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П еред использованием  вним ательно прочитайте инструкцию  и соблю дайте ее. 
Н адежность результатов анализа не м ож ет быть гарантирована, если есть какие-либо от­

клонения от инструкции.

Н а и м ен о в ан и е  м е д и ц и н с к о ю  изделии
П олное наим енование изделия.
«Н абор реагентов для определения антигена тяж елого острого респираторного синдрома, 

коронавируса 2 (SA R S-C oV -2) на основе коллоидного золота (Colloidal G old-B ased)», LOT 
V2020110557A.

К рат кое наименование
Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-Based).

С в ед ен и я  о п р о и зв о д и тел е  (и зго то в и тел е) м ед и ц и н ск о го  изделии
О рганизационно-правовая ф орм а и 
полное наименование ю ридическо­
го лица
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Vazym e M edical Technology Со., Ltd.
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1) N anjing V azym e M edical Technology Co., Ltd., Building 
C2, M aple Science Park, K echuang Road, Q ixia D istrict, N an ­
jing , P.R .Cina.
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Tow n, G uangling District, Y angzhou, Jiangsu 225109, P.R. 
China
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Н азн ач ен и е  м ед и ц и н ско го  и зд ел и я  с у к а за н и е м  п о ге н ц и а л ь н о го  п о тр еб и тел я .
Набор реагентов для определения антигена тяж елого острого респираторного синдро.ма, 

коронавируса 2 (SA R S-C oV -2) на основе колоидного золота (Colloidal G old-Based)», LOT 
V 2020110557А, предназначен для качественного экспресс определения антигена SA RS-CoV -2 
(тяжелого острого респираторного синдром а коронавируса-2) м етодом  им мунохром атографи- 
ческого анализа с коллоидным золотом  в образцах м азков из горла или носа человека, для ис­
пользования в качестве предварительного скринингового обследования, как вспомогательное 
средство этиологической лабораторной диагностики новой коронавирусной инфекции (COV ID - 
19).

Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-Based) предназначен толь­
ко для профессионального прим енения в клинической лабораторной диагностике.

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а ч е н и е  экспресс-анализа, вы полняем ого с помощ ью  набора для 
определения антигена (SA R S-C oV -2) заклю чается в диагностике инф екции, вы зываемой коро-



навирусом SA RS-CoV -2 (син. Covid-19 - инфекция). С воевременное вы явление антигенов 
SARS-CoV-2 позволяет идентиф ицировать лю дей, подвергнувш ихся воздействию  вируса 
COVID-19.

Результат анализа используется исклю чительно в качестве дополнительного индикатора 
SA RS-CoV -2-инфекции при подозрении на лож ноотрицательны е результаты  вы явления вирус­
ной РНК или в сочетании с обнаруж ением  вирусной РНК при диагностике подозрительны х 
случаев.

Результаты тестирования, полученны е с помощ ью  Н абора для определения антигена 
(SA RS-CoV -2), предназначены только как справочны й материал и не долж ны  быть единствен­
ным основанием для постановки диагноза и назначения лечения. И нтерпретация результатов 
долж на сочетаться с клиническим и симптомам и, ф изическим и признаками, анамнезом болезни, 
результаты долж ны  бы ть подтверж дены  другими общ еприняты м и м етодами исследования.

Область примепепш!
Клиническая лабораторная диагностика, проф ессиональное прим енение в учреж дениях 

медицины и здравоохранения.

4 #

Показани51 к применению
Н абор для определения антигена SA RS-CoV -2 (C olloidal G old-B ased) -  показан для опре­

деления этиологии остры х респираторны х инф екций, исследования клинического материала, 
полученного от лиц с подозрением  на коронавирусную  инф екцию , вне зависим ости от ф ормы  и 
срока заболевания. Набор для определения антигена SA R S-C oV -2 (Colloidal G old-B ased) прим е­
няется как для вы явления острых случаев зараж ения SA R S-C ov-2, так и для вы явления случаев 
заражения этим вирусом  в анамнезе.

Противопоказания к прнмепепию
-  Наруш ение условий хранения и транспортировки;
-  Наруш ение целостности индивидуальной герметичной упаковки тестовы х кассет;
-  Наруш ение целостности упаковки зонда-тампона;
-  И стечение срока годности.

Требование к профессиональному уровню пользователей
Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-B ased) относится к м еди­

цинским изделиям для диагностики in vitro. Рекомендуется для проф ессионального использова­
ния обученным персоналом с высш им или средним м едицинским  образованием , имею щ им 
навык работы  с лабораторным оборудованием. П ерсонал долж ен пройти проф ессиональную  
подготовку и внимательно прочитать И нструкцию  по прим енению  перед эксплуатацией, а так ­
же провести испытание в строгом  соответствии со специф икацией комплекта.

Специфическая патология, для обнаружения которой предназначено медицинское 
изделие

Коронавирусы относятся к порядку N idovirales, сем ейству Coronaviridae, которое д елит­
ся на три рода: а , Р и у.

Новый коронавирус SA RS-CoV -2 (преж нее название CO V ID -19) относится к роду р.
На сегодняш ний день сущ ествует 7 типов коронавирусов человека H C oV , которые вы ­

зы ваю т респираторные заболевания у людей: IIC oV -229E, H C oV -O C 43, SA RS-CoV , HCoV- 
NL63. H C oV -H R U l, M ER S-C oV  и новый коронавирус SA R S-C oV -2, важны й возбудитель ре­
спираторных инфекций у человека.

Коронавирус SA RS-CoV -2 был обнаружен в 2019 году в связи  с рядом  случаев вирусной 
пневмонии в г. У хань, Китай.

И нфекция, вызываемая коронавирусом SA RS-CoV -2 (син. C O V ID -19-инфекция), являет­
ся острым респираторным заболеванием.

О сновным источником заражения являю тся больны е COV1D-19 - инф екцией и бессим п­
томные носители SA RS-CoV -2. Вирус передается через прямой контакт с вьщ елениями от



больных, а  такж е аэрозольным и воздуш но-капельны м  путем. С ущ ествую т доказательства фе- 
калыю -оралыю го м еханизм а заражения.

Согласно текущ ему эпидем иологическом у расследованию , инкубационны й период со­
ставляет от 1 до 14 дней, в основном от 3 до 7 дней. О сновны е проявления вклю чаю т жар, уста- 
.'юсгь, сухой каш ель, одыш ка. В некоторы х случаях встречаю тся залож енность носа, насморк, 
боль в горле, миалгия и диарея. Заболевание м ож ет бы стро развиться в тяж елую  пневм онию , 
дыхательную  недостаточность, остры й респираторны й дистресс-синдром , септический шок, 
полиорганную  недостаточность, тяж елы е наруш ения кислотно-щ елочного обм ена и т. п ., и д а­
же угрож ать жизни больного.

