопасности» Временных методических
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рекомендаций «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции 
(COVID-19) и СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней».

При работе всегда следует выполнять следующие требования:
-рассматривать анализируемые образцы как потенциально инфицированные; 
-применять изделие строго по назначению, согласно данной инструкции;
-необходимо строго соблюдать асептические условия при работе с кровью и клетками, 

чтобы избежать контаминации и неспецифической активации Т-клеток;
-н е  смешивать компоненты из разных серий набора;
-строго соблюдать рекомендованную методику выполнения теста, время инкубации 

и/или температуру, т.к. они могут повлиять на полученные результаты;
-допускать к работе с набором реагентов только специально обученный персонал, 

прошедший дополнительное профессиональное обучение правилам безопасной работы с 
микроорганизмами I1-IV групп патогенности;

-метод выделения клеток в лаборатории должен быть апробирован (верифицирован); 
-при использовании метода седиментации в градиенте плотности фиколла, кровь 

должна быть фракционирована в течение не более 24 часов после забора;
-образцы крови необходимо хранить и транспортировать при температуре от 18 

до 25®С, нельзя охлаждать и замораживать образцы цельной крови;
-транспортировать кровь рекомендуется в термоизолирующих контейнерах, для 

минимизации колебания температуры;
-н е  использовать изделие по истечении срока годности;
-н е  использовать изделие при нарушении целостности первичной упаковки 
Диметилсульфоксид, входящий в состав «Панелей антигенов» обладает раздражающим 

действием. Избегать попадания компонентов «панелей антигенов» на кожу и слизистые 
оболочки. В случае попадания промыть пораженный участок большим количеством проточной 
воды.

Алкалин фосфатаза, входящая в состав «Конъюгата», может вызвать симптомы 
аллергии или астмы, или затрудненного дыхания. 5-бромо-5-нитро-1,3-диоксан и 2-метил-4- 
изотиазолин-3 может обладать раздражающим действием. Избегать разбрызгивания и 
попадания «Конъюгата» на кожу и слизистые оболочки. В случае попадания промыть 
пораженный участок большим количеством проточной воды.

«Положительный контроль» и «Конъюгат» содержат стабилизирующие и 
антимикробные вещества. «Положительный контроль» содержит среду «AIM-V Medium», в 
которой в качестве противомикробных средств используются стрептомицин сульфат, 50 
мкг/мл и гентамицин сульфат, 10 мкг/мл.

Оценка вероятных событий, в результате наступления которых могут произойти 
отрицательные последствия для организма человека.

Все реактивы, входящие в состав компонентов изделия в используемых концентрациях, 
являются нетоксичными. При использовании по назначению и соблюдении мер 
предосторожности набор безопасен и контакт с организмом человека исключен.

При попадании данных растворов на кожу и слизистые промыть пораженный участок 
большим количеством проточной воды. При наступлении вреда при вдыхании и приема 
внутрь, возникновении аллергических реакций обратиться за неотложной помощью.

При работе с изделием использовать средства индивидуальной защиты (халат, шапочку 
или косынку, кожаные тапочки, одноразовые перчатки).

Все использованные материалы, инструменты и оборудование, рабочее место 
дезинфицировать в соответствии с требованиями СанПиН 3.3686-21 и МУ 287-113



«Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения».

Обеззараживание и/или обезвреживание и утилизацию всех анализируемых образцов, 
компонентов и отходов набора реагентов, несущих потенциальную биологическую опасность, 
производить в соответствии с разделом «Утилизация изделия» настоящей инструкции по 
применению.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ
Оборудование и материалы, необходимые для работы, но не представленные в 

наборе
Для работы с изделием необходимо следующее оборудование:
-бокс биологической безопасности класса II;
-инвертированный оптический микроскоп;
-автоматический счетчик клеток;
-микроскоп, оснащенный фотокамерой (разрешение камеры 5,0 Мп), с программным 

обеспечением, совместимым с операционными системами \\̂ 1пс1оуу5 7, Windows 8 и Wшclows
10;

-планшетный промыватель (при наличии);
-инкубатор с влажной камерой, в которой поддерживается температура (37 ± 1) °С и 

содержится (5 ± 0,5) % углекислого газа;
-термостат, поддерживающий температуру (37 ± 1) °С;
-автоматические одноканальные дозаторы пипеточные с переменным объемом со 

сменными наконечниками, позволяющие отбирать объемы жидкостей от 1 до 1000 мкл, 
аттестованные по значению средней дозы и сходимости результатов, погрешность измерения 
которых должна быть не более 3%;

-автоматический многоканальный дозатор пипеточный с переменным объемом со 
сменными наконечниками, позволяющий отбирать объемы жидкостей от 20 до 200 мкл, 
аттестованный по значению средней дозы и сходимости результатов, погрешность измерения 
которого должна быть не более 3%;

-камера Горяева для подсчета клеток;
-насос-дозатор пипеточный автоматический для серологических пипеток, 

позволяющий отбирать объемы жидкостей от I до 10 мл;
—центрифуга с бакет-ротором и вкладышами для пробирок вместимостью 15 мл; 
-холодильник, поддерживающий температуру в рабочей камере от плюс 2 до плюс 8 

