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по п р и м ен ен и ю  н аб о р а  р еаген то в  д л я  и м м у н о ф ер м ен тн о го  к о л и ч еств ен н о го  о п р ед ел ен и я

и м м у н о гло б у л и н о в  к л асса  G  к  S A R S -C o V -2  

(S A R S -C o V -2 -Ig G  к о л и ч е с т в е н н ы й -И Ф А -Б Е С Т )

1. Н А З Н А Ч Е Н И Е

1.1, Н аб ор  р еаген то в  д л я  и м м у н о ф ер м ен тн о го  к о л и ч ествен н о го  о п р ед ел ен и я  и м м у н о гл о ­

були н ов  к л асса  G  к S A R S -C o V -2  « S A R S -C o V -2 -Ig G  к о л и ч ествен н ы й -И Ф А -Б Е С Т »  (д ал ее  по  

тексту  -  н абор) п р ед н азн ач ен  д л я  ко л и ч ествен н о го  о п р ед ел ен и я  и м м у н о гл о б у л и н о в  к л асса  G  

(IgG ) к п о в ер х н о стн о м у  гл и ко п р о теи н у  S S A R S -C o V -2  (вкл ю ч ая  р ец еп то р -св язы в аю щ и й  д о ­

м ен  - R B D ) в  сы во р о тке  (п л азм е  с  ц и тр ато м  натр и я  3 ,2  % , L i-геп ар и н о м , К З -Э Д Т А ) к р о ви  ч е ­

л о в ек а  м ето д о м  твер д о ф азн о го  и м м у н о ф ер м ен тн о го  ан ал и за . Н аб ор  м о ж ет  б ы ть  и сп о л ьзо в ан  

д л я  о ц ен ки  гу м о р ал ьн о го  и м м у н н о го  о твета  н а  теку щ у ю  или  п ер ен есен н у ю  и н ф ек ц и ю , в ы ­

зван н ую  ви русом  S A R S -C o V -2 , а  такж е  д л я  о п р ед ел ен и я  у ровн я  п о с тв ак ц и н ал ьн о го  и м м у н и ­

тета, сф о р м и р о ван н о го  н а  S-б ел о к  (вкл ю чая  R B D ) ви р у са  S A R S -C o V -2 . *

1.2. П о казан и я  к п р и м ен ен и ю : п р и м ен ять  в со о тветстви и  с н азн ачен и ем .

П р о ти во п о казан и я  к  п р и м ен ен и ю : п ри  и сп о л ьзо в ан и и  сп ец и ал ьн о  о б у чен н ы м  п е р со н а­

лом  и с  учетом  п р и м ен ен и я  по  н азн ач ен и ю  п р о ти в о п о к азан и я  н е вы явлен ы .

2. Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А

2.1 . П р и н ц и п  м е т о д а

М ето д  о п р ед ел ен и я  о сн ован  н а  д ву х стад и й н о м  «н еп рям ом »  вар и ан те  тв ер д о ф азн о го  и м ­

м у н о ф ер м ен тн о го  ан ал и за . Н а п ер во й  стад и и  ан ал и за  сод ер ж ащ и еся  в и ссл ед у ем ы х  о б р азц ах  

сп ец и ф и ч еск и е  ан ти тел а  (в том  ч и сл е  IgG ) связы ваю тся  с  и м м о б и л и зо ван н ы м  н а  п о в ер х н о сти  

л у н о к  п л ан ш ета  р еко м б и н ан тн ы м  ан ти ген о м  S A R S -C o V -2  (п о л н о р азм ер н ы й  тр и м ер и зо ван - 

ны й  п о в ер х н о стн ы й  гл и ко п р о теи н  S, вкл ю чаю щ и й  р ец еп то р -связы ваю щ и й  д о м ен  - R B D ). Н а 

второй  стад и и  к о н ъ ю гат  м о н о к л о н ал ьн ы х  ан ти тел  к IgG  ч ел о в ек а  с п ер о кси д азо й  х р ен а  в заи ­

м о д ей ству ет  с ко м п л ексам и  «ан ти ген -Ig G » , П ри  и н ку б ац и и  с р аство р о м  тетр ам ети л б ен зи д и н а
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происходит о к р аш и ван и е  р аств о р а  в лун ках , со д ер ж ащ и х  о б р азо вавш и еся  ком п лексы  «анти- 

reH -Ig G -конъю гат» . И н тен си вн о сть  о кр аш и ван и я  п р о п о р ц и о н ал ьн а  ко н ц ен тр ац и и  IgG  к 

S A R S -C oV -2  в ан ал и зи р у ем о м  образце . П осле  о стан овки  р еак ц и и  д о б авл ен и ем  сто п -р еаген та  

р езу л ьтаты  ан ал и за  р еги стр и р у ю тся  и зм ер ен и ем  о п ти ческо й  п л о тн о сти  в лу н ках  п лан ш ета .

2.2. Состав набора

Компонент набора (сокращ ен и е) 
Описание.

Кол-во

Планшет разборный с иммобилизованным рекомбинантным антигеном 
SARS-CoV-2

1 ш т.

Калибровочные образцы* (К1, К2, КЗ, К4, К5, Кб, К7)
Жидкости красного цвета различной интенсивности.
Содержат известные количества IgG к S A R S -C oV -2  -  0; 10; 200; 500; 1250; 
2500; 5000 BAU/мл.
Содержат РгоСИп 300 (0,03 %).

7 ф л ., по  
1,5 м л

Контрольный образец (К О )
Жидкость желтого цвета.
Содержит IgG к SARS-CoV~2 в пределах, указанных в паспорте и на этикетке 
флакона, BAU/мл.
Содержит РгоСИп 300 (0,03 %).

1 ф л., 
1,5 м л

Конъюгат
Жидкость синего цвета.
Конъюгат моноклональных антител к IgG человека с пероксидазой хрена. 
Содержит натрия мертиолят (0,0008%), РгоСИп 150 (0,004 %), РгоСИп 300 
(0,027 %), фенол (0,004 %).

1 ф л., 
13,0 м л

Раствор для разведения сывороток (PPG ) 
Бесцветная или светло-жёлтого цвета жидкость.

1 ф л., 
12,0 м л

Раствор для предварительного разведения сывороток (Р П Р С ) 
Жидкость красного цвета.
Содержит РгоСИп 300 (0,02 %).

1 ф л. 
28 м л

Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (Ф С Б -Т ^ 2 5 ) 
Бесцветная жидкость; допускается наличие осадка солей, растворяющегося при 
нагревании.
Содержит РгоСИп 300 (0,25 %).

1 ф л ., 
2 8 ,0  м л

Раствор тетраметилбензидина (р аство р  Т М Б ) 
Бесцветная или светло-желтого цвета жидкость. 
Содержит 3,3\5,5' - тетраметилбензидин (0,025 %).

1 ф л., 
13,0 м л

Стоп-реагент
Бесцветная жидкость.
Содержит кислоту серную (4,9 %).