Описание целевого аналита
Ц елевыми аналитами, вы являемы е с пом ощ ью  Н абора для определения антигена SARS- 

CoV-2 (Colloidal G old-Based), являю тся антигены  коронавируса SA RS-Cov-2.
О сновной белок внутри SA RS-CoV -2 -  это белок N  (нуклеокапсид). Он является относи­

тельно консервативным и часто используется в качестве м аркера для диагностики коронавиру­
са. Коронавирусы им ею т размер (80-220 нм). В ирион им еет оболочку, в которую  встроены  гл и ­
копротеины: поверхностны й пепломер (гликопротеин S).

П оверхностны й Гликопротеин -S, служ ит хорош ей м иш енью  для нейтрализую щ их его 
антител и вакцин. М ембранный гликопротеин М, малы й оболочечны й гликопротеин SM , ге- 
магглю тинин-эстераза (НЕ). Н уклеокапсид вируса —  это гибкая спираль, состоящ ая из генно- 
модиф ицированной РН К и больш ого количества м олекул нуклеокапсидного белка N . Вирусны й 
геном -  однонитевая спираль плю с-РНК.

В ходе исследования устанавливается качественная характеристика определения нали­
чия или отсутствия новой коронавирусной инф екцией -  наличия инф ицирования на раннем  
сроке заболевания начиная с первого дня зараж ения до острой фазы  заболевания.

Технические характеристики медицинского изделия
Состав изделия
Каждая коробка Н абора реагентов для определения антигена тяж елого острого респи­

раторного синдрома, коронавируса 2 (SA R S-C oV -2) на основе коллоидного золота (Colloidal
Gold-Based)», LOT V 2020110557A  

содержит:
1. Тестовую кассету в индивидуальной герметичной упаковке с влагопоглотителем  - 20 шт;
2. Ф лакон с раствором для образца и кры ш кой капельницей, объем  0,5 мл -  20 шт;
3. Зонд-тампон для сбора образца -  20 шт.
4. И нструкция по прим енению  - 1 шт.

Описание компонент ов изделия
Компонент Х арактеристика, состав

Тестовая
кассета

Тест кассета упакована с влагопоглатителем  в индивидуальны й пакет из ал- 
лю м иниевой фольги.
Гсст-кассета состоит из:
- абсорбирую щ ей бумаги;
- нитроцеллю лозной м ем браны  для нанесения образца,
в районе Т-линии (тестовая линия) нанесено 1,0 мг/мл м оноклонального анти­
тела SA RS-CoV -2,
С-линия (линия контроля качества) содерж ит 1,0 мг/мл эталонного образца S - 
белка;
- пробоотборник (маркерная площ адка) содерж ит около 40 OD комплекса 
коллоидного золота с м ы ш ины м и антителам и к SA RS-CoV -2;
- панель из поливинилхлорида.
[корпус из ABS, с окош ками и разметками.)

Флакон с рас- Ф лакон 1 шт. * 0,5 мл.



- поливинилхлоридная панель.
[П ластмассовый корпус из A BS, с окош ками и разметками.]
Ф лакон 1 шт. * 0,5 мл,

Флакон с рас­
твором для об­
разца и кры ш ­
кой капельни­

цей

Состав раствора для образца: (0.01М , рН 7.4±0.2)
- поверхностно-активны й агент -  170 мг
- сывороточный бычий альбумин -  153 мг
- Н атрия хлорид - 1 5 3  мг
- Казеин -  85 мг
- Соли ф осф ора -  34 мг
- N  белок -  9-12 мг

Зонд-тампон 
для сбора об­

разца 
(LOT

20200210JZ )

П роизводитель: Jiangsu Changfeng M edical Industry Со., Ltd.

Зонд-тампон:
Ватная головка Д лина 20.0мм ±  5мм, диам етр 3.0мм ±  1 мм.
Зонд Д лина общ ая -  151,5±2 мм, Д лина от головки до 

точки разлома 91,0 мм ±2,0 мм, Д иам етр ручки 
2.5мм ±  0 .2мм, Д иам етр там пона 0,95 мм ±  0,1 мм

М асса 0,41 ±0,05 г.
П оглотительная
способность

< 5 s /1 0 0 u l

Д иапазон нагруз­
ки на разрыв

не менее 5,3 Н

Д иапазон нагруз­
ки на излом

не менее 25 Н.

М атериалы:
Ватная головка: Гигроскопичная вата (Y Y /N 0220-2015) 
Зонд: П олипропилен (5090Т.)___________________________
У паковка:
Д лина 200,0±2 мм, ш ирина 38,0±2 мм 
М асса изделия в упаковке 1,33± 0,1 г.
М атериал: Л ам инированны й полиэтилентерф талат (П ЭТ 48 GA ) и тайвек
1073В._________________________________________________________________
Стерилизация: Э тилен оксид, П рочность сварного ш ва (не менее 1 Н)

Примечание: Ком поненты  из разных партий (LO T) нельзя использовать взаимозаменяемо.

Основные сырьевые материалы

Компоненты Содерж ание, мг C A S №
П оверхностно активный агент 170 85854-32-6
Сывороточны й бычий альбумин 153 9048-46-8
Х лорид натрия 153 7647-14-5
Казеин 85 9000-71-9
Соли фосфора 34 10124-56-8
N белок 9 - 1 2



Тестовая кассета, которая используется однократно для одного тестирования и флакон с необ­
ходимым количеством раствора для экстракции образца на одно тестирование, к которому при ­
креплена кры ш ка капельница для удобства нанесения образца в лунку кассеты.

Перечень оборудования и материалов, которые трсбуюгси для проведения тестиро­
вания, но не содержатся в комплекте поставки медицинского изделия
1. Часы, таймер или секундомер;
2. Емкость (контейнер) для утилизации зондов-там понов для взятия образцов;
3. Н еобходимы е средства индивидуальной защ иты  (очки, м аска, перчатки, защ итны й ком бине­
зон).

Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для ме­
дицинского применения, материалов животного и (или) человеческого происхождения

В состав Н абор реагентов для определения антигена тяж елого острого респираторного 
синдрома, коронавируса 2 (SA R S-C oV -2) на основе коллоидного золота (Colloidal G old-Based)», 
LOT V 2020110557А, не входят лекарственны е средства для м едицинского прим енения и м ате­
риалы человеческого происхождения.