°С, в морозильной камере до минус 18 °С.
Для работы с изделием необходимы следующие материалы и реагенты:
-пробирки типа Vacutainer для забора крови с натрия-гепарином, лития-гепарином или 

с цитратом натрия или аналогичные;
—емкость с крышкой и дезинфицирующим раствором для сбора медицинских отходов; 
-таймер/часы;
-перчатки медицинские одноразовые нестерильные;
-стерильные центрифужные пробирки вместимостью 15 мл;
-лабораторная посуда;
-пробирки типа Eppendorf с защелкивающимися крышками объемом 1,5-2,0 мл; 
-мембранные фильтры с диаметром пор 0,45 мкм;
-шприцы одноразовые емкостью 60 мл;
-камеры для автоматического подсчета клеток соответствующие модели счетчика; 
-жидкость Тюрка (реагент для подсчета лейкоцитов);
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-одноразовые наконечники с фильтрами для автоматических дозаторов пипе'гочных, 
позволяющие отбирать объемы жидкостей от 1 до 1000 мкл;

-стерильные серологические пипетки вместимостью 5 мл и 10 мл;
-фиколл с плотностью 1,077 г/см^ (per. удостоверение РЗН 2021/15059, pH 5.5 - 7.5, 

осмолярность 280±20 мосмоль/кг);
-стерильный фосфатно-солевой буферный раствор (ФСБ). pH 7,2-7,4;
-среда «AIM-V Medium» (per. удостоверение №РЗН 2021/15095);
-реагенты для автоматического подсчета клеток, соответствующие модели счетчика; 
-вода, очищенная по ФС.2.2.0020.18;
-70%  раствор этилового спирта.

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Идентификацию и прослеживаемость анализируемых образцов (пробы от пациентов) 

проводить в соответствии с принятой системой менеджмента качества лаборатории.
1. Подготовка анализируемых образцов к анализу
Необходимо обеспечить правильность процедуры извлечения и подсчета 

мононуклеарных клеток периферической крови (МКПК). Не использовать для сбора крови 
пробирки с антикоагулянтом ЭДТА! Как правило, достаточное для проведения исследования 
количество МКПК от условно здорового пациента, может быть получено из образца венозной 
крови при соблюдении следующих правил:

-Дети в возрасте 10 лет и старше и взрослые: одна пробирка на 8 мл или две пробирки 
по 4 мл.

-Дети в возрасте от 2 до 9 лет: одна пробирка на 4 мл
-Дети в возрасте до 2 лет: одна пробирка на 2 мл.
Образцы крови забирают у пациентов в пробирки для забора крови (Уаси1а1пег), где в 

качестве антикоагулянта используют натрия-гепарин, лития-гепарин или натрия цитрат, 
согласно рекомендациям производителя.

Образцы крови до выделения МКПК хранят при температуре от плюс 18 до плюс 25 °С 
не более 24 ч. Не охлаждать ниже плюс 18 ®С и не замораживать. Для достижения лучших 
результатов образцы крови следует центрифугировать не позднее 8 ч после забора крови.

Важно! Все манипуляции с кровью и клетками (за исключением центрифугирования) 
проводить в асептических условиях в боксе биологической безопасности с использованием 
стерильных пробирок и наконечников с фильтрами для автоматических пипеток.

Выделение МКПК проводят в градиенте плотности фиколла.
В центрифужные пробирки вместимостью 15 мл помещают 3 мл раствора фиколла для 

выделения МКПК и выдерживают их при температуре от плюс 18 до плюс 25® С не менее 10 
мин.

Кровь для выделения МКПК перед центрифугированием необходимо развести в 2 раза 
стерильным фосфатно-солевым буферным раствором (ФСБ). Для этого в стерильную пробирку 
вместимостью 15 мл помещают 4 мл стерильного ФСБ и 4 мл крови. Перемешивают 
осторожным переворачиванием закрытой крышкой пробирки 1-3 раза.

В стерильную центрифужную пробирку вместимостью 15 мл, содержащую 3 мл 
раствора фиколла, осторожно наслаивают 8 мл разведенной крови. Центрифугируют при 1000 
g (2200 об/мин) при температуре от 15 до 25 ®С в течение 20 — 25 мин.
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Рисунок I - Разделение клеток крови после центрифугирования в градиенте
плотности фиколла

Стерильной пипеткой отбирают белый мутный слой МКПК (интерфазное кольцо) и 
переносят в стерильные конические центрифужные пробирки вместимостью 15 мл. Доводят 
объем суспензии стерильным ФСБ до 10 мл.

Центрифугируют при 600 g в течение 7 - 1 0  мин.
Затем удаляют супернатант, ресуспендируют и объединяют осадок МКПК одного 

донора в 1 мл стерильного ФСБ. Доводят объем стерильным ФСБ до 10 мл и снова^
центрифугируют при 400 g в течение 7 - 1 0  мин. Процедуру повторяют еще 1 раз.

Сливают супернатант и ресуспендируют осадок в 0,5 мл среды «AIM-V Medium» -  
исходная суспензия МКПК.

