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1. Наименование медицинекого изделия
Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  в 

м а з к е  и з  н о с о г л о т к и  ( N o w C h e c k  C O V I D - 1 9  A g  T e s t) . L o t  №  1 9 0 1 D 0 0 6  (д ал ее  Н а б о р  и л и  

и зд е л и е ) .

2. Назначение медицинекого изделия
П р е д н а з н а ч е н  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  в ы я в л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  в  б и о л о г и ч е с к о м  

м а т е р и а л е  ч е л о в е к а  (м а з о к  и з  н о с о г л о т к и ) .

Н а б о р  я в л я е т ся  в с п о м о г а т е л ь н ы м  и н с т р у м е н т о м  д л я  р а н н е й  д и а г н о с т и к и  S A R S - C o V - 2  у  

п а ц и е н т о в  с  к л и н и ч е с к и м и  с и м п т о м а м и  и н ф е к ц и и  S A R S - C o V - 2 .  П р и  т е с т и р о в а н и и  

б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц о в  с  и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а , п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы , 

с в и д е т е л ь с т в у ю щ и е  о  р е а к т и в н о с т и  о б р а зц а , д о л ж н ы  б ы т ь  п о д т в е р ж д е н ы  п р и  п о м о щ и  

а л ь т е р н а т и в н ы х  м е т о д о в  ан ал и за . Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  в ы п о л н е н и я  

л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  в  у с л о в и я х  in  v it r o .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :

К л и н и ч е с к а я  л а б о р а то р н а я  д и а г н о с т и к а .  И н ф е к ц и о н н ы е  о т д е л е н и я  г о с у д а р с т в е н н ы х  

л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й . Д и а г н о с т и ч е с к и е  л а б о р а т о р и и . Ч а с т н ы е  

м е д и ц и н с к и е  ц е н т р ы , о б л а д а ю щ и е  н е о б х о д и м ы м  о б о р у д о в а н и е м . М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  

п р и м е н я е т с я  с п е ц и а л и с т а м и :  в р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  

л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к ,  в р ач  о б щ е й  п р а к т и к и ,  с р е д н и й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л , ф е л ь д ш е р . 

Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я .

3. Введение
И д е н т и ф и ц и р о в а н н а я  в  2 0 1 9  г о д у  н о в а я  р а з н о в и д н о с т ь  ( 2 0 1 9 -n C o V -2 )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  

к о р о н а в и р у с  с  о д н о ц е п о ч е ч н о й  Р Н К .  Р е с п и р а т о р н о е  з а б о л е в а н и е , в ы з ы в а е м о е  н о в ы м  

в и р у с о м , п о л у ч и л о  н а зв а н и е  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  C O V I D - 1 9 .  В и р у с  2 0 1 9 - n C o V  

п р и н а д л е ж и т  к  р о д у  б е т а -к о р о н а в и р у с о в .  Н а з в а н н о е  с е м е й с т в о  в к л ю ч а е т  в  с е б я  

к о р о н а в и р у с ,  в ы з ы в а ю щ и й  р а з в и т и е  т я ж е л о г о  о с т р о г о  р е с п и р а т о р н о г о  с и н д р о м а  ( S A R S -  

C o V ,  2 0 0 3 )  и  р а зв и ти е  б л и ж н е в о с т о ч н о г о  р е с п и р а т о р н о г о  с и н д р о м а  ( M E R S - C o V ,  2 0 1 2 ) . В  

с т р у к т у р у  к о р о н а в и р у с о в  в х о д и т  ч е т ы р е  в и д а  в и р у с н ы х  б е л к о в , п о л у ч и в ш и х  н а зв а н и е  

ш и п о в и д н о г о  б е л к а  (S ) , о б о л о ч е ч н о г о  б е л к а  (Е ) ,  б е л к а  м е м б р а н ы  ( М )  и  н у к л е о к а п с и д н о г о  

б е л к а  (N ) .

В  г р у п п у  н а и б о л е е  р а с п р о с т р а н е н н ы х  с и м п т о м о в  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  в х о д я т  

с и м п т о м ы  с о  с т о р о н ы  д ы х а т е л ь н о й  с и с т е м ы , в ы с о к а я  т е м п е р а т у р а  (л и х о р а д к а , ж а р ) , 

к а ш е л ь , о д ы ш к а  и  р а зн ы е  с т е п е н и  з а т р у д н е н н о с т и  д ы х а н и я . П р и  б о л ее  т я ж е л о м  т е ч е н и и  

з а б о л е в а н и я , и н ф е к ц и я  м о ж е т  с т а т ь  п р и ч и н о й  р а з в и т и я  п н е в м о н и и , т я ж е л о г о  / э с т р о го  

р е с п и р а т о р н о г о  с и н д р о м а , н е д о с т а т о ч н о с т и  п о ч е ч н о й  ф у н к ц и и , и  д а ж е  пр|^ вести к  

л е т а л ь н о м у  и с х о д у .  '

С т а н д а р т н ы й  н а б о р  р е к о м е н д а ц и й  д л я  п р е д у п р е ж д е н и я  р а с п р о с т р а н е н и я  и н ф е к ц и и  

в к л ю ч а е т  в  с е б я  р е г у л я р н о е  и  т щ а т е л ь н о е  м ы т ь е  р у к ,  п р и к р ы т и е  р т а  и  н о с а  п р и  к а ш л е  и  

ч и х а н и и , т щ а т е л ь н у ю  т е р м и ч е с к у ю  о б р а б о т к у  п и щ е в ы х  п р о д у к т о в ,  в к л ю ч а я  м я с о  и  яй ц а . 

Т а к ж е  р е к о м е н д у е т с я  и з б е га т ь  б л и з к и х  к о н т а к т о в  с  л ю д ь м и , д е м о н с т р и р у ю щ и м и  п р и з н а к и  

и  с и м п т о м ы  б о л е з н е н н о го  с о с т о я н и я , т а к и е  к а к  к а ш е л ь  и  ч и х а н и е .
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4. Показания:

Д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  н а л и ч и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  в  м а з к е  и з  н о с о г л о т к и  у  л и ц  

с  к л и н и ч е с к о й  с и м п т о м а т и к о й  р е с п и р а т о р н о г о  з а б о л е в а н и я  с  п о д о з р е н и е м  н а  и н ф е к ц и ю  

C O V I D - 1 9 .

5. Противопоказания:
1. И с т е к ш и й  с р о к  г о д н о с т и  т е с т а

2. Н а р у ш е н а  у п а к о в к а  и з д е л и я

3. Н е н а д л е ж а щ и е  у с л о в и я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .

4 . Д р у г и е  п р о т и в о п о к а з а н и я  о т с у т с т в у ю т ,  за  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в , к о г д а  з а б о р  м а т е р и а л а  

н е  м о ж е т  б ы т ь  о с у щ е с т в л е н  п о  м е д и ц и н с к и м  п о к а з а н и я м .

6. Побочные действия
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  М И .

7. Потенциальные потребители:

Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п е р с о н а л о м  к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  

л а б о р а т о р и й  н е  м о л о ж е  18 л е т  с  в ы с ш и м  и  с р е д н и м  м е д и ц и н с к и м ,  б и о л о г и ч е с к и м  

о б р а зо в а н и е м , п р о ш е д ш и м  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о ф е с с и о н а л ь н у ю  п о д г о т о в к у  в  о б л а с т и  

и с п о л ь з у е м ы х  м е т о д о в  и  м е т о д о в  б е з о п а с н о й  р а б о т ы  с  п а т о г е н н ы м и  б и о л о г и ч е с к и м и  

а г е н т а м и  I - I V  г р у п п  п а т о ге н н о с т и .

Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

8. Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика 
или вспомогательное средство в диагностике)

Н а б о р  и с п о л ь з у е т с я , к а к  в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  р а н н е й  д и а г н о с т и к е .  Р е з у л ь т а т ы  

т е с т и р о в а н и я  н а  а н т и ге н  н е  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  в  к а ч е с т в е  е д и н с т в е н н о г о  о с н о в а н и я  

д л я  п о д т в е р ж д е н и я  и л и  и с к л ю ч е н и я  и н ф и ц и р о в а н и я  S A R S - C o V - 2  и л и  д л я  

и н ф о р м и р о в а н и я  о с т а т у с е  и н ф е к ц и и .