1 ф л., 
12,0 м л

Планшеты разборные для предварительного разведения исследуемых 
образцов

2 ш т.

Плёнки для заклеивания планшета 2 ш т.
Наконечники для дозаторов на 2-200 мкл 16 ш т.
Ванночки для реагентов 2 ш т.
Трафарет для построения калибровочного графика 1 ш т.

*  калибровочные образцы аттестованы относительно стандарта WHO International Standard F irst WHO Internation­
al Standard fo r anti-SARS-CoV-2 immunoglobulin (human), NIBSC code: 20/136. BAU  ~ «binding antibody units» 
(«единицы связывающих антител»).



П римечание:

- Н абор ком плектуется готовы м и к  использованию  реагентам и и концентрированны м  рас­

твором  Ф С Б-Тх25.

- К ом поненты  набора им ею т цветовую  индикацию . Ф лаконы  с  готовы м и к  использованию  

реагентам и м аркированы  ш трих-кодам и.

- Н аб ор  р ассч и тан  н а  п р о в ед ен и е  ан ал и за  вручную  и л и  с п о м о щ ью  авто м ати ч ески х  

И Ф А -ан ал и зато р о в  о ткр ы то го  т и п а  (н ап р и м ер , ан ал и зато р  и м м у н о ф ер м ен тн ы й  авто м ати ч е­

ски й  «Л азурит»  (L azurite ) с п р и н ад л еж н о стям и , п р о и зво д и тел ь  "Д ай н екс  Т ек н о л о д ж и с" , С Ш А , 

Р У  №  Ф С З 2 0 0 9 /0 3 6 6 0 ) 96  о б р азц о в , вкл ю ч ая  ко н тр о л ьн ы й  и к ал и б р о во ч н ы е об р азц ы . В о з­

м о ж н о  д р о б н о е  и сп о л ьзо в ан и е  набора.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

3.1. * Л и н ей н о сть  -  в  п р ед елах  90  - 1 1 0 % :

- п р и  учете р езу л ьтато в  ан ал и за  при  д л и н ах  волн  405 нм  и 415 н м  -  в  д и ап азо н е  к о н ц ен ­

тр ац и й  IgG  к  S A R S -C o V -2  10-5000 B A U /м л;

- при  учете р езу л ьтато в  ан ал и за  п р и  д л и н е  во л н ы  4 5 0  нм  -  в д и ап азо н е  ко н ц ен тр ац и й  

IgG  к  S A R S -C o V -2  10-500 B A U /м л.

3.2. * В о сп р о и зво д и м о сть  -  ко эф ф и ц и ен т  вар и ац и и  н е п р евы ш ает  8% .

3.3 . * Т ест  н а  «откры ти е»  -  в п р ед ел ах  90  - 1 1 0 % .

3.4. * А н ал и ти ч еская  ч у встви тел ьн о сть  — м и н и м ал ьн о  о п р ед ел яем ая  к о н ц ен тр ац и я  IgG  к 

S A R S -C o V -2  н е п р евы ш ает  1,0 B A U /м л .

3.5. А н ал и ти ч еская  сп ец и ф и ч н о сть . ,

Д л я  п о д твер ж д ен и я  ан ал и ти ч еск о й  сп ец и ф и ч н о сти  (п ер екр естн о й  р еак ти в н о сти ) и с п о л ь ­

зо вал и  207  о б р азц о в  сы во р о тки  кр о ви  о т  п ац и ен то в  с и н ф ек ц и ям и  д ы х ател ь н ы х  путей  и д р у ­

ги м и  гетер о л о ги ч н ы м и  заб о л еван и ям и , вы зван н ы м и  сл ед у ю щ и м и  во зб у д и тел ям и : ви рус  гр и п ­

п а  т и п а  А  и В (In flu en za  v iru s  A /В ), аден о ви р у с  (hA dV ), р есп и р ато р н о -си н ц и ти ал ьн ы й  ви рус 

(hR S V ), вирус п ар агр и п п  т и п а  1-4 (hPIV ), к о р о н ави р у сы  (h C o V -2 2 9 E , hC o V -N L 6 3 , h C o V - 

О С 43 , h C o V -H K U l) , Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, M y co b ac te riu m  

tu b ercu lo sis , вирус Varicella Zoster, ц и то м егал о ви р у с , вирус кори , ви рус Rubella, ви рус п р о с то ­

го  гер п еса  п ер во го  и вто р о го  ти п о в , ви русы  гер п еса  ч ел о в ек а  6 и 8 ти п о в , ви рус Э п ш тей н а- 

Б арр , ви русы  геп ати то в  А , В , С  и  Е , В И Ч -1,2, ви рус эп и д ем и ч еско го  п ар о ти та , Chlamydia 

trachomatis, Treponema pallidum, Toxoplasma gondii. П ер екр естн о  р еаги р у ю щ и х  о б р азц о в  о б н а ­

руж ен о  не бы ло.

* п о  Г О С Т Е  51352-2013



4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

4.1 . П о тен ц и ал ьн ы й  р и с к  п р и м ен ен и я  н аб о р а  -  класс  26 (П ри каз М 3 РФ  о т  06 .06 .2012

№  4н).

4 .2 . Л аб о р ато р и и , вы п о лн яю щ и е и ссл ед о ван и я  п о  о п р ед елен и ю  IgG  к  S A R S -C oV -2 , 

о б язан ы  о б есп ечи ть  б езо п асн о сть  р аб о ты  в со о тветстви и  с тр еб о ван и ям и  зак о н о д ател ьства  в 

сф ер е  сан и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еско го  благоп олучи я .

Н аб ор  п р ед н азн ач ен  д л я  п р о ф есси о н ал ьн о го  п р и м ен ен и я  в  к л и н и ч еско й  л аб о р ато р н о й  

д и агн о сти к е  п ер со н ал о м , и м ею щ и м  к вал и ф и к ац и ю  д л я  вы п о л н ен и я  д и агн о сти ч еск и х  и ссл е ­

д о в ан и й  in vitro п осле сп ец и ал ьн о го  о б р азо ван и я  и обучения.

4 .3 . П ри  р аб о те  с и ссл ед у ем ы м и , к о н тр о л ьн ы м  и к ал и б р о во ч н ы м и  о б р азц ам и  сл ед у ет  

со б л ю д ать  м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти , п р и н яты е  при  р аб о те  с  п о тен ц и ал ьн о  и н ф ек ц и о н н ы м  м а­

тер и ало м . О сн о вн ы е п р ав и л а  р аб о ты  и зл о ж ен ы  в Г О С Т  Р  5 2 9 0 5 -2 0 0 7  « Л або р ато р и и  м ед и ц и н ­

ские. Т р еб о ван и я  б езоп асн ости » .

