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Н»бвр иммунохроматегмфинеский дли начесгмнмого 
обнаружения антител Цб/цм к SAftS-CoV-2 веыаеротка, 
плаама и цельной (капиллярной и ааноаной) 
кроаи >*еломка

АИН SARS-CoV-2 CoronaPass-IgG/IgM
Прои»ведено: 09.2020 
Годен д о : 09.2023 

 ̂ LOV. 200942-01 
А р т.: 1М0301-21Н1 
РУ NS РЗН 2020/ХХХХот XX.XX.2020 
ТУ  21.20.23-005-16997573-2020
Состав набора:
тест-кассеты в упаковке -  20 шт.; 
флакон с буфером для пробы -1  шт.; 
пипетки Пастера -  20 шт.; 
спиртовые салфетки -  20 шт.; 
скарификаторы -  20 шт.; 
приложение к инструкции; 
паспорт.
Для профессионального применения
Рааработано ФИЦ Биотехнологии РАН. лроитдено ООО яАИНхдляООО «НенстТ^н Фарма» 
11^11, г. Москаа, ул. Городская, дом В, 404-405. mall: ain.InblBimail.com. тел; т? 495 9 54 12 51
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г П ипетка пластиковая для забора и внесения образца

TRANSFER PIPETTES
Пипетка Пастера 1 мл, градуированная. 145 мм

{Сот); 20191120



Идентификационный номер партии (LOT) одноразовых пипеток
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TRANSFER PIPETTES
Изделия медицинские для лабораторных иссладоваиии полимерные 
Пипетка Пастера 1 мл. градуированная. 145 мм, стерильная, инд. уп.
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Идентификационный номер партии (LOT) Скарификаторов
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to titT b i <т>рлжлыв MEDLANCE PLUS (МЕДЛАКС ПЛЮС)
Uto, U n lv« ^ . Extra. Spederi (Лайт, Универсал, Экстра, Спешиал) • см.упаковку 
Рвпстрационное удостоверение ФСЗ 2007/00505 от 06.11.2007 
Произмоите/ъ. *(W4TM3n-CTPEOA С А ", Польша 
Предстшитапь в России: (D(X) 'Фирма “Салюта", 119435, Москва, а/я 663 
QpOK годиопи/серия: см. на упаковке.
Стерильно Особых условий транспортировки не требуется.
Хранить в сухом месте.
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ул. Эл^тродиая, д. 9, стр. 3, пом. 2. Тол.: ♦7(49i 
Адрос производства: 140032, Россия. Московещ 
пос. Малаховка, ул. Шоссойтая, д. 40

САЛФЕТКИ АНТИСЕЛТИЧЕС1 
ТЕКСТИЛЕПОДОБНОГО МАТЕ? 

•сМ.К. АСЕПТИКА» СПИРТОВЫЕ

Размер, мм

Количество, шт S л 1Л

Меры предосторожности Преднаэк^! 
для нару^З

Срок годности 5 лет с Д1̂
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в tiaaocTyfiiî

Способ утилизации мам отходв
Г'к \ « J

Д ата изготовления/ 
номер партии

Выпуск по ТУ 9393-001-51276525-» 
РУ № ФСР 2009/05438 от 11.04.2019

$60-16-00. www.ascptka.ru 
оба, ЛюбармдкмА р-м.
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■АИН SARS-CoV 2 Co ionaPass-
•  Н а б о р  ю D f> 'н o x p o м a т o гp a ф lIЧ « c lc lm  л л я  к а ч е с т в е н н о г о  о б в а р ^ 'ж е я н я  а н т и т е л  I{>G. IgM  
к  S A R S -C oV -2 в  с ы в о р о т к е , п л а з м е  и  ц е л ь н о й  (к а п и л л я р н о й  и  в е н о з н о й )  к р о в и  ч е л о в е к а  

>А И Н  S A R S -C oV -2 C o ro n a P a s s - Ig G  IgN f- L O T  2 o o 9 4 2-o i-

Н А ЗН А ЧЕН И Е

Тфсты  «A liH  SARS-CoV -2 CoroiuP«ss» пр*дмА31и ч«н ы  ляя  in virro одно>тапиого быстрого к4Ч«ст»«ююго 
обнаружения сп ец вф ||ч»сю х антктел IgG. IgM к коронаянрусу ■  сыворотке, плазме и цельном (калпллярвой 
U венозвон) iq>OBii человека.