В состав Н абор реагентов для определения антигена тяж елого острого респираторного 
синдрома, коронавируса 2 (SA R S-C oV -2) на основе коллоидного золота (Colloidal G old-Based)», 
LOT V 2020110557А, входят м оноклональны е антитела SA RS-CoV -2, с м ы ш инны м и антитела­
ми мечеными коллоидны м  золотом и бычий сы вороточны й альбумин. Эти реагенты  получаю т 
в ходе биотехнологического процесса, использую щ его биологические м атериалы  для получе­
ния реагентов, распознаю щ ие определенны е молекулы.

Принцип действия
П ринцип действия Н абора для определения антигена SA RS-CoV -2 (C olloidal Gold- 

Based), -  м етод двойного тестирования «сэндвич с двойны ми антителам и», измерение прово­
дится методом твердоф азной им мунной хромотографии.

Образец м игрирует под воздействием  капиллярны х сил вверх, затем антиген SA RS- 
CoV-2, в образце, соединяется с предварительно нанесенны ми антителам и, образуя ком плекс - 
антитело -  антиген.

Комплекс продолж ает мигрировать по нитроцеллю лозной мембране, а  затем  задерж ива­
ется на Т-линии (тестовой линией), с  нанесенны ми aнтитeлa^^и и комплексом  коллоидного зо ­
лота, при этом происходит изменение цвета Т-линии на пурпурно-красны й.

О статок свободного комплекса продолж ает м игрировать вверх и достигает С -линии (ли ­
нией контроля качества), указывая на то, что объем образца бы л достаточен для анализа и реак­
ция заверш ена.

Информация для проверки правильности установки (монтажа) медицинского изде­
лия и его готовности к безопасной работе эксплуатации

Н абор для определения антигена SA R S-C oV -2 (C olloidal G old-B ased) предназначен для 
эксплуатации в лабораторны х условиях м едицинских организаций и соответствую щ их клим а­
тических условиях (температура для эксплуатации 4 ~  30 ° С, допустим ая влаж ность 25%  ~
75%).

М онтаж, наладка, настройка, калибровка изделия не требую тся.
Изделие не подлеж ит техническому обслуж иванию  и ремонту, очистке, дезинф екции и 

обработке для повторного применения.
Компоненты Н абора для определения антигена SA R S-C oV -2 (Colloidal G old-Based) тест- 

кассета и флакон с буферны м раствором не являю тся стерильны м и и не нуж даю тся в стерили­
зации перед применением по назначению .

Зонд для взятия образца поставляется в индивидуальной, стерильной упаковке, является 
стерильным, одноразовым, повторной стерилизации не подлеж ит. М етод стерилизации -  этиле- 
ноксид.

Все ком поненты  из состава набора являю тся изделиями однократного применения.



Не использовать тестовые кассеты и там поны , если индивидуальная упаковка бы ла по­
вреждена или откры та ранее.

П осле вскры тия герметичного индивидуального пакета тестовой кассеты , тестирование 
необходимо провести в течении часа. Д лительное воздействие влаги, содерж ащ ейся в окру­
жаю щ ем воздухе, приведет к ухудш ению  качества тестовой кассеты.

Нельзя прикасаться руками к мембране на тестовой кассете.
П осле вскры тия упаковки зонда -  забор образца, следует провести немедленно.
Раствор для образца из состава изделия замене не подлеж ит. Вскры ты й раствор для об­

разца необходимо использовать немедленно. Вскры тый флакон с раствором  храпению  пс под­
лежит.

Тип анализируемого образца
Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-B ased) предназначен для 

тестирования исклю чительно образцов м азка из носоглотки и ротоглотки, взятого непосред­
ственно перед тестированием.

Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-Based) рассчитан на те ­
стирование 20 клинических образцов.

Каждая тестовая кассета, зонд-тампон и пробирка с раствором  разбавителем , предназна­
чены для однократного применения.

Сбор, обработка и подготовка клинических образцов для тестирования
Забор образцов необходимо производить в специальны х процедурны х кабинетах в ас- 

септических условиях и соответствую щ их клим атических условиях (тем пература для эксплуа­
тации 10 ~  25 ° С, допустим ая влаж ность 25%  ~  75% ).

Для сбора м азка необходимо использовать индивидуальны й сухой стерильны й однора­
зовый тампон д тя  взятия образца, который входит в состав набора.

При возможности проведите тестирование немедленно, не оставляйте испы туемы е об­
разцы при комнатной тем пературе в течение длительного времени. Тест лучш е всего работает 
па свежих образцах. Его мож но провести с использованием  м азка из носоглотки или ротоглот­
ки.

Сбор образцов производится при помощ и стерильного одноразового зонда -  там пона, 
входящ его в комплектацию  набора.

Сбор образцов м азка  носоглот ки

М едицинский персонал долж ен осторож но держ ать голову тестируем ого пациента одной 
рукой, а  зонд -тампон -  другой рукой. Зонд -тампон вводится легким движ ением  по наруж ной 
стенке носа на глубину 2-3 см до ниж ней раковины . Затем 'зонд-там пон  слегка опускается кни­
зу, вводится в ниж ний носовой ход  под ниж ню ю  носовую  раковину, делается вращ ательное 
движ ение и удаляется вдоль наружной стенки носа. У читы вая дугообразны й носовой ход, будь­
те осторожны, действуйте мягко и избегайте травм ирования пациента. Тестирование, реком ен­
дуется провести немедленно или в течении часа после взятия образца.

Сбор образцов м азка  рот оглот ки

При взятии образца м атериала из ротоглотки, тестируем ы й пациент сначала долж ен про­
полоскать рот физраствором. П ерсонал, отбираю щ ий пробу, долж ен смочить зонд - там пон в 
стерильном ф изиологическом  растворе (не допускать попадания зонд -там пона в вирус сбере­
гающую ж идкость и избегать антибиотиков). Затем слегка поднять голову тестируем ого, с ш и­
роко открыты м ртом и издаваемым звуком «а-а-а», обнаж аю щ ий м индалины  в глотке с двух 
сторон, используя тампон, чтобы не затронуть корень язы ка и провести по миндалинам  с двух 
сторон не менее 3-х раз, а затем провести по задней стенке горла вверх и вниз не менее 3-х раз.

Тестирование, реком ендуется провести немедленно или в течении часа после взятия об­
разца.