4 .4 . П ри  и сп о л ьзо в ан и и  н аб о р а  о б р азу ю тся  о тх о д ы  кл ассо в  А , Б, В  и Г , ко то р ы е к л ас ­

си ф и ц и р у ю тся  и у н и ч то ж аю тся  (у ти л и зи р у ю тся) в  со о тветстви и  С ан П и Н  2 .1 .3684-21  « С ан и ­

тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и е  тр еб о ван и я  к  со д ер ж ан и ю  тер р и то р и й  го р о д ск и х  и  сел ьски х  п о се ­

л ен и й , к  во д н ы м  о б ъ ектам , п и тьево й  во д е  и п и тьево м у  во д о сн аб ж ен и ю , атм о сф ер н о м у  во зд у ­

ху, п очвам , ж и л ы м  п о м ещ ен и ям , эксп л у атац и и  п р о и зво д ствен н ы х , о б щ ествен н ы х  п о м ещ ен и й , 

о р ган и зац и и  и п р о в ед ен и ю  сан и тар н о -п р о ти во эп и д ем и ч еск и х  (п р о ф и л ак ти ч еск и х ) м ер о п р и я ­

тий».

4.5 . Д ези н ф ек ц и ю  н або р о в  р еаген то в , п осуды  и м атер и ало в , к о н т ^ т и р о в а в ш и х  с  и с ­

сл ед у ем ы м и  и к о н тр о л ьн ы м и  о б р азц ам и , сл ед у ет  п р о в о д и ть  в со о тветстви и  с  М У  287-113  

« М ето д и ч ески е  у казан и я  п о  д ези н ф ек ц и и , п р е д стер и л и зац и о н н о й  о ч и стке  и стер и л и зац и и  и з ­

д ел и й  м ед и ц и н ск о го  н азначени я» .

4 .6 . С то п -р еаген т  и р аство р  Т М Б  о б л ад аю т  р азд р аж аю щ и м  д ей ств и ем . И зб егать  р а з ­

б р ы зги в ан и я  и п о п ад ан и я  н а  кож у  и сл и зи сты е. В  случае п о п ад ан и я  сто п -р еаген та  и р аств о р а  

Т М Б  н а  ко ж у  и  сл и зи сты е  н ео бх о д и м о  п р о м ы ть  п о р аж ён н ы й  у ч асто к  б о л ьш и м  к о л и ч ество м  

п р о то ч н о й  воды . Н еко то р ы е к о м п о н ен ты  со д ер ж ат  P ro C iin  300 , P ro C lin  150, ф ен ол , к и сло ту  

серн ую , н атр и я  м ер ти о л ят, тетр ам ети л б ен зи д и н  в ко н ц ен тр ац и ях , у казан н ы х  в п . 2 .2  «С остав  

набора» .

В се к о м п о н ен ты  н абора , со д ер ж ащ и е в  своем  составе  м атер и ал ы  ч ел о веч еско го  п р о и с ­

х о ж д ен и я , и н акти ви р о ван ы .

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

5.1. Р учн ая  п о стан о в к а  ан али за:



-  сп ектр о ф о то м етр , п о зво л яю щ и й  п р о в о д и ть  и зм ер ен и я  о п ти ческо й  п л о тн о сти  р аство ­

ров в  лу н ках  п л ан ш ета  п р и  о сн о в н о й  д л и н е  в о л н ы  405-415  нм , (п ри  о тсутстви и  ф и л ьтр а  н а  

405-415  нм  и сп о л ьзо в ать  д л и н у  во л н ы  450  нм ) и  д л и н е  во л н ы  ср ав н ен и я  в  д и ап азо н е  620  - 655 

н м ; д о п у скается  и зм ер ен и е  при  о д н о й  д л и н е  в о л н ы  -  4 0 5-415  нм  и л и  450  нм ;

-  тер м о стат , п о д д ер ж и ваю щ и й  тем п ер ату р у  (37± 1) °С ;

-  авто м ати ч еско е  п р о м ы в о ч н о е  у стр о й ство  д л я  п л ан ш ето в ;

-  х о л о д и л ьн и к  б ы товой ;

-  д о зато р ы  о д н о к ан ал ьн ы е со  см ен н ы м и  н ак о н еч н и к ам и , п о зво л яю щ и е о тб и р ать  о б ъ ё­

м ы  ж и д ко сти  о т  10 д о  5000  м кл ;

-  д о зато р ы  м н о го к ан ал ьн ы е со  см ен н ы м и  н ако н еч н и кам и , п о зв о л яю щ и е  о тб и р ать  о б ъ ­

ём ы  ж и д ко стей  о т  10 д о  300  м кл ;

-  ц и л и н д р  м ер н ы й  вм ести м о стью  1000 м л;

-  в о д а  д и сти л л и р о ван н ая ;

-  п ер ч атки  м ед и ц и н ск и е  д и агн о сти ч еск и е  од н о р азо вы е;

-  б у м ага  ф и л ьтр о вал ьн ая  л аб о р ато р н ая ;

-  д ези н ф и ц и р у ю щ и е  средства,

5,2. П о стан о вк а  ан ал и за  в  авто м ати ч еско м  И Ф А -ан ал и зато р е  о ткр ы то го  тип а:

-  авто м ати ч ески й  И Ф А -ан ал и зато р  о ткр ы то го  т и п а  (н ап р и м ер , ан ал и зато р  и м м у н о ф ер - 

м ен тн ы й  авто м ати ч ески й  «Л азурит»  (L A Z U R JT E ) с п р и н ад л еж н о стям и , п р о и зво д и тел ь  "Д ай- 

н екс Т ек н о л о д ж и с" , С Ш А , Р У  №  Ф С З 2 009 /03660).

- х о л о д и л ьн и к  б ы то во й ; ,

- д о зато р ы  о д н о кан ал ьн ы е со см ен н ы м и  н ако н еч н и кам и ;

- п ер чатки  м ед и ц и н ск и е  д и агн о сти ч еск и е  од н о р азо вы е;

- ц и л и н д р  м ер н ы й  вм ести м о стью  1000 м л ;

- во д а  д и сти л л и р о ван н ая ;

- д ези н ф и ц и р у ю щ и е  средства,

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

6.1 . Т р еб о ван и я  к  у слови ям  и про ц ед у р ам  вед ен и я  п р еан ал и ти ч еско го  э т ап а  к л и н и ч еск и х  

л аб о р ато р н ы х  и ссл ед о ван и й  с  ц елью  и скл ю ч ен и я  и л и  о гр ан и ч ен и я  вл и ян и я  эн д о ген н ы х , эк зо ­

ген н ы х , ятр о ген н ы х  и и н ы х  ф акторов , м еш аю щ и х  п р ави л ьн о м у  о тр аж ен и ю  со сто ян и я  вн у т­

р ен н ей  ср ед ы  о б сл ед у ем ы х  п ац и ен то в  в  р езу л ьтатах  к л и н и ч еск и х  л аб о р ато р н ы х  и ссл ед о ван и й  

и зл о ж ен ы  в Г О С Т  Р  53079 .4 -2 0 0 8  « Т ех н о л о ги и  л аб о р ато р н ы е кл и н и ч ески е . О б есп ечен и е  к а ­

ч еств а  к л и н и ч ески х  л аб о р ато р н ы х  и ссл ед о ван и й . Ч асть  4. П р ави л а  вед ен и я  п р еан ал и ти ч еск о ­

го  этапа».



