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НАЗНАЧЕНИЕ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Предназначен для качественного выявления 
антител класса IgG к рецептор-связывающему 
домену (RBD) поверхностного гликопротеина 
S (spike) коронавируса SARS-CoV-2 в образцах 
цельной крови (венозной с добавлением натрия 
цитрата, ЭДТА, гепарина натрия или гепарина 
лития), сыворотки или плазмы (с добавлением 
натрия цитрата, ЭДТА, гепарина натрия или 
гепарина лития), в том числе при анализе
вируснейтрализующей активности сыворотки 
и плазмы крови человека.
Набор предназначен только для выполнения 
лабораторной диагностики в условиях
in vitro. Медицинское изделие предназначено 
для применения только профессиональными
работниками системы здравоохранения.
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ПОКАЗАНИЯ  

Для качественного определения наличия антител IgG к рецептор-связывающему домену поверхностного 
гликопротеина S (spike) коронавируса SARS-CoV-2 в образцах сыворотки, плазмы (с добавлением 
натрия цитрата, ЭДТА, гепарина натрия или гепарина лития) и цельной крови (венозной с добавлением 
натрия цитрата, ЭДТА, гепарина натрия или гепарина лития) у пациентов, перенесших респираторное 
заболевание с подозрением на инфекцию COVID-19, в том числе потенциально обладающих 
вируснейтрализующим действием, а также у лиц, не имеющих признаков простудных заболеваний 
и не являющихся контактными с больными COVID-2019.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Истекший срок годности теста
2. Нарушена упаковка изделия
3. Ненадлежащие условия хранения и транспортирования.
4. Другие противопоказания отсутствуют, за исключением случаев, когда забор материала
не может быть осуществлен по медицинским показаниям.
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ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
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Набор реагентов для иммунохроматографического выявления 
антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 в образцах цельной 
крови, сыворотки или плазмы (SGTI-flex COVID-19 IgG) 
предназначен для выполнения быстрого и качественного 
иммунохроматографического анализа для детектирования 
антител классов IgG. Испытательная кассета содержит тест-
полоску, заключенную в пластиковый корпус. После переноса 
в предусмотренное углубление для образца биологического 
материала и добавления буферного раствора, специфические 
антитела класса IgG к коронавирусу SARS-CoV-2 проходят 
через мембрану и перемещаются в область тестовой линии 
изахватываются антителами, иммобилизованными на мембране, 
соответственно. Антиген (рекомбинантный нуклеокапсид 
SARS-CoV-2 и белок Spike RBD) конъюгирован с наночастицами 
коллоидного золота, и конъюгат антиген-золото перемещается 
в область тестовой линии и прикрепляется к специфическим 
антителам IgG к SARS-CoV-2. Это приводит к образованию 
полосы красноватого цвета. Полученные результаты визуально 
определяются и интерпретируются пользователем, в соответствии 
с прилагаемой к медицинскому изделию инструкцией.



ОСОБЕННОСТИ 
ТЕСТ-НАБОРА

•	 Общее время проведения не 
превышает 20 минут.

•	 Прост в использовании, представляет 
собой тест-полоски (тест-кассеты)
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КОМПЛЕКТНОСТЬ 

1. Тестовая кассета – 1 шт;
2. Флакон с буферным раствором – 1 шт;
3. Одноразовая капиллярная пипетка – 1 шт;
4. Инструкция по применению – 1 шт

Материалы, не входящие в комплект поставки:
- Защитные перчатки;
- Микропипетка;
- Одноразовый наконечник для пипеток;
- Таймер;
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КЛИНИКО-ЛАБОРАТОРНЫЕ
ИСПЫТАНИЯ ТЕСТА

ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ 
ТЕСТА

ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ 
СПЕЦИФИЧНОСТЬ
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ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Примечание: ширина полоски и интенсивность окрашивания не имеют значения.

Положительный Отрицательный Недействительный
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СЕРТИФИКАТЫ
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НАШИ КЛИЕНТЫ
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