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SARS-CoV-2 суммарнɵе антитела
Иммуноферментнɵй анализ длɹ каɱесɬвенного определениɹ суммарнɵх антител 
к SARS-CoV-2 в сɵворотке или плазме крови человека у пациентов с подозрением 

на COVID-19
Состав набора

I20052 1x 96 ɥɭɧɨɤ (12 x 8 ɫɬɪɢɩɨɜ, ɩɨɤɪɵɬɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ) 
Толɶко длɹ профессионалɶной ин-витро диагностики

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Метод Иɦɦɭɧɨɮɟɪɦɟɧɬɧɵɣ ɚɧɚɥɢɡ
Срок годности 18 ɦɟɫɹɰɟɜ ɫ ɞɚɬɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ
Хранение 2-8°C

НАЗНАЧЕНИЕ
ИɎА ɧɚɛɨɪ DIALAB SARS-CoV-2 ɫɭɦɦɚɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɨɛɳɢɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ SARS-CoV-2 ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ ɤɪɨɜɢ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟɦ ɧɚ COVID-19.
Ɍɟɫɬ ɧɚ ɫɭɦɦɚɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ SARS-CoV-2 ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɝɨ 
ɢɧɞɢɤɚɬɨɪɚ ɜ ɩɨɞɨɡɪɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɩɪɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɢɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɯ ɬɟɫɬɨɜ 
ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɧɭɤɥɟɢɧɨɜɵɯ ɤɢɫɥɨɬ SARS-CoV-2. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɟɞɢɧɫɬɜɟɧɧɨɣ ɨɫɧɨɜɵ ɞɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɢɥɢ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ 
SARS-CoV-2. Ɉɧ ɧɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ ɜ ɰɟɥɨɦ.
ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
Кɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɵ - ɷɬɨ ɛɨɥɶɲɨɟ ɫɟɦɟɣɫɬɜɨ ɜɢɪɭɫɨɜ, ɜɵɡɵɜɚɸɳɢɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɜɚɪɶɢɪɭɸɳɢɟɫɹ ɨɬ 
ɨɛɵɱɧɨɣ ɩɪɨɫɬɭɞɵ ɞɨ ɛɨɥɟɟ ɬɹɠɟɥɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ ɛɥɢɠɧɟɜɨɫɬɨɱɧɵɣ ɪɟɫɩɢɪɚɬɨɪɧɵɣ 
ɫɢɧɞɪɨɦ (MERS-CoV) ɢ ɬɹɠɟɥɵɣ ɨɫɬɪɵɣ ɪɟɫɩɢɪɚɬɨɪɧɵɣ ɫɢɧɞɪɨɦ (SARS-CoV). Нɨɜɵɣ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫ 
(nCoV) - ɷɬɨ ɧɨɜɵɣ ɲɬɚɦɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɪɚɧɟɟ ɧɟ ɛɵɥ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɭ ɥɸɞɟɣ.1
Кɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɵ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɡɨɨɧɨɡɧɵɦɢ, ɬɨ ɟɫɬɶ ɨɧɢ ɩɟɪɟɞɚɸɬɫɹ ɦɟɠɞɭ ɠɢɜɨɬɧɵɦɢ ɢ ɥɸɞɶɦɢ. 
Дɟɬɚɥɶɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ SARS-CoV ɩɟɪɟɞɚɟɬɫɹ ɨɬ ɰɢɜɟɬɬɨɜɵɯ ɤɨɲɟɤ ɥɸɞɹɦ, ɚ 
MERS-CoV ɨɬ ɜɟɪɛɥɸɞɨɜ-ɞɪɨɦɚɞɟɪɨɜ ɥɸɞɹɦ. Иɡɜɟɫɬɧɨ ɟɳɟ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɨɜ, 
ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɭ ɠɢɜɨɬɧɵɯ, ɧɨ ɟɳɟ ɧɟ ɩɟɪɟɞɚɜɲɢɯɫɹ ɱɟɥɨɜɟɤɭ.1 

Ɉɛɳɢɟ ɩɪɢɡɧɚɤɢ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɜɤɥɸɱɚɸɬ ɪɟɫɩɢɪɚɬɨɪɧɵɟ ɫɢɦɩɬɨɦɵ, ɥɢɯɨɪɚɞɤɭ, ɤɚɲɟɥɶ, ɨɞɵɲɤɭ ɢ 
ɡɚɬɪɭɞɧɟɧɧɨɟ ɞɵɯɚɧɢɟ. В ɛɨɥɟɟ ɬɹɠɟɥɵɯ ɫɥɭɱɚɹɯ ɢɧɮɟɤɰɢɹ ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɩɧɟɜɦɨɧɢɸ, ɬɹɠɟɥɵɣ 
ɨɫɬɪɵɣ ɪɟɫɩɢɪɚɬɨɪɧɵɣ ɫɢɧɞɪɨɦ, ɩɨɱɟɱɧɭɸ ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶ ɢ ɞɚɠɟ ɫɦɟɪɬɶ.1
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɵɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɢ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɜɤɥɸɱɚɸɬ ɪɟɝɭɥɹɪɧɨɟ 
ɦɵɬɶɟ ɪɭɤ, ɡɚɤɪɵɜɚɧɢɟ ɪɬɚ ɢ ɧɨɫɚ ɩɪɢ ɤɚɲɥɟ ɢ ɱɢɯɚɧɢɢ, ɬɳɚɬɟɥɶɧɨɟ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɢɟ ɦɹɫɚ ɢ ɹɢɰ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɬɟɫɧɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɬɟɦɢ, ɤɬɨ ɩɪɨɹɜɥɹɟɬ ɫɢɦɩɬɨɦɵ ɪɟɫɩɢɪɚɬɨɪɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ, ɬɚɤɢɯ ɤɚɤ 
ɤɚɲɟɥɶ ɢ ɱɢɯɚɧɢɟ.
ɋɟɪɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɬɟɫɬɵ ɦɨɝɭɬ ɫɵɝɪɚɬɶ ɪɟɲɚɸɳɭɸ ɪɨɥɶ ɜ ɛɨɪɶɛɟ ɫ COVID-19, ɩɨɦɨɝɚɹ 
ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɬɶ ɥɸɞɟɣ, ɪɚɧɟɟ ɩɟɪɟɧɟɫɲɢɯ ɢɧɮɟɤɰɢɸ ɫ ɪɚɡɜɢɜɲɢɦɫɹ ɢɦɦɭɧɧɵɦ ɨɬɜɟɬɨɦ. Нɚɪɹɞɭ 
ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɬɚɤɢɟ ɬɟɫɬɵ ɩɨɦɨɝɭɬ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ, ɱɬɨ ɞɚɧɧɵɟ ɩɚɰɢɟɧɬɵ ɛɨɥɟɟ 
ɧɟ ɩɨɞɜɟɪɠɟɧɵ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɢ ɦɨɝɭɬ ɜɟɪɧɭɬɶɫɹ ɤ ɪɚɛɨɬɟ. Кɪɨɦɟ ɬɨɝɨ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɷɬɢɯ ɬɟɫɬɨɜ ɦɨɝɭɬ 
ɩɨɦɨɱɶ ɜ ɜɵɹɜɥɟɧɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɯ ɞɨɧɨɪɨɜ ɬɚɤ ɧɚɡɵɜɚɟɦɨɣ  ɪɟɤɨɧɜɚɥɟɫɰɟɧɬɧɨɣ ɩɥɚɡɦɵ ɤɪɨɜɢ, 
ɤɨɬɨɪɚɹ ɦɨɠɟɬ ɫɥɭɠɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɵɦ ɥɟɱɟɧɢɟɦ ɞɥɹ ɬɟɯ, ɤɬɨ ɫɟɪɶɟɡɧɨ ɛɨɥɟɧ COVID-19.2