SARS-CoV -2 (2oio-nCoV) представляет собой РН К-содержащ и» вирус, вызывающ ий заболевание CO VlD-io. 
которое может протекать в форме тяжелой острой респираторной ии ф екш ш  Вызываемые ей осложнения 
могут вклю чать впр)*сяую пневмонгао. влекутв>ю за собой острый респираторный дистресс-синдром пли 
ды хательную  недостаточность с высоким летальным риском

Течение болезни провоцирует качало ю ш узш о го  ответа, что характеризуется появление в крови антител. 
слеш1ф>гчкых к SARS-C0V-2. Их tio i 11 уровень могут быть использованы для постановки диагноза и 
характеристики течения болезни

Антитела класса IgM являю тся маркером острой фазы п н ф ехш ш  С развитием забо леваш и  кошхентраппя 
IgM постепенно снижается и в о р га ш а м е  вырабатываются антитела класса IgG. которые обеспечивают 
основной иммунный ответ и могут определять наличие имз<ушггета после перенесенного заболевания

СО СТАВ И ЗД ЕЛ И Я

Каяедый индивидуальный тест, герметично утхаковаяный я пакет из композитного ф ольгированяого 
материала, содервогг тест-полоску в пластиковой кассете и пакет с осушителем 

В состав набора «A tlH  SARS-CoV'-a CoronaPass» входят
• тест-кассета в имдивидуатьной упаковке -  20 шт;
• флакон с буфером для разбавления пробы - 1 ш т .
• приложение к инструтшпи по примеиекш о -  i шт.
- пипетка Пастера -  20 шт.
- скарификатор -  20 шт:
- салфетка спиртовал- 20 шт;
• паспорт -  1 шт

П РИ Н Ц И П  И ССЛ ЕД О ВА Н И Я

Определение основано на п р и к ш т е  иммуиохроматографического анализа После того как аиалпзпру*еиая 
проба (сыворотка, плаззеа или цельная кровь пациента) попала на тест-полоску, она вступает а реакцию  с 
нанесенным на стартовую  зону белковыми ан п и ен ам и  корокавируха. конью гированньоси с окрашенным 
маркером О ^ азо вавш и й ся  комплекс под действием калилля{»1ых сил перемеш ается вдоль тест-полоски 
Проходя через аналзгтпчесш е зоны, содервеащие иммобилизованные антивидовые антитела против 
ямзеуноглобуликов человека, пронсходзгт реакция с образованием окрашенного сэндвич-комплекса: 
изш обилкзовакны й антивидовые анпгтела-нмму*ноглобулииы об разц а-акткген -м аркер  Повышение 
концентрации постеднего п р ш о д и т к образованию видимой глазом окрашенной полосы^полос в 
аналитической зоне тест-полосза1.

Следуя далее по м е м ^ а в е  теста, не связавшиеся в аналзгтической зоне маркеры доходят до контрольной 
зоны, где связываю тся уж е независимо от наличия спец11ф1гческ1хх акп ггел  в пробе Эта реакция прнводхгг к 
образованию контрольной окрашенной л и ж ш

АН.АЛ1П И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т П РП С Т П К И  П )Л Е Л П Я  

Чувствительность тестов
е  «АИН SARS-CoV -2 CoronaPass-IgG 'IgM - (Определение IgG) составляет - р8*о 
е  «AI^IH SARS-CoV -2 CoronaPass-IgG 4 gM » (Определение IgM ) составляет • 99**

Специфичность тестов
е  -AEIH SA R$-C oV -2 CoronaPass-IgG.4 gM * (Определение IgG) составляет - 99** 
е  «АИН SARS-CoV -2 CoronaPass-IgG.'IgM » (Определение IgM) составляет - 9 9 S  

Время проведения анализа СТРО ГО  ю  м и н
Тест «АИН SARS-CoV -2 CoronaPass» предназначен для однократного определения спеапф и чеезлх антител 

IgG, IgM к корояаанрусу в сыворотке, плазме и цельной (капиллярной и венозной) крови человека



M tP b l П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  П РИ  РА БО ТЕ С И ЗД ЕЛ И ЕМ  

Только для in virro д я д ш о с т и п
Вс* кош ю я«1сты  т«стоя •  н сп о л ы у ек ы х  кокцфятрдцпях являю тся яггоксячн и м и .
И хдсля* с ястекпш ы  сроком  годяостя  п р ям еяекн ю  я *  подл*ясят
П ри рдбот» с  ЯССЛ*ДУ»МЫМЯ обрджцями см вороткя. fUUJMM я  целькон (калялляр яой  я  м я о э я о я )  кроям 