2. Подсчет клеток и разведение
Для анализа одного образца крови необходимо в каждую лунку внести от 3.0x10^ до 

4.0x10^ МКПК (оптимальное количество -  3.5x10^). Использование недостаточного или 
избыточного количества МКПК может привести к неправильной интерпретации результатов.

Для анализа необходимо приготовить 0,5 мл (500 мкл) рабочей суспензии МКПК в среде 
«AIM-V Medium» с концентрацией 3,5x10^ кл/мл, что соответствует 3,5x10^ кл/100 мкл.

Перед отбором клеточной суспензии для анализа, разведения или подсчета клеток 
клеточную суспензию следует осторожно перемешать. В противном случае клетки могут 
осесть на дно пробирки, что приведет к неправильному подсчету клеток. Подсчет клеток 
проводят ручным способом с использованием камеры Горяева или автоматическим с 
использованием специализированного оборудования в соответствии с инструкциями 
производителей. Для приготовления рабочей суспензии МКПК с концентрацией 3,5х 10̂  кл/мл, 
что соответствует 3,5х 10̂  кл/100 мкл, используют следующие формулы:

С, кл/мл
(1)к =

3 .5 x 1 0 ( 6 )
i

Z  =  ^ . 2 ,

V = 500 -  Z (3)

где: к -  коэффициент разведения исходной суспензии МКПК;
С, кл/мл -  концентрация МКПК в исходной суспензии;
3,5 X 10^- целевая концентрация МКПК в рабочей суспензии, млн.
Z -  объем исходной суспензии МКПК, которую необходимо отобрать из пробирки, мкл; 
V -  объем среды «AIM-V Medium», мкл.



Необходимо смешать в пробирке подходящей вместимости расчетные объемы (Z) 
исходной суспензии МКПК и V среды «AIM-V Medium» для приготовления рабочей суспензии 
МКПК. в мкл.

Например, получено значение содержания лейкоцитов Х= 7,0x I0Vmm ,̂ ч т о  равно 
7,0x10^ кл/мл. Для приготовления 500 мкл конечной клеточной суспензии с концентрацией 
3.5x10^ клеток/мл вычисляют коэффициент разведения, объем приготовленной клеточной 
суспензии и объем среды «AIM-V Medium», мкл.

710(6)  ^ 2 ( 1 )к =

Z =

3.5 X 10(6) 
500
- - =  250 (2)

V = 500 мкл -250 мкл = 250 мкл (3)
Соответственно, необходимо отобрать 250 мкл исходной суспензии МКПК и прибавить 

250 мкл среды «A1M-V Medium».
Полученный при расчетах объем исходной клеточной суспензии можно округлить до 

десятков.
Если концентрация МКПК в исходной суспензии ниже 3,0x10^ клеток/мл, суспензию 

центрифугируют, осадок МКПК ресуспендируют в меньшем объеме среды, объем рабочей 
суспензии МКПК не должен быть менее 400 мкл, поскольку необходимо заполнить этой 
суспензией 4 лунки, по 100 мкл на одну лунку. Оптимальное число МКПК в каждой лунке 
должно составлять 350 000.

Примечание', клеточная суспензия с концентрацией от Зх кл/мл до 4x10^ кл/мл может 
быть внесена в лунки без дополнительных манипуляций.

Если концентрация МКПК в исходной суспензии - от 2,5x10^ до 3,0x10^ кл/мл, то 
следует применить коэффициент перерасчета, как описано в разделе «Интерпретация 
результатов».

Образцы МКПК хранению не подлежат и используются для постановки теста в день их 
выделения из крови.

Ф

ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ИЗДЕЛИЯ
Все манипуляции с реагентами и анализируемыми образцами проводят в асептических 

условиях в боксе биологической безопасности во избежание бактериальной контаминации. 
Среды, буферные растворы и реагенты перед использованием предварительно выдерживают 
при комнатной температуре (от 15 до 25 ®С) в течение не менее 20 мин.

Стрипы с иммобилизованными на них мембранах используются однократно. Рамки, 
подложки и крышки после проведения теста сохраняют для повторного использования.

Процедуру промывки стрипов планшета проводят либо ручным способом, либо при 
помощи планшетных промывателей (при наличии).

1. Разведение концентрированных пептидных пулов (панелей антигенов 1 и 2), 
приготовление рабочих растворов панелей антигенов

Размораживают по одной пробирке с концентрированным раствором панелей антигенов 
1 и/или 2, полностью переносят содержимое одного флакона в 15 мл пробирку, содержащую 
3,5 мл среды «AIM-V Medium», и хорошо перемешивают. Приготовленный рабочий раствор 
пептидов готов к использованию. Рабочий раствор панели антигенов 1 или 2, приготовленный 
из одной пробирки, входящей в комплект, предназначен для 60 тестов.

Поскольку весь объем приготовленных растворов не будет использован для проведения 
анализа одновременно, каждый из полученных рабочих растворов необходимо разделить на 
аликвоты. Объем аликвоты зависит от количества анализов, которые ставятся одновременно. 
Рекомендуемые объемы рабочего раствора каждой панели антигенов приведены ниже.