ПРИНЦИП ТЕСТА
Сɷндвиɱ-тест с двойнɵм антигеном. Ɉɛɳɚɹ ɩɪɨɞɨɥɠɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɬɟɫɬɚ: 70 минут
В ɬɟɫɬɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɩɨɥɢɫɬɢɪɨɥɶɧɵɟ ɫɬɪɢɩɵ ɫ ɥɭɧɤɚɦɢ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ SARS-CoV-2, 
ɷɤɫɩɪɟɫɫɢɪɭɟɦɵɦɢ ɜ ɤɥɟɬɤɚɯ ɧɚɫɟɤɨɦɵɯ (рекомбинантнɵй N-белок, S2-ECD и S1-RBD). ɉɨɫɥɟ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɹ 
ɩɪɨɛɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ ɧɚ ɩɟɪɜɨɦ ɷɬɚɩɟ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ SARS-CoV-2, ɟɫɥɢ ɨɧɢ 
ɢɦɟɸɬɫɹ, ɡɚɯɜɚɬɵɜɚɸɬɫɹ ɜ ɥɭɧɤɚɯ. Зɚɬɟɦ ɥɭɧɤɢ ɩɪɨɦɵɜɚɸɬ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɯ ɛɟɥɤɨɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ.
Дɨɛɚɜɥɹɟɬɫɹ ɜɬɨɪɨɣ ɧɚɛɨɪ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ (рекомбинантнɵй N-белок, S2-ECD и S1-RBD), 
ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɮɟɪɦɟɧɬɨɦ ɩɟɪɨɤɫɢɞɚɡɨɣ ɯɪɟɧɚ (ɮɟɪɦɟɧɬɧɵɣ ɤɨɧɴɸɝɚɬ) ɢ ɷɤɫɩɪɟɫɫɢɪɭɸɳɢɯ ɬɟ ɠɟ 
ɷɩɢɬɨɩɵ, ɱɬɨ ɢ ɧɚɧɟɫɟɧɧɵɟ ɜ ɥɭɧɤɢ ɚɧɬɢɝɟɧɵ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɨɧɢ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ 
ɡɚɯɜɚɱɟɧɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ.

mailto:office@dialab.at


DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und 
Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H. 

IZ NOE-Sued, Hondastrasse, Objekt M55, 2351 Wr. Neudorf, Austria 
Phone: +43 (0) 2236 660910-0, Fax: +43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

F 011_V03 ɫɬɪ. 3 ɢɡ 8 Rev.03, 2020-06-18 

Зɚɬɟɦ ɥɭɧɤɢ ɩɪɨɦɵɜɚɸɬ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɨɝɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ, ɫɥɟɞɨɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɪɚɫɬɜɨɪ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ. 
В ɥɭɧɤɚɯ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯ ɫɷɧɞɜɢɱ-ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɥɟɤɫ “ɚɧɬɢɝɟɧ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ-ɚɧɬɢɝɟɧ” (HRP), ɛɟɫɰɜɟɬɧɵɟ 
ɯɪɨɦɨɝɟɧɵ ɝɢɞɪɨɥɢɡɭɸɬɫɹ ɫɜɹɡɚɧɧɵɦ ɮɟɪɦɟɧɬɧɵɦ ɤɨɧɴɸɝɚɬɨɦ, ɨɛɪɚɡɭɹ ɩɪɨɞɭɤɬ ɫɢɧɟɝɨ ɰɜɟɬɚ.
ɋɢɧɢɣ ɰɜɟɬ ɫɬɚɧɨɜɢɬɫɹ ɠɟɥɬɵɦ ɩɨɫɥɟ ɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɪɟɚɤɰɢɢ ɫɟɪɧɨɣ ɤɢɫɥɨɬɨɣ (ɫɬɨɩ-ɪɚɫɬɜɨɪ).
Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɰɜɟɬɚ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɢɡɦɟɪɟɧɚ, ɨɧɚ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɚ ɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɭ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɡɚɯɜɚɱɟɧɧɵɯ 
ɜ ɥɭɧɤɚɯ, ɢ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɭ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɟɧɧɨ. Лɭɧɤɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ 
ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ SARS-CoV-2, ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɛɟɫɰɜɟɬɧɵɦɢ.

РЕАГЕНТНЫЙ СОСТАВ

Микроплаɲка с 
покрɵтием

8 x 12 ɫɬɪɢɩɨɜ, 96 ɥɭɧɨɤ
ɉɨɤɪɵɬɚ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɬɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ SARS-CoV-2 (вкл., белки N, 
S2-ECD, S1 и S1-RBD)

Ферментнɵй 
конɴɸгат

1 ɮɥɚɤɨɧ, 11 ɦɥ
HRP (ɩɟɪɨɤɫɢɞɚɡɚ ɯɪɟɧɚ) ɦɟɱɟɧɚɹ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɬɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ
SARS-CoV-2 (вкл., белки N, S2-ECD, S1 и S1-RBD).
ɋɨɞɟɪɠɢɬ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬ 0.1% ProClin-300. 

