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медицинского изделия 
для диагностики in vitro

«Набор реагентов «CO\TD-l9 Antigen Test Cassette» для качественного 
иммунохроматографичсского экспресс огфедедення нуклеокапсндного белкового антигена вируса 

SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026. 20201111»,
производства

«Ханглсоу Тестсн Бнотехнатоджн Ко., Лтд.», (Hangzhou Testsea Biotechnologv' Со., Ltd.). Китай

«f-la6op реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette» для качественного 
иммунохроматографическо! о экспресс определения муклеокапсидного белкового антигена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026. 20201111». Инструкция 
по применению

Ныииска из Технической .юкчментаиии на мелиштское изделие.
«Набор peaicHTOB «C'()VID-I9 Anligen Fesi C'asselle» ;и я  качсс1всн||010 
иммунохромагографичсекпго чкспресс oiipeje.'icHns н\ к.1еокансилио| о белковог о 
амгигена вируса SARS-CoV-2 в обратах мазков из носоглшки человека Нартя 
202()l()26 .2020 ill!»



Paijeji 7.3: Характсрис! ики стабилыюсги (ус.юния \рансч1ии« срок ю лнос 1 и после первою  
вскрытии, стабилыюсгь при rpaiiciiopi ировке)

СРОК ХРЛ[1Е-ПИЯ И СРО К  ГОДНОСТИ
Ускоренную стабильность набора реагентов «СО УШ -19 Antigen Test Cassette» оценивали с 

использованием образцов из трех разных серий.

Их пометали в инкубатор с установленной гемнературой 45 ®С и 55 ® С. Относительная 
влажность (ОН) была установлена пример}10 на 60%. Ьыл проведен ряд испьпаний 
стабильности через 0. 7. 14. 21. 28. 35. 42, 56. 77. 84 дней при температуре 45 °С. При хранении 
при температуре 55 ®С некоторые испытания производизельности будут проведены через 0. 7. 
14. 21. 28. 35. 42, 56. 77. 84 дня в соответствии с 1рафиком Аррениуса. Набор реагенюв 
«CO V ID -19  Antigen lest Cassette» анализировали с использованием отрицательных, 
слабоположигельных по антигену SA R S-C O V -2  и резкомоложительных по антигену SA R S- 
COV-2 образцов, Тесты в каждом конкретном временном интервале включали 3 повторное!и 
для каждого образца. Тесты проводили согласно инструкции по применению.

Основные характеристики набора реагентов «CO V ID -19  Antigen Test Cassette» в результате 
исследования стабильности в условиях ускоренного старения при температуре 45 ®С в течение 
84 дней и при температуре 55 °С в течение 84 дней соответствуют требованиям к изделию. 
Срок годности и срок хранения набора pcaicmoH «CO V ID -19  Antigen Test Cassette» 
рассматривается и рассчитывается в рамках испытания на ускоренное старение по уравнению 
Аррениуса. Срок тодноези и срок хранения набора реагензов «CO V ID -19  Antigen Test Cassette» 
(расчетный) составляез 24 месяца. Установленный срок годности и срок хранения набора 
реагентов «CO V ID -19  Antigen Test Cassette» составляез 24 месяца.

Стабильность после вскрытия:

Отрицательный, слабоположительный по антигену SA R S -C O V -2  и резкоположительный по 
антигену SA R S-C O V -2  образцы были проанализированы в трех повторностях с использованием 
набора реагентов «COV1D-19 Antigen lest Cassette» (мазок из носоглотки) через 10 минут. 20 
минут. 30 минут. 1 час, 1.5 часа и 2 часа после вскрытия пакета при следующих условиях. Ike  
результаты были считаны как положительные или отрицательные через 15 и 20 минут после 
нанесения образца.

Основные характеристики набора реагентов «COV1D-19 Antigen lest Cassette», проверенные в 
ходе испытания стабильности в течение 1,0 часа использования после вскрытия пакета, 
соответствуют требованиям.

Стабильность при транспортировке:
Основные характеристики набора реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette» после 
транспортировки, где исследовалось влияние вибрации и повышенной температуры, отвечают 
требованиям к изделию.