в  случае невозмож ности немедленного тестирования, мазки собранны е в пробирку с 
раствором для обработки образца, храните в следую щ их условиях: при тем пературе 2°С -  8 °С 
не более 24 часов; если требуется более 24 часов, образцы  следует зам орозить при тем пературе 
-70°С ±5. В заморож енном виде, пробирки с образцами, в вертикальном полож ении, м огут хра­
ниться >5 дней. О бязательно пром аркируйте пробирку перед отправкой на хранение.

О бразцы долж ны  быть полностью  восстановлены  до ком натной тем пературы  перед ис­
следованием. К риоконсервированны е образцы  мож но использовать только после полного отта­
ивания, доведения до комнатной тем пературы  и равном ерного перемеш ивания.

П овторное замораж ивание и оттаивание не допустимо.
И спользованный тампон утилизируется в специальны й контейнер, как м едицинские от­

ходы класса Б.
Следует помнить, что лю бы е материалы человеческого происхож дения необходим о рас­

сматривать как инфекционны е и обращ аться с ними, используя стандартны е процедуры  био­
безопасности.

Подготовка медицинского изделия к применению по назначению:

Подготовка к тестированию:
1. После сбора образца оставьте часть там пона с образцом  во ф лаконе с 0,5 мл раствора для 

равномерного элю ирования.
2. По.мешайте ф лакон с образцом  и раствором более 5 раз.
3. Путем сжатия ниж ней части ф лакона отож мите тампон и не удаляя его из флакона, закройте 

флакон крышкой.
4. Для тестирования используйте кры ш ку капельницу, прикрепленную  к флакону.

Если образцы были заморож ены , перед испы танием  м едленно доведите заморож енны е 
образцы до комнатной тем пературы , в вертикальном полож ении и аккуратно перемеш айте. О б­
разцы, содержащ ие видимые тверды е частицы, долж ны  бы ть очищ ены  центриф угированием  
перед исследованием.

Для анализа могут использоваться только образцы  с вы сокой степенью  чистоты , про­
зрачности и текучести. И збегайте использования слиш ком загустевш их образцов.

Порядок тестирования

1. Внимательно ознаком ьтесь с инструкцией по прим енению  перед проведением  теста.
2. Раствор с образцом  и тестовая кассета долж ны  бы ть ком натной тем пературы  (от + 15 ®С до +
30 °С).
3. И звлеките тестовую  кассету из индивидуальной упаковки и используйте как можно быстрее.
4. Поместите тестовую  кассету на чистую  и ровную  поверхность.
5. Замените крыш ку ф лакона на прикрепленную  к ф лакону кры ш ку-пипетку и поверните ф ла­

кон вверх дном над отверстием  для образца реагента.
6. Осторожно сож мите ф лакон в части располож ения там пона с образцом и добавьте 4 капли 

(80 мкл) в отверстие (А) для пробы  реагента и начните отсчет времени реакции.
7. Д ож дитесь проявления красной полосы в контрольной зоне (С).
8. Результаты можно интерпретировать в течение 10 минут. Результаты, полученны е через 15 

минут, недействительны и долж ны  бы ть отбракованы .
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А: Отверстие для размещ ения образца 
Б: О тверстие для учета результата

Рисунок 1. П орядок тестирования (А) и варианты  учета результатов (Б). 

И н т е р п р ет а ц и я  р е зу л ьтато в :

О т р и ц а т е л ь н ы й П о л о ж и т е л ь н ы й  Н е д е й с т в и т е л ь н ы й  Н е д е й с тв и т е л ь н ы й

С: К о н т р о л ь н а я  зона 
Т : Т е с то в ая  зона

С

Т

П о л о ж и тел ьн ы й :
Видны две четкие красные линии, одна -  является линией контроля качества (С -линия), вторая 
-  линия теста (Т-лииия).

О I р и ц а те л ь н ы й :
В идна только одна красная линия контроля качества (С-линия). О тсутствие окраш енной



полосы в тестовой зоне (Т -линия) указы вает на отрицательны й результат.

Н сдей  с гв и т е л  ы i ы й:
О тсутствую т две красные линии (С-линия и Т-линия), либо отсутствует красная линия 

контроля качества (С -линия) - Результаты  считаю тся недействительны м и - независим о от того, 
проявится ли в тестовой зоне (Т-линия) окраш енная полоса; требуется дополнительное тести ­
рование, тест считается недействительны м.

Наиболее вероятны м и причинам и, почему не проявилась окраш енная полоса в кон­
трольной зоне С-линия являю тся недостаточны й объем  образца или неправильное проведение 
процедуры.

П ересмотрите порядок процедуры и повторите тест, используя новую  тестовую  кассету. 
Если проблем а не устраняется, следует немедленно прекратить использование набора с 

тем же кодом партии и обратиться к м естному дистрибью тору.

В рем я п р о вед ен и я  а н а л и за

Общее время получения результата с пом ош ью  набора для определения антигена SA RS- 
CoV-2 (Colloidal G old-Based) составляет 10 м инут без учета времени подготовки к тестирова­
нию.

П ред уп реж д ен и я

1. Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-B ased) предназначен то л ь­
ко для тес’гироваиия in vitro образцов м азка из носоглотки или ротоглотки.

2. Н есоблю дение процедуры тестирования и интерпретации результатов м ож ет отрица­
тельно сказаться на процессе тестирования и/или привести к получению  недостоверны х 
результатов.

3. Н еправильные процедуры сбора и обработки образцов, а  такж е образцы  собранны е в н е­
надлежащ их условиях или хранивш иеся с несоблю дением  реком ендаций, могут приве­
сти к неверным результатам.

4. Если тестовые кассеты  намокнут перед использованием  или будут храниться ненадле­
жащим образом, это м ож ет привести к неверным результатам .

5. Результаты  тестирования, полученны е с пом ощ ью  набора для определения антигена 
SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-Based) предназначены  только для клинической справки и не 
долж ны быть единственны м  основанием  для постановки диагноза и назначения лечения. 
И нтерпретация результатов долж на сочетаться с клиническим и симптомами, ф изиче­
скими признаками, анамнезом болезни, другим и лабораторны м и данны ми и долж ны  
быть подтверж дены  другими общ еприняты м и м етодами исследования.

6. Для образцов, показавш их в этом тесте полож ительны й результат, необходимо провести 
более специфичны й повторны й подтверж даю щ ий тест. Н еобходимо провести клиниче­
скую  оценку инф ормации о пациенте, преж де чем устанавливать диагноз. И спользова­
ние экспресс-теста самого по себе недостаточно для установления какого-либо клиниче­
ского диагноза.