9. Принцип действия
Н а б о р  р е а ге н то в  д л я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы яв л ен и 'я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  в 

м а з к е  и з  н о с о г л о т к и  ( N o w C h e c k  C O V I D - 1 9  A g  T e s t)  п р е д н а зн а ч е н  д л я  в ь п у зл н е н и я  

б ы с т р о г о  и  к а ч е с т в е н н о го  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  а н ал и за . В  о с н о в е  / д е й с т в и я  

у с т р о й с т в а  л е ж и т  п р и н ц и п  п р и м е н е н и я  д в у х ц в е т н о й  с и с т е м ы . '

В  с т р у к т у р у  у с т р о й с т в а  в к л ю ч е н а  п о д л о ж к а  с  д о б а в л е н и е м  ч а с т и ц  д л я  ф о р м и р о в а н и я  

к о н ъ ю г и р о в а н н ы х  к о м п л е к с о в , и  м е м б р а н н а я  п о л о с к а  р е а ге н т о в  (п о  л и н и и  т е с т и р о в а н и я  

Т ) ,  н а  к о т о р у ю  п р е д в а р и т е л ь н о  н а н е с е н ы  а н ти те л а , с п е ц и ф и ч е с к и е  к  а н т и г е н у  

к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2 .  Д о  п е р е н о с а  в  т е с т о в у ю  к а с с е т у  б и о л о г и ч е с к о г о  о б р а зц а , н и
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п о л о с к а  т е с т и р о в а н и я  (Т ) , н и  л и н и я  к о н т р о л я  (м а р к и р о в а н н о й  л и т е р о й  С )  н е  м о г у т  б ы т ь  

в и з у а л ь н о  о п р е д е л е н ы  в о к о ш к е  д л я  п р о я в л е н и я  р е з у л ь т а т а  ан ал и за .

Н а  о б л а с т ь  п о л о с к и  т е с т и р о в а н и я  (Т )  н а  п о в е р х н о с т и  м е м б р а н ы  и з  н и т р о ц е л л ю л о з ы  

н а н е с е н ы  м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  а н т и г е н у  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2 .  Н а  

о б л а с т ь  л и н и и  к о н т р о л я  ( С )  н а  п о в е р х н о с т и  м е м б р а н ы  и з  н и т р о ц е л л ю л о з ы  н а н е с е н ы  

м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  I g Y  к у р и ц ы . М ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  

а н т и г е н у  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2 ,  о б р а з у ю ш и е  к о н ъ ю г а т ы  с  ч а с т и ц а м и  к р а си те л я , 

и с п о л ь з у ю т с я  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2 .  В о  в р е м я  т е с т и р о в а н и я  а н т и г е н  

S A R S - C o V - 2  в б и о л о ги ч е с к о м  о б р а зц е  в з а и м о д е й с т в у е т  с  м ы ш и н ы м  м о н о к л о н а л ь н ы м  

а н т и т е л о м  a H T H -S A R S -C o V -2 ,  к о н ъ ю г и р о в а н н ы м  с  ч а с т и ц а м и  к р а с и т е л я , о б р а з у я  к о м п л е к с  

ц в е т н ы х  ч а с т и ц  а н т и ге н -а н т и т е л о . С ф о р м и р о в а н н ы й  к о м п л е к с  м и г р и р у е т  (п р о с а ч и в а е т с я )  

п о  п о в е р х н о с т и  м е м б р а н ы  в с и л у  к а п и л л я р н о г о  эф ф екта . К о м п л е к с  д о с т и г а е т  т е с т о в о й  

п о л о с к и  (Т ) , гд е  о н  за х в а т ы в а е т с я  м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  а н т и - S A R S -  

C o V - 2 .

Ц в е т н а я  т е с т о в а я  л и н и я  п р о я в л я е т с я  и  с т а н о в и т с я  в и д и м о й  н е в о о р у ж е н н ы м  г л а з о м  в 

о к о ш к е  р е з у л ь та т а , е сл и  в  б и о л о г и ч е с к о м  о б р а зц е  п р и с у т с т в у ю т  а н т и г е н ы  S A R S - C o V - 2 .  

И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  т е с т о в о й  п о л о с к и  б у д е т  в а р ь и р о в а т ь с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  

к о л и ч е с т в а  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2 ,  п р и с у т с т в у ю щ е г о  в б и о л о ги ч е с к о м  о б р а зц е . Е с л и  

а н т и г е н ы  S A R S C o V - 2  о т с у т с т в у ю т  в  т е с т и р у е м о м  б и о л о ги ч е с к о м  о б р а зц е , т е с т о в а я  

п о л о с к а  н е  п р о я в л я е т ся .

Л и н и я  к о н т р о л я  (м а р к и р о в а н н а я  л и т е р о й  С )  п р е д у с м о т р е н а  в  т е с т - с и с т е м е  в к а ч е с т в е  

с р е д с т в а  д л я  и н т е гр и р о в а н н о й  п р о в е р к и  к о р р е к т н о г о  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы  

т е с т и р о в а н и я . О к р а ш и в а н и е  л и н и и  к о н т р о л я  ( С )  д о л ж н о  п р о я в л я т ь с я  п р и  л ю б ы х  у с л о в и я х ,  

б е з о т н о с и т е л ь н о  р е з у л ь т а т о в  те с т а , п р и  п р а в и л ь н о м  в ы п о л н е н и и  и с п ы т а т е л ь н о й  

п р о ц е д у р ы .

10. Комплектность
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  н а б о р  р е а ге н т о в , в  с о с т а в е  к о т о р о г о  н а х о д я т с я :

1. Т е с т о в а я  к а с с е т а  (в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  и з  ф о л ь ги  в  к о м п л е к т е  с  о с у ш и т е л е м )  -  

25  ш т .;

2. П р о б и р к а  с  б у ф е р о м  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я  б и о л о ги ч е с к о г о  о б р а зц а  -  2 5  ш т .;

3. Н а с а д к а  с  к а п е л ь н и ц е й  -  25  ш т ;

4 . С т е р и л ь н ы й  т а м п о н  д л я  в з я т и я  м а з к а  -  25  ш т .;

5. П о д с т а в к а  и з  к а р т о н а  -  1 ш т .;

6. Н а б о р  п л е н о ч н ы х  э т и к е т о к  -  1 ш т .;

7. И н с т р у к ц и я  к  м е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  -  1 ш т .

(1 ) Т е с т о в а я  к а с с е т а
/

К о м п о н е н т С п е ц и ф и к а ц и я  '

Л и н и я  к о н т р о л я  (С ) м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  I g Y  к у р и ц ы  

( к о н ц е н т р а ц и я  1.2 ± 0 .2  м к г )

Л и н и я  т е с т и р о в а н и я  

(Т )

м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  а н т и г е н у  к о р о н а в и р у с а  

S A R S - C o V - 2  ( к о н ц е н т р а ц и я  1.2 ± 0 .2  м к г )
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П о д л о ж к а  д л я  

к о н ъ ю г а т а

(1 ) м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  а н т и г е н у

к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2  - к о н ъ ю г а т  с  з о л о т о м  

( к о н ц е н т р а ц и я  0 .111  ± 0 .0 2 2  м к г )

(2 ) о ч и щ е н н ы й  I g Y  к у р и ц ы  -  к о н ъ ю г а т  с  з о л о т о м  (к о н ц е н т р а ц и я  

0 .0 1 6  ± 0 .0 0 3 2  м к г )

Р е зе р в н а я  п о д л о ж к а 4 .0  X  7 .0  м м

А б с о р б и р у ю щ а я

п о д л о ж к а

4 .0  X  18 .0  м м

П о д л о ж к а  д л я  о б р а зц а 4 .Ох 13 .0  м м

О п о р н а я  п о д л о ж к а 4 .Ох 60 .5  м м

(2 ) П р о б и р к а  с  б у ф е р о м  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я  б и о л о ги ч е с к о го  о б р а зц а  (3 5 0  м к л )  -  -  

т р и с ,  т р и т о н  Х - 1 0 0 ,  н а т р и я  х л о р и д , к а зе и н , н а т р и я  а зи д , п р о к л и н  3 0 0

11. Материалы, не входящие в комплект поставки
-  З а щ и т н ы е  п е р ч а т к и ;

-  Т а й м е р  и л и  с е к у н д о м е р ;

-  М и к р о п и п е т к и

12. Контакт с организмом человека
К р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  с о  с л и з и с т о й .