Результазы пре.чоавлеиы в Мри.1ож(‘пии ^

Раздел 7.4: lau in ia  окружающей среды

13о время работы и хранения медицинское изделие «Набор реагентов «COV1D-19 Antigen Test 
Cassette» для качественного иммунохроматографическото экспресс определения 
нуклеокапсидного белкового антигена вируса SARS-CoV -2  в образцах мазков из носоглотки 
человека. Партия 20201026. 20201111» не оказывает отрицательного влияния на пациента, 
медицинских работников и на окружающую среду при соблюдении правил, описанных в 
инструкции по применению.

Выписка из ЗехническоЙ локумстации на мелициискос ичлелис.
«Набор реагентов «COV1D-19 Antigen test Ca.sseUe» ,гтя качественнот 
иччунохроматографического жспресс онрслслсиия иуклеокамсилного белконот 
антигена вируса SARS-CoV-2 в обратиах чачкпв ич h o c o i.io ik h  человека Парчия 
20201026,20201111»



Pauf.i 7.6: Меры прелосюрож иост
Непаллсжашее соб.шиение инемрукиин н и11С1рукинн по мримспепню мо*же1 иривеччи к 
ошибочным peiy.ihiaiaM.

1. Перед проведением теста необходимо подноегью прочитать инструк-цию но применению. 

Несоблюдение инструкции может привести к неточным результатам теста.

2. Данный набор реагентов может использоваться только специалистами для диагностики 

"in vitro". Запрещается использовать продукт с истекшим сроком годности.

3. Не следует замораживать или использовать продукт после истечения срока годное!и 

(срок годности указан на упаковке).

4. Запрещается проводить тестирование в условиях слишком высокой гемперагуры или 

влажности. Рекомендуемая температура - -̂15... ’'30°С\ влажность - ниже 70%.

5. При провеленнии тестирования следует налегь защитн\ю одежду, перчатки и маск\. После 
проведения теста тщательно вымойте руки.
6. Запрещается использовать набор реагентов при повреждении упаковки, неразборчивых 

маркировках или после истечения срока годности.

7. Одноразовую тестовую кассету следует использовать в течение 1 часа после изъятия из 

пакета из алюминиевой фольги.

8. Пользователи должны отбирать пробы в соответствии с требованиями инстр\кции по 

применению.

9. Нс добавляйте капли буферно! о раствора в др>1\ю  ячсйк\.

10. Не используйте компоненты какого-либо друтою типа тестового набора вместо компонентов 
зтого набора реаг ентов.
11. Не следует курить, принимать пищу и пить в местах, где происходит работа с образцами или 
наборами регентов.
12. Утилизируйте все образцы и материалы, использованные для проведения теста, как- 
биологически опасные отходы, в соответствии с местными, государственными и федера.тьными 
правилами.
13. Все клинические образцы и материалы, используемые для сбора образцов, следует считать 
потенциально заразными и обращаться с ними соответствующим образом.
14. Тестовые кассеты гфедназначены только для одноразового использования.
15. Гест содержит вещества животного происхождения. Сертифицированное знание о 
происхождении и/или санитарном состоянии -животных не даёт полной гарантии отсутствия 
передающихся патогенных агентов. Потому рекомендуется обращаться с этими продуктами как с 
потенциально заразными и в соответствии с обычными мерами соблюдения безопасности 
(например, не глотать или вдыхать).
16. Зонд-тампон не должен содержать материалы биологического происхождения (сваб на 
пластиковом аппликаторе, искусственное волокно)

Paue.i 7.7: ilpuiie.iypa контро.1я качества

1. Внутренний контроль; t io i тест содержит встроенную функцию контроля - линию ( . 
Линия С- появляется после добавления обра-ща и раствора для обрабо1ки образца, 1хли 
линия С не проявляется, тест недействителен. Просмотрите процедуру и повторите leci с 
новой одноразовой тестовой кассетой.

Раздел 7.8: Условия эксплуатации и хранения

Условия хранения и эксплуатации медицинского изделия «Набор реагентов «CO V ID -19  Antigen 
Test Cassette» для качественного иммунохроматографического экспресс определения 
нуклеокапсидного белкового антигена вируса SARS-CoV-2  в образцах мазков из носо1лотки 
человека. Партия 20201026. 20201111»:
Выписка из Технической лок\ментаиии на медицинское изделие
«Набор peaieHTOB «COVID-19 AnUgen Test Casseite» азя качественного ( трамица-IS и з 76
нччунохрочатографического ткспресс определения нуклсокапсилиого oe.iKoaoro 
антигена вируса SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки четовека П артя 
20201026. 20201111»



■ Рабочая темперапра; 01 * I 5'’С ло  ̂ (комиашая теммера1\ра).
■ Температура хранения; or до ‘ 30°С.
• Относительная влажность (КИ): от 30 до 80%  без конденсации.
■ Давление: атмосферное.
Хранить в защищенном от света месте.
Не допускать замораживания.
Не использовать после истечения срока г одности.
Одноразовую тестовую кассету хранить в запечатанном пакете до использования.
При хранении при темперагуре -^4... + 8°С убелигесь. что медицинское изделие иатреваегся ло 
*15...+30°С перед использованием.