• По 0,12 мл в 30 микропробирках -  на 2 анализа каждая.
• По 0,25 мл в 15 микропробирках -  на 4 анализа каждая.
• По 0,36 мл в 10 микропробирках“ -  на 6 анализов каждая.
• По 0,75 мл в 5 микропробирках -  на 12 анализов каждая.
Объемы растворов пептидов (концентрированные и рабочие) предусматривают запас на 

возможные потери при аликвотировании и проведении анализов в размере от 15 до 25 %.
Все аликвоты до проведения анализа необходимо поместить для заморозки и хранения 

при температуре не выше минус 18 “С. Повторное замораживание не допускается.
Таким образом, готовые к использованию рабочие растворы панелей антигенов 1 и 2 

могут быть подвергнуты только одному циклу замораживания-оттаивания. Дополнительных 
циклов замораживания-оттаивания проводить не рекомендуется.

Хранение: аликвоты панелей антигенов хранят в течение 3 месяцев при температуре не 
выше минус 18 °С.

2. Приготовление положительного контроля
Рабочий раствор положительного контроля (1х) для постановки теста готовят 

непосредственно перед анализом. Для этого необходимый для проведения анализа объем 
концентрированного положительного контроля (100х) разводят в 100 раз средой «AIM-V 
Medium» и хорошо перемешивают. Объем концентрированного положительного контроля л 
(ЮОх), требуемого для приготовления рабочего раствора, зависит от количества планируемых^ 
тестов.

Расчет объема рабочего раствора (1х):
1) необходимый для анализа объем рабочего раствора положительного контроля (1х) 

рассчитывают следующим образом:
V ix=Nx50x1,2,

где: Vix- объем рабочего раствора положительного контроля необходимого для 
проведения анализа, в мкл;

N -  количество лунок, планируемое для анализа.
2) объем ЮОх положительного контроля, необходимого для приготовления рабочего 

раствора положительного контроля, рассчитывают следующим образом:
V ioox= V ix /100 ,

где: Vix-объем рабочего раствора положительного контроля, готового для применения 
и необходимого для проведения анализа, в мкл;

Vioox- объем ЮОх положительного контроля, который необходимо развести в 100 раз, 
чтобы выполнить анализ, в мкл.

3) объем среды «AIM-V Medium», необходимой для приготовления рабочего раствора |  
(1х) положительного контроля, рассчитывают следующим образом:

Vcpeды “  Vlx ~ VlOOXi
где: Усрел.-объем среды «А1М-У Medium», необходимой для приготовления рабочего 

раствора (1х) положительного контроля, в мкл.
Необходимо смешать в пробирке подходящей вместимости расчетные объемы среды 

«AIM-V Medium» (Усрелы, мкл) и ЮОх положительного контроля (Уюох, мкл), входящего в 
состав набора, для приготовления рабочего раствора (1х) положительного контроля, готового 
к применению.

Рабочий раствор положительного контроля (1х) до начала использования выдерживают 
в течение 10 мин при комнатной температуре.

Хранение: разведенный рабочий раствор хранению не подлежит, вскрытая пробирка 
хранится при температуре от плюс 2 до плюс 8 ®С 6 месяцев с момента ее вскрытия.

3. Приготовление рабочего раствора конъюгата
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Рабочий раствор конъюгата (1х) готовят непосредственно перед использованием из 
концентрированного раствора конъюгата (200х), входящего в состав набора. Необходимый 
объем концентрированного (200х) раствора разводят в 200 раз в ФСБ комнатной температуры.

Необходимый объем концентрированного конъюгата (200х) для приготовления 
рабочего раствора конъюгата (1 х) зависит от количества планируемых тестов. "

Расчет объема рабочего раствора (1х):
1) Необходимый для анализа объем рабочего раствора конъюгата (1х), готового к 

применению, рассчитывают следующим образом:
У|х=Ых50х1,2,

где: У)х- объем рабочего раствора конъюгата (1х) необходимого для проведения 
анализа, в мкл.

N -  количество лунок, планируемое для анализа.
2) необходимый объем концентрированного (200х) раствора конъюгата, входящего в 

состав набора, который требуется развести в 200 раз для приготовления рабочего раствора 
конъюгата (1х), рассчитывают следующим образом:

У 2 оох= У , х/200,

где: Угоох-объем концентрированного (200х) раствора конъюгата, который необходимо 
развести в 200 раз, чтобы выполнить анализ, в мкл,

У|х -  объем рабочего раствора конъюгата (1 х), необходимый для выполнения анализа,
в мкл.

3) объем ФСБ, необходимый для приготовления рабочего раствора конъюгата (1х), 
необходимого для выполнения анализа, рассчитывают по формуле:

V ФСБ =  У и -  Узоох,
где: УфСБ-объем ФСБ, необходимый для приготовления рабочего раствора конъюгата 

(1х), в мкл.
Необходимо смешать в пробирке подходящей вместимости расчетные объемы ФСБ 

(У фсб) и концентрированного (200х) раствора конъюгата (Угоох), входящего в состав набора.
Хранение: разведенный рабочий раствор хранению не подлежит, вскрытая пробирка 

хранится при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С в течение 6 месяцев с момента ее вскрытия.

4. Приготовление субстрата
Субстрат готов к применению. За 30 мин до начала использования его выдерживают 

при комнатной температуре. Перед использованием рекомендуется предварительная 
фильтрация через фильтр с диаметром пор 0,45 мкм.