13. Перечень материалов животного или человеческого происхождения
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  и з го т о в л е н о  б е з  и с п о л ь з о в а н и я  м а т е р и а л о в  ч е л о в е ч е с к о г о  

п р о и с х о ж д е н и я .

14. Функциональные характеристики
О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  Н а б о р а  р е а ге н т о в  д л я  

и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  в ы я в л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  в  м а з к е  и з  н о с о г л о т к и  

( N o w C h e c k  C O V I D - 1 9  A g  T e s t) , б ы л а  с д е л а н а  в  р а м к а х  п е р с п е к т и в н о г о ,  о д н о ц е н т р о в о го ,  

р а н д о м и з и р о в а н н о г о ,  п р о с т о г о  с л е п о г о  и с с л е д о в а н и я . И с с л е д о в а н и е  б ы л о  п р о в е д е н о  в 

о д н о м  ц е н тр е , н а  т е р р и т о р и и  И н д и и ,  в п е р и о д  п а н д е м и и  и н ф е к ц и и , в ы з в а н н о й  н о в ы м  

к о р о н а в и р у с о м  S A R S - C o V - 2  в  2 0 2 0  г о д у . Т е с т и р о в а н и е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  Н а б о р а  б ы л о  

в ы п о л н е н о , в  о б щ е й  с л о ж н о с т и ,  в о т н о ш е н и и  167  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц о в  - м а з к и  и з  

н о с о г л о т к и  п а ц и е н т о в  с  с и м п т о м а м и  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  и  с у б ъ е к т ы  б е з  с и м п т о м о в  

и н ф е к ц и о н н о г о  за б о л е в ан и я . Н а  з а в е р ш а ю щ е м  э т а п е  и с с л е д о в а н и я  б ы л о  с д е л а н о  с р а в н е н и е  

ф у н к ц и о н а л ь н ы х  и  э к с п л у а т а ц и о н н ы х  п о к а з а т е л е й  Н а б о р а  и  п о к а з а т е л е й  п р е д с т а в л е н н ы х

н а  р ы н к е  и з д е л и и  д л я  м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т и к и . /
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1. Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и  с п е ц и ф и ч н о с т ь

В  п р о в е д е н н о м  к л и н и ч е е к о м  и е е л е д о в а н и и , п о к а з а т е л и  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  и  с п е ц и ф и ч н о с т и  

д л я  Н а б о р а  с о с т а в и л и  88 ,6 8  %  и  9 8 ,2 5  %  с о о т в е т с т в е н н о . Р е з у л ь т а т ы  о п р е д е л е н и я  

п р е д с т а в л е н ы  в  с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е .

ж
Выборка биологич 

! (мазки из носоглот
ееких образцов  ̂
ки; n = 167) 4

Г В а ш в м г а т ы а ш

I» ..

результат

зша|методрм Щ ® в  
зьного времени

результат

режиме

/'■■Всего" J

Набор NowCheck 
COVro-19 Ag 
Test

Положительный
результат

47 2 49

Отрицательный
результат 6 112 118

Всего 53 114 167

П о к а з а т е л ь  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  = 8 8 ,6 8  %  (4 7  и з  53 )

П о к а з а т е л ь  с п е ц и ф и ч н о с т и  = 9 8 ,2 5  %  (1 1 2  и з  114)

В  х о д е  п р о в е д е н и я  к л и н и к о -л а б о р а т о р н ы х  и с п ы т а н и й  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф  б ы л и  

п о л у ч е н ы  с л е д у ю щ и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и :  д и а гн о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  

9 8 ,0  %  (9 5 %  д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  ( Д И )  8 9 ,3 5 -9 9 ,9 5 % ), д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  

100  %  (9 5 %  Д И  8 6 ,2 8 -1 0 0 % ).

2. П р е д е л  о б н а р у ж е н и я

Д л я  о п р е д е л е н и я  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  ( L O D )  в  и с с л е д о в а н и и  б ы л  и с п о л ь з о в а н  щ т а м м  

к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2  (2 0 1 9  n C o V )  N C C P  4 3 3 2 6 /2 0 2 0 /К о ге а . Т и т р  к у л ь т и в и р о в а н н о г о  

в и р у с а  б ы л  п о д т в е р ж д е н  п р и  п о м о щ и  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  ( П Ц Р ) .  

И н а к т и в и р о в а н н ы й  в и р у с  п е р е н о с и л и  в  б и о л о г и ч е с к и й  о б р а зе ц , в з я т ы й  и з  н о с о г л о т к и ,  с  

о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т о м  о п р е д е л е н и я . В е л и ч и н а  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  с о с т а в и л а  L O D  

- 3 , 1 2  X 102 ,2  Т С ГО 5 0 /М Л .

крнцен^ацияс

Тестируемый штамм 
коронавируса 2019-nCoV i

Ш т а м м  N C C P  43326/2020/Когеа

Исходный титр вируса Т и тр  1 X 10^-2 тС Ш зо /м л

^  Концентрация вируса в j 1
X

105-2

1

X

10̂ -2

5

X

102-2

2,5

X

102-2

1,25

X

102-2

6,25

X

102-2

3,12

X

102-2

1,56

X

102-2

7,8

X

10'-2

~  Уровень определения для 
1  серии из 5 повторностей'

100%

(5/5)

100

%
(5/5)

100

%
(5/5)

100

%
(5/5)

100

%
(5/5)

100

%
(5/5)

100

%
(5/5)

0%

(0/5)
/

0%

(0/5)

Уровень определения для
 ̂ серин из 20 повторностей — — —

100%

(20/20)

100%

(20/20)

100%

(20/20)

q/ / o

(0/20)

0%

(0/20)

Т и тр  3,12 X 102-2 тСГОзо/мл

ОДНО]
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3. В о с п р о и з в о д и м о с т ь

Л  П о в т о р я е м о с т ь

Т е с т и р о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  4  п а н е л е й  (в ы с о к о , с р ед н е , н и з к о  

п о л о ж и т е л ь н а я  п а н е л ь  и  о т р и ц а т е л ь н а я  п а н е л ь )  л а б о р а т о р н ы м  п е р с о н а л о м  в  с о о т в е т с т в и и  

с  и н с т р у к ц и е й  в  т е ч е н и е  2 0  д н е й , 2  ц и к л а  е ж е д н е в н о , 3 п о в т о р а  н а  к а ж д ы й  ц и к л .

2) Воспроизводимость

Д л я  о ц е н к и  в о с п р о и з в о д и м о с т и  о т  с е р и и  к  с е р и и , м е ж д у  л а б о р а т о р и я м и  и  м е ж д у  

и с п о л н и т е л я м и  т е с т и р о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  4  п а н е л е й  ( в ы с о к о , с р ед н е , 

н и з к о  п о л о ж и т е л ь н а я  п а н е л ь  и  о т р и ц а т е л ь н а я  п а н е л ь )  л а б о р а т о р н ы м  п е р с о н а л о м  с  т р е м я  

р а з л и ч н ы м и  с е р и я м и  в  т е ч е н и е  5 д н е й , 2  ц и к л а  е ж е д н е в н о , 3 п о в т о р а  н а  к а ж д ы й  ц и к л . 

В н у т р и п о с т а н о в о ч н а я ,  м е ж п о с т а н о в о ч н а я  и  м е ж с е р и й н а я  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  р е з у л ь т а т о в  

-100 %.