Положит. контролɶ 1 ɮɥɚɤɨɧ, 1.0 ɦɥ
Отрицат. контролɶ 1 ɮɥɚɤɨɧ, 1.0 ɦɥ
Промɵвоɱнɵй 
буфер

1 ɮɥɚɤɨɧ, 30 ɦɥ (ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɬ 20x) 
PBS-Tween ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ

Раствор субстрата    
1 ɮɥɚɤɨɧ, 11 ɦɥ; ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ
TMB (ɬɟɬɪɚɦɟɬɢɥɛɟɧɡɢɞɢɧ) 

Стоп-раствор 1 ɮɥɚɤɨɧ, 6 ɦɥ
Вкладɵɲ в набор 1 ɲɬ
Крɵɲки длɹ плаɲек 2 ɲɬ

МАТЕРИАЛЫ ТРЕБУЕМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ
� ɉɥɚɲɟɱɧɵɣ ɮɨɬɨɦɟɬɪ ɞɥɹ ɚɛɫɨɪɛɰɢɢ ɧɚ ɞɥɢɧɟ ɜɨɥɧɵ 450 ɧɦ ɢ 620 ɧɦ
� Вɨɲɟɪ ɞɥɹ ɩɥɚɲɟɤ
� Иɧɤɭɛɚɬɨɪ
� ɒɟɣɤɟɪ ɞɥɹ ɩɥɚɲɟɤ
� Мɢɤɪɨɩɢɩɟɬɤɢ ɢ ɦɧɨɝɨɤɚɧɚɥɶɧɵɟ ɦɢɤɪɨɩɢɩɟɬɤɢ ɧɚ 100 ɢ 50 ɦɤɥ ɫ ɬɨɱɧɨɫɬɶɸ ɜɵɲɟ 1.5% 
� Аɛɫɨɪɛɢɪɭɸɳɚɹ ɛɭɦɚɝɚ
� Дɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɚɹ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɨɜɚɧɧɚɹ ɜɨɞɚ

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
Дɨɜɟɞɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (18-25°C). ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɵɣ ɛɭɮɟɪ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ
ɤɪɢɫɬɚɥɥɨɜ ɫɨɥɢ. ɉɪɢ ɧɚɥɢɱɢɢ ɤɪɢɫɬɚɥɥɨɜ, ɧɚɝɪɟɣɬɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɬ ɞɨ 37°C ɞɨ ɢɯ ɪɚɫɬɜɨɪɟɧɢɹ. Ɋɚɡɜɟɞɢɬɟ 
ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɵɣ ɛɭɮɟɪ (20X) ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɩɪɨɦɵɜɚɧɢɸ. Дɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɛɭɮɟɪɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ 
ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɭɸ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɨɜɚɧɧɭɸ ɜɨɞɭ ɢ ɬɨɥɶɤɨ ɱɢɫɬɵɟ ɟɦɤɨɫɬɢ.
Дɪɭɝɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ готовɵ к исполɶзованиɸ. 
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Кɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɦɢ ɞɨ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ, ɟɫɥɢ ɯɪɚɧɹɬɫɹ 
ɩɪɢ t 2-8°C. Нɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɣɬɟ ɢɯ. Дɥɹ ɫɨɯɪɚɧɟɧɢɹ ɧɚɢɥɭɱɲɢɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɧɚɛɨɪɚ, ɧɟ ɞɨɩɭɫɤɚɣɬɟ 
ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɜ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɜ ɢɥɢ ɯɢɦɢɱɟɫɤɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɯɪɚɧɟɧɢɹ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
� ɉɟɪɟɞ ɧɚɱɚɥɨɦ ɪɚɛɨɬɵ ɜɧɢɦɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɱɢɬɚɣɬɟ ɷɬɨɬ ɜɤɥɚɞɵɲ. Дɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɧɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
� ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɵɦ ɨɫɧɨɜɚɧɢɟɦ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɢɥɢ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ SARS-CoV-2.

Нɟ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɳɟɝɨ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ. 
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� Ɍɨɥɶɤɨ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜ ɢɧ-ɜɢɬɪɨ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɟ. Ɍɨɥɶɤɨ ɞɥɹ ɩɪɨɮɟɫɫɢɨɧɚɥɶɧɨɝɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ. 
� Нɟ ɜɡɚɢɦɨɡɚɦɟɧɹɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɪɚɡɧɵɯ ɥɨɬɨɜ ɢɥɢ ɪɚɡɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ. Кɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɧɚɛɨɪɚ 

ɬɨɱɧɨ ɩɨɞɨɛɪɚɧɵ ɞɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɯ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɨɧɧɵɯ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɬɟɫɬɚ. 
� ɍɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɜɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɢ ɩɪɢɧɚɞɥɟɠɚɬ ɨɞɧɨɦɭ

ɥɨɬɭ. Нɢɤɨɝɞɚ ɧɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
� Внимание - Критиɱно: ɞɨ ɧɚɱɚɥɚ ɪɚɛɨɬɵ ɞɨɜɟɞɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɩɪɨɛɵ ɞɨ ɤɨɦɧ. ɬɟɦɩɟɪ. (18-25°C),

ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɜɡɛɨɥɬɚɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ. ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɜɟɪɧɢɬɟ ɢɯ ɜ t 2-8°C. 
� Ɉɬɦɟɪɹɣɬɟ ɩɪɨɛɭ ɬɨɱɧɨ ɜ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɦ ɜ ɩɪɨɰɟɞɭɪɟ. Нɟɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɷɬɨɝɨ ɩɪɚɜɢɥɚ

ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɢɡɤɨɣ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɬɟɫɬɚ
� Нɟ ɤɚɫɚɣɬɟɫɶ ɞɧɚ ɥɭɧɨɤ; ɨɬɩɟɱɚɬɤɢ ɩɚɥɶɰɟɜ ɢ ɰɚɪɚɩɢɧɵ ɦɨɝɭɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɧɟɜɟɪɧɨɦɭ ɫɱɢɬɵɜɚɧɢɸ. 

ɉɪɢ ɫɱɢɬɵɜɚɧɢɢ ɭɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɩɥɚɲɤɢ ɫɭɯɚɹ, ɚ ɜ ɥɭɧɤɚɯ ɧɟɬ ɩɭɡɵɪɟɣ. 
� Нɟ ɞɚɜɚɣɬɟ ɥɭɧɤɚɦ ɜɵɫɨɯɧɭɬɶ ɩɨɫɥɟ ɩɪɨɦɵɜɚɧɢɹ. Нɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɩɟɪɟɯɨɞɢɬɟ ɤ ɫɥɟɞɭɸɳɟɦɭ ɲɚɝɭ.

Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɜɨɡɞɭɲɧɵɯ ɩɭɡɵɪɟɣ ɩɪɢ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
� Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɵɯ ɩɟɪɟɪɵɜɨɜ ɦɟɠɞɭ ɲɚɝɚɦɢ ɬɟɫɬɚ. Ɉɛɟɫɩɟɱɶɬɟ ɨɞɢɧɚɤɨɜɵɟ ɭɫɥɨɜɢɹ ɞɥɹ ɜɫɟɯ ɥɭɧɨɤ
� ɑɚɫɬɨ ɤɚɥɢɛɪɭɣɬɟ ɩɢɩɟɬɤɢ ɞɥɹ ɬɨɱɧɨɫɬɢ ɞɨɡɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛɵ/ɪɟɚɝɟɧɬɚ. Иɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɢɧɞɢɜɢ-
� ɞɭɚɥɶɧɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ɩɢɩɟɬɨɤ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɣ ɩɪɨɛɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ. 
� ɍɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɚ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ 37°C. 
� ɉɪɢ ɞɨɛɚɜɥɟɧɢɢ ɩɪɨɛɵ ɧɟ ɤɚɫɚɣɬɟɫɶ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɨɦ ɩɢɩɟɬɤɢ ɞɧɚ ɥɭɧɤɢ. 
� ɉɪɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɢ ɮɨɬɨɦɟɬɪɨɦ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɞɥɢɧɭ ɜɨɥɧɵ ɚɛɫɨɪɛɰɢɢ 450 ɧɦ ɢɥɢ 450/630 ɧɦ. 
� Нɚ ɮɟɪɦɟɧɬɧɭɸ ɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɮɟɪɦɟɧɬɧɨɝɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɦɨɝɭɬ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ ɜɥɢɹɬɶ ɩɵɥɶ ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɟ

ɯɢɦɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɬɚɤɢɟ ɤɚɤ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɞ ɧɚɬɪɢɹ, ɤɢɫɥɨɬɵ, ɳɟɥɨɱɢ ɢ ɩɪ. Нɟ ɜɵɩɨɥɧɹɣɬɟ ɬɟɫɬ ɩɪɢ
ɧɚɥɢɱɢɢ ɞɚɧɧɵɯ ɜɟɳɟɫɬɜ. 

� ɉɪɢ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟ ɧɚɤɪɵɜɚɣɬɟ ɩɥɚɲɤɢ ɤɪɵɲɤɨɣ. 
Ɍɚɤɠɟ ɦɨɠɧɨ ɩɪɨɩɭɫɬɢɬɶ ɲɚɝ ɜɵɫɬɭɤɢɜɚɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ ɢɡ ɥɭɧɨɤ

� Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ. 
Дɥɹ ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɥɢɱɧɨɣ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɫɬɪɨɝɨ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɩɪɚɜɢɥɚ GLP (Нɚɞɥɟɠɚɳɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɚɹ ɩɪɚɤɬɢɤɚ). 
ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ: ɩɪɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɚɛɨɪɚ ɦɨɝɭɬ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ. ɗɬɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɛɵɥɢ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɢ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВИɑ 1 ɢ 2, HCV, TP ɢ HBsAg. Ɉɞɧɚɤɨ 
ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɟɬɨɞɚ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɦɨɝ ɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ 
ɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɩɪɨɛɚɯ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚɯ. ɉɨɷɬɨɦɭ ɨɛɪɚɳɚɣɬɟɫɶ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɚɦɢ ɢ ɩɪɨɛɚɦɢ ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ. Дɥɹ ɫɬɚɛɢɥɢɡɚɰɢɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢɫɶ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ 
ɤɪɭɩɧɨɝɨ ɪɨɝɚɬɨɝɨ ɫɤɨɬɚ. Бɵɱɢɣ ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɣ ɚɥɶɛɭɦɢɧ (BSA) ɢ ɮɟɬɚɥɶɧɵɟ ɬɟɥɹɱɶɢ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ (FCS) 
ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɨɬ ɠɢɜɨɬɧɵɯ ɢɡ ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɢɯ ɪɚɣɨɧɨɜ, ɧɟ ɩɨɪɚɠɟɧɧɵɯ BSE/TSE.

� Нɟ ɩɪɢɧɢɦɚɣɬɟ ɩɢɳɭ, ɧɚɩɢɬɤɢ, ɧɟ ɤɭɪɢɬɟ, ɧɟ ɧɚɧɨɫɢɬɟ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. Нɟ ɩɢɩɟɬɢɪɭɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ
� Ɉɛɪɚɳɚɣɬɟɫɶ ɫ ɯɢɦɢɤɚɬɚɦɢ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɢɯ ɜ ɫɬɪɨɝɨɦ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ GLP (Нɚɞɥɟɠɚɳɟɣ

Лɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɩɪɚɤɬɢɤɨɣ), ɚ ɬɚɤ ɠɟ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɢɥɢ ɧɚɰɢɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ. 
� Нɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ɩɢɩɟɬɨɤ, ɟɦɤɨɫɬɢ, ɫɬɪɢɩɵ ɢ ɩɨɫɭɞɭ ɨɬ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɜɬɨɤɥɚɜɢɪɨɜɚɬɶ

Нɟ ɦɧɟɟ 2ɯ ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ t 121°C ɥɢɛɨ ɨɛɪɚɛɨɬɚɬɶ 10% ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɞɚ ɧɚɬɪɢɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ 
ɞɥɹ ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ ɩɟɪɟɞ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɣ ɭɬɢɥɢɡɚɰɢɟɣ. Ɋɚɫɬɜɨɪɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɞ
ɧɚɬɪɢɹ ɚɜɬɨɤɥɚɜɢɪɨɜɚɬɶ НЕЛɖЗə. ɉɨ ɡɚɩɪɨɫɭ ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɩɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ

� Нɟɤɨɬɨɪɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɬɨɤɫɢɱɧɵɦɢ, ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɢɥɢ ɨɠɨɝɢ, ɢɥɢ ɢɦɟɬɶ 
ɤɚɧɰɟɪɨɝɟɧɧɨɟ ɞɟɣɫɬɜɢɟ. Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɤɨɠɟɣ ɢ ɫɥɢɡɢɫɬɵɦɢ ɨɛɨɥɨɱɤɚɦɢ, ɧɨ ɢ ɷɬɨɝɨ 
ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ: ɫɬɨɩ-ɪɚɫɬɜɨɪ, ɪɚɫɬɜɨɪ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ ɢ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɵɣ ɛɭɮɟɪ

� ɋɬɨɩ-ɪɚɫɬɜɨɪ 1 M H2SO4 ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɤɢɫɥɨɬɨɣ. Иɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɟɝɨ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ. Нɟɦɟɞɥɟɧɧɨ 
ɜɵɬɢɪɚɣɬɟ ɦɟɫɬɚ ɩɪɨɥɢɜɨɜ, ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ ɢɥɢ ɜ ɝɥɚɡɚ ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɜɨɞɨɣ. 