Раздел 7.9: Условия ipaiicnopiHpoBKH

Транспортировать изделия допускается любым видом транспорта.
Условия транспортирования: температура от +4 до +30*^0, воздействие солнечного света не 
допускается,

Раздел 7.10: Утилизация 

Утилизация и уничтожение (плодов

У гилизация мели им нс кого изделия должна проводи гься согласно лейс1 ву юшему 
законолазсльсгву. При ис!10Л1,3(Пшпни ме.тиципского изделия образукпся озходы. которые 
классифицируются и унич1ожаю1ся (узилизируюзся) как тпидемиоло!ически опасные отходы 
(СанПиП 2.1.3684-21).
Серии тестов, прищедшие в исюдность. серии с истекшим сроком годности, под.тежа! 
уничтожению в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21. как эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым- отходам, любым способом, предотвращающим 
повторное использование. Упаковка после полного израсходования содержимого, подлежит 
утилизации в соответствии с СанПиП 2.1.3684-21 как эпиде.миологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
Утилизируйте опасные вещества или биологически загрязненные материалы в соответствии с 
практикой, принятой в вашем учреждении. Ути.1изируйте все материа.зы безопасным и 
приемлемым образом в соответствии с действующими нор.магивиы.ми фсбоваииями в обдасги 
санитарно-эпидемиоло! ического благополучия.

Раздел 7.11: Требования к ремонту и техническому обслуживанию медицинскою и}де.1ии 
для диа1 ностики in vitro.

Не применимо. Только для однократного использования.

Раздел 8. Рекламация

;Х|я 1кт;|\чения технической коисулыапии и гю;иержки просьба обращаться к умолпомочемному 
прелставите.по произволикмя на терршории Российской Федерации;

о()()«т 1: с т п 1д;1льг.>
Россия. 119618. t. Москва, 

шоссе Ьоровское, дом 2. корпус 3. квартира 244 
Тел.: 89774642099 

E-mail: info@testscalabs-med.com
При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению, нежелательных 
реакций при применении, особенностей взаимодействия медицинских изделий между собой, 
фактов и обстоятельств, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников 
при применении и эксплуатации, необходимо направлять сообщение, содержащее ука-занные

Выписка ич I схничсской локумстаиии па иелипинскос h u c .iiic  
«t-laoop peaicHutB «COVTD-19 Antigen lest Cassette» .мя качес1всмно10 
нччунохромаго1ра(|)нческого зкспрссс ппре.чс.чения нуклеокапсилпою пелкового 
антигена вируса SARS-CoV-2 в onpatiiax мазков из h o c o m o ik h  чс.ювска Парш я 
20201026. 20201111»



сведения, в уполномоченный орган/ органтацию в сфере иравоохраисния. а также в адрес 
уполномоченного представителя производи!сля.

Пыписка из Технической локументации на мелининское ичлелие:
«Набор реагентов «COV1D-I9 Antigen Test Cassette» д-чя качес1вснного 
иммунохроматографического жспресс омрелеления нуклеокапсилного белкового 
антигена вируса SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека Партия 
20201026.20201111»
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ИНСТРУКЦИЯ no 1 1 рим е : н е и и ю
медицинского изделия 

для лиа1'носгики in vilro

«Набор рсаген'шв «COV/D-/9 Antigen Test Cassette» для качественного 
иммунохроматографического экспресс определения HVKwieoKaiiCH/iHoro белкового антигена вируса 

SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026. 20201111»,
производства

«Хаигжоу Тестей Биотехнододжи Ко.. Лтд.». (Hangzhou Testsea Biotechnology Со.. Ltd.), Китай

Полное имя; Михина Наталья Владимировна 

Должность: Гду.^ральный директор

'С О  «ТЕСТСИАЛАЬС»



Н А И М Е Н О В А Н И Е
«Набор реагентов «COVlO-1^^ Antigen Test Cassette» для качественного 
иммуиохромагографическо!о 'жспресс определения нукдеокансидного белкового ангигена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека, Иарзия 20201026. 20201111».
(Далее по тексту - Набор реа/ентов «C0V I1 )-I9  Antigen Test Cassette», набор peaienTOB, набор, 
медицинское изделие, тест, продукт)

На маркировке набора и его компонентов используются следующие сокращенные вариашы 
наименования:
CO VID -19  Antigen Test Cassette.