Хранение: вскрытый флакон хранится в течение 6 месяцев с момента его вскрытия при 
температуре от плюс 2 до плюс 8 ®С в плотно закрытом флаконе.

5. Подготовка планшетов
Во избежание контаминации перед проведением анализа (не менее чем за 30 минут до 

внесения анализируемых образцов) следует обработать необходимое количество упаковок с 
планшетами, рамок и крышек для планшетов (в случае их повторного использования) 70 % 
раствором этилового спирта и выдержать их в боксе биологической безопасности с 
включенным ламинарным потоком и ультрафиолетовым (УФ) светом не менее 20 минут. 
После этого выключить УФ-свет, вскрыть упаковки с планшетами, вынуть планшеты или 
стрипы из планшетов, не вынимая их из бокса биологической безопасности, и установить 
стрипы в предварительно обработанные УФ-светом рамки и крышки, в случае их повторного 
использования. Неиспользованные стрипы в плотно закрытом пакете с вложенным в него 
влагопоглотителем хранят при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С в течение 42 суток.
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ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследование должно проводиться в строгом соответствии с данной инструкцией по 

применению.
1. Порядок промывки Стрипов
Перед проведением анализа, установленные в планшет стрипы, выдерживают при 

температуре от плюс 15 до плюс 25 °С не менее 5 мин. Примерно за 10 минут до внесения 
рабочей суспензии МКПК промывают стрипы 200 мкл стерильного ФСБ на лунку. Удаляют 
буфер стряхиванием. Повторно вносят в лунки по 200 мкл стерильного ФСБ. Инкубируют при 
температуре от плюс 15 до плюс 25 °С в течение 10- 15 мин. По окончании инкубации удаляют 
буфер стряхиванием.

Дважды промывают стрипы 200 мкл стерильного ФСБ на лунку. Удаляют буфер 
стряхиванием.

Внимание. После про.мывки планшет готов к использованию. Не допускается 
высыхание лунок перед внесением реагентов. Если между последней промывкой ФСБ и 
внесением образцов должно пройти более 1 минуты, оставьте в лунках ФСБ и удалите его 
непосредственно перед внесением образцов.

2. Внесение образцов в планшет и инкубация МКПК с антигенами
В «ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» на каждый анализируемый образец МКПК используют 4

лунки. Отрицательный и положительный контроль следует применять для каждого образца^ 
индивидуально. Рекомендуется вносить образцы в порядке, указанном на рисунке 2.

Для анализа одного образца в каждую лунку планшета вносят по 3.5><10  ̂ МКПК 
(допускается внесение от 3.0x10^ до 4.0x10^ МКПК в 100 мкл на лунку). Использование 
недостаточного или избыточного количества клеток может привести к искажению 
интерпретации результатов.

Одной аликвоты объемом 0,75 мл каждого замороженного готового раствора панели 
антигенов достаточно для 12 лунок (12 пациентов). Если приготовлены более мелкие аликвоты 
и количество доноров меньше 12, то перед началом анализа размораживают соответствующее 
количество аликвот готового раствора панели антигенов и выдерживают их при температуре 
(20 ±5) °С в течение 1 0 -1 5  мин.

А о Отрицательный контроль-М КПК 1

В о Панель антигенов 1 -  МКПК 1

С о Панель антигенов 2 -  МКПК 1

О о Положительный контроль -  МКПК 1

Е о Отрицательный контроль -  МКПК 2

Р о Панель антигенов 1 -  МКПК 2

С о Панель антигенов 2 -  МКПК 2

н о Положительный контроль -  МКПК 2

Рисунок 2. Схема постановки анализа для двух анализируемых образцов МКПК.
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Для каждого тестируемого пациента вносят в отдельные лунки с помощью отдельных 
наконечников следующие реагенты:
-  отрицательный контроль (50 мкл среды «А1М-У Мес11ит»),
-  рабочий раствор панели антигенов 1 (50 мкл),
-  рабочий раствор панели антигенов 2 (50 мкл),
-  рабочий раствор положительного контроля (50 мкл).

Внесение образцов производят в соответствии с рисунком 2.
Внимание. При внесении реагентов не касаться мембраны наконечником пипетки, т.к. 

это может привести к повреждению мембраны и искажению результатов.
В каждую из четырех лунок, меняя наконечники, вносят по 100 мкл рабочей суспензии 

МКПК, приготовленной согласно пункту «Подготовка образцов МКПК». Перед внесением 
рабочую суспензию МКПК осторожно перемешивают однократным пипетированием.

После внесения МКПК и компонентов реакции для равномерного покрытия дна каждой 
лунки смесью осторожно постучать по планшету сбоку. Не допускается интенсивное 
встряхивание планшета, чтобы избежать перемешивания реагентов из разных лунок.

Планшет помещают в инкубаторе влажной камерой на 1 6 -2 4  часа. Условия инкубации 
-температура (37 ±1) °С, (5±0,5) % СОг,влажность 95 %.

Внимание. Перемещение планшета во время инкубации не допускается. Несоблюдение 
рекомендованного времени инкубации может привести к получению недостоверных 
результатов.