4. П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь  б ы л а  о п р е д е л е н а  т о л ь к о  д л я  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V .  А н а л и з  

в с е х  о с т а л ь н ы х  о б р а зц о в  с  в ы с о к и м и  к о н ц е н т р а ц и я м и  п а т о ге н о в  н е  п р о д е м о н с т р и р о в а л  

к а к о г о -л и б о  п о т е н ц и а л а  п е р е к р е с т н о й  р е а к т и в н о с т и .
---------------- -------------------------

MHKpo<f*dii^
Титр пробы 
(м ач ен и # .

Результат испытания
;... ' ..... . .-А.,... ..  .̂......  ̂ . ■■■■■. .

M E R S -коронавирус 4 X 10  ̂ТСГОзо/мл отсутствие  перекрестной  р еактивности

К о р о н ав и р ус  человека 22 9Е
1 X

T C lD so /мл
отсутствие  перекрестной  р еактивности

К о р о н ав и р ус  человека О С 4 3 1 X Ю ^ ТСЮ зо/мл о тсутствие  перекрестной  реактивности

К о р он ав ир ус  человека N L 6 3 1 X 10  ̂ТСГОзо/мл о тсутствие  перекрестной  р еактивности

В и р у с  гриппа, ти п  А 3 X 10  ̂ТСГОзо/мл о тсутствие  перекрестной  р еактивности

В и р у с  гриппа , ти п  В 3 X 105 тС Ш зо /м л отсутствие  перекрестной  р еактивности

Респираторно -синци тиальны й

вирус

( R S V  вирус, тип  А )

3 X 105 тСГО зо/мл отсутствие  перекрестной  р еактивности

Респираторно -синци тиальны й

вирус

( R S V  вирус, тип  В )

3 X 105 тСГО зо/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

М етап н ев м о ви р ус  человека 

( h M P V )
1 X 105 тСГО зо/мл отсутствие^перекрестной реактивности

В и р у с  парагриппа 1 X 1 0 5 Т С Ш 5 о/м л отсутствие  перекрестной  реактцЬности

Ри нови рус 1 X 105 тСГО зо/мл отсутствие  перекрестной  peaij^HBHOCTH

Э нтер овир ус 1 X Ю ^ ТСШ зо/м л отсутствие  перекрестной  реактивности

А д ен о в и р ус 3 X 105 тСГО зо/мл о тсутствие  перекрестной  реактивности

В И Ч  (лизат) 10 цг/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

M yco b a c te r iu m  tubercu lo s is 5 X 104 клеток/мл о тсутствие  перекрестной  реактивности

H aem oph ilu s  in fluenzae 5 X 104 клеток/мл о тсутствие  перекрестной  р еактивности

уЛ
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M y co p la sm a  pneum oniae 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

Strep tococcus pneum oniae 5 X 104 клеток/мл о тсутствие  перекрестной  реактивности

Strep tococcus pyrogens 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

L e g io n e lla  pneum oph ila 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

C an d id a  a lb icans 5 X 104 клеток/мл о тсутствие  перекрестной  реактивности

B o rd e te lla  pertussis 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

M o ra x e lla  ca tarrha lis 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

Pseudom onas aerug inosa 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

S taphy lo coccu s ep ide rm id is 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

Strep tococcus sa liva r iu s 5 X 104 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

C h la m y d ia  pneum oniae 1 X 105 клеток/мл отсутствие  перекрестной  реактивности

К о м бинированная  проба 

(назальны е см ы вы  человека)
— отсутствие  перекрестной  реактивности

I
Примечание:
А н а л и з  н е  в ы п о л н я л с я  в  о т н о ш е н и и  о б р а зц о в  к о р о н а в и р у с а  ч е л о в е к а  р а з н о в и д н о с т и  H K U 1. 

П о к а з а т е л ь  о п р е д е л е н и я  п о д л и н н о с т и  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  н у к л е о к а п с и д н о г о  б е л к а  п р и  

с р а в н е н и и  к о р о н а в и р у с о в  H K U 1  и  S A R S - C o V - 2  с о с т а в л я е т  м е н е е  35  % .

5. И нт ерф еренция
В  п р о в е д е н н о м  и с с л е д о в а н и и  б ы л  у с т а н о в л е н  п о т е н ц и а л  в о з м о ж н о го  в з а и м о д е й с т в и я  

р а з н ы х  с о е д и н е н и й  и  в е щ е с т в  э н д о г е н н о г о  и  э к з о г е н н о г о  п р о и с х о ж д е н и я . В  с л е д у ю щ е й  

т а б л и ц е  п е р е ч и с л е н ы  в е щ е с тв а , о б л а д а ю щ и е  т а к и м  п о т е н ц и а л о м  и н т е р ф е р е н ц и и . А н а л и з  

о б р а зц о в  с  в ы с о к и м и  к о н ц е н т р а ц и я м и  с о е д и н е н и й  н е  п р о д е м о н с т р и р о в а л  п о т е н ц и а л а  

в з а и м о д е й с т в и я .

^ Категория ^
Концентрация 1 
 ̂ в образце |

Л екарственны е

препараты

(противовирусны е)

Занам ивир  (лечение гриппа) 5 м г/м л

О сел ьтам иви р  (лечение гриппа) 0 ,039 м г/дл

А р тем е тер  + лю м еф антрин  (лечение малярии) 50 цм оль

Д о кси ц и к л и н а  ги кл а т  (лечение малярии) 70 цм оль

Х и н и н  (лечение малярии) 150 ц м о л ь

Л ам и в у д и н  (ретровирусная  терапия) 1,05 м г/дл

Ри б ави р и н  (лечение гепатита С ) 1 м г/м л

Д аклатасвир  (лечение гепатита  С ) 1 м г/м л

Л екарственны е

препараты

(противовоспалительны е)

А ц е там ин о ф ен 1.030 цм оль

А ц етил сали ц ил о вая  кислота 167 цм оль

И буп ро ф ен  • 1.060 цм оль

Л екарственны е

препараты

(антибиотики )

М у п и р о ц и н 3 цм оль

Т о брам и ц и н 70,6 ц;иоль

Э р и тр о м и ц и н  (ан тибиотик) 188+1Моль

Ц и п р оф л о ксац и н  (ан тибиотик) 36,2 м м оль

Н азальны е препараты  

(в ф орме спреев или 

капель)

Н ео си неф р ин  (ф енилэф рин) 1 0 % (о /о )

А ф р и н , спрей  назальны й  (оксим етазолин ) 10 % (о/о)

С ал ин , спрей  назальны й 1 0 % (о /о )

Р и н о ко р т 10 % (о/о)
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(назальны й  кортикостероид , б удесонид )

П ротивоаллергические

средства

(гом еопатические)

Зикам , гель назальны й 

(гом еопатическое  средство  для облегчения  

аллер гических  проявлений)

5 % (о/о)

Н атрия  кро м о гл и ка т 20  м г/м л

О лопатадина  гидрохлорид 10 м г/м л

К а т е го р и я И нтерф ери рую щ ие  вещ ества
Концен трация  

в образце

П ероральны е  анестетики А н б е со л  (бензокаин , 20 %) 5 % (о/о)

П асти лки  для 

рассасы вания

С тр еп си л с  (ф лурбипроф ен  8,75 м г)
5 % (м/о) 

50 м г/мл

Л еденцы  для горла (с м ятны м  вкусом )
5 % (м/о) 

50 м г/мл

П рочие  вещ ества
М у ц и н  (бы чья  подчелю стная  железа, ти п  I-S ) 100 ц г/мл

Б и о ти н 14,3 цм оль

А у то и м м у н н а я  болезнь
А н т и -м ы ш и н ы е  антитела человека 802 н г/мл

Р евм а то и д н ы й  ф актор 3 .480 М Е /м л

С ы в о р о то ч н ы й  белок

Ц ельная  кровь  человека 

(с добавлением  ан тикоагулян та  Э Д Т А )
1 0 %  (м /м )

С ы в о р о то ч н ы й  альбум ин  человека 60 м г/м л

6. П р о в е р к а  « х у к -э ф ф е к т а »

Д л я  п р о в е р к и  эф ф е к та  д е с о р б ц и и  и м м о б и л и з о в а н н о г о  а н т и г е н а  с  п о д л о ж к и  п р и  

у в е л и ч е н и и  е го  к о н ц е н т р а ц и и , в  п р о в е д е н н о м  и с с л е д о в а н и и  б ы л и  и с п о л ь з о в а н ы  о б р а з ц ы  с 

м а к с и м а л ь н о й  и с х о д н о й  к о н ц е н т р а ц и е й  д е а к т и в и р о в а н н о г о  (п р и  п о м о щ и  т е р м и ч е с к о й  

о б р а б о т к и  и  д е й с т в и я  х и м и ч е с к и х  с о е д и н е н и й )  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2 ,  с о с т а в л я ю щ е й  

1 X 10 '̂  ̂T C ID s o /м л . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  и з у ч а е м о г о  Н а б о р а , х у к  э ф ф е к т  н е  б ы л  о б н а р у ж е н .