� 0.1% ProClin-300 ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɣ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɚ, ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɪɚɡɞɪɚɠɟɧɢɟ ɤɨɠɢ. 
Нɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɜɵɬɢɪɚɣɬɟ ɦɟɫɬɚ ɪɚɡɥɢɜɨɜ, ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ ɢɥɢ ɜ ɝɥɚɡɚ ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ 
ɩɪɨɦɨɣɬɟ ɜɨɞɨɣ.

СБОР И ХРАНЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
� ɋɨɛɢɪɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɦɢ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦɢ ɩɪɨɬɨɤɨɥɚɦɢ. 
� ɋɩɟɰɢɚɥɶɧɨɣ ɩɨɞɝɨɬɨɜɤɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ. Дɚɧɧɵɣ ɬɟɫɬ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɪɚɛɨɬɵ ɫɨ 
� ɫɜɟɠɢɦɢ ɩɪɨɛɚɦɢ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ. Вɟɧɨɡɧɚɹ ɤɪɨɜɢ ɞɨɥɠɧɚ ɫɜɟɪɧɭɬɶɫɹ ɟɫɬɟɫɬɜɟɧɧɵɦ 

ɨɛɪɚɡɨɦ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ – ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ/ɩɥɚɡɦɭ ɧɭɠɧɨ ɨɬɞɟɥɢɬɶ ɨɬ ɫɝɭɫɬɤɚ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ ɛɵɫɬɪɨ, ɱɬɨɛɵ 
ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɝɟɦɨɥɢɡɚ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ. Ɋɚɛɨɬɚɣɬɟ ɫ ɤɪɨɜɶɸ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɧɟ ɞɨɩɭɫɬɢɬɶ ɟɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦɢ. Лɸɛɵɟ ɜɢɞɢɦɵɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɜ ɨɛɪɚɡɰɟ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɞɚɥɟɧɵ
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ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɩɪɢ 3000 ɨɛ/ɦɢɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 20 ɦɢɧɭɬ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬ. ɬɟɦɩ. ɢɥɢ ɮɢɥɶɬɪɨɜɚɧɢɟɦ.
� Мɨɠɧɨ ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɩɪɨɛɵ ɩɥɚɡɦɵ, ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɟ ɫ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟɦ ɗДɌА, ɰɢɬɪɚɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɢɥɢ ɝɟɩɚɪɢɧɚ, ɧɨ 

вɵсоколипемиɱнɵе, желтуɲнɵе или гемолитиɱнɵе пробɵ анализироватɶ не следует, ɬ.ɤ. ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ 
ɞɚɜɚɬɶ ɥɨɠɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Не нагревайте инактивированнɵе пробɵ. ɗɬɨ ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɭɯɭɞɲɟɧɢɟ 
ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɰɟɥɟɜɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ. Нɢɤɨɝɞɚ ɧɟ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɜɢɞɢɦɵɦ ɦɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟɦ.

� ɗɬɨɬ ИɎА ɧɚɛɨɪ ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɌɈЛɖКɈ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ 
ɤɪɨɜɢ. Нɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɟɝɨ ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɬɪɭɩɨɜ, ɫɥɸɧɵ, ɦɨɱɢ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɯ ɠɢɞɤɨɫɬɟɣ ɨɪɝɚɧɢɡɦɚ, ɚ 
ɬɚɤɠɟ ɩɭɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ (ɫɦɟɲɚɧɧɨɣ) ɤɪɨɜɢ. 

� Транспортировка и хранение: ɏɪɚɧɢɬɟ ɩɪɨɛɵ ɩɪɢ t 2-8°C. ɉɪɨɛɵ, ɧɟ ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɟ ɚɧɚɥɢɡɭ ɜ 
� ɬɟɱɟɧɢɟ 7 ɞɧɟɣ ɫɥɟɞɭɟɬ ɡɚɦɨɪɨɡɢɬɶ (-20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ). Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɦɧɨɝɨɤɪɚɬɧɵɯ ɰɢɤɥɨɜ 

ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. ɉɪɢ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɟ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɭɩɚɤɨɜɚɧɵ ɢ ɦɚɪɤɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɫɭɳɟɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɢ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ ɩɟɪɟɜɨɡɤɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɷɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɚɝɟɧɬɨɜ.

ПРОЦЕДУРА ТЕСТА
� Дɨɜɟɞɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (18-25°C).  
� Подготовка: Ɉɬɦɟɬɶɬɟ ɞɜɟ ɥɭɧɤɢ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ (ɧɚɩɪ., B1, C1), ɞɜɟ ɥɭɧɤɢ ɤɚɤ 

ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɤɨɧɬɪɨɥɶ (ɧɚɩɪ., D1, E1) ɢ ɨɞɧɭ ɤɚɤ ɯɨɥɨɫɬɭɸ (ɧɚɩɪ., A1, ɜ ɯɨɥɨɫɬɭɸ ɥɭɧɤɭ ɩɪɨɛɵ ɢ 
ɮɟɪɦɟɧɬɧɵɣ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɧɟ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ). Еɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɹɸɬɫɹ ɮɨɬɨɦɟɬɪɨɦ ɫ ɞɜɨɣɧɨɣ 
ɞɥɢɧɨɣ ɜɨɥɧɵ, ɯɨɥɨɫɬɚɹ ɥɭɧɤɚ ɧɟ ɨɛɹɡɚɬɟɥɶɧɚ. Иɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɬɨɥɶɤɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɟ ɞɥɹ ɬɟɫɬɚ 
ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɨɥɨɫɨɤ. 
1. Добавление 

пробɵ
Дɨɛɚɜɶɬɟ 100 мкл ɩɨɥɨɠɢɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɢ ɩɪɨɛɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ 
ɥɭɧɤɢ, ɤɪɨɦɟ ɯɨɥɨɫɬɨɣ. ɋɦɟɲɚɣɬɟ, ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɨɫɬɭɤɢɜɚɹ ɩɥɚɲɤɨɣ. Дɥɹ ɤɚɠɞɨɣ ɩɪɨɛɵ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɢɧɞ. ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ ɩɢɩɟɬɨɤ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ. 