3. Внесение рабочего раствора конъюгата (1х) и проявление пятен
Извлекают планшет из инкубатора. Удаляют клеточную среду в специальный сборник, 

оснащенный дезинфицирующим средством, стряхиванием.
Промывают лунки 5 раз по 200 мкл ФСБ.
Внимание! Во время процедуры промывки не допускать высыхания лунок.
Вносят по 50 мкл рабочего раствора конъюгата в каждую лунку, не касаясь мембраны, 

и инкубируют при температуре от плюс 15 до плюс 25 °С в течение 40 -  60 мин, планшет во 
время инкубации должен быть закрыт крышкой.

Удаляют рабочий раствор конъюгата стряхиванием.
Промывают лунки 4 раза по 200 мкл раствором ФСБ.
Вносят в лунки по 50 мкл субстрата, не касаясь мембраны, и инкубируют планшет в 

защищенном от света месте при температуре от плюс 15 до плюс 25 °С не менее 7 - 1 0  минут 
до появления отчетливых пятен в лунке с положительным контролем, но до возникновения 
выраженного фонового окрашивания в лунке с отрицательным контролем.

Удаляют раствор субстрата стряхиванием. Для остановки реакции лунки стрипов 
промывают 5 раз по 200 мкл очищенной водой. Планшет высушивают в термостате при 
температуре (37 ± I) ®С в течение не менее 1 ч, удалив разборное дно планшета, или не менее 
2-3 ч при температуре от плюс 15 до плюс 25 °С при приоткрытых крышках.

Подсчитывают и документируют количество отчетливо видимых темно-синих пятен на 
мембране каждой лунки.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Результаты анализа «ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» получают путем вычитания количества 

пятен в лунке с отрицательным контролем из количества пятен в лунках с антигенами 8АВ8- 
СоУ-2 по каждому анализируемому образцу в отдельности.

Недопустимо принятие потребителем по результатам тестирования решений 
медицинского характера без предварительной консультации с медицинским работником.

Критерии
Результаты анализа подлежат интерпретации только при соблюдении следующих 

критериев:
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в  лунках отрицательного контроля пятна, как правило, должны отсутствовать. В 
отрицательном контроле допускается до 14 пятен, включительно. Отрицательный контроль, в 
котором наблюдается более 14 пятен, должен рассматриваться как «сомнительный или 
неопределенный». Подобный результат трудно интерпретировать. Необходимо повторить 
исследование.

В лунке положительного контроля должно быть не менее 100 пятен, допускается 
наличие практически слитых пятен (слишком много для подсчета). В редких случаях Т-клетки 
пациентов не отвечают адекватно на стимуляцию ОКТ-3. Если количество пятен в лунке с 
положительным контролем менее 100, то результат рассматриваться как «сомнительный или 
неопределенный» и анализ повторяют.

Примечание: если в лунки планшета было внесено от 2,5x10^ до 2 ,9x 10  ̂ кл/мл МКПК, 
то следует применить поправочный коэффициент 1,4. Для этого число пятен в каждой лунке 
надо умножить на 1,4, а затем приступить к оценке результатов теста, как описано выше.

Важно! Количество пятен на каждой панели антигенов не может значительно 
превышать количество пятен в положительном контроле (в 2 и более раз). Такой 
результат (например, в случае, когда интенсивность окрашивания на панелях антигенов 
заметно выше интенсивности окрашивания в положительном контроле) может быть 
следствием контаминации лунок с панелями антигенов положительным контролем или ̂  
неравномерного раскапывания МКПК по лункам. В этом случае также необходимой 
повторить исследование.

«ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» - отрицательный результат
Результат теста следует рассматривать как отрицательный, если количество пятен, как 

в лунке с панелью антигенов 1, так и в лунке с панелью антигенов 2, за вычетом пятен в 
отрицательном контроле, не превышает 10.

«ТиграТест® 8АЯ5-СоУ-2» - отрицательный результат» показывает, что образец, 
вероятно, не содержит Т-клеток, специфически сенсибилизированных в отношении 
определенных антигенов коронавируса 8АК8-СоУ-2.

«ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» - положительный результат
Результат теста следует рассматривать как положительный, если количество пятен в 

лунке с панелью антигенов 1 или в лунке с панелью антигенов 2, за вычетом пятен в 
отрицательном контроле, превышает 12.

«ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» - положительный результат» свидетельствует о том, что 
образец содержит Т-клетки, специфически сенсибилизированные к определенным антигенам 
коронавируса 8АК8-СоУ-2.

Положительный результат в лунках с антигенами панелей 1 и 2 или в лунках с панелью ^  
антигенов 2 может потенциально свидетельствовать о перенесенной инфекции 8АЯ8-СоУ-2, "  
не обязательно симптоматической, и о сформировавшемся Т-клеточном постинфекционном 
иммунитете к вирусу 8АР8-СоУ-2.

Положительный результат, полученный на панели антигенов 1, при отрицательном 
результате на панели антигенов 2, может свидетельствовать о сформировавшемся Т-клеточном 
иммунитете после иммунизации двумя компонентами вакцины «Гам-Ковид-Вак».

«ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» - сомнительный или неопределенный результат
Результат теста следует рассматривать как сомнительный или неопределенный, если 

количество пятен в лунке с панелью антигенов 1 и в лунке с панелью антигенов 2, за вычетом 
пятен в отрицательном контроле, составляет 11-12. Сомнительным также считается результат, 
если хотя бы в одной из лунок с панелью антигенов (1 или 2) детектируется 11-12 пятен, в то 
время как в другой - количество пятен не превышает 10.

В таком случае рекомендуется провести повторное исследование не ранее, чем через 72
часа.
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ВНУТРИЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ИССЛЕДОВАНИЙ
Для проведения входного контроля качества изделия и периодического 

внутрилабораторного контроля качества исследований лаборатория может использовать 
образцы МКПК от лиц, с установленным в анамнезе фактом перенесенного заболевания 
COVID-19 или иммунизации против SARS-CoV-2 двумя компонентами вакцины «rai^ï-Ковид- 
Вак». Срок с момента перенесения заболевания и вакцинации не должен превышать 6 месяцев. 
Используемые для контроля качества образцы должны быть охарактеризованы с помощью 
референсной методики (проточная цитометрия или анализ на основе мультиплексной 
полимеразной цепной реакции (ПЦР) и секвенирования следующего поколения (NGS) для 
обнаружения и идентификации последовательностей гена реаранжированного Т-клеточного 
рецептора бета (TCR Р) из геномной ДНК человека (гДНК)).

По запросу пользователей изготовитель изделия может предоставлять стандартные 
контрольные образцы. Стандартные контрольные образцы представляют собой 
криоконсервированные (90% фетальной бычьей сыворотки крови, 10% ДМСО) 
мононуклеарные клетки периферической крови, хранящиеся в жидком азоте (минус 196°С).

При выявлении в ходе проведения входного контроля качества изделия и 
периодического внутрилабораторного контроля качества исследований снижения 
аналитических характеристик изделия (получение для 50% исследованных проб результатов, 
не соответствующих данным анамнеза о перенесенном заболевании или вакцинации) или 
неадекватной работы контролей реакции (не соответствие установленным критериям) 
информируют производителя.

ПРИЧИНЫ СНИЖ ЕНИЯ ПРАВИЛЬНОСТИ и  ВОСПРОИЗВОДИМОСТИ 
РЕЗУЛЬТАТОВ IGRA ELISPOT

Использование компонентов с истекшим сроком годности.
Использование компонентов из наборов реагентов разных серий производства АО 

«ГЕНЕРИУМ» или смешивание их в процессе приготовления растворов.
Использование компонентов из наборов реагентов других производителей наборов 

реагентов.
Несоблюдение условий и сроков хранения вскрытых компонентов.
Использование для приготовления растворов грязной посуды.
Несоблюдение условий забора крови и хранения анализируемых образцов, которое 

может привести к разрушению анализируемого соединения или появлению в анализируемом 
образце веществ, искажающих результат анализа.

Несоблюдение объемов вносимых растворов и концентрации МКПК.
Неправильное дозирование растворов.
Изменение концентрации раствора за счет испарения жидкости из открытого флакона с 

компонентом. Во избежание этого необходимо закрывать флакон с компонентом крышкой 
сразу после отбора из него раствора.

Использование оборудования, не прошедшего регламентированного периодического 
технического обслуживания и/или эксплуатирующегося не в соответствии с инструкцией по 
применению на данное оборудование.

Неправильное использование устройства для промывки планшетов, приводящее к 
бактериальному или грибковому загрязнению. Во избежание этого необходимо промывать 
устройство для промывки планшетов водой очищенной не менее одного раза в день и 
дезинфицировать его не менее одного раза в неделю.

Высыхание лунок «Культурального планшета» между отдельными операциями.
Использование одних и тех же емкостей для приготовления или хранения разных 

компонентов и рабочих растворов.
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Использование для работы с компонентами, анализируемыми образцами и контролями 
реакции грязных наконечников.

Внесение анализируемых образцов одним наконечником.
Использование для дезинфекции посуды, оборудования, материалов и рабочих 

поверхностей неразрешенных и/или оказывающих влияния на результат анализа дезсредств. 
Рекомендуется использовать, например, дезсредства, содержащие спирты, четвертичные 
аммониевые соединения, амины и их комбинации. Нельзя использовать хлорамин и другие 
хлорсодержащие средства, а также перекись водорода.

Ограничения теста
Т-клетки, специфически реагирующие на антигены коронавируса 8АЯ8-СоУ-2, могут 

быть не выявлены при некоторых иммуносупрессиях, длительном применении интерферона 
(ИФН-а, -р) при лечении таких заболеваний, как рассеянный склероз, гепатит В или С, 
папилломатоз.

Ложноотрицательный результат может возникнуть, если анализируемый образец 
содержит количество Т-клеток, специфически отвечающих на антигены 8АЯ8-СоУ-2 
индукцией 1РЫ-у, ниже предела обнаружения методики. Отрицательный результат также 
вероятен, если с момента переболевания СОУЮ-19 или вакцинации против СОУЮ-19 прошло 
свыше 6 месяцев, поскольку тест выявляет эффекторные Т-клетки, а не более долгоживущие 
Т-клетки памяти.