7. К о н т р о л ь  и н а к т и в а ц и и

И н а к т и в а ц и я  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2  (б е з  и с п о л ь з о в а н и я  ц и т о п а т о г е н н о г о  эф ф е кта , 

С Р Е )  о п р е д е л я л а с ь  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т  п р и  в о з д е й с т в и и  б у ф е р а  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я , 

в х о д я щ е го  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и  Н а б о р а .

,

j  Тип
Обогащение 

материалом вируса

Наличие
цитопатогенного

эффе^а

Интерпретация
рез|ультата

Буф ерны й  раствор для 

экстрагирования
0

С Р Е  ( - )
i

И накти вац и я

вируса

П итательная  среда для 

клеточно го  материала
С Р Е  (+)

П о л о ж и тел ьн ы й

KOHTpOJTt

15. Информация о содержании лекарственных средств
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  н е  с о д е р ж и т  в с в о е м  с о с т а в е  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в .

16. Информация о стерилизации медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  я в л я е т ся  с т е р и л ь н ы м . В и д  с т е р и л и з а ц и и  га зо в а я  ( о к с и д о м  э ти л е н а ) .
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17. Информация о ремонте и обслуживании медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и  о б с л у ж и в а н и ю .

18. Меры предосторожности
1. Н а б о р  н е  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я .

2. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  Н а б о р  п р и  н а л и ч и и  п о в р е ж д е н и й  э л е м е н т о в  у п а к о в к и  

( и н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  и з  ф о л ь ги  д л я  у п а к о в к и  т е с т о в о й  к а с с е т ы ) .

3 . П р и  т е с т и р о в а н и и  з а п р е щ а е т ся  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п о н е н т ы  Н а б о р а  и з  р а з н ы х  п а р т и й , 

в к л ю ч а я  б у ф е р н ы й  р а с т в о р  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я .

4 . В о  в р е м я  р а б о т  с  б и о л о г и ч е с к и м и  о б р а зц а м и , н е о б х о д и м о  в о з д е р ж и в а т ь с я  о т  

у п о т р е б л е н и я  п р о д у к т о в  п и т а н и я  и  н а п и т к о в ,  а  т а к ж е  о т  к у р е н и я .

5. П р и  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  р е а ге н т а м и  к о м п л е к т а  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  

п р и г о д н ы е  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы , т а к и е  к а к  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и  и  з а щ и т н а я  

в е р х н я я  о д е ж д а  (л а б о р а т о р н ы й  ха л а т ) . П о с л е  т е с т и р о в а н и я  с л е д у е т  т щ а т е л ь н о  в ы м ы т ь  

р у к и .

6. П р и  в о з н и к н о в е н и и  л ю б ы х  п р о т е ч е к  р е а ге н т о в , д л я  и х  л и к в и д а ц и и  н е о б х о д и м о  

и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ и е  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  ср е д с тв а .

7. П р и  о б р а щ е н и и  с  б и о л о г и ч е с к и м и  м а т е р и а л а м и  н е о б х о д и м о  о т н о с и т ь с я  к  н и м ,  к а к  

п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р у ю щ и м .

8. П р и  в ы п о л н е н и и  л ю б ы х  п р о ц е д у р , с в я з а н н ы х  с  т е с т и р о в а н и е м , н е о б х о д и м о  с т р о г о  

с о б л ю д а т ь  в се  т р е б о в а н и я , у с т а н о в л е н н ы е  в  с т а н д а р т а х , р у к о в о д с т в а х  и  п р о ц е д у р а х  п о  

о б е с п е ч е н и ю  б и о л о ги ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и .

9. П о с л е  за в е р ш е н и я  т е с т и р о в а н и я , н е о б х о д и м о  н а д л е ж а щ и м  о б р а з о м  у т и л и з и р о в а т ь  в се  

п р о б ы  и  м а те р и а л ы . П р и  у т и л и з а ц и и  л ю б ы х  б и о л о г и ч е с к и х  м а т е р и а л о в , к о т о р ы е  

п о т е н ц и а л ь н о  м о г у т  б ы т ь  и н ф и ц и р у ю щ и м и ,  н е о б х о д и м о  с т р о г о  с о б л ю д а т ь  в се  

т р е б о в а н и я , у с т а н о в л е н н ы е  в  с т а н д а р т а х , р у к о в о д с т в а х  и  п р о ц е д у р а х  п о  о б е с п е ч е н и ю  

б и о л о ги ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и . Д л я  у т и л и з а ц и и  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  с п е ц и а л ь н ы е  

к о н т е й н е р ы  д л я  б и о л о ги ч е с к и х  о т х о д о в .  П р о ц е д у р ы  у т и л и з а ц и и  д о л ж н ы  в ы п о л н я т ь с я  

в  с т р о г о м  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  м е с т н о г о ,  р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  

(ф е д е р а л ь н о го )  з а к о н о д а те л ь с т в а .

10. П о г л о т и т е л ь  в л а ги , н а х о д я щ и й с я  в н у т р и  у п а к о в о ч н о г о  к о н в е р т а  с  и с п ы т а т е л ь н о й  

к а с с е т о й , п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р е д у п р е ж д е н и я  н е б л а г о п р и я т н о г о  в о з д е й с т в и я  

а т м о с ф е р н о й  в л а ги  н а  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е . Е с л и  г р а н у л ы  п о г л о т и т е л я  в л а ги  

д е м о н с т р и р у ю т  и з м е н е н и е  ц в е т а  с  ж е л т о г о  н а  з е л е н ы й , и с п ы т а т е л ь н у ю  к а с с е т у  в н у т р и  

у п а к о в о ч н о г о  к о н в е р т а  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  д л я  т е с т и р о в а н и я .

11. П р а в и л а  Н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и  п р е д п и с ы в а ю т  и с п о л ь з о в а н и е  

с т а н д а р т н ы х  м а те р и а л о в . П о л ь з о в а т е л я м  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  н а д л е ж и т  

с л е д о в а т ь  у к а з а н и я м , р е к о м е н д а ц и я м  и  т р е б о в а н и я м , и з л о ж е н н ы м  в  ̂ н о р м а х  

д е й с т в у ю щ е г о  м е с т н о г о ,  р е г и о н а л ь н о г о  и  н а ц и о н а л ь н о г о  (ф е д е р а л ь н о го )  

з а к о н о д а т е л ь с т в а , п р и м е н и м ы х  в  о т н о ш е н и и  п е р и о д и ч н о с т и  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р  

а н а л и т и ч е с к о г о  к о н т р о л я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  с т а н д а р т н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  к о н т р о л я  

к а ч е ств а .

10
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19. Взятие и хранения биологических образцов
1. Д л я  з а б о р а  м а з к а  и з  н о с о г л о т к и , в в е д и т е  с т е р и л ь н ы й  т а м п о н  ( в х о д и т  в  к о м п л е к т  

п о с т а в к и )  в н о з д р ю  п а ц и е н та , д о с т и га я  за д н е й  п о в е р х н о с т и  н о с о г л о т к и .