7. Не допускается использование изделия после истечения срока годности.
8. Не допускается замораж ивание изделия.



9. Не допускается использование изделия в пом ещ ениях с повы ш енной влаж ностью  или 
температурой превы ш аю щ ей допустим ы й диапазон.

10. Не допускается повторное использование тестовой кассеты.
11. Не смеш ивайте ком поненты  из разны х партий компонента.
12. О трицательные результаты  не исклю чаю т возм ож ность инф ицирования коронавирусом  

SA RS-CoV -2, и не долж ны  использоваться в качестве единственной основы  для приня­
тия реш ения о лечении пациентов, особенно для лиц, контактировавш их с больными.

13. О трицательные результаты  долж ны  сочетаться с клиническим и наблю дениям и, истори­
ей болезни и эпидем иологической информацией.

14. Результаты  экспресс тестирования не долж ны  использоваться в качестве единственного 
основания для установления диагноза или исклю чения инфекции SA RS-CoV -2 или для 
информирования пациента о его статусе.

15. Реагент обеспечивает только качественны й экспресс анализ на наличие антигена SA RS- 
CoV-2 в образце, при помощ и данного теста невозм ож но количественное измерение.

М ер ы  п ред осторож н ости

1. Класс потенциального риска прим енения - класс 3.
2. Только для проф ессионального прим енения в клинической лабораторной диагностике.
3. И зделие не содерж ит каких-либо лекарственны х средств для м едицинского применения.
4. При использовании согласно инструкции по прим енению  изделие является безопасны м  (не 

несет экологических и иных рисков).
5. Внимательно прочитайте инструкцию  по применению , преж де чем проводить тестирование. 

Обращ айте внимание на полож ение окраш енны х полос в контрольной зоне С и тестовой 
зоне Т.

6. Не использовать по истечении указанного срока годности.
7. Не использовать тестовые кассеты  и там поны  повторно.
8. Не использовать, если индивидуальны й пакет тестовой кассеты  или стерильная упаковка 

тампона были повреж дены или открыты ранее.
9. 11е прикасаться к мембране на тестовой кассете.
10. П осле вскрытия индивидуального пакета тестовой кассеты - изделия следует использовать 

немедленно. Д лительное воздействие влаги, содерж ащ ейся в окруж аю щ ем  воздухе, приве­
дет к ухудш ению  качества тестовой кассеты.

11. П осле вскрытия индивидуальной стерильной упаковки зонда - тампона, забор образца, сле­
дует произвести немедленно.

12. Не используйте зонд-тампон, если упаковка бы ла повреждена.
13. Рекомендуется обращ аться со всеми образцами, использованны м и тестовы м и кассетами и 

зондами - тампонами так, как если бы  они были потенциальны м и источниками инф екцион­
ной опасности, работать в соответствии с практикам и биологической безопасности У ровня 
2, как описано в публикации Ц ентров по контролю  и проф илактике заболеваний СШ А 
(CDC) и Н ациональны х институтов здравоохранения (NIH): «Биологическая безопасность в 
м икробиологических и биомедицинских лабораториях», или в других эквивалентны х руко­
водствах.
На территории РФ при работе с набором для определения антигена SA R S-C oV -2 (Colloidal 
Gold-Based) следует соблю дать требования ГО С Т Р 52905-2007 «Л аборатории м едицин­
ские. Требования к безопасности». При работе с исследуемы ми образцами необходимо со ­
блю дать требования СП 1.3.3118-13 «Безопасность работы  с м икроорганизмам и I-II групп 
патогенности (опасности)», СП 1.2.036-95 «П орядок учета, хранения, передачи и транспор­
тирования м икроорганизмов I-IV групп патогенности», СанП иН  2.1.7.2790-10 «С анитарно- 
эпидемиологические требования к обращ ению  с медицинским и отходами» и М У-287-13 
«М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения».

14. Для предотвращ ения случайного зараж ения в клинико-диагностической лаборатории следу­
ет строго соблю дать следую щ ие меры безопасности:



-  Н адевать перчатки во время работы  с инструм ентами, контактирую щ им и с биологиче­
скими жидкостями

-  М ыть руки перед вы ходом из зараж енной области в чистую  область или при снятии либо 
замене перчаток

-  Надевать средства индивидуальной защ иты , такие как защ итны е очки, перчатки, лабора­
торны е халаты или фартуки, при работе с возм ож ны ми источниками биологического за­
ражения. Не дотрагиваться руками до лица

-  П еред началом лю бой работы  закры ть все неглубокие порезы  и раны
-  Рабочая область долж на быть продезинфицированной
-  Следует дезинф ицировать все инструм енты  и другие предметы , находивщ иеся поблизо­

сти от образца или .места для отходов
-  Прием пищ и, напитков, курение, использование косм етики или контактны х линз во вре­

мя нахож дения в лаборатории запрещ ены
-  Запрещ ается пипетировать лю бую  ж идкость, вклю чая воду, с пом ощ ью  рта.
-  Запрещ ается брать в рот инструменты или другие предметы
-  Запрещ ается использование раковины  для биологически опасных материалов для ли ч­

ных нужд, например, мы тья чащ ек после кофе или рук

Контроль качества
В каждую  тестовую  кассету встроен внутренний контроль, (контрольная линия С) ука­

зываю щ ий на достаточное количество реагентов и правильн>ло м играцию  образца.

Критерии клинической оценки:
П роведено сравнение Набор для определения антигена SA R S-C oV -2 (C olloidal G old-Based) с 
референтной методикой для расчета степени совпадения. Д анны е тестирования показали:
1) Частота совпадения отрицательны х результатов долж на бы ть в ь ш е  90%.
2) Частота совпадения полож ительны х результатов долж на бы ть выш е 90% .
3) Общая частота совпадения долж на бы ть выш е 90%.
Для испытаний было отобрано 200 образцов.
П роанализирована их диагностическая чувствительность и специфичность.