Вероятность получения ложноположительного результата может быть, если пациент 
болеет или недавно перенес заболевание, вызванное другими коронавирусами, не 
относящимися к 8АК8-СоУ-2: НСо-НКи1, НСо-ЫТбЗ, НСо-ОС43 или НСо-229Е.

Вышеперечисленные ограничения учитывают при оценке результатов путем 
тщательного сбора данных анамнеза и не допущения к исследованию лиц с клиническими 
признаками инфекционных заболеваний.

УТИЛИЗАЦИЯ НАБОРА РЕАГЕНТОВ
В процессе использования и утилизации изделия с истекшим сроком годности 

токсичные отходы не образуются, образующиеся отходы утилизируются как отходы класса Б.
Обращение (сбор, временное хранение, обеззараживание и/или обезвреживание и 

транспортирование) отходов, образующихся в процессе использования и утилизации наборов 
реагентов с истекшим сроком годности, проводить согласно СанПиН 3.3686-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней».

Для обеззараживания и/или обезвреживания отходов в соответствии с МУ 287-113 
«Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения» использовать зарегистрированные в РФ дезсредства и 
оборудование в соответствии с инструкциями по их применению.

Отходы утилизировать через организации, имеющие лицензию на этот вид 
деятельности.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ 
НАБОРА РЕАГЕНТОВ

Срок годности набора реагентов «ТиграТест® 8АК8-СоУ-2» -18 месяцев (стабильность 
подтверждена на срок 9 мес.). Исследование стабильности набора реагентов в реальном 
времени продолжается.

Набор реагентов с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Компоненты Набора 1 должны храниться и транспортироваться в защищенном от света 

^иесте, в условиях «холодовой цепи» при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С. Не 
замораживать.
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Компоненты Набора 2 должны храниться и транспортироваться в защищенном от света 
месте, в условиях «холодовой цепи» при температуре от минус 80 °С до минус 18 °С.

Рабочие растворы пептидов, приготовленные из Набора 2, хранят при температуре не 
выше минус 18 ®С в течение 3 месяцев.

Разведенные рабочие растворы положительного контроля и конъюгата хранению не 
подлежат.

Вскрытые пробирки положительного контроля, конъюгата, флакона с субстратом 
хранят в плотно закупоренном состоянии при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С в течение 6 
месяцев после их вскрытия.

Неиспользованные стрипы в плотно закрывающихся пакетах с вложенным в него 
влагопоглотителем хранят при температуре от плюс 2 до плюс 8 ®С в течение 6 месяцев после 
их вскрытия.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Производитель гарантирует соответствие выпускаемых наборов реагентов требованиям 

нормативной и технической документации.
Безопасность и качество набора реагентов гарантируются в течение всего срока 

годности.
Производитель отвечает за недостатки набора реагентов, за исключением дефектов, 

возникших вследствие нарушения правил применения, условий транспортирования и 
хранения, либо действия третьих лиц, либо факторов непреодолимой силы.

Производитель обязуется за свой счет заменить набор реагентов, технические и 
функциональные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствуют 
нормативной и технической документации, если указанные недостатки явились следствием 
скрытого дефекта материалов или некачественного изготовления набора реагентов 
производителем.

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, обращаться в АО «ГЕНЕРИУМ» 
601125, Владимирская обл., Петушинский район, нос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273, е- 
таП: OAMD@generium.ru. Рекламации принимаются в письменном виде на бумажном 
носителе (или в виде скан-копии, направленной на электронную почту организации), 
заверенном подписью уполномоченного лица и печатью организации.

При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению 
изделия, нежелательных реакций при его использовании, фактов и обстоятельств, создающих 
угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации 
набора реагентов, рекомендуется направить сообщение по адресу, указанному выше, и в 
уполномоченную государственную регулирующую организацию (в РФ -  Федеральная служба 
по надзору в сфере здравоохранения) в соответствии с действующим законодательством.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
АО «ГЕНЕРИУМ» по адресу: 601125, Владимирская обл., Петушинский район, пос. 

Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273. 
https://www.generium.ru 
Тел.: +7 (49243)72-5-20, 72-5-14.

Символы, применяемые для маркировки набора реагентов
Символ Наименование символа Символ Наименование символа

Вторичная упаковка. Пачка
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A Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по 
применению

IVD Медицинское изделие 
для диагностики in vitro

Не использовать при 
повреждении упаковки

Не допускать 
воздействие солнечного 
света

Транспортная упаковка.М Медицинское изделие 
для диагностики in vitro ? Хрупкое, обращаться 

осторожно

Беречь от влаги И Верх

НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
1. СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике 

инфекционных болезней».
2. МУ 287-113 «Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной

очистке и стерилизации изделий медицинского назначения» (утв. Минздравом России 
30.12.1998 N МУ-287-113). ф

3. Приказ Минздрава России №4н от 06.06.2012 г. «Об утверждении номенклатурной ' 
классификации медицинских изделий».

4. ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) Национальный стандарт Российской 
Федерации. Лаборатории медицинские. Требования безопасности.

5. Временные методические рекомендации «Профилактика, диагностика и лечение 
новой коронавирусной инфекции (СОУЮ-19), Версия И от 07.05.2021.
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