п давм ггов слсдугг яддсвять м щ м п сую  одеж ду (хялят). * тдкж« одноразовы * р *}м яо вы * а л я  П л а с т о в ы *  
перчаткв, т.к. ггн  образцы  являю тся потекци альяо яяфм цнровамяы м материалом Тест «ЛИН SARS>CoV'2 
C oroaaPass* предназначен для однократного определения сп ец яф яческях  антител к коронавкрусу IgG. IgM 
в сы воротке, плазме нля цельной кровн человека

Тест я  частя комплекта долж ны  бы ть утилизированы  в соответствии с требоваияязсн С аяП нН  2.L7.2700-10 
сС аш ггаряо-зпидем иологячески* требования к об раш еяяю  с  медкцмясхизси отходамна

О Б О Р У Д О В А Н И Я  И N U T EPH A ^lbl Н ЕО Б Х О Д И М Ы Е  П РИ  Р А Б С Я Е  С И ЗД ЕЛ И ЕМ  
(Н Е ВХ О Д Я Т  В СО СТА В Н А Б О РА :

*  одноразовы е резиновы е и л я  пластиковы е перчаткя.
*  часы  или таймер

А Н А Л И З И Р У Е М Ы Е  П РО БЫ

Д ля тестирования мож ет бы ть использована сы воротка, плазма плн цельная (капиллярная я  венозная) кровь 
человека

О бразцы  сы воротки я  плазмы  крови, которы е не использую тся в анализ* в течение 24 часов, долж ны  быть 
зам оровм кы  я  храниться при -20

В н я м а я н е : допускается повторное зам ор аж ю ам яе не более 5 раз.
О бразцы  цельной (калзьллярвон я  венозной) крови долж ны  быть использованы  немедленио 

Заморажзсвакню не подлеж ат

П О Д ГО Т О В К А  К О М П О Н Е Н Т О В  Д .1 Я  И С Л Е Д О В А Н И Я

П еред началом  работы довести тем пературу всех ком хю яеи тм  до комнатной температуры .
Д ля работы  с  набором надо приготовить часы  для контроля врем еня, лучш е с таи м ср оы  
Н епосредственно перед началом анализа вскры ть упаковку теста аАИН SARS-CoV -2 CoronaPass», разры вав 

ее вдоль прорези И звлечь кассету с  тест-полоскоя я  половш ть ее я а  ровную  горкзонтальную  ооверхиость. 
Н аиболее достоверны й результат будет п олучга, если тестзф ование вы полняется нем едленно после асхры тня 
упаковки

П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

О тб о р  п р о б ы  капиллярной кровн п р м о д и т с я  с помощ ью  скарификатора посредством прокола подуш ечки 
пальца. П редварятсльяо необходимо дезинф ицировать м есто ухода с пом ощ ью  спиртово й  салф етки уо Ч -н ы м  
этиловы м спиртом  (входит в комплект).

Д дв и сл о л ьзм аи н я  скариф икатора ясобходязео. a ia p yiH ib  защ ятвьш  колпачок и  извлечь его  (рис. i-i), 
плотяо ориложзггь ланцет к зеесту прокола и  наж ать на него (рис. 1-2), заягко надавить в а  м есто прокола н 
аккуратно заверш ить забор крови при позаощн пипетки Пастера входящ ий в хозш лект набора (рис. 1-3). 
П рилож ить к  проколотом у участку кож и спиртовую  салфетку, а использованны й а и р я ф и х а т о р  
утилизировать

Д ля аиаяиза таю кс мож ио использовать сы воротку, плазму н л я  цельную  венозную  кровь человека

Р и с. 1-1 Ри с. 1-2 Р и с. 1-3
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Д л я  т е с т о в  «А 1 1 Н S A R $ -C o V -2  C o r o n a P e s s -  с  п о м о щ ью  п н л етк н  П астер е  в м е т и  i  к ап л ю  (го м кя , что  
соо тветсти ует с т о л б п у  ж и д к о с т и  в  н о с и к е  п и п е т к и  s  м м ) ан ал и зи р уем о й  п р о б ы  в кр угл о е  т е с т -о к в о  для  
н а я е с е я в я  об р азц а (р и с. и ли  г-2). Ч ер ез го-го сек ун д  п осле  п о л н о го  в ш п ы в а н н я  об разц а, д о б ави ть  г  капли  
(то  гсхл) б у ф ^ м  д л а  р азб авл ек и я  п р о б ы  (в х о д я т  в к о гш л ект н аб о р а) и з  ф л ак о в а -к а л ея ь и и ц ы  а  кр угл о е  тест- 
о к в о  д л я  в а в е с е н и л  о б р азц а  (рис. 2-3). К аж д ую  п о сл ед ую щ ую  кап л ю  вн о си ть  то л ько  п о сл е  то го , к ак  вп и тается  
п р ед ы д ущ ая  капля.