Результаты  испы тания эталонного набора Всего

Тест П оложительные О трицательны е

Положительные И стинно полож итель­
ные (А)

Л ож нополож ительны е
(В)

А+В

Отрицательные Л ож ноотрицательны е
(С)

И стинно отрицательны е 
(D)

C+D

Всего А+С B+D A+B +C +D

Система контроля Всего
П олож ительная О трицательная

И спытательная П оложительно а Ь а+Ь
система О трицательно с d c+d

Всего а+с b+d а + Ь + с + d

Ф ормула для расчета степени совпадения полож ительны х / отрицательны х результатов являет­
ся следую щ ей:
Коэф фициент полож ительного совпадения =  а/(а+с)х 100%
К оэффициент отрицательного совпадения = d /(b+ d )x l00%
К оэффициент общ ей согласованности = (a+d)/(a+b+c+d) х 100%

95% доверительны й интервал < ^  ^



/Если частота совпадения полож ительны х / отрицательны х результатов соответствует клиниче- 
/ским требованиям, д ва  м етода или изделия считаю тся эквивалентны м и; если степень совпаде- 
'ния полож ительны х / отрицательны х результатов сущ ественно отличается, клиническая схема 
'должна быть спроектирована иначе.

Статистика результатов испытания Н абор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal 
Gold-Based) и референтной методики

i Результаты клинической диагности­
ки

ИтогоП одтверж денные
(+)

Н егативны е
(-)

Результат теста Положительный 21 0 21
Отри цате л ь и ы й 0 179 179

Итого 21 179 200

П у н к т Ф о р м у л а Р е зу л ь та т 95% -L

Диагностическая 
чувствительность (%)

Л /(Л + С )х  100% 98.00% 94 .64% -96 .28%

Диагностическая 
специфичность (%)

D /(B + D )x  100% 99.67% 97.92% ~99.87%

О бщ ая степень сов­
падения (%)

(A +D )/(A +B +C +D ) X 100% 99.67%

П р о а н а л и зи р о в а н а  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  и с п ец и ф и ч н о сть .
Д иагностическая чувствительность: 10 0 % (9 5 % Д И : 84,54%  х 100%);
Диагностическая специфичность: 100% (95% ДИ: 97,90%  х 100%);
Д оверительны й интервал: 95%;

Статистика результатов испы тания Н абор для определения антигена SA R S-C oV -2 (Colloidal 
Gold-Based) и референтной методики.

П олож ительны е ре­
зультаты  реф ерент­
ной методики

О трицательны е 
результаты  реф е­
рентной методики

Всего

П оложительные результаты Набор для 
определения антигена SA RS-CoV -2
(Colloidal Gold-Based)

69 1 70

О трицательные результаты  Набор для 
определения антигена SA RS-CoV -2 
(Colloidal Gold-Based)

6 124 130

Всего 75 125 200

Из Таблицы  можно видеть, что 75 образцов, испытанны х в группе с подтверж денны м  полож и­
тельны м диагнозом  при использовании Н абора для определения антигена SA RS-CoV -2 
(Colloidal G old-Based), 69 результатов были полож ительны ми, а 6 результатов -  отрицательны ­
ми. Среди 125 образцов, испытанных в группе с подтверж денны м  отрицательны м  диагнозом, 
при использовании Набор для определения антигена SA R S-C oV -2 (Colloidal G old-Based), 124 
результата были отрицательны ми, а 1 результат -  полож ительны м. Результаты  демонстрирую т, 
что степень отрицательного совпадения, степень полож ительного совпадения и степень общ его



/совпадения выше 90%  , полученны й результат указы вает на то, что результаты  совпадаю т с 
/результатами референтной методики на 100%.

Д иагностическая чувствительность и специф ичность составила вы ш е 90% , что указы вает 
'на высокую степень совпадения Н абора в сравнении с референтной методикой.

Информация об интерферирующих веществах и ограничениях, связанных с пробой, 
которые могу т повлиять на результат исслелования.

Добавление потенциально интерф ерирую щ их вещ еств не влияет на результаты  обнару­
жения антигенов к новому коронавирусу, это указы вает на то, что интерф ерирую щ ие вещ ества 
не влияю т на обнаруж ение и интерпретацию  результатов у образцов в условиях эксперим ен­
тальной концентрации.
Результаты  тестирования показали отсутствие интерф еренции со следую щ ими вещ ествами: 
а-интерферон, занамивир, рибавирин, осельтамивир, абидол, левоф локсацин, азитром ицин, це- 
ф триаксон, меропенем, тобрамицин, гистам ина гидрохлорид, натрия хлорид (содерж ащ ие кон­
серванты ), беклометазон, флунизолид, будесонид, и флутиказон.

Перекрестная реактивность

Набор для определения антигена SA R S-C oV -2 (C olloidal G old-B ased) не им еет пере­
крестной реактивности с эндемическим коронавирусом  человека H C oV -O C 43, H CoV -N L63, 
H CoV -229E, вирусом гриппа А, вирусом гриппа В, A -H 1N 1, A -H 3N 2, вирус птичьего гриппа, 
вирус ЭБО ЛА , энтеровирус, риновирус, респираторно-синцитиальны м  вирусом, аденовирусам , 
вирусом Эпш тейна-Барра, вирусом  кори, цитомегаловирусом, Вирус парагриппа 1/2/3, норови- 
русом, вирусом эпидемического паротита, вирусом ветряной оспы, м икоплазм ой пневмонии и 
метаппевмовирусом.

Результаты клинических испытаний, проведенных в РФ.

Диагностическая специф ичность медицинского изделия составила:
Для мазков из носоглотки: 98,8%  (95%  ДИ: 96,3 % -99,6 %).
Для мазков из ротоглотки: 98,8%  (95%  ДИ: 96,3 % -99,6 %).

Диагностическая чувствительность медицинского изделия составила:
Для мазков из носоглотки: 95,0%  (95%  ДИ: 88,9 %  -97,8 %).
Для мазков из ротоглотки: 95,0%  (95%  ДИ: 88,9 %  -97,8 %).

Анализ рисков

При проведении анализа в соответствии со С тандартной рабочей процедурой «П рим ене­
ние характера и последствий отказов» (FM EA ) серьезность опасны х факторов, вы явленны х в 
отнош ении тестового устройства, оценивалась наиболее серьезны е последствия, связанны е с 
использованием изделия. Н еверны й результат обследования м ож ет привести к задерж ке с лече­
нием и, соответственно, вероятному причинению  вреда здоровью  пациента. О ш ибочный ре­
зультат м ож ет привести к увеличению  вероятности возникновения лож ноотрицательного (сни­
ж ение результативности вы явления заболеваний, если они не будут обнаруж ены  с помощ ью  
других методов) или лож нополож ительного (приводит к вероятности проведения ненужных 
подтверж даю щ их тестов) заключения.