В зяти е , тр ан сп о р ти р о ван и е  и  х р ан ен и е  и сследуем ого  м атер и ал а  осущ ествляется  со гл ас­

но М У  4 .2 .2 0 3 9 -0 5  « Т ех н и к а  сб о р а  и тр ан сп о р ти р о ван и я  би о м атер и ал о в  в м и к р о б и о л о ги ч е­

ские лаб о р ато р и и » , у твер ж д ен н ы м  Р о сп о тр еб н ад зо р о м  и Р еко м ен дац и ям  « О рган и зац и я  п реа- 

н али ти ч еско го  этап а  п р и  ц е н тр ал и зац и и  л аб о р ато р н ы х  и сслед ован и й » , о д о б р ен н ы м  п р о ф и л ь­

н о й  ко м и сси ей  М и н зд р ав а  Р о сси и  по  к л и н и ч еско й  л аб о р ато р н о й  д и агн о сти к е  30 .05 ,2013 .

6 .2 . Д л я  ан ал и за  и сп о л ьзо в ать  о б р азц ы  сы во р о тки  кр о ви  ч ел о в ек а  и л и  о б р азц ы  п л азм ы  

крови , п о л у ч ен н о й  с и сп о л ьзо в ан и ем  в кач естве  ан ти к о агу л ян та  3 ,2  %  р аств о р а  ц и тр ата  

н атр и я , L i -геп ар и н а, К З-Э Д Т А ,

6.3 . О б р азц ы  сы во р о тки  (п л азм ы ) кр о ви  х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  (2 -8 ) °С  н е  б о л ее  5 су ­

то к  и ли  при  тем п ер ату р е  м и н у с 18 °С  и н и ж е, есл и  тр еб у ется  б о л ее  д л и тел ь н о е  хран ен и е.

П о сл е  р азм о р аж и ван и я  о б р азц ы  сл ед у ет  тщ ател ьн о  перем еш ать.

6.4. О б р азц ы , со д ер ж ащ и е взвеш ен н ы е ч асти ц ы , н ео б х о д и м о  о ч и сти ть  ц ен тр и ф у ги р о в а­

нием .

6.5 . О б р азц ы , со д ер ж ащ и е гем о гл о б и н  в к о н ц ен тр ац и и  д о  10 м г/м л , б и л и р у б и н  - д о  0,5 

м г/м л , тр и гл и ц ер и д ы  - д о  30  м г/м л , п р и го д н ы  д л я  ан ализа.

7. ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА

7.1 . Внгшание! Тщательное соблюдение описанных ниже требований позволит избе­

жать искажения результатов ИФЛ.

- П ер ед  п о стан о вко й  р еак ц и и  все  ко м п о н ен ты  н аб о р а  н ео б х о д и м о  вьщ ерж ать  п р и  т е м п е ­

ратуре  (1 8 -2 6 )  °С  н е  м ен ее  30  м ин.

- П ри  д р о б н о м  и сп о л ьзо в ан и и  н аб о р а  п о сле  о тб о р а  н ео б х о д и м о го  ксухичества к о м п о н ен ­

то в  ф л ак о н ы  с р аство р ам и  н ео б х о д и м о  п л о тн о  закр ы ть , а  о ставш и еся  стр и п ы  ср азу  у п ако вать  

в п ак ет  с  вл аго п о гл о ти тел ем , у д ал и ть  и з н его  во здух  и  п л о тн о  зак р ы ть  зам ок . Х р ан и ть  при  

тем п ер ату р е  (2 -8 )  °С , и сп о л ьзо в ать  в  теч ен и е  всего  ср о к а  го д н о сти . Д о п у скается  х р ан ен и е  

Ф С Б -Т х 2 5  и сто п -р еген та  при  тем п ер ату р е  (2 -3 0 ) °С .

- Н ео б х о д и м о  и зб егать  во зд ей стви я  п р ям о го  со л н ечн о го  св ета  н а  р аств о р  Т М Б  п р и  п о д ­

го то вке  и  п р о в ед ен и и  И Ф А .

- П ри  п о стан о вке  И Ф А  н ел ьзя  и сп о л ьзо в ать  ко м п о н ен ты  и з н або р о в  р азн ы х  сери й  или  

см еш и в ать  их  при  п р и го то вл ен и и  р аство р о в , кром е н есп ец и ф и ч еск и х  к о м п о н ен то в  (Ф С Б - 

Т х 2 5 , р аство р  Т М Б , Р П Р С , сто п -р еаген т), ко то р ы е взаи м о зам ен яем ы  в н або р ах  А О  «В ектор- 

Бест».

- Н ел ьзя  и сп о л ьзо в ать  р еаген ты  из н або р о в  д р у ги х  ф и р м -п р о и зво д и тел ей .

- Д л я  п р и го то вл ен и я  р аство р о в  и п р о вед ен и я  И Ф А  и сп о л ьзо в ать  о д н о р азо в ы е  н ак о н еч ­

н и ки  д л я  д озаторов .



- П ри  и сп о л ьзо в ан и и  авто м ати ч еско го  п р о м ы во чн о го  у стр о й ства  д л я  п л ан ш ето в  н ео б х о ­

дим о сл ед и ть  за  ч и стотой  ём ко сти  д л я  пром ьгоочного р аство р а  и со ед и н и тел ьн ы х  ш лангов: в 

н и х  н е  д о л ж н о  б ы ть  м и кр о б н о й  ко н там и н ац и и . Д л я  п р едо твр ащ ен и я  засо р ен и я  и гл  п р о м ы ­

во ч н о го  у стр о й ств а  в ко н ц е  р аб о ч его  д н я  о б язательн о  сл ед у ет  вы п о л н и ть  проц едуру  о п о л ас ­

ки в ан и я  си стем ы  п одачи  ж и д ко сти  д и сти л л и р о ван н о й  водой . О д и н  раз в н еделю  н ео бх о д и м о  

п р о и зво д и ть  зам ач и ван и е  всей  си стем ы  п р о м ы в о ч н о го  у стр о й ств а  в  70%  эти л о во м  сп и р те  или  

в  другом  растворе , р еко м ен д о ван н о м  и н стр у кц и ей  к  прибору.