Д л я  каж д о го  о б р азц а и ли  кон тро ля н ео б хо д и м о  и сп о л ьзо вать  отд ел ьн ую  п и п етку  П астера.
И н к уб и р о вать  п р и  к о м н атн о й  тегш ер атур е  Ч ер ез  го м и н ут  ви зуал ьн о  о ц ен и ть  р езул ьтат  реакци и .

Р и с . 2-г Р и с . 2-2 Р и с . 2-3

Д л я  т е с т о в  -А Н Н  SA R S-C oV '-2  C o r o n a P a s s - I g G / Ig M *  вы явл еи и е в тесто во м  окн е од н ой  о кр аш ен н ой  

кояпгрольной л и н и и  «С> сви д етел ьствует  о б  о тр ш гател ьво м  р езул ьтате  ан ал и за , т .е . у к а зы ва ет  на то , что  

ан ти тел  к  SA ft$ -C o V -2  н е  о б н ар уж ен о  (р яс . з-г). В ы явл ен и е в тесто во м  о к в е  кассеты  д в у х  п ар ал л ел ьн ы х 
о к р аш ен н ы х л и н и й  «С» и  «IgM » свн д етел ьствует  о  полож зетельяом  р езультате а н ал и за  (р в е . 3 -2 )  н  п р и с у т с т в ш  

и м м ун о гл о б ул и н о в  М  к  SA R S-C oV - 2. В ы явлен и е в  тесто во м  окн е кассеты  д вух  п ар ал л сл ьяьщ  окрш ш енны х 

л зш н й  • € •  ш « IgG » сви д етел ьствует о  п ол о ж и тел ьн о м  р езул ьтате  а н ал и за  (р нс. 3-3) н  п р в с у т с т в н в  

вы м уш о гяо б ул в н о в  G  к  SA R S-C oV - 2. В ы явл ен и е а тесто во м  о к н е  кассеты  тр ех  п ар ал л ел ьн ы х о к р а ш е я я ы х  ли н и й  

«С », « IgM » н  «IgG » сви д етел ьствует  о  п о л о вщ те л ь я о м  р езул ьтате  ан ал и за  (р н с 3-4 ) и  п р и сутстви и  

и м м ун о гл о б ул и н о в М  в  G  к  SA R S-C oV -2 .

В  тех  случаю с. когд а  в  тесто во м  о к в е  тест-кассеты  н е  о б р азуется  и в  о д н о й  ок р ы ш евво й  ли н и и , и л и  не 
о б р азуется  то л ько  ко н тр о л ьн о й  л и н и и  р езул ьтат  ан ал и за  п р и зн ается  м д е й с т в я т е л ь в ь ш  (р я с . 3-3). П ри зто м  

а н а л зо  сл ед у ет  п овтор и ть с  и сп о л ьзо в ав н ем  д р у го й  тест-кассеты  «А И Н  S A R S -C o V -г  С огопаРазз».

Р и с . 3-г
О тр и ц ател ьн ы й

tANtC«tf.3

Р и с . 3-2

1еМ

злчзсеу.х

Р и с . 3-3
П оловсительны й

leG

»йн|c«va 3A.R$.C«VJ

Ujw:

*D

Р и с . 3-3
Н ед ей ств и тельн ы й

ЗЙХЗ с« ч ф ’ САиЗС«У.|

к.'
1'в'̂



И ятем сяввость а в д л 1т п « с х о м  л т а ш  ш т»стовом окош х* к а с с е т  ы ожет п о я т с я  ш за ап с п м о сш  от 
хояц евтр ахщ п  сп еп и ф пческлх антител •  образце.

П осле п олученпя ретультата теста нео6холю «о обратится к >рач>’ для проведения более полного 
обследовани я альтернативны м и м етодам и п постановки окончательного диагноза П р т  постановке диагноза 
р е з у л ь т а т ,  полученны е с использованием  тестов «АМН SA R S-C 0V -2 CoronaPass». след^'ет использовать с 
^*четом клзш нчесхой ситуации, в сочетании с друтпза! лабораторны м и дан зш м п  п  клпш гческпм и  признаками 
U интерпретировать конкретны е значения в контексте с историей болезни пациента. Положаггельные 
р > езул ьтат  зсогут бы ть связаны  с прош лой пли настояш ей и н ф е ш п е й  ш там м азо! кор онавн р\ха не-SARS-CoV'- 
2, таки м и  как хор овавн р ус H KU|. N L63. О С43 ttru  220Е.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ,ТР.ЛНСПОРТИРОВ.^НИЯ II  ЭКСПЛУАТАЦИИ
Т е с т  «АН Н  SA R S-C oV -д CoronaPass» долж ны  храязгться в закры той индивидч'альной упаковке при 

темлерату*ре от д до  до Зам ораж ивание тестов не допускается. Тран спорти ровку осущ ествлять всем и видам и
кры того транспорта при тезспературе 2 - до^С.