2. И с п о л ь з у я  п л а в н о е  в р а щ е н и е , в в о д и т е  т а м п о н , п о к а  н е  п о ч у в с т в у е т е  с о п р о т и в л е н и е  н а  

у р о в н е  н о с о в о й  р а к о в и н ы .

3. М я г к и м и  д в и ж е н и я м и  п а л ь ц е в  н е с к о л ь к о  раз  п о в е р н и т е  т а м п о н  в о к р у г  с в о е й  о с и  т а к , 

ч т о б ы  о н  п л о т н о  к а с а л ся  п о в е р х н о с т и  с т е н к и  н о с о г л о т к и .

4 . С  о с т о р о ж н о с т ь ю  и з в л е к и т е  т а м п о н  и з  н о с о в о й  п о л о с т и .

Я  
?  « 1

5. П о м е с т и т е  т а м п о н  с  б и о л о г и ч е с к и м  о б р а з ц о м  в н у т р ь  п р о б и р к и  с  б у ф е р о м  д л я  

э к с т р а ги р о в а н и я . С о ж м и т е  с т е н к и  п р о б и р к и  и  в ы п о л н и т е  н е  м е н е е  5 в р а щ е н и й  т а м п о н а  

в о к р у г  с в о е й  о с и , к а к  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  н и ж е . И з в л е к и т е  т а м п о н , п р о д о л ж а я  с ж и м а т ь  

с т е н к и  п р о б и р к и , ч т о б ы  у д а л и т ь  и з  т а м п о н а  ж и д к о с т ь .

Х 5

6. П л о т н о  з а ф и к с и р у й т е  н а  п р о б и р к е  н а с а д к у  с  к а п е л ь н и ц е й .

/
/

7. Т е с т и р о в а н и е  б и о л о ги ч е с к о г о  о б р а з ц а  н е о б х о д и м о  в ы п о л н я т ь  с р а з у  п о с л е  в зя ти я .

8. И с п о л ь з у й т е  в з я т ы й  б и о л о г и ч е с к и й  о б р а зе ц  и  б у ф е р  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я  с р а з у  п о с л е  

в зя ти я . П р о я в л я й т е  п р е д е л ь н у ю  о с т о р о ж н о с т ь  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  к о н т а м и н а ц и и .

9. П р и  о т с у т с т в и и  в о з м о ж н о с т и  в ы п о л н и т ь  п р о ц е д у р у  т е с т и р о в а н и я  н е м е д л е н н о  п о с л е  

в з я ти я  о б р а зц а , д о п у с к а е т с я  в м е с т о  б у ф е р а  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я  ( в х о д и т  в  к о м п л е к т

11
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п о с т а в к и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я )  и с п о л ь з о в а т ь  п о д х о д я щ у ю  т р а н с п о р т н у ю  с р е д у  д л я  

в и р у с о в  ( V T M ) .

10. П р и  н е о б х о д и м о с т и  х р а н е н и я , д л я  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц о в  д о л ж н ы  б ы т ь  с о зд а н ы  

с л е д у ю щ и е  у сл о в и я :

У р о в н я  хранения образца
в холодильнике 

при температуре 5 ± 3 ®С
при комнатной  1 

- те^Нературс 20 ± 5
П р и  использовании  буф ерного  

раствора для экстрагирования
4 часа 1 час

П р и  использовании  для м азка из 

н о со глотки  транспортной  среды 12 часов 8 часов

для вирусов

Использование транспортной среды для вирусов (VTM)
1. И с п о л ь з у я  м и к р о п и п е т к у ,  о т б е р и т е  и з  т р а н с п о р т н о й  с р е д ы  д л я  в и р у с о в  3 5 0  рл .

2. П е р е н е с и т е  в з я т ы й  о б ъ е м  в  п р о б и р к у  с  б у ф е р о м  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я , п о с л е  ч е го

т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  к о м п о н е н т ы  ( с о о т н о ш е н и е  р а с т в о р а  т р а н с п о р т н о й  с р е д ы  д л я  

в и р у с о в  с  о б р а зц о м  и  б у ф е р н а  д л я  э к с т р а ги р о в а н и я  1:1).

3. П л о т н о  з а ф и к с и р у й т е  н а  п р о б и р к е  н а с а д к у  с  к а п е л ь н и ц е й .

И1
M ix well

т

20. Порядок выполнения тестирования 
Подготовительный этап

1. П е р е д  в ы п о л н е н и е м  т е с т и р о в а н и я  в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  И н с т р у к ц и ю  п о  

э к с п л у а т а ц и и  Н а б о р а .

2. З а к р е п и т е  н а  п о в е р х н о с т и  т е с т о в о й  к а с с е т ы  п л е н о ч н у ю  э т и к е т к у ,  к а к  п о к а з а н о  н а  

р и с у н к е  н и ж е  ( в х о д и т  в  к о м п л е к т  п о с т а в к и ) .

1 1
..............

С 2 1

Этапы тестирования

12
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(I

1. П е р е н е с и т е  3 к а п л и  э к с т р а ги р о в а н н о г о  о б р а зц а  в  

с п е ц и а л ь н о е  у гл у б л е н и е  д л я  о б р а зц о в  н а  п о в е р х н о с т и  

т е с т о в о й  к а с с е ты .

< 6drops

\ii t s i
I   ̂ Q 2 M

2. С ч и т ы в а й т е  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  ч ер е з  1 5 - 3 0  

м и н у т .  Н е  с ч и т ы в а й т е  р е з у л ь т а т , е с л и  п о с л е  н а ч ал а  

т е с т и р о в а н и я  (п е р е н о са  о б р а зц а )  п р о ш л о  б о л е е  30  

м и н у т .

ВНИМАНИЕ!
Н е  с ч и т ы в а й т е  р е з у л ь т а т , е с л и  п о с л е  н а ч а л а  

т е с т и р о в а н и я  (п е р е н о са  о б р а зц а )  п р о ш л о  б о л е е  30  

м и н у т ,  т .к . р е з у л ь т а т  м о ж е т  б ы т ь  

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы м .

CAUTION

21. Интерпретация результатов
1. П р и  в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я , в  в е р х н е й  ч а с т и  о к о ш к а  д л я  р е з у л ь т а т о в  

д о л ж н а  п р о я в л я т ь с я  л и н и я  к о н т р о л я , м а р к и р о в а н н а я  л и т е р о й  (С ) .  Ц в е т о в о е  

о к р а ш и в а н и е  э т о й  л и н и и  о зн а ч а е т  и с п р а в н у ю  р а б о т у  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я .

2. П р и  в ы п о л н е н и и  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я , в н и ж н е й  ч а с т и  о к о ш к а  д л я  р е з у л ь т а т о в  

м о ж е т  п р о я в л я т ь с я  п о л о с к а , м а р к и р о в а н н а я  л и т е р о й  (Т ) . Ц в е т о в о е  о к р а ш и в а н и е  э т о й  

л и н и и  о зн а ч ае т  н а л и ч и е  в  б и о л о г и ч е с к о м  о б р а зц е  а н т и ге н а , с п е ц и ф и ч н о го  к  

к о р о н а в и р у с у  S A R S - C o V - 2 .

3. Д а ж е  в  с л у ч а е  е сл и  л и н и я  к о н т р о л я  ( С )  д е м о н с т р и р у е т  с л а б о  в ы р а ж е н н о е  о к р а ш и в а н и е , 

и л и  в  с л у ч а е  е сл и  п о л о с к а  т е с т и р о в а н и я  (Т )  и м е е т  н е о д н о р о д н ы й  ш а б л о н  о к р а ш и в а н и я , 

р е з у л ь т а т  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы й , и  п р о ц е д у р а  т е с т а  д о л ж н а  

р а с с м а т р и в а т ь с я , к а к  в ы п о л н е н н а я  к о р р е к т н о .