- Д л я  д ези н ф ек ц и и  п о су ды  и м атер и ало в , к о н так ти р у ю щ и х  с  и ссл ед у ем ы м и  и ко н тр о л ь ­

н ы м и  о б р азц ам и , и сп о л ьзо в ать  д ези н ф и ц и р у ю щ и е  средства , н е  о казы ваю щ и е н егати вн о го  

во зд ей стви я  н а  качество  И Ф А , не со д ер ж ащ и е акти в н ы й  к и сл о р о д  и хл о р , соли  гуан и д и н а, 

н ап р и м ер , к о м б и н и р о ван н ы е  ср ед ства  н а  о сн о ве  Ч А С  (ч етвер ти ч н ы х  ам м о н и евы х  со ед и н е ­

н и й ), сп и р то в , тр ети ч н ы х  ам ин ов.

- В  случае п о вто р н о го  и сп о л ьзо в ан и я  посуду  (ван н о ч ки ) д л я  к о н ъ ю гата  н ео б х о д и м о  

п р о м ы ть  п р о то ч н о й  во д о й  и тщ ател ьн о  о п о л о сн у ть  д и сти л л и р о в ан н о й  во д о й ; посуду  (в ан н о ч ­

ки) д л я  р аство р а  Т М Б  о п о л о сн у ть  водой , п р о м ы ть  70%  эти л о вы м  сп и р то м , а  затем  д и с т и л л и ­

р о ван н о й  водой . Н ел ьзя  о б р аб аты вать  посуду  (ван н о ч ки ) д ези н ф и ц и р у ю щ и м и  р аство р ам и  и 

м о ю щ и м и  средствам и .

- Д о зато р ы  и р аб о ч и е  п о в ер х н о сти  о б р аб аты вать  то л ьк о  70%  р аство р о м  эти л о во го  сп и р ­

та . Н е и сп о л ьзо в ать  п ер ек и сь  вод ород а , хло р ам и н .

- З ап р ещ ается  п о вто р н о е  и сп о л ьзо в ан и е  п л ан ш ета  р азб о р н о го  д л я  п р е д в ар и тел ьн о го

р азвед ен и я  и ссл ед у ем ы х  обр азц о в . ,

7.2. П о д го то в к а  п л ан ш ета  с  и м м о б и л и зо ван н ы м  р ек о м б и н ан тн ы м  ан ти ген о м  S A R S -C o V -

2.

В скр ы ть  п ак ет  с п л ан ш ето м  вы ш е зам ка. О стави ть  н а  рам ке н е о б х о д и м о е  д л я  п р о в ед е­

н и я  ан ал и за  ко л и ч ество  стрип ов .

7.3. П р и го то вл ен и е  п р о м ы в о ч н о го  раствора .

П ер ем еш ать  со д ер ж и м о е ф л ак о н а  с ФСБ-Т><25. П ри  вы п ад ен и и  в  к о н ц ен тр ате  о сад к а  со ­

л ей  н ео бх о д и м о  п р о гр еть  его  при  тем п ер ату р е  (3 0 -4 0 )  °С  до  п о л н о го  р аство р ен и я  осадка .

В  со о тветстви и  с ч и слом  и сп о л ьзу ем ы х  стр и п о в  (см . таб л и ц у  р асх о д а  к о м п о н ен то в ) в н е ­

сти  в м ер н ы й  ц и л и н д р  н ео б х о д и м о е  к о л и ч ество  Ф С Б -Т х25  и д о вести  д о  со о тветству ю щ его  

о б ъ ем а  д и сти л л и р о в ан н о й  во д о й , тщ ател ьн о  п ерем еш ать.

Хранение: при температуре (2-8) ""С не более 30 суток или при (18-26) °С не более 7 су­

ток.



7.4. К он ъ ю гат.

К о н ъ ю гат  го то в  к  и сп о л ьзо в ан и ю . В  соо тветстви и  с ч и слом  и сп о л ьзу ем ы х  стр и п о в  

(см . таб л и ц у  р асх о д а  к о м п о н ен то в ) о то б р ать  в  ван н о ч ку  д л я  р еаген та  н ео бх о д и м о е коли чество  

кон ъю гата.

7.5. Р аство р  Т М Б.

Р аство р  Т М Б  го то в  к и сп о л ьзо в ан и ю . В  со о тветстви и  с ч и сл о м  и сп о л ьзу ем ы х  стр и п о в  

(см , таб л и ц у  р асх о д а  ко м п о н ен то в ) о то б р ать  в ван н о ч ку  д л я  р еаген та  н е о б х о д и м о е  ко л и ч ество  

р аство р а  Т М Б .

7.6 . П о д го то в к а  и ссл ед у ем ы х  о б разц ов : п р ед в ар и тел ьн о е  р азвед ен и е  в 10 раз.

И сследуем ы е о б р азц ы  р азвести  в 10 р аз  Р П Р С . Д л я  это го  вн ести  в л у н ки  п л ан ш е та  д л я

п р ед в ар и тел ьн о го  р азвед ен и я  и ссл ед у ем ы х  о б р азц о в  по  90 м к л  Р П Р С  и д о б ав и ть  по  10 м кл  

ц ел ьн ы х  о б р азц о в  сы во р о тки  (п л азм ы ), тщ ател ьн о  перем еш ать.

П ри  р азвед ен и и  сы во р о тки  кр асн ы й  ц в ет  Р П Р С  д о л ж ен  и зм ен и ться  н а  ж елты й . Е сл и  и з ­

м ен ен и я  ц в ета  н е п р о и зо ш л о , ан ал и з о б р азц а  сы во р о тки  м о ж ет  д ать  н е п р ави л ьн ы й  р езу л ьтат . 

П ри  р азв ед ен и и  п л азм ы  ц в ет  р аств о р а  в  л у н ке  м ен яется  н езн ач и тел ьн о .

10-кратно разведенные образцы можно хранить не более 2 ч при температуре (18-

26)

7.7 . К о н тр о л ьн ы й , к ал и б р о во ч н ы е о б р азц ы  и сто п -р еаген т  го то в ы  к  и сп о л ьзо в ан и ю .

Т аб л и ц а  р асх о д а  к о м п о н ен то в

К о л и ч ество
и сп о л ьзу ем ы х

стр и п о в

П р о м ы во чн ы й  раствор
К о н ъ ю гат , 

м л  <

Р аство р
Т М Б ,

м л
Ф С Б-Т Х 25,

м л
Д и сти л л и р о ван н ая  

вода, м л
1 2,0 д о  50 1,0 1,0

2 4,0 д о  100 2,0 2,0

3 6,0 д о  150 3,0 3,0

4 8,0 д о  200 4,0 4,0

5 10,0 д о  250 5,0 5,0

6 12,0 до  300 6,0 6,0

7 14,0 до  350 7,0 7,0

8 16,0 до  400 8,0 8,0

9 18,0 до  450 9,0 9,0

10 20,0 до  500 10,0 10,0

11 22 ,0 до  550 11,0 11,0

12 24 ,0 д о  600 12,0 12,0



^ 8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

j  8.1. Р учн ая  п о стан о вк а  ан ал и за

8.1 .1 . В л у н ки  планшета с иммобилизованным рекомбинантным антигеном SARS- 

CoV-2 вн ести  по 100 м кл  кал и б р о во ч н ы х  о б р азц о в  0, 10; 200 ; 500; 1250; 2500 ; 5000  B A U /м л  и 

ко н тр о л ьн о го  образца.