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагентов «C()VII)-19 Antigen Test Cassette» предназначен для качсс1венного 
иммунохроматографическо! о ’жснресс определения н\клеоканеидно1'о белковою анттена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека (NP)-

Дтя диагностики in vitro,

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я
Клиническая лабораторная диагностика,
Дтя диагностики in vitro.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Л Ь З О В А Т Е Л Ь
«Набор реагентов «C()VII)-19 Antigen Test Cassette» для качественного 
иммунохро.матографического зкспресс определения нуклеокапсилного белкового антиг ена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026. 20201111» создан 
исключизельно для профессионального применения. Тест не предназначен для самодиагностики. 
Набор могут использовать специалисты в области клинической лабораторной диагностики.

Конкретизация профессионального уровня потенциальных пользователей
Набор мот'ут применять врачи клинической лабораторной диагностики, медицинские 
лабораторные техники (фельдшер-лаборант).

П Р И Н Ц И П  Т Е С Т А
fia6op реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette»- л о  иммуиохроматографический мембранный 
анализ, в котором используются высоком) вствительные монок.лональпыс антитела для 
обнаружения белка нуклеокаисида SARS-CoV-2  в мазке из носоглотки. Тест-полоска состоит из 
следующих частей: подушечки для образца, подушечки с реагентом, реакционной мембраны и 
впитывающей подушечки. Подушечка с реагенто.м содержит коллоидное золото, 
конъюгированное с моноклональными антителами против белка нукдеокапсида SARS-CoV-2: 
Реакционная мембрана содержит вторичные антитела к нуклеокапсилному белку SARS-CoV-2. 
Когда образец добавляется в лунку д.ля образца, конъюгаты, высушенные в подушечке ;ыя 
реагентов, растворяются и мигрируют вместе с образцом. Если анлиген SARS-CoV -2  присутствусг 
в образце, комплекс, образованный между конъюгато.м против SARS-CoV-2  и вирусом, будел 
захвачен специфическими моноклональными антителами против SARS-CoV-2. нанесенными на 
область тестовой линии ( Г). Огсугствие линии Т говорит об отрицательном резулыате. В качеелне 
процедурного конгроля в области контрольной линии (С) всегда будет отображаться красная 
линия, указывающая, что был добавлен надлежащий объем пробы и произошло пропшыванис 
мембраны.



П Р Е Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  Р Е А Г Е Н Т Ы  И М А Т Е Р И А Л Ы
«Набор реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette» ;1.1я качествеимо! о 
иммунохроматографического экспресс определения иук.1еока[1Силного белкового антигена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026, 20201111» в составе:

1. Одноразовая тестовая кассета -  I шт.
2. Пробирка для образца с буферным раствором (400 мкл) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  I шт.

Т Р Е Б У Е М Ы Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы
Стерильный зоил-гампон лля забора обратив из носо1ло1ки. зарс;исгрированный в 
установленном морялкс в Российской Федерации, шкие как «Устройсгво медицинское - Сваб- 
система Сорап», проигволства ЗЛО "Д ЛИИ I X '". РУ ФСЗ 2010/07660 от 05.10.201 I i .
I аймер.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К О Б Р А З Ц У
Настоящий набор подходит для образцов мазков из носоглотки человека (NP).
Подготовка пациента:
Минимум за 3 часа до взятия мазков из носоглотки нельзя: промывать нос, использовать спреи, 
капли, мази для носа.
За два дня до епятия мазка рекомендуется отказаться от употребления спиртных напитков. 

Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь

СРОК Х Р А Н Е Н И Я  И СРО К  ГОДНОСТИ
Основные характеристики набора реагентов «CO V ID -19  Antigen Test Cassette» в результате 
исследования стабильности в условиях ускоренного старения при температуре 45 °С в течение 84 
дней и при температуре 55 ®С в течение 84 дней соответствуют требованиям к изделию. Срок 
годности и срок хранения набора реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» рассматривается и 
рассчитывается в рамках испытания на ускоренное старение по уравнению Аррениуса. Срок 
годности и срок хранения набора реагентов «СОУ1Г)-19 Antigen Test Cassette» (расчетный) 
составляет 24 месяца. Усзановлсиный срок голносеи  и срок хранения lEaoopa реагенюв «CO V ID - 
19 Antigen Test Cassette» составляет 24 месяЕ1а.

Стабильность после вскрытия;
Основные характеристики набора реаЕентов « C O V ID -I9  Antigen Test Cassette», проверенные в 
ходе испытания стабильности в течение 1.0 часа использования после вскрытия пакета, 
соответствуют требованиям.

Стабильность при транспортировке;
Основные характеристики набора реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» после 
транспортировки, где исследовалось влияние вибрации и повышенной температуры, отвечаю! 
требованиям к изделию.

У С Л О В И Я  З К Х П Л У А Т А Ц И И  И Х Р А Н Е Н И Я

Условия хранения и эксплуатации медицинского изделия «Набор реагентов «CO V1D-I9  Antigen 
Test Cassette» для качественного и.ммунохроматографического экспресс 0 Е1рсделсния 
нуклеокапсидЕЕого белкового антигена вируса SARS-CoV-2  в образцах мазков из носоглотки 
человека. Партия 20201026, 20201111»:
■ Рабочая температура: от +  15°С до + 30°С (комнатная температура).
■ Температура хранения: от +Л°С до + 30°С.



■ Относительная влажность (RH): от 30 до 80%  без конденсации,
■ Давление: атмосферное.
Хранить в защищенном от свега месте.
Не допускать замораживания.
Не использовать после истечения срока годности.
Одноразовую тестовую кассету хранить в запечатанном пакете до использования.
При хранении при температуре +4...+8®С убедитесь, что медицинское изделие нагревается до 
+ 15...+30®С перед использованием.

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И
Транспортировать изделия допускается любым видом транспорта.
Условия транспортирования: температура от +4 до '•30°С. воздсйспшс солнечного света не 
допускается.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
Ненадлежащее соблюдение инструкций в инструкции по применению может привести к 
ошибочным результатам.
1. Перед проведением теста необходимо полностью прочитать инструкцию по применению. 

Несоблюдение инструкции может привести к неточным результатам теста.

2. Данный набор реагентов может использоваться только специалистами л:т диагностики 

"in vitro". Запрещается использовать продукт с истекшим сроком годности.

3. Не следует замораживать или использовать продукт после истечения срока годности 

(срок годности указан на упаковке).

4. Запрещается проводить тесзирование в условиях слиигком высокой гемпера1>ры или 

влажности. Рекомендуемая темпсразура - +15...+30®С. влажность - ниже 70%.

5. При проведении тестирования следует надеть защитную одежду, перчатки и маску. После 
проведения тесга тщательно вымойте руки.
6. Запрещается использовать набор реагентов при повреждении упаковки, неразборчивых 

маркировках или после истечения срока годности.

7. Однора:ювую тестовую кассету следует использовать в зечение 1 часа после изъятия из 

пакета из азюмиииевой фольги.

8. Пользоназели должны огбиршь пробы в соответствии с требованиями инсзрукции по 

применению.

9. Не добавляйте капли буфсрно1о раствора в другую ячейку.

10. Не используйте компоненты какого-либо другого типа тестового набора вместо компонензов 
этого набора реагентов.
11. Не следует курить, принимать пищу и пить в месзах, где происходит работа с образцами или 
наборами регентов.
12. Утилизируйте все образцы и материалы, использованные для проведения теста, как 
биологически опасные отходы, в соответствии с местными, государственными и федеральными 
правилами.
13. Все клинические образцы и мазериалы. используемые для сбора образцов, следует счизать 
потенциально :шразными и обращаз ься с ними соответствующим образом.
14. Тестовые кассеты предназначены только для одноразового использования.
15. Тест содержит вещества животного происхождения. Сертифицированное знание о 
происхождении и/или санитарном состоянии животных не даёт полной гарантии озсузсзвин 
передающихся патогенных агентов. Потому рекомендуется обращаться с этими продуктами как с



иогенциально заразными и в соответствии с обычными мерами соблюдения безопасности 
(например, не глотать или вдыхать).
16. Зонд-тампон не должен содержать материа.1ы биолог ическою происхождения (сваб на 
пластиковом аппликаторе, искусственное волокно)