П осле вскры тия упаковки т е с т  -А И Н  SARS-C0V-2 CoronaPass» долж ны  бы ть использованы  в течен и и  2 ч.
С рок годности составляет дб зсесяцев. Д ата провзводства указана на упаковке
Х р ан и ть в недостутхвом для детей месте.
В ккзсан ве: п ри  нарущ ении ухловкй  хранения и схезсы проведения аналггза р ехлазсац тг не п риним аю тся

По вопросам, касаюшизгся качества тестов -АИН SARS-CoV-i CoronaPass-. стедует обращаться к производителю оо адресу 
U5301. г Москва, ул Городская дом $. 404-405 тел факс ♦ ? (а05> 05 4 *̂ *̂5^ «пш! mbitsipnailcom



.\на.11гшческ11н паспорт на LOT Ли» 200942-01
•’Набор км»011охроматографмяггкип Х1Я качественного обнарухенвя антител IgG/IgM к S.\RS-CoV-2 
в сыворотке, плаже в нельнов (капв.1лярноп в венознов) крови человека «АНН S.AR$-CoV-2

^гтнкуа Ш0301-21Н1 Срок годвоств до сентябрь 2023 г.

Кояжчество тестоа в серна на 2 000 000 кдборов Дата каготоваежнв с с н т я ^  2020 г

Номер тсхнжческях усяоавй 21.20.234Ю5.16997573.2020

Результаты контро.тя:

I

Навмево ванне 
аекя1 ятеяя

Требеваннн Т>'
Сеетнетстнве 

ф актнчеосеге 1наееннн 
нерматнннеиу

1 Компаепвость набора

- тсст-пссета «АИН SARS-CoV-2 C oneaP au -lfO I{M >  а 
ннаявнауадш м упаковке ю  тамвжярованмоа фолагя с 
ич^кжровкок (в кассете одна тестчюаосха). осутш тзь  -  20 ш г. 
• ф зжоя с буфероае дна разбжжненжа пробы -  1 m .
- пркяоженве к  н к т р у ш а  по iTBMeHCHxio -  1 ш г.
- ш ш ети пзастнковаа х и  мбора н внссенна обр а ю  -  20 шт
- скараафнкятор -  20 ш г.
- санфегка сшфтоааа -  20 шт.
- паспорт -  1 шт

@ > Н е т

2 В ю тв н я  анл набора

Кассеты шг пдастяха белого ожета с тест-ооаосиасн упакованы в 
ннднжадуадькые маркированные упакован сод^жасоне пакетнкн 
с снднхагсзсм
Комплект тестов упакован в карю вну» коробку, марашровка 
которой вк-тючает няфорижшю о срокаж годвостн. вакмсвованне 
1фОВШ1ДЖТ«д1  в теста, лот. кр е н у »  ввструквв». состш набора в 
снмво.ты «Не нспозьэовать 1фн повренлево упакован» (дза 
пакетов с кассетами). «'Змфегкаповтораоепрвмеяемне-. «Беречь 
от вяап1». «Темперегуряый авапиов». «Не доо)чхя1Ь ао1Денспн1  
солнечного снега» по ГОСТРИСО 1S223-1

@ Н е т

i  Техннчесжне ирактернспш 1

Опредслеан* Автвтела класса IfO  н няв Антитеза класса 1рМ © Н е т

Контроямыс я аяаантнчесжм 
аояы таст-соносп

Выажлснне а тестоном окошке кассеты двух нан трех 
mpKVM.TbHbR окрашенных знкнв © Н е т

Вренв аянтки. мжн Не бо.тее 10 нвв © Н е т

4 П онатеян 1фаавзьвостн «хреасяеннв

4 .1 Поаожжте.тыал коятрояь
Выавлеиие в тестовом окош ке кассеты двух или трех 
параллелысш  окраш енных л икня

© Н е т

4 2 Отрнпатезьнын вонтрозь Выхвзешм в тестоном окошке кксеты  одной окраш епон 
ТЮТИН в контрольной мае © Н е т
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2ак.тюченне ОТК
LOT 200942-01

соотеетстаует в« соответствует [ ~ |

Требовавжях ТУ 21 20.23-005-1699757J.2020