2. Инкубациɹ Нɚɤɪɵɬɶ ɩɥɚɲɤɭ ɤɪɵɲɤɨɣ ɢ ɢɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ 30 минут при t 37°C. 
3. Промɵвание ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɫɧɢɦɢɬɟ ɢ ɜɵɛɪɨɫɶɬɟ ɤɪɵɲɤɭ ɩɥɚɲɤɢ. ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɩɥɚɲɤɭ

5 ɪɚɡ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɦ ɩɪɨɦ. ɛɭɮɟɪɨɦ. Кɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɡɚɦɚɱɢɜɚɣɬɟ ɩɥɚɲɤɭ ɧɚ 30-60 ɫɟɤ.
ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɜɫɟɯ ɰɢɤɥɨɜ ɩɪɨɦɵɜɤɢ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɨɫɬɭɱɢɬɟ ɩɟɪɟɜɟɪɧɭɬɨɣ 
ɩɥɚɲɤɨɣ ɩɨ ɛɭɦɚɠɧɨɦɭ ɩɨɥɨɬɟɧɰɭ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ

4. Добавление
конɴɸгата

Дɨɛɚɜɶɬɟ 100 мкл ɮɟɪɦɟɧɬɧɨɝɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɜ ɤɚɠɞɭɸ ɥɭɧɤɭ, ɤɪɨɦɟ ɯɨɥɨɫɬɨɣ. 

5. Инкубациɹ Нɚɤɪɨɣɬɟ ɩɥɚɲɤɭ ɤɪɵɲɤɨɣ ɧɚ 30 минут при t 37°C. 

6. Промɵвание ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɫɧɢɦɢɬɟ ɢ ɜɵɛɪɨɫɶɬɟ ɤɪɵɲɤɭ ɩɥɚɲɤɢ. ɉɪɨɦɨɣɬɟ ɩɥɚɲɤɭ
5 ɪɚɡ ɪɚɡɜɟɞɟɧɧɵɦ ɩɪɨɦ. ɛɭɮɟɪɨɦ. Кɚɠɞɵɣ ɪɚɡ ɡɚɦɚɱɢɜɚɣɬɟ ɩɥɚɲɤɭ ɧɚ 
30-60 ɫɟɤ. ɉɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɢ ɜɫɟɯ ɰɢɤɥɨɜ ɩɪɨɦɵɜɤɢ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɨɫɬɭɱɢɬɟ 
ɩɟɪɟɜɟɪɧɭɬɨɣ ɩɥɚɲɤɨɣ ɩɨ ɛɭɦɚɠɧɨɦɭ ɩɨɥɨɬɟɧɰɭ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ ɠɢɞɤɨɫɬɢ

7. Окраɲивание Дɨɛɚɜɶɬɟ 100 мкл ɪ-ɪɚ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ ɜ ɤɚɠɞɭɸ ɥɭɧɤɭ, ɜɤɥ. ɯɨɥɨɫɬɭɸ. Иɧɤɭɛɢɪɭɣɬɟ
ɩɥɚɲɤɭ ɜ ɬɟɦɧɨɬɟ ɩɪɢ комн. темп. 10 минут. Ɏɟɪɦɟɧɬɚɬɢɜɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ 
ɦɟɠɞɭ ɪ-ɪɨɦ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ ɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬɨɦ ɮɟɪɦɟɧɬɚ ɞɚɟɬ ɫɢɧɢɣ ɰɜɟɬ ɜ ɥɭɧɤɟ ɫ 
ɩɨɥɨɠɢɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ ɢ ɜ ɥɭɧɤɚɯ ɫ ɩɪɨɛɚɦɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɤ SARS-CoV-2 Ab.

8. Остановка 
реакции

ɋ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦɭɥɶɬɢɤɚɧɚɥɶɧɨɣ ɩɢɩɟɬɤɢ ɢɥɢ ɜɪɭɱɧɭɸ ɞɨɛɚɜɶɬɟ 50 мкл ɫɬɨɩ-ɪɚɫɬɜɨɪɚ 
ɜ ɤɚɠɞɭɸ ɥɭɧɤɭ ɢ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. В ɥɭɧɤɟ ɫ ɩɨɥɨɠɢɬ. ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ  ɢ ɜ ɥɭɧɤɚɯ 
ɫ ɩɪɨɛɚɦɢ ɩɨɥɨɠɢɬ. ɤ SARS-CoV-2 Ab ɪɚɡɜɢɜɚɟɬɫɹ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɰɜɟɬ

9. Измерение 
абсорбции

Ɉɬɤɚɥɢɛɪɭɣɬɟ ɮɨɬɨɦɟɬɪ ɩɨ ɯɨɥɨɫɬɨɣ ɥɭɧɤɟ ɢ ɫɱɢɬɵɜɚɣɬɟ ɚɛɫɨɪɛɰɢɸ ɧɚ
450 ɧɦ. Еɫɥɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɩɪɢɛɨɪ ɫ ɞɜɨɣɧɵɦ ɮɢɥɶɬɪɨɦ, ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɟ 
ɷɬɚɥɨɧɧɭɸ ɜɨɥɧɭ ɧɚ ɭɪɨɜɧɟ 630 Нɦ. Вɵɱɢɫɥɢɬɟ ɩɨɝɪɚɧɢɱɧɭɸ ɜɟɥɢɱɢɧɭ ɢ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. (Примеɱание: ɫɱɢɬɵɜɚɣɬɟ ɚɛɫɨɪɛɰɢɸ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 минут
ɩɨɫɥɟ ɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɪɟɚɤɰɢɢ). 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРОМЫВАНИЮ
� Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɵɯ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ ɞɚɧɧɵɯ ɜɚɠɧɨ ɫɬɪɨɝɨ ɫɨɛɥɸɞɚɬɶ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɩɪɨɦɵɜɤɢ.
� Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɜɵɫɨɤɨɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɣ ɩɪɨɦɵɜɚɬɟɥɶ ИɎА ɩɥɚɲɟɤ ɫ ɧɚɢɥɭɱɲɢɦɢ 

ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɚɦɢ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. В ɰɟɥɨɦ, ɧɟ ɦɟɧɟɟ 5 ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢɯ ɰɢɤɥɨɜ ɩɪɨɦɵɜɤɢ 
350-400 ɦɤɥ/ɥɭɧɤɚ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɥɨɠɧɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɣ ɢ 
ɜɵɫɨɤɨɝɨ ɮɨɧɚ.
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� ɑɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɩɥɚɲɤɢ ɩɪɨɛɚɦɢ ɢɥɢ ɮɟɪɦɟɧɬɧɵɦ ɤɨɧɴɸɝɚɬɨɦ, ɩɨɫɥɟ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɥɭɧɨɤ, ɚ ɞɚɣɬɟ ɜɨɲɟɪɭ ɚɫɩɢɪɢɪɨɜɚɬɶ ɟɝɨ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ

� ɍɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɤɚɧɚɥɵ ɞɨɡɢɪɨɜɚɧɢɹ ɠɢɞɤɨɫɬɢ ɜɨɲɟɪɚ ɧɟ ɡɚɛɢɬɵ ɢ ɧɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɵ, ɢ ɜ ɥɭɧɤɢ 
ɩɨɞɚɟɬɫɹ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɝɨ ɛɭɮɟɪɚ.