С Б О Р  И П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В

Любые материалы человеческого происхождения следует рассматривать как инфекционные и 
обращаться с ними, применяя стандартные процедуры биобезопасности.
Данный набор реагентов применяется для тестирования образцов - мазков из носа, 
jtia достижения наилучтих резчльтаюв следзет провеет аналш мазков из носог.ю1ки как можно 
скорее после сбора. !.сли нсмс,г1еннос 1естироваиис нсвошожно. а 1акжс л а я  обеспечения 
наилучших резулыаюи и прс.имвратения возможною ча1рязпения. насгоягельно рекомендус1Ся 
поместить мазок из носогло1ки в чистзю неиспользованную пластиковую пробирку с 
информацией о пациенте, сохраняющую целостность образца, и плотно закрыть и хранить при 
комнатной температуре (+15...+30 ®С) в течение не более 1 часа до тестирования. Убедитесь, что 
тампон надежно помещен в пробирку, а крышка плотно закрыта. Ехли задержка превышает 1 час. 
утилизируйте образец. Д.тя тестирования следует взять новый образец.
Если образцы подлежат транспортировке, их следует упаковать в соответствии с местными 
правилами, регулирующими транспортировку возбудителей заболеваний.

Забор обрашов
В процессе забора образцов следует принять необходимые меры защиты, чюбы избежагь прямою 
контакта с образцами. В случае случайного контак1а необходимо своевременно провести 
дезинфекционную обработку и принять соответствующие меры.
Взятие мазка из носоглотки:
Во время отбора проб необходимо полностью вставить тампон в носовую полость и осторожно 

повернуть пять раз. После извлечения посредством этого же тампона необходимо взять пробу в 
другой носовой полости таким же образом, чтобы обеспечить достаточное количество образца. 
Хранение образцов: необходимо провести тестирование в течение 1 часа после забора образцов. 
Перед тестированием образцы должны быть доведены до комнатной температуры.

Мазок ш носоглотки

П О Р Я Д О К  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я
Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению перед проведением теста. Перед 
тестированием доведите реактивы и образцы до комнатной земпературы (-*13 -.+ЗО Т').
1. Во время отбора проб необходимо полноегью вегавип» laMtioit в носовую полость и 
осторожно повернуть пять раз. После извлечения посредством этого же тампона необходимо 
взять пробу в другой носовой полости таким же образом, чтобы обеспечить достаточное 
количество проб.
2. Отвинтите колпачок флакона с буферным раствором. Та.мпоном для взятия мазка из 
носоглотки возьмите свежий образец. Поместите тампон с мазком из носоглотки в буферный 
раствор, встряхните и тщательно перемешайте.
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3. Достаньте одноразовую тестовую кассету из упаковки, положите се на ctojI. отрежьте 
верхний выступ на крышке пробирки для образна и добавьте 2 капли образна в лунку для 
образна, держа пробирку для образна вертика,1ьно.

4. Оцените результат через 10 минут. Если не оценить результат в 1ечсние 20 мину / или 
более, результат станет недействительным, и рекомендуется повтори 1ь гсст.



Интерпретация результатов

Положительный резулыат

♦  Когда проявляются линии С  и Т, результат 
теста указывает на присутствие антигена вируса 
SARS-CoV-2 в образце и, следовательно, на 
вероятную инфекцию (положительный результат). 

ПРИМ НЧЛПт^: Любой оп ен ок  цвета в области тестовой линии 
с.юлует рассматрива1ь как 11оложи 1с.1ыН||й рсч\льтат.
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Отрицательный результат
♦  Когда проявляется только линия С.
результат теста указывает на отсутствие антигена 
вируса SARS*CoV-2 в образце, либо его
концентрация ниже порога обнаружения теста 
(отрицательный).