Риски были проанализированы в соответствии с действую щ ими правилами. П отенци­
альные риски находятся в приемлемой области (АСС) и оправданной области (ALA RP). В от­
нош ении рисков в A LA RP необходимо принять определенны е меры контроля.



Риски прнмсненнн медицинского изделия, ожидаемые и предсказуемые побочные 
!|фскты, связанные с применением медицинскою изделия но назначению

4

Результаты, полученны е спустя 20 минут, считаю тся недействительны ми.
Н евозможность довести образцы  и реагенты  до комнатной тем пературы  перед тестиро­

ванием мож ет снизить чувствительность анализа.
Неточный или неправильны й сбор образцов, хранение или транспортировка м ож ет при­

вести к лож но отрицательны м результатам  испытаний.
Тестовую  кассету следует использовать только один раз для одного тестирования. Н абор 

для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-B ased) не является источником электро­
магнитного, ионизирую щ его или какого-либо другого излучения, не создает электром агнитны х 
помех.

И стечение срока годности не влияет на безопасность для пользователя при эксплуатации 
набора для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-Based)

Набор для определения антигена SA RS-CoV -2 (Colloidal G old-B ased) не содерж ит ве­
ществ в концентрациях, обладаю щ их канцерогенны м, м утагенны м  действием , а  такж е влияю ­
щих на репродуктивную  ф ункцию  человека. При использовании по назначению  и соблю дении 
мер предосторож ности является безопасным.

Входящ ие в состав набора стерильны е одноразовы е зонды -там поны , не обладаю т токси- 
чески.м и апирогенным воздействием  на организм  человека, и не м огут нанести вред пациенту и 
окруж аю щ ей среде.

Не используйте набор или его компоненты после истечения срока годности.
Тестовая кассета упакована в пакет из фольги, который исклю чает попадание влаги во 

вре.мя хранения. О смотрите пакет из фольги перед вскры тием. Не используйте тестовую  кассе­
ту по назначению  с поврежденной упаковкой или если пакет не был полностью  запечатан.

В случае неправильного хранения тестовой кассеты и раствора для образца, м ож ет воз­
никнуть ош ибочны й результат.

Не используйте раствор для образца, если он изменил цвет или помутнел. И зменение 
цвета или мутность могут быть признаками м икробного загрязнения. При появлении признаков 
загрязнения раствора для образца ф лаконы  с раствором  долж ны  бы ть утилизированы  как м еди­
цинские отходы класса Б.

Все использованные ком поненты  набора, зонды  -  там поны , лабораторную  посуду и реа­
генты следует утилизировать, как биологически опасные отходы  класса Б.

Зонды-тампоны, следует утилизировать в специальны х контейнерах, после процедуры 
дезинфекции, в соответствии с СанПин.

Необходимо соблю дать особую  осторож ность в случае необходим ости хранения испы ­
туемых образцов.

Условии хранения медицинского изделия и срок годности

Эксплуатация набора допускается при тем пературе от плю с 15°С до плю с 30°С. Расчет­
ный срок годности набора составляет 18 месяцев. Д ата производства и срок годности указаны 
печатным способом на маркировке внеш ней групповой упаковки, на индивидуальной упаковке 
тестовой кассеты, ф лакона с раствором для образца и стерильной упаковки зонда-тампона.

Тестовые кассеты  мож но хранить при тем пературе от плю с 4°С до плюс 30°С, только в 
запечатанной индивидуальной упаковке.

Срок годности тест кассеты после вскры тия составляет 1 час при тем пературе от плюс 
4°С до плюс 30°С и относительной влаж ности не более 65%.

Н еиспользованны е тестовые кассеты, извлеченны е из индивидуальной упаковки, хране­
нию  не подлеж ат и долж ны  бы ть использованы в течении одного часа.

Зонды-тампоны, следует хранить в оригинальной упаковке, в сухих, проветриваемы х 
помещ ениях, при комнатной температуре избегая больш их перепадов тем пературы  и образова­
ния конденсата.



Н еиспользованны е зонды -тампоны , извлеченны е из индивидуальной упаковки, хране­
нию не подлеж ат и долж ны  быть использованы немедленно.

Хранение ф лакона с раствором для образца, допустим о до даты  указанной на этикетке 
/^)лакона. После вскрытия флакона, раствор для образца, хранению  не подлеж ит.

Ф лаконы с собранны ми образцами, для длительного хранения и транспортирования сле- 
^дует подвергнуть криоконсервации. Ф лаконы с собранны ми образцами допускается зам ораж и­
вать только один раз. П овторная заморозка запрещ ена.

Во время хранения не допускается оставлять набор рядом с источниками тепла (места 
под прямыми солнечными лучами, радиаторы, кондиционеры , крупны е устройства, излучаю ­
щие тепло во время работы), воздуховодов или рядом  с ними.

При соблю дении условий хранения в неповреж денной упаковке, набор остается ста­
бильным до истечения срока годности, указанного на маркировке.

Н еиспользованные компоненты набора в индивидуальны х герметичны х упаковках, при 
хранении от плюс 4°С до плюс 30®С. остаю тся стабильны м и до истечения срока годности, ука­
занного на этикетке.

Изделия с истекш им сроком годности использовать запрещ ено.

Условии транспортировании медицинского изделии

Транспортирование изделия м ож ет производиться всеми видам и кры того транспорта при 
температуре от плюс 4 °С  до плю с 30 °С.

Во время транспортирования не допускается зам ораж ивание изделия. И збегать клим ати­
ческих условий с повы ш енной влажностью .

При соблю дении условий транспортирования и условий последую щ его хранения в непо­
вреж денной упаковке, изделие остается стабильны м  до истечения срока годности, указанного 
на внеш ней этикетке.

Порядок н условия утилизации медицинского изделия

На территории РФ утилизация изделия долж на соответствовать требованиям  СанП иН  
2.1.7.2790-10 «С анитарно-эпидем иологические требования к обращ ению  с медицинским и отхо­
дами» и М У-287-13 «М етодические указания по дезинф екции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий медицинского назначения».

После использования изделия, согласно инструкции по прим енению , и неиспользован­
ные изделия с истекш им сроком годности утилизирую тся как м едицинские отходы  класса Б.

Маркировка и упаковка медицинского изделия

Тестовые кассеты упакованы в индивидуальны е пакеты из ф ольги, которые исклю чаю т 
проникновение влаги во время хранения и транспортирования.

Зонд - тампоны упакованы в индивидуальную  стерильную  упаковку.