Примечания:
(* )  п р о я в л е н и е  п о л о с к и  т е с т и р о в а н и я  (Т )  д о л ж н о  и н т е р п р е т и р о в а т ь с я  к а к  

п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  и с п ы т а н и я , н е з а в и с и м о  о т  и н т е н с и в н о с т и  

о к р а ш и в а н и я ;

) п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  д о л ж е н  р а с с м а т р и в а т ь с я  т о л ь к о  в(

к о м п л е к с е  с  д р у г и м и  д о с т у п н ы м и  д а н н ы м и ,  с  у ч е т о м  с в е д е н и и  а н а м н е з а  и

к л и н и ч е с к о й  к а р т и н ы . /

13



N o w C h e c k  Ш

22. Ограничения при использовании
1. П р и  в ы п о л н е н и и  т е с т и р о в а н и я , н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  о п и с а н н о й  в  и н с т р у к ц и и  

п р о ц е д у р е , и  с т р о г о  с о б л ю д а т ь  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  т р е б о в а н и я  к  и н т е р п р е т а ц и и  

р е з у л ь т а т о в .

2. Р а с с м а т р и в а е м ы й  Н а б о р  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  в ы я в л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V - 2  

в  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц а х  ч е л о в е к а , в з я т ы х  п р и  п о м о щ и  м а з к а  и з  н о с о г л о т к и .

3. Р а с с м а т р и в а е м ы й  Н а б о р  п р е д н а зн а ч е н  т о л ь к о  д л я  в ы п о л н е н и я  к а ч е с т в е н н о г о  а н ал и за , 

и  н е  с п о с о б е н  о б е с п е ч и т ь  п о л у ч е н и е  к о л и ч е с т в е н н ы х  д а н н ы х  и л и  д а н н ы х  о  к о н ц е н т р а ц и и  

а н т и г е н а  к  к о р о н а в и р у с у  S A R S - C o V - 2  в  т е с т и р у е м о м  б и о л о ги ч е с к о м  о б р а зц е .

4 . Н е с о б л ю д е н и е  п р о ц е д у р ы  т е с т и р о в а н и я  и л и  н а р у ш е н и е  т р е б о в а н и й , у с т а н о в л е н н ы х  

д л я  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  т е с т а , м о ж е т  н е г а т и в н о  п о в л и я т ь  н а  э ф ф е к т и в н о с т ь  и /и л и  

с т а т ь  п р и ч и н о й  п о л у ч е н и я  н е д о с т о в е р н ы х  и л и  н е д е й с т в и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в .

5. О т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  м о ж е т  б ы т ь  п о л у ч е н , е с л и  у р о в е н ь  

э к с т р а ги р о в а н н о г о  а н т и г е н а  в  б и о л о г и ч е с к о м  о б р а зц е  н и ж е  у с т а н о в л е н н о г о  п о р о г а  

ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  и л и  и з -з а  н е д о с т а т о ч н о  в ы с о к о г о  к а ч е с т в а  п о л у ч е н н ы х  б и о л о г и ч е с к и х  

о б р а зц о в .

6. Д л я  п о в ы ш е н и я  т о ч н о с т и  и м м у н н о г о  с т а т у с а , р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н е н и е  

д о п о л н и т е л ь н о г о  т е с т и р о в а н и я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  а л ь т е р н а т и в н ы х  м е т о д о в  л а б о р а т о р н о й  

д и а г н о с т и к и .

7. П о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  н е о б х о д и м о  в с е г д а  о ц е н и в а т ь  в  к о м п л е к с е  с  

д р у г о й  и н ф о р м а ц и е й , н а х о д я щ е й с я  в  р а с п о р я ж е н и и  врача .

8. О т р и ц а т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т е с т и р о в а н и я  м о ж е т  б ы т ь  п о л у ч е н  и з -з а  н и з к о й  

к о н ц е н т р а ц и и  а н т и ге н а  и л и  а н т и т е л  в  б и о л о г и ч е с к о м  о б р а зц е  (н и ж е  у с т а н о в л е н н о г о  д л я  

Н а б о р а  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я ) , п р и  н а р у ш е н и и  п р о ц е д у р ы  в з я т и я  о б р а зц а , й л и  п р и  

н е с о б л ю д е н и и  в с е х  т р е б о в а н и й , п р е д ъ я в л я е м ы х  к  т р а н с п о р т и р о в к е  о б р а зц о в , х !  у ч е т о м  

т а к и х  о б с т о я т е л ь с т в , п о л у ч е н и е  о т р и ц а т е л ь н о г о  р е з у л ь т а т а  т е с т и р о в а н и я  н е  и с к л ю ч а е т  

в е р о я т н о с т ь  н а л и ч и я  у  п а ц и е н т а  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  S A R S - C o V - 2 .  Д л я  

п о д т в е р ж д е н и я  р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н е н и е  д о п о л н и т е л ь н о г о  а н а л и за  с  п р и м е н е н и е м  

а л ь т е р н а т и в н ы х  м е то д о в , н а п р и м е р , о п р е д е л е н и е  к у л ь т у р ы  в и р у с а , и с п о л ь з о в а н и е  с р е д с т в
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м о л е к у л я р н о й  д и а г н о с т и к и  и л и  а н а л и з  м е т о д о м  E L I S A  (т в е р д о ф а зн о го  

и м м у н о ф е р м е н т н о г о  ан ал и за ).

9 . П о л у ч е н и е  п о л о ж и т е л ь н о го  р е з у л ь т а т а  т е с т и р о в а н и я  н е  и с к л ю ч а е т  в е р о я т н о с т ь  

о д н о в р е м е н н о г о  за р а ж е н и я  д р у г и м и  п а т о ге н а м и .

10. П о л у ч е н и е  о т р и ц а т е л ь н о го  р е з у л ь т а т а  т е с т и р о в а н и я  н е  и с к л ю ч а е т  н а л и ч и е  у  п а ц и е н т а  

д р у г о й  к о р о н а в и р у с н о й  и н ф е к ц и и , в ы з в а н н о й  к о р о н а в и р у с а м и , о т л и ч н ы м и  о т  S A R S - C o V -  

1.

11. П р о я в л е н и е  в и р у с о в  у  д е т е й  м о ж е т  з а н и м а т ь  б о л е е  п р о д о л ж и т е л ь н о е  в р е м я , п о  

с р а в н е н и ю  с  п а ц и е н т а м и  в з р о с л о й  г р у п п ы . Д а н н ы й  ф е н о м е н  м о ж е т  б ы т ь  п р и ч и н о й  

р а з л и ч и й  в  п о к а з а т е л я х  а н а л и т и ч е с к о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  р а с с м а т р и в а е м о й  т е с т - с и с т е м ы , 

п р и  ее  и с п о л ь з о в а н и и  д л я  т е с т и р о в а н и я  д е т е й  и  в з р о с л ы х .

12. П р и  и с п о л ь з о в а н и и  т р а н с п о р т н о й  с р е д ы  д л я  в и р у с о в  ( V T M ) ,  п о к а з а т е л и  а н а л и т и ч е с к о й  

ч у в с т в и т е л ь н о с т и  р а с с м а т р и в а е м о й  т е с т - с и с т е м ы  м о г у т  с н и ж а т ь с я ,  в с л е д с т в и е  

и з б ы т о ч н о г о  р а зв ед е н и я  а н а л и з и р у е м ы х  о б р а зц о в .

23. Информация об утилизации медицинского изделия
У т и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  с о г л а с н о  д е й с т в у ю щ е м у  

з а к о н о д а т е л ь с т в у . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б р а з у ю т с я  о т х о д ы ,  к о т о р ы е  

к л а с с и ф и ц и р у ю т с я  и  у н и ч т о ж а ю т с я  ( у т и л и з и р у ю т с я )  как : э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  

о т х о д ы  ( С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 :  к л а с с  Б ).

С е р и и  т е с т о в , п р и ш е д ш и е  в  н е г о д н о с т ь ,  с е р и и  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  п о д л е ж а т  

у н и ч т о ж е н и ю  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  к а к  о т х о д ы , п р и н а д л е ж а щ и е  к  к л а с с у  

« А »  - ( э п и д е м и о л о ги ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы ,  п р и б л и ж е н н ы е  п о  с о с т а в у  к  т в е р д ы м  

б ы т о в ы м  о т х о д а м ) , л ю б ы м  с п о с о б о м ,  п р е д о т в р а щ а ю щ и м  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е . 