/  А

С

т

Не/1ействительный резулы ат 
♦  Если линия С не проявляется, анализ 
недействителен независимо от того. присутств\ез ли 
цвет линии Т, Повторите анализ с новым набором 
реагентов. Если проблема сохраняется, следует 
немедленно прекратить использование данной 
партии наборов реагентов и обратиться к 
уполномоченному представителю.
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Т

\

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч ЕС  Т ВА

1. Внутренний конгроль: гюг зесг содержи! вегроенную функцию контроля - линию ('. 
Линия С появляс1Ся после добавления образца и раствора для обработки образца. Если 
линия С не проявляется, тест недействителен. Просмотрите процедуру и повторите тест с 
новой одноразовой тестовой кассетой.

o r  Р А Н И Ч Е Н И Я
1. Этиология респираторной инфекции, вызванной другими микроорганизмами, кроме

SARS-CoV-2. с помощью этого теста не устанавливается. Набор реагентов способен 
выявлять как жизнеспособные, так и нежизнеспособные SARS-CoV-2. 
Эффективность экспресс-теста SARS-CoV-2  зависит от antmennoH на1рузки и 
может не коррелировать с результатами культивирования вируса, полученными на 
том же образце.

2. Несоблюдение меюдики зестироваиия может отрицательно сказаться на
характеристиках теста и / или сделать результат теста недействите:!!.иым,

3. Если результат теста отрицательный и клинические симптомы сохраняются.
рекомендуется дополнительное тестирование с использованием других 
клинических методов. Отрицательный результат ни в коем случае не исключает 
наличия антигенов SARS-CoV-2  в образце, поскольку они могут присутствовать 
ниже минимальною уровня обнаружения теста или если образец был взя1 или



транспортировался негфавильно.
4. Как и в случае со всеми диагностическими тестами, подтвержденный диаг нот должен

быть поставлен врачом только после оценки всех клинических и лабораторных 
данных

5. Положительные результаты анализов не исключают коинфекции с другими
патогенами.

6. Отрицательные результаты следует рассматривать как предположительные и
подтверждать с помощью разрешенного РЗН молекулярного анализа, если 
необходимо, для клинического веления, включая инфекционный контроль.

7. Ложноотрицательные результаты могут быть получены при неправильном сборе.
транспортировке или обращении с образцом

8. Нели образцы тестир\ю 1ся спустя i час после их забора, могут бьиь получены
ошибочные результаты. Следует тестировать образец как можно скорее после ею 
получения.

9.Отрицательные результаты у пациентов с появлением симптомов более семи дней 
назад должны рассматриваться как предполагаемые, и. при необходимости, для 
ведения пациента может быть выполнено подтверждение с помощью 
молекулярного анализа.

О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я
Набор реагентов используется для качественного определения антигена, могут быть 
положительные и отрицательные результаты

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь Н О С Т И

Диагнос] ическая чувствите.тыюсгь и спеиифичность
Набор реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette» оценивался с помощью клинических образцов 

пациентов в сравнении с ОТ-ПЦР.

Набор реагентов «COVID-19 Antigen Test Ca.ssette» оценивали на образцах, полученных ог 
пациентов. В качестве эталонного метола для проверки набора реагентов «COV ID-19 Antigen Test 
Cassette» (мазок из носоглотки) использовали метол III IP в режиме реа.1ьною времени. Образны 
счита^тись положительными, если ПЦ1* в режиме pea.;ibHOto времени давала положительный 
результат. Образцы считались огрицательными. если НЦР в режиме реа-тьною времени давала 
отрицатсл ьн ый резу л ь гат.

Диагнос I ическая чувстви 1елы 10С1 ь

Дни после 
появления 
симптомов

Количество образцов ПЦР-положительмые
Набор реагентов «COVID-19 Antigen j 
Test Cassette» |

<3 29 29 29/29=100%

4-7 57 57 56/57=98.2%

8-14 45 45 44/45=97.8%

>14 19 19 17/19=89.5%



146/150-^7.3%:

Диагностическая чувствительность составляет 97,3%  ^

Диагностическая специфичность;
|Количество
I
обрачцов

|пцр
Цаб(4') pcai СИ10В «

( '( )V lI3 - '0  Anligcn 1 csl Casscltc» i

О I pm la I c.i ьн Ы й pc j\. i ы a t

250 250 246/250-98.4%

98.4%
Итого н/п

95%  ЛИ*: (96.9%-99-9%)

95%Д И * -  95%  доверительный иитерва,п.