Изделия в групповой упаковке пакую тся в картонны е короба по 18 упаковок.
Информация о наименовании изделия, производителе и пункте назначения с наименованием  
получателя, наносится на короб непосредственно после уком плектования и запечаты вания, при 
помощ и наклеивания этикетки.

Информация на индивидуальной упаковке Тестовой кассеты;
- наименование изделия
- количество кассет в упаковке
- соответствие директиве СЕ



- производитель(логотип)
• лот
- знак и дата окончания срока эксплуатации
- знак не использовать повторно
- знак обязательное изучение инструкции по применению
- знак только для проф ессиональной диагностики in vitro
- знак не использовать при повреж дении упаковки
- знак о тем пературном  режиме хранения и транспортирования
- схематическое изображ ение процедуры тестирования

Информация на упаковке набора:
- наименование изделия
- перечень содерж имого упаковки
- производитель (контактны е данны е)
- лот
- каталожный номер
- знак для однократного использования
- знак СЕ - соответствие директиве
- допустимый тем пературны й режим для хранения и транспортирования
- знак обязательное изучение инструкции по применению
- знак только для проф ессиональной диагностики in vitro
- знак и дата производства
- знак и дата истечения срока годности
- знак беречь от влаги
- знак беречь от солнечных лучей
- знак об особых правилах утилизации
- наименование и адрес уполномоченного представителя
- номер и дата Регистрационного удостоверения

Информации на упаковке зонд-тамнона:
- наименование изделия
- производитель (контактные данные)
- лот
- знак и дата окончания срока эксплуатации
- знак стерильно ЭО (оксид этилена)
- знак для однократного использования
- знак не подлеж ит повторной стерилизации
• знак не использовать при повреж дении упаковки •
- знак СЕ - соответствие директиве
- схематическое изображ ение для правильного извлечения стерильного зонда
- краткое описание предупреж дений

М а к е т  м а р к и р о в к и  д л я  РФ :
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Макет маркировки упаковки набора

V a z y m e

«Набор реагентов для определения антигена тяжелого острого респираторного синдрома, 
коронавнруса 2 (SARS-CoV-2) на основе коллоидного золота (Colloidal Gold-Based)» LOT

V2020110557A
Состав: 1. Тестовая кассета в инлнвилуальнои 1 ермстнчний упаковке с влагопоглотителем - 20 шг; 2. 
Флакон с раствором для образца и крышкой капельницей, объем 0,5 мл -  20 шт; 3. Зон;1- 1ампон для сбо­
ра образца -  20 шт.

20 LOT V2020U0557A
Регистрационное удостоверение
№ .........................
Д ат а .................. г.

i r d ] 2020/12/04 
2022/06/03

1̂ 7̂ .Г са IVD ж  С €
■ Nanjing Vazyme Medical Technology Со., Ltd, 

Ц Ц  Building C2, Maple Science Park, Kechuang Road, 
Qixia District, Nanjing, P.R.Cina/ Тел: +86-25- 

8436-5701

Уполномоченный представитель в РФ: Общество с 
ограниченной ответственностью «Дируи Медикал» 
Россия, 1 15280, г. Москва, ул. Ленинская Слобода, д. 
26, стр. 28, ЭТ.2, пом. 1, коми. 186 • 189, тел; +8 (991) 
581-51-98, e-mail: salel@dirui.com.ru________________

Макет маркировки зоида-тамиона
CH0I97

Зоил-тямпои 
Л .1Я  сбор» обрязия

8TEMLEE0
А

LOT 20200210JZ

1. только для однократного применения
2. запрещено использовать для дв>-х и более 
пациентов
3. запрещено использовать при повреждении 
упаковки

2

d

2023/02/09

Jiangsu Changfeng Med­
ical Industry Го , I Id 
I'ouqiao Town, 

Guangling District, Yangzhou. 
Jiangsii225109, P, R. China



Р а с ш и ф р о в к а  си м в о л о в  н а  у п а к о в к е

□а
4Х!I

О братитесь
к инструкции по прим ене­

нию

Х ранить при температуре 
4 ° С - 3 0  °С

IVD

LOT

Изделие для in vitro 
диагностики

Код партии

Содерж имого 
достаточно 

для проведения 
<п> количества тестов

Годен до

Запрет на повторное 
использование

Не прим енять 
при повреж дении 

упаковки

П роизводитель REF Н ом ер по каталогу

М аркировка СЕ Д ата изготовления

ЕС REP
У полномоченны й 
представитель в 

Европейском  союзе

У тилизация совместно 
с бы товы м и отходами 

запрещ ена

STEnLEEO Стерильно ЭО
О братите вним ание на 

предупреж дения

Не стерилизовать повтор­
но

Г а р а н т и и  п р о и зв о д и тел я  и п р а в и л а  п р и е м а  р е к л а м а ц и й
П роизводитель гарантирует стабильность изделия до истечения срока годности, указан­

ного на внеш ней упаковке при соблю дении условий хранения, транспортирования и инструк­
ции по применению

Рекламации следует направлять авторизованны м  представителям  производителя на тер­
ритории РФ по адресу; ООО «Дируи М едикал», Россия, 115280, г. М осква, ул. Л енинская С ло­
бода, д. 26, стр. 28, эт. 2, пом. 1, коми. 186 - 189.

Тел: :+7(499)9644450, e-m ail: dirui.russia@ dirui.com .cn

К о н т а к т н ы е  д а н н ы е  п р о и зв о д и тел я  
П р о и зво д и тел ь :
Н анкин Вазим М едикал Текнолодж и Ко. Л тд / N anjing V azym e M edical Technology Со., Ltd. 
М есто п р о и зв о д ств а :
1) N anjing V azym e M edical Technology Co., Ltd.
Building C2, M aple Science Park, K echuang Road, Q ixia District, N anjing, P .R .C ina/ К итайская 
Н ародная Республика.
2) Jiangsu Changfeng M edical Industry Co., Ltd.
Touqiao Town, G uangling D istrict, Y angzhou, Jiangsu 225109 P .R .C ina/ Китайская Н ародная 
Республика.

У п о л н о м о ч ен н ы й  п р е д ст а в и те л ь  п р о и зв о д и тел я  в  России:
Общ ество с ограниченной ответственностью  «Дируи М едикал».
Россия, 115280, г. М осква, ул. Л енинская Слобода, д. 26, стр. 28, эт. 2, пом. I, коми. 1 8 6 -  189, 
Тел.: :+7(499)9644450, e-m ail: d irui.russia@ dirui.com .cn.
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