� В ɫɥɭɱɚɟ ɪɭɱɧɨɣ ɩɪɨɦɵɜɤɢ ɦɵ ɩɪɟɞɥɚɝɚɟɦ ɩɪɨɜɟɫɬɢ 5 ɰɢɤɥɨɜ ɩɪɨɦɵɜɤɢ, ɞɨɡɢɪɭɹ 350-400 ɦɤɥ/ɥɭɧɤɚ 
ɢ ɚɫɩɢɪɢɪɭɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɪɚɡ. ɉɪɢ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɢ ɧɚ ɥɨɠɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ (ɜɵɫɨɤɢɣ ɮɨɧ), 
ɭɜɟɥɢɱɶɬɟ ɰɢɤɥɵ ɩɪɨɦɵɜɤɢ ɢɥɢ ɜɪɟɦɹ ɡɚɦɚɱɢɜɚɧɢɹ ɜ ɥɭɧɤɟ.

� В ɥɸɛɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɠɢɞɤɨɫɬɶ, ɨɬɫɚɫɵɜɚɟɦɭɸ ɢɡ ɫɬɪɢɩɨɜ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɛɪɚɛɨɬɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ 
ɧɚɬɪɢɹ ɫ ɤɨɧɟɱɧɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ 2,5% ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 24 ɱɚɫɨɜ, ɩɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɨɧɚ ɛɭɞɟɬ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɚ.

� ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɤɨɧɰɟɧɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɵɣ ɛɭɮɟɪ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɡɜɟɫɬɢ 1:20. Еɫɥɢ 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɦɟɧɶɲɟ ɰɟɥɨɣ ɩɥɚɲɤɢ, ɩɪɢɝɨɬɨɜɶɬɟ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɵɣ ɨɛɴɟɦ ɪɚɫɬɜɨɪɚ.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
� Вɵɱɢɫɥɢɬɟ ɫɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɚɛɫɨɪɛɰɢɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ (xNC) 
� Ɋɚɫɫɱɢɬɚɣɬɟ ɩɨɝɪɚɧɢɱɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɩɨ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɮɨɪɦɭɥɚɦ : 

o положителɶное пограниɱное знаɱение = 1.1 x (xNC + 0.18) 
o отрицателɶное пограниɱное знаɱение = 0.9 x (xNC + 0.18) 

� Ɉɩɪɟɞɟɥɢɬɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɜ ɫɪɚɜɧɟɧɢɢ ɫ ɨɩɬɢɱɟɫɤɨɣ ɩɥɨɬɧɨɫɬɶɸ, ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɨɣ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ : 
Интепретациɹ Интервал Резулɶтатɵ

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɉɨɥɭɱɟɧ. ɡɧɚɱ ≤ ɨɬɪɢɰɚɬ ɩɨɝɪ. ɡɧɚɱ
В  ɩɪɨɛɟ ɧɟɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ SARS-CoV-2 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɉɨɥɭɱɟɧ. ɡɧɚɱ ≥ ɩɨɥɨɠ. ɩɨɝɪ. ɡɧɚɱ В ɩɪɨɛɟ ɟɫɬɶ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ SARS-CoV-2 

ɉɨɝɪɚɧɢɱ. ɡɧɚɱ.
Ɉɬɪɢɰ. ɩɨɝɪ. ɡɧɚɱ. < ɩɨɥɭɱ. ɡɧɚɱ.
< ɩɨɥɨɠɢɬ. ɩɨɝɪ. ɡɧɚɱ.

ɉɨɜɬɨɪɧɨ ɬɟɫɬɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɵ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ 
ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɬɟɫɬɚɦɢ.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
� A-ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɯɨɥɨɫɬɨɣ ɥɭɧɤɢ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɣ ɬɨɥɶɤɨ ɪɚɫɬɜɨɪ ɫɭɛɫɬɪɚɬɚ ɢ ɫɬɨɩ-ɪɚɫɬɜɨɪ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ

< 0.100 ɩɪɢ 450 ɧɦ. 
� A-ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɩɨɥɨɠ. ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ≥ 0.800 ɧɚ 450/630 ɧɦ ɢɥɢ ɧɚ 450 ɧɦ ɩɨɫɥɟ ɢɡɦ. ɯɨɥ. ɥɭɧɤɢ. 
� A-ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɨɬɪɢɰ. ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ < 0.100 ɧɚ 450/630 ɧɦ ɢɥɢ ɧɚ 450 ɧɦ ɩɨɫɥɟ ɢɡɦ. ɯɨɥ. ɥɭɧɤɢ. 
� Еɫɥɢ ɨɞɧɨ ɢɡ А-ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɥɭɧɨɤ ɧɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɟɬ ɤɪɢɬɟɪɢɹɦ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 

ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɬɨ ɟɝɨ ɫɥɟɞɭɟɬ ɡɚɛɪɚɤɨɜɚɬɶ, ɚ ɫɪɟɞɧɟɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɩɟɪɟɫɱɢɬɚɬɶ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɡɧɚɱɟɧɢɣ 
ɨɫɬɚɜɲɢɯɫɹ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɥɭɧɨɤ. Еɫɥɢ А-ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɛɨɥɟɟ, ɱɟɦ ɨɞɧɨɣ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɣ ɥɭɧɤɢ ɧɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɟɬ ɤɪɢɬɟɪɢɹɦ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɬɨ ɬɟɫɬ ɹɜɥɹɟɬɫɹ 
ɧɟɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɟɧ.

Признаки ухудɲениɹ каɱества реагента : Зɧɚɱɟɧɢɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ, 
ɜɵɯɨɞɹɳɢɟ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ, ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɢɧɞɢɤɚɬɨɪɚɦɢ ɜɨɡɦɨɠɧɨɝɨ 
ɭɯɭɞɲɟɧɢɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɢ/ɢɥɢ ɨɲɢɛɨɤ ɨɩɟɪɚɬɨɪɚ ɢɥɢ ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧɢɹ. В ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɧɟɞɟɣɫɬɜɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ. 
В ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɫɬɨɹɧɧɵɯ ɨɲɢɛɨɱɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢ ɞɨɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɭɯɭɞɲɟɧɢɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢɥɢ ɧɟɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɧɟɦɟɞɥɟɧɧɨ ɡɚɦɟɧɢɬɟ ɢɯ ɧɨɜɵɦɢ.
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
� Клиниɱескаɹ специфиɱностɶ

Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ 2956 ɩɪɨɛ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 2 ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ИɎА ɧɚɛɨɪɨɜ ɨɬ ɪɚɡɧɵɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ
ɩɨɤɚɡɚɥɨ, ɱɬɨ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɧɚɛɨɪɚ SARS-CoV-2 ɫɭɦɦɚɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɪɚɜɧɚ 99.52%. 

ɉɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɢ - + ɉɨɞɬɜɟɪɠɞ ɩɨɥɨɠ.     Лɨɠɧɨɩɨɥɨɠ.  ɋɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ
DIALAB 2927 29 15 14 99.52% 

Дɪɭɝɨɣ 2928 28 15 13 99.56% 
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� Клиниɱескаɹ ɱувствителɶностɶ
ɉɪɢ ɚɧɚɥɢɡɟ ɩɪɨɛ 65 ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɧɵɦɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦɢ ɧɚ 
SARS- CoV-2, ИɎА ɧɚɛɨɪ SARS-CoV-2 ɫɭɦɦɚɪɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɩɨɤɚɡɚɥ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ 
100% ɫɥɭɱɚɟɜ
ɉɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɷɬɚɥɨɧɚɦ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɹ ɫɨɛɥɸɞɚɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɫɬɚɧɞɚɪɬɵ : 
ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɷɬɚɥɨɧɚ P1 ɪɚɜɟɧ 1/1; ɤɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɹ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɝɨ ɷɬɚɥɨɧɚ N1-N10 ɪɚɜɟɧ 10/10. ɋɨɝɥɚɫɧɨ ɷɬɚɥɨɧɭ ɬɟɫɬɨɜɨɝɨ ɩɪɟɞɟɥɚ (S1-S5) S1-S3 
ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ, S4-ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ, ɚ S5-ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ. Кɨɷɮ. 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɹ ɧɟ ɜɵɲɟ 15%.

� Аналитиɱескаɹ специфиɱностɶ
- ɉɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɚɫɶ ɫ ɩɪɨɛɚɦɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɤ RSV Ab ɢ MP Ab.
- Вɥɢɹɧɢɹ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɝɨ ɮɚɤɬɨɪɚ ɞɨ 2000 Еɞ/ɦɥ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ
- Нɚ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɨɧɧɵɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɷɬɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɜɥɢɹɸɬ ɩɨɜɵɲɟɧɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 

ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ, ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ ɢ ɬɪɢɨɥɟɢɧɚ.

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
ɉɪɨɛɵ ɩɪɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹɯ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɨɩɬ. ɩɥɨɬɧ. 0.220 – 2.812 ɞɥɹ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ 
ɢ 0.040 – 0.180 ɞɥɹ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. ɗɬɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜɦɟɫɬɨ 
ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɪɚɫɱɟɬɚ.
ОГРАНИЧЕНИЯ
� ɗɬɨɬ ɬɟɫɬ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ. Ɉɧ ɧɟ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɵɦ ɞɥɹ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɢ 

ɧɚɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɱɟɧɢɹ. Иɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɧɨɜɵɦ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɨɦ (COVID-19) ɞɨɥɠɧɨ ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɚɬɶɫɹ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɬɟɫɬɚɦɢ.

� В ɩɟɪɜɭɸ ɧɟɞɟɥɸ ɢɥɢ ɱɟɪɟɡ ɱɟɬɵɪɟ ɧɟɞɟɥɢ ɩɨɫɥɟ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɨɜɵɦ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɨɦ (COVID-19) 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɚ IgM ɦ.ɛ. ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ. Ɍɚɤɠɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɧɚ 
ɩɪɨɛɚɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɧɢɡɤɢɦ ɢɦɦɭɧɢɬɟɬɨɦ ɢɥɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ, ɨɫɥɚɛɥɹɸɳɢɦɢ ɢɦɦɭɧɧɭɸ ɮɭɧɤɰɢɸ, 
ɧɟɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨɫɬɶɸ ɫɢɫɬɟɦɧɵɯ ɨɪɝɚɧɨɜ ɢ ɩɪɢɧɢɦɚɸɳɢɦɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɵ, ɩɨɞɚɜɥɹɸɳɢɟ ɢɦɦɭɧɧɭɸ ɮɭɧɤɰɢɸ

� Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɢɥɢ ɝɪɢɛɤɨɜɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɩɪɨɛ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɟ 
ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɦɟɠɞɭ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɨɲɢɛɨɱɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ.

� Вɨɞɚ, ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɚɹ ɩɨɥɢɷɮɢɪɧɵɦɢ ɫɦɨɥɚɦɢ, ɦɨɠɟɬ ɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɬɶ ɮɟɪɦɟɧɬ ɩɟɪɨɤɫɢɞɚɡɵ ɯɪɟɧɚ.
� Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɸɬ ɡɚɪɚɠɟɧɢɹ SARS-CoV-2, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɭ ɬɟɯ, ɤɬɨ 

ɤɨɧɬɚɤɬɢɪɨɜɚɥ ɫ ɜɢɪɭɫɨɧɨɫɢɬɟɥɟɦ.
� Дɥɹ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɭ ɷɬɢɯ ɥɢɰ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɨɬɪɟɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɝɨ 

ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫ ɦɨɥɟɤɭɥɹɪɧɨɣ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɨɣ.
� Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɟɞɢɧɫɬɜɟɧɧɨɣ ɨɫɧɨɜɨɣ ɞɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɢɥɢ 

ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ ɢɧɮɟɤɰɢɢ SARS-CoV-2 ɢɥɢ ɞɥɹ ɢɧɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɹ ɨ ɫɬɚɬɭɫɟ ɢɧɮɟɤɰɢɢ.
� ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɨɛɭɫɥɨɜɥɟɧɵ ɩɪɨɲɥɵɦ ɢɥɢ ɧɚɫɬɨɹɳɢɦ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟɦ 

ɲɬɚɦɦɚɦɢ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫɚ, ɧɟ ɨɬɧɨɫɹɳɢɦɢɫɹ ɤ SARS-CoV-2, ɬɚɤɢɦɢ ɤɚɤ ɤɨɪɨɧɚɜɢɪɭɫ HKU1, NL63, 
OC43 ɢɥɢ 229E

УТИЛИЗАЦИЯ
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɞɨɥɠɧɵ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɫɬɜɨɦ. 
. 
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