Диагносгическан специфичное!ь составляет 98,4%  (95%Д И :96,9% -09,9% )

Аналитическая производигельность

1. Аналитическая чувствительность - предел обнаружения
Рекомбинантный белок SARS-CO V -2  разводили до низкой концентрации для определения прелсла

Концентрация образцов

Набор реагентов «COVID-19 Antigen lest Cassette»

1 ! 2 3

15 мин 15 мин 15 мин

100 III /мл I- +
--------- 1

+ 4- + + +

10 нг/мл + + 4- + + + + +

1 нг/мл + + + + + + + + +

500 пг/мл + + + + + + + + +

200 пг/мл + + + + + + + + +

100 пг/мл + + + + + + + + +

50 ш'/мл - - - - - - - - -

Примечание: «+» озиачаез гюложтельный рез\.1ы а 1. «-» означаег 0 1 ри1ипсльный резчлыат,

Градиентное разведение вируса до низкой концентрации для определения предела обнаружения. 
Анализы проводили в соответствии с инструкцией по применению.

Концентрация вируса
Набор реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette»

1 2 3



15 мин 15 мин 15 м  н  II

100 копий/мл + + + + + + -1- + -t- + + + -г-

50 копий/мл + + + + + + + + + + + +

25 копий/мл - - - - - - - - - - - - -
примечание: «+» означает положительный результат. «-» означает отрицательным результат. 
Заключение: Минимальный предел обнаружения набора реагентов «CO V ID -19  Antigen Test 
Cassette» составляет 100 пг/мл для рекомбинантного белка SARS-COV-2.
Минимазьный предел обнаружения набора реагентов «C O V ID -I9  Antigen Test Cassette» апя 
определения антигена SARS-CO V-2  составляет 50 копий/мл.

2. Аналитическая прецизионность - внутрианалитическаи схолимоси.
Олин положительный образец, разведенный до низкого и среднего титра, анализировази наряду с 
отрицательным образцо.м. использованным в этом исследовании. Образцы аназизировази с 
помощью набора реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» в течение 12 дней. Ежедневно 
проводили по два аназиза и аназизировази по две повторности в рамках каж,'к>го анализа.

Внутрианалигическая повторяемость i

Образцы
Положительный образец

11

(>1рица тельный 
образец

2.3 X 10- |2.3 Ю ’ копиймл 
копий/мл

Повторности 48 48 ! 48 ;

Положительные результаты 48 48
^ i

Частота выявления положительных 100.00% 100.00% 0.00% ;

2. Аналитическая прецишонносгь > межаналитическая нреннзионнос11>
Один ПОЛОЖИ1СЛЫ1ЫЙ образец, развелсмный до низкою и среднею rmpa. анализировали itapH.iy с 
отрицательным образцом, использованным в этом исследовании. Образцы анализировали с 
использованием зрсх разных серий набора реагентов «COVID-19 Antigen l est ('a.sscue» в течение 5 
дней, Ежедневно нроволили по два анализа и ана.зизирова-зи по две повторности в рамках каждою 
анализа.

Межана.зитическая прецизионность

Образцы Положительный образец
Отрицательный образец2.3 10’ копий/мл 2.3 10’ копий/мл

Номер серии 20200801 2020080 2020080 2020080|2020080 2020080 2020080 2020080 2020080

Повторности 20 20 20 20 20 20 20 20 20

Положительные
результаты

20 20 20 20 20 20 0 0 ■ 0" "

Частота
выявления

положительных
результатов

100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 100.00% 0.00% 0.00% 0.00%



3. Апалитическаи 11реци)и<)иносгь • межлабораторная восирои шодимосгь
Олин положительный образец, разведенный до низкою и среднею гитра. анализирова.1и наряду с 
отрицательным образцом, использованным в тгом иссдедонамии. в трех лаборазориях в зечение 
пяти дней. В каждой лаборатории в исследовании иринима.1и участие два лаборанта. Каждый 
лаборант проводил анализ в трех повторностях ежедневно.

Межлабораторная воспроизводимость j

Положительный образец
Отрицательный2.3 X 10- |2.3 X 10 ' копий/мл

Образцы копий/мл образец

floBTOpnOCTH 00 9f) 90

11оложизельиые ре^\лыа1 ы 90 90
—  Ь------------------------

90
—  - . — —  • :

результатов

4. Аналитическая спеиифичнос1ь - перекрестная реактивность 
Аналитическая специфичность

Следующие образцы в указанных концентрациях наносили на тампоны и тестирова.зи в 

соответствии с инстру кцией по применению в трех повторноезях. Считыва.зи резулыаз через 15 

минут. Резульзаты прелставлены в Таблице ниже.

Описание Конценграции Ре гулы а г

Коронавирус 
человека ОС43 2.45 X 10^ копий/мл

i
Коронавирус NL63

1 х10^'^^ копий/мл
1

Грипп Л H