При отсутствии в спектрофотометре фильтра на 405-415 нм, измерение результатов 

анализа проводить при длине волны 450 нм. В этом случае калибровочные образцы 1250, 2500 

и 5000 BAU/мл не использовать.

В о стал ьн ы е л у н ки  вн ести  по  90  м к л  Р Р С  и по  10 м кл  п р ед в ар и тел ьн о  р азв ед ен н ы х  в 10 

р аз  и ссл ед у ем ы х  о б р азц о в  (п. 7 .6 .), тщ ател ьн о  перем еш ать. Т ак и м  о б р азо м , и ссл ед у ем ы й  о б ­

р азец  в  л у н ке  р азб авл яется  в  100 раз.

Время внесения образцов не долж но превы ш ать 20 мин.

8.1.2. С три п ы  заклеи ть  п лен кой  и ин кубировать  30 м и н  в  терм остате при  тем пературе 

(3 7 ± 1 )°С .

8.1.3. П о окон чан и и  и н кубаци и  сн ять  ли п кую  плен ку  и  п ом ести ть  ее  в  сосуд  с д ези н ф и ц и ­

рую щ им  раствором , С п ом ощ ью  автом атического  пром ы вочн ого  устрой ства  п ром ы ть  лунки  

пл ан ш ета  5 раз пром ью очны м  раствором  (п. 7 .3.), чередуя асп и рац и ю  и н ем едленное зап олн ен и е 

лун ок  каж дого  стрипа, В  каж дую  лунку  вн осить  400  м кл  ж и д ко сти  в  п роц ессе каж дого  ц и кл а  

промьгоки. В рем я  м еж д у  зап о л н ен и ем  и о п о р о ж н ен и ем  л у н о к  д о л ж н о  б ы ть  н е  м ен ее  30  сек. П о 

о к о н ч ан и и  п р о м ы в ки  остатки  вл аги  из л у н о к  тщ ател ьн о  у д ал и ть , п о сту ки вая  п ер евер н у ты м  

п л ан ш ето м  по  ф и л ьтр о вал ьн о й  бум аге.

8.1.4. В нести  во все лунки  по 100 м кл  кон ъ ю гата  (см . п, 7 .4 ,), «

О статки  к о н ъ ю гата  и з ван н о ч ки  у ти л и зи р о вать  (не сливать во флакон с исходным 

конъюгатом).
8.1 .5 . С три п ы  заклеи ть  п лен кой  и и н кубировать  30 м и н  в  терм остате п ри  тем пературе 

(3 7 ± 1 )°С .

8 .1 .6 . П о  о ко н ч ан и и  в то р о й  и н ку б ац и и  п р о м ы ть  л у н ки , как  у казан о  в п. 8.1.3

8.1.7. В нести  во все лунки  по 100 м кл  р аствора Т М Б  (см. п. 7.5.).

О статки  р аство р а  Т М Б  и з в ан н о ч ки  у ти л и зи р о вать  (не сливать во флакон с исходным 

раствором ТМБ).

8.1.8. И нкубировать  в  защ ищ ён ном  о т  п р ям о го  со л н ечн о го  света  м есте 25 м и н  при  тем п е­

ратуре (18-26) °С,

8.1.9. В н ести  во  все л у н ки  по  100 м кл  стоп -реаген та.

8 .1 .10. И зм ер и ть  вел и ч и н у  о п ти ч еск о й  п л о тн о сти  (О П ) р аство р о в  в  л у н ках  н а  сп ек тр о ­

ф ото м етр е  в дву х во л н о во м  реж и м е: п р и  о сн о вн о й  д л и н е  в о л н ы  405-415  н м  и  д л и н е  в о л н ы  

ср ав н ен и я  в д и ап азо н е  620  - 655 нм.



При отсутствии в спектрофотометре фильтра на 405-415 нм, измерение результатов 

анализа проводить при длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620 - 655 нм.

Д о п у скается  и зм ер ен и е  п р и  о д н о й  д л и н е  в о л н ы  -  405-415  л и б о  450  нм . В рем я  м еж ду  

о стан о вко й  р еак ц и и  и и зм ер ен и ем  о п ти ческо й  п л о тн о сти  н е д о л ж н о  п р евы ш ать  5 м ин .

8.2. П о стан о вк а  ан ал и за  в авто м ати ч еско м  И Ф А -ан ал и зато р е  о ткр ы то го  ти п а

8.2.1. П одготовить И Ф А -анализатор к  работе в соответствии с инструкцией по эксплуатации.

8.2.2. В вести  в  п р о гр ам м у  И Ф А -ан ал и зато р а  п р о то к о л  вы п о л н ен и я  ан ал и за  (п .8 .1 .1 - 

8 .1 .10), есл и  он  не б ы л  введен  и со х р ан ен  ран ее.

8 .2 .3 . П р и го то ви ть  п р о м ы в о ч н ы й  р аство р  (п .7 .3 ). П ри  п о д го то вк е  к о м п о н ен то в  н ео б х о ­

д и м о  у ч и ты вать  «м ёртвы й » об ъём  ф л ак о н о в  или  ём ко стей , и сп о л ьзу ем ы х  д л я  загр у зки  к о м п о ­

н ен то в  н аб о р а  в  И Ф А -ан ал и зато р .

8 .2 .4 . В со о тветстви и  с  и н стр у кц и ей  по  эксп л у атац и и  И Ф А -ан ал и зато р а  п о м ести ть  в 

н его  п р о м ы в о чн ы й  р аство р , п л ан ш ет, ф л ак о н ы  с к о н тр о л ьн ы м  и  к ал и б р о во ч н ы м и  о б р азц ам и , 

п р о б и р к и  с и ссл ед у ем ы м и  о б р азц ам и ; ем кости  с  ко м п о н ен там и  набора . И н ку б ац и я  п л ан ш е­

тов  в авто м ати ч ески х  И Ф А -ан ал и зато р ах  п р о в о д и тся  без зак л еи ван и я  плен кой .

8 .2 .5 . П ри проведении анализа ю зм о ж ен  спектроф ометрический контроль внесения образ­

цов и конъю гата в  лунки планш ета:

- в  каж дой из лунок, содерж ащ их контрольны й, калибровочны е образцы, разведенны й 1/100 

исследуемый образец, О П  при длине волны  450 нм  долж на бы ть больш е 0,060;

- в  каж дой из лунок, содерж ащ их конъю гат, О П  при длине волнъ! 620 нм  долж на бъпъ болъ- 

ш е 0,100.

9. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

9.1 . П о стр о и ть  в  л и н ей н ы х  ко о р д и н атах  к ал и б р о во ч н ы й  гр аф и к  зав и си м о сти  зн ач ен и я  

о п ти ческо й  п л о тн о сти  о т  ко н ц ен тр ац и и  IgG  к  S A R S -C o V -2  в  к ал и б р о во ч н ы х  о б р азц ах  

(B A U /м л).

9 .2 . О п р ед ел и ть  к о н ц ен т р ац и ю  IgG  к  S A R S -C o V -2  (B A U /м л ) в к о н т р о л ь н о м  о б р азц е  и 

ан ал и зи р у е м ы х  о б р азц ах  по  к ал и б р о в о ч н о м у  граф и ку .

9.3 . Р езу л ьтаты  ан ал и за  и ссл ед у ем ы х  о б р азц о в  п о д л еж ат  учету , если  будут в ы п о л н ен ы  

сл ед у ю щ и е условия:

П ри  и зм ер ен и и  О П  при  о сн о вн о й  д л и н е  в о л н ы  405-415  нм:

-  ОПо < ОПы < ОП200 < ОП500 < ОП1250 < ОП2500 < ОП5000;

-  ОПо < 0,05;

-  ОПю/ОПо > 1,5;

-О П 5 о о о >  1,2,

гд е  ОПо, О П ю , ОП200, ОП500, ОП1250, ОП2500 и  ОП5000 -  зн ач ен и я  о п ти ческо й  п л о тн о с ти  в 

л у н ках  с кал и б р о во ч н ы м и  о б р азц ам и  0 ,1 0 ,  200 , 500, 1250, 2 5 0 0 , 5000  B A U /м л;
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-  вы ч и сл ен н о е  по  кал и б р о во ч н о м у  гр аф и ку  зн ачен и е  ко н ц ен тр ац и и  IgG  к S A R S -C oV -2  в 

кон тр о л ьн о м  об р азц е  со о тветству ет  п р еделам , у казан н ы м  н а  эти к етк е  ф лакона.

П ри  и зм ер ен и и  О П  п р и  о сн о вн о й  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  нм :

— ОПо <  О П ю  <  О П 200  <  О П 5 0 0 ;

- О П о <  0,1;

— О П ю /О П о >  1,5;

“ ОП5оо> 1,5,

гд е  ОПо, ОПю, ОП200, ОП500 -  зн ач ен и я  о п ти ч еск о й  п л о тн о сти  в  лу н ках  с  кал и б р о в о ч н ы ­

м и  о б р азц ам и  0 ,1 0 ,  200 , 500  B A U /м л ;

-  вы ч и сл ен н о е  по  кал и б р о во ч н о м у  гр аф и ку  зн ачен и е  к о н ц ен тр ац и и  IgG  к S A R S -C o V -2  в 

к о н тр о л ьн о м  об р азц е  со о тветству ет  п ределам , у казан н ы м  н а  эти к етк е  ф лакона.

9 .4 . Е сли  ОПобр. >  ОП5000 (при  и зм ерении  н а  осн овной  д л и н е волны  405-415  нм ) или  ОПобр. 

>  ОП500 (п ри  и зм ер ен и и  н а  о сн о вн о й  д л и н е  в о л н ы  4 5 0  нм ), где ОПобр. -  значен ие оп ти ческой  

плотности  в лунке с исследуем ы м  образцом , результат  ан ал и за  следует вы раж ать «более 5000  

B A U /м л» и л и  «более 500  B A U /м л» , соответственно.

Д л я  определения кон ц ен трац и и  IgG  к  SA R S-C oV -2  в так и х  образцах  при  и х  п од готовке  

д л я  ан али за (п .7 .6 .) необходи м о  провести  доп олн и тельн ое  р азведен и е в  10 раз. Д л я  этого  в  две 

п арн ы е лунки  пл ан ш ета  для  предварительного  разведен и я  исследуем ы х образцов , н ап ри м ер , А-1 

и В -1, вн ести  по 90 м кл  РП РС . В лунку  А-1 внести  10 м кл  цельн ого  об р азц а  сы воротки  (плазм ы ), 

тщ ательн о  перем еш ать п и п ети ровани ем  д о  и зм ен ен и я  ц вета  с  красн ого  н а  ж елты й . О то б р ать  из 

этой  лунки  10 м кл  образца, перенести  в лунку  В -1, такж е тщ ательн о  перем еш ать. В  лунке В-1 

получено  р азведен и е об р азц а  в 100 раз. Д альн ей ш и е дей стви я  вьш олн и ть  в  соответстви и  с п.8. 

В ы чи слен н ое зн ачен и е конц ентрац ии  IgG  к  SA R S-C oV -2  в  этом  случае следует ум н ож и ть  н а  ко ­

эф ф и ц и ен т  10. Е сли  вн овь  ОПобр. >  ОП5000 (при и зм ерении  н а  осн овной  д л и н е волн ы  405-415  нм ) 

или  ОПобр. >  ОП500 (при  изм ерен и и  н а  осн овной  д л и н е волны  450  нм ), результат  ан ал и за  следует 

вы раж ать «более 50000 B A U /м л» или  «более 5000 B A U /м л», соответствен но . Д ля  определения 

кон ц ен трац и и  IgG  к SA R S-C oV -2  в таки х  образцах  необходи м о  п овтори ть  ан ализ с  д о п о л н и ­

тельны м  разведением  образц а в 100 раз  в  соответствии  с вы ш еоп и сан н ы м  алгоритм ом . В ы ч и с­

лен н ое значен ие конц ентрац ии  IgG  к S A R S-C oV -2 в  этом  случае следует ум нож и ть н а  ко эф ф и ­

ц и ен т  100.

9.5. Е сли  ОПобр. <  О П ю , р езу л ьтат  ан ал и за  следует вы р аж ать  «м енее 10 B A U /м л».

У р о вен ь  сп ец и ф и ч ески х  IgG  м енее 10 B A U /м л , о п р ед ел ен н ы й  при  п о м о щ и  н аб о р а  р е а ­

ген то в  «S A R S -C oV -2-IgG  коли ч ествен н ы й -И Ф А -Б Е С Т » , сл ед у ет  р асц ен и вать  к ак  о тр и ц ател ь ­

ны й  результат  ко л и ч ествен н о го  ан ализа.

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА
10.1. Т р ан сп о р ти р о вать  и зд ел и я  следует тр ан сп о р то м  всех  ви до в  в  кр ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  

средствах  в соо тветстви и  с п р ави л ам и  п еревозок , д ей ств у ю щ и м и  н а  тр ан сп о р те  д ан н о го  ви да , 

при  тем п ер ату р е  (2 -8 )  °С. Д о п у скается  тр ан сп о р ти р о ван и е  п ри  тем п ер ату р е  д о  26  °С  н е  б о л ее
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10 суток.

10.2. Х р ан ен и е  н аб о р а  в  у п ако вке  п р едп р и яти я -и зго то ви тел я  д о л ж н о  п р о и зво д и ться  при  

тем п ер ату р е  (2 -8 )  °С  в  теч ен и е  всего  ср о к а  го д н о сти  в х о л о д и л ьн ы х  кам ерах  и ли  х о л о д и л ьн и ­

ках , о б есп еч и ваю щ и х  р егл ам ен ти р о ван н ы й  тем п ер ату р н ы й  р еж и м  с еж едн евн о й  р еги страц и ей  

тем п ературы .

10.3. С р о к  го д н о сти  н аб о р а  -  18 м есяц ев  со  д н я  вьш уска. Н е д о п у скается  п р и м ен ен и е 

н або р о в  по  и стеч ен и и  ср о к а  и х  годн ости .

10.4. Д л я  п о л у ч ен и я  н ад ёж н ы х  р езу л ьтато в  н ео б х о д и м о  стр о го е  со б л ю д ен и е  и н стр у кц и и  

по  п р и м ен ен и ю  набора.

10.5. Н аб о р  п р ед н азн ач ен  д л я  о д н о к р атн о го  п ри м ен ен и я .

10.6. Т р еб о ван и я  к  тех н и ч еско м у  о б сл у ж и ван и ю  и р ем о н ту  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я: и зд е ­

л и е  н е тр еб у ет  тех н и ч еск о го  о б сл у ж и ван и я  и  н е п о д л еж и т  рем онту .

11. Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

11.1. П р о и зво д и тел ь  гар ан ти р у ет  со о тветстви е  вы п у скаем ы х  и зд ел и й  тр еб о в ан и ям  н о р ­

м ати вн о й  и тех н и ч еск о й  д о ку м ен тац и и .

Б езо п асн о сть  и к ач ество  и зд ел и я  гар ан ти р у ю тся  в  теч ен и е  всего  ср о к а  го д н о сти .

11.2. П р о и зво д и тел ь  о твеч ает  за  н ед о статки  и зд ел и я , з а  и ск л ю ч ен и ем  д еф ек то в , в о зн и к ­

ш и х  всл ед стви е  н ар у ш ен и я  п р ави л  п о л ьзо ван и я , у слови й  тр ан сп о р ти р о в ан и я  и х р ан ен и я , л и б о  

д ей ств и я  тр еть и х  л и ц , л и б о  н еп р ео д о л и м о й  силы .

11.3. П р о и зв о д и тел ь  об язу ется  за  свой  сч ет  зам ен и ть  и зд ел и е , тех н и ч еск и е  и ф у н к ц и о ­

н ал ьн ы е х ар ак тер и сти к и  (п о тр еб и тельски е  сво й ства) к о то р о го  н е со о тветству ю т н о р м ати вн о й  

и тех н и ч еск о й  д о ку м ен тац и и , есл и  у казан н ы е н ед о статки  яви л и сь  сл ед стви ем  скр ы то го  д е ­

ф ек та  м атер и ал о в  и л и  н екач ествен н о го  и зго то вл ен и я  и зд ел и я  п р о и зво д и тел ем .

П о  во п р о сам , касаю щ и м ся  к ач ества  н аб о р а  « S A R S -C o V -2 -Ig G  ко л и ч ествен н ы й -И Ф А -Б Е С Т » , 

сл ед у ет  о б р ащ аться  в  А О  « В е к т о р -Б е с т »  по  адресу:

630 5 5 9 , Н о во си б и р ская  обл ., р .п . К о л ьц о во , аУя 121, 

тел . (383) 227-6 7 -6 4 , тел . (383) 227-75-40 .

E-mail: vbobtk(^,vector-best, ru

Д л я  п олучен и я  ко н су льтац и и  сп ец и ал и ста  следует о б р ащ аться  в  л аб о р ато р и ю  м ар кер о в  

ви русн ы х  ин ф екц и й :

тел . (383) 227-75-40 .
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КРАТКАЯ СХЕМА ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА ДЛЯ НАБОРА РЕАГЕНТОВ 

«SARS-CoV-2-IgG количественный-ИФА-БЕСТ»

Использовать только после тщательного ознакомления с инструкцией!

Внести: по  100 м кл  к ал и б р о во ч н ы х  о б р азц о в  0; 10; 200 ; 500; 1250; 2500 ; 5000  В  A U /м л
и ко н тр о л ьн о го  об разц а ;
по  90  м кл  Р Р С  и п о  10 м кл  п р едв ар и тел ьн о  р азвед ен н ы х  ан ал и зи р у ем ы х  о б ­
р азц о в  в о стал ьн ы е лунки .

Инкубировать: 30 м и н , (37±1) °С.
Промыть: п р о м ы в о ч н ы м  р аство р о м , 4 0 0  м кл , 5 раз.
Внести: по  100 м кл  кон ъ ю гата .
Инкубировать: 30 м и н , (37±1) °С.
Промыть: п р о м ы в о чн ы м  р аство р о м , 400  м кл , 5 раз.
Внести: по  100 м к л  р аств о р а  Т М Б.
Инкубировать: 25 м и н , (18--26) °С , в защ и щ ен н о м  о т  п р ям о го  со л н ечн о го  св ета  м есте.
Внести: по  100 м кл  стоп -реаген та .
Измерить: О П  п р и  405-415  нм * / р еф ер ен сн ая  д л и н а  в о л н ы  6 2 0 -6 5 5  нм .
* При отсутствии в спектрофотометре фильтра на 405-415 нм, измерение результатов 
анализа проводить при длине волны 450 нм. В этом случае калибровочные образцы 1250, 2500 
и 5000 BAU/мл не использовать.

ГРАФИЧЕСКИЕ СИМВОЛЫ

Символ Описание Символ Описание

|r e f | Н о м ер  по  катал о гу А О сторож но!

V С о д ер ж и м о го  д о стато чн о  д л я  

п р о в ед ен и я  п тестов |i v d | М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  д л я  

д и агн о сти к и  in  v itro

|l o t | К о д  парти и
1 П р ед ел  тем п ер ату р ы

м1 И зго то ви тел ь d Д ат а  и зго то вл ен и я

И сп о л ьзо вать  до □0 О б р ати тесь  к  и н стр у к ц и и  по 

п р и м ен ен и ю

Y Y Y Y -M M -D D

Y Y Y Y -M M

Д ат а  в  ф орм ате: 

Г  о д -М есяц -Д ен ь  

Г  од -М есяц
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Н ачальн и к  л аб о р ато р и и  
м ар кер о в  ви русн ы х  и н ф екц и й  
А О  «В ектор-Б ест»

И .Н . К у вш и н о ва

Д и р екто р  Н И И  С Д  
А О  «В ектор-Б ест»

П р о р екто р  по  н аучн ой  р аб о те  
Ф Г Б О У  В О  Н Г М У  М и н зд р ав а  Р осси и  
Д .М .Н .,  п ро ф ессо р

м .п .
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