У п а к о в к а  п о с л е  п о л н о г о  и з р а с х о д о в а н и я  с о д е р ж и м о г о ,  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  в 

с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  к а к  о т х о д ы ,  п р и н а д л е ж а щ и е  к  к л а с с у  « А » . 

У т и л и з и р у й т е  о п а с н ы е  в е щ е с т в а  и л и  б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м а т е р и а л ы  в 

с о о т в е т с т в и и  с  п р а к т и к о й , п р и н я т о й  в  в а ш е м  у ч р е ж д е н и и . У т и л и з и р у й т е  в с е  м а т е р и а л ы  

б е з о п а с н ы м  и  п р и е м л е м ы м  о б р а з о м  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  

т р е б о в а н и я м и  в о б л а с т и  с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к о г о  б л а го п о л у ч и я .

24. Транспортировка и хранение
•  Х р а н и т ь  т е с т - с и с т е м у  в  о р и ги н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  2  -  3 0  °С .

•  Т е с т - с и с т е м у  с л е д у е т  х р а н и т ь  в н е в с к р ы т о м  у п а к о в о ч н о м  к о н в е р т е  д о  

н е п о с р е д с т в е н н о го  м о м е н т а  в ы п о л н е н и я  ан ал и за .

•  Н е  за м о р а ж и в а т ь . ^

• И з д е л и е  м о ж е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в  с о о т в е т с т в и и  с

п р а в и л а м и  п е р е в о зо к , д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а , в  У п а к о в к е  

п р о и з в о д и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 3 0  ° С . ^

• И з д е л и я , т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а , п р и м е н е н и ю  не  

п о д л е ж а т .

25. Срок годности медицинского изделия
С р о к  г о д н о с т и :  2 4  м е с я ц а  с  д а т ы  и з го т о в л е н и я .
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H e  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

26. Г а р а н т и й н ы е  обязательства

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т а б и л ь н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а  

г о д н о с т и  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и  п р и м е н е н и я , у к а з а н н ы х  

в  и н с т р у к ц и и .

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , о т с у т с т в и е  

н е д о п у с т и м о г о  р и с к а  п р и ч и н е н и я  в р е д а  ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и  о к р у ж а ю щ е й  ср ед е  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  р е а ге н т о в  п о  н а з н а ч е н и ю  в у с л о в и я х ,  п р е д у с м о т р е н н ы х  

п р о и з в о д и т е л е м .

27. Контактная информация 
Производитель:
Б и о Н о у т ,  И н к .  ( B io N o te ,  In c .)

2 2 , С а м с у н г  1 -ро  4 - ги л , Х в а с о н - с и ,  Г е н д ж и -д о ,  1 8 4 4 9  Р е с п у б л и к а  К о р е я  

Т е л е ф о н : + 8 2 -3 1 -2 1 1 -0 5 1 6  Ф а к с :  + 8 2 -3 1 -8 0 0 3 -0 6 1 8

И н т е р н е т :  w w w .b io n o te .c o .k r

По всем вопросам следует обращаться к представителю производителя ООО 
«Авивир»:
1 4 1 4 0 1 , М о с к о в с к а я  о б л ., г . Х и м к и ,  у л . Р а б о ч а я , д о м  2 А ,  с т р о е н и е  1, э т а ж /п о м . 2 /7  

Т е л  (4 9 5 )  9 2 5 -3 0 -7 4

28. Сведения о маркировке
Н а  к а ж д о й  к а р т о н н о й  к о р о б к е  у к а з а н о :

- н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я  - и з г о т о в и т е л я , т о в а р н ы й  зн а к  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я  

(п р и  е го  н а л и ч и и ) , и л и  л о го т и п ;

ад р е с  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я , т е л е ф о н , ф акс;

- п о л н о е  и  с о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  н а б о р а ;

- н о м е р  L o t  ( к о д  п а р ти и ) ;

- с р о к  г о д н о с т и ;

- у с л о в и я  х р а н е н и я ;

- с о с т а в  н або ра ;

- н а д п и с ь  и л и  зн а к  « Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и тр о » ,

- н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  и  д а т ы  р е ги с т р а ц и и ;

- з н а к  т о к с и ч н о с т и ,  а г р е с с и в н о с т и  и л и  д р у г о й  о п а с н о с т и  (п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

- з н а к  « К о л и ч е с т в о  и с с л е д о в а н и й » ;

- з н а к  « Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  св е та » , ,

- з н а к  « О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » ;

- п р и  н е о б х о д и м о с т и  н а д п и с и : " Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я " ;

- з н а к  и л и  н а д п и сь :  « О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » ;

- зн а к : « С т е р и л ь н о » ;

- з н а к  « Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о » ;

16
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- з н а к  « Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и зд е л и е  в  с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и »

Н а  п а к е т е  с  т е с т  к а с с е т о й  у к а з а н о :

н а и м е н о в а н и е  и зд ел и я ;

н а и м е н о в а н и е  к о м п о н е н т а  н або ра ;

н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -и з го т о в и т е л я , л о го т и п ;

г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы ;

н о м е р  се р и и ;

с р о к  г о д н о с т и ;

д а т а  п р о и з в о д с т в а

Н а  п р о б и р к е  у к а з а н о :

н а и м е н о в а н и е  и зд е л и я ;

н а и м е н о в а н и е  к о м п о н е н т а  н а б о р а ;

н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я , л о го т и п ;

гр а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы ;

н о м е р  се р и и ;

с р о к  г о д н о с т и ;

д а т а  п р о и з в о д с т в а

Н а  п а к е т е  с  н а с а д к а м и  с  к а п е л ь н и ц а м и  у к а з а н о :

н а и м е н о в а н и е  и зд ел и я ;

н а и м е н о в а н и е  к о м п о н е н т а  н а б о р а ;

н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я -и з г о т о в и т е л я , л о го т и п ;

/
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Д л я  п р о д а ж и  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  у п а к о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

с о п р о в о ж д а е т с я  д о п о л н и т е л ь н ы м  с т и к е р о м  с  р у с с к о я з ы ч н о й  м а р к и р о в к о й .

Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки 

(NowCheck СОУГО-19 Ag Test). Lot № 1901D006.
Б и оН о ут , И н к . (B io N o te , Inc.)

22, С а м с у н г  1-ро 4 -гил , Х ва со н -си , Гендж и -до , 18449 Р е сп убл и ка  К орея  

Телефон: + 82-31-211-0516 Ф акс: + 82-31-8003-0618 

И нтернет: w w w .b iono te .co .k r

Представитель производителя в РФ:
О О О  «А вивир»

141401, М о ско в ская  обл., г. Х и м к и , ул . Рабочая, д. 2 А , стр. 1, этаж /пом . 2/7 

Тел (495) 925-30-74

Д ля  проф ессионального  применения 

С о с та в  набора:

1. Тестовая  кассета (в индивидуальной  уп аковке  из ф ольги  в ком плекте  с о суш ител ем ) -  25 шт.;

2. П р о б и р ка  с буф ером  для экстра гирования  б и о л о ги ческо го  образца -  25 шт.;

3. Н асадка  с капельницей  -  25 шт;

4. С тери л ьн ы й  там пон  для взятия м азка  -  25 шт.;

5. П од ставка  из картона -  1 шт.;

6. Н або р  пленочны х  этикеток  -  1 шт.;

7. И н с тр у к ц и я  к  м ед и ц и н ско м у  и зделию  -  1 ш т.

REF

LOT |ЛЛлГ|

РУ Дата регистрации

С € BTBMJIO
Ш П Д  А

25
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Э к с п л и к а ц и я  с и м в о л о в , н а н е с е н н ы х  н а  у п а к о в к у
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#

П р о ш и т о ,  п р о н у м е р о в а н о  н 

с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  / у  л и с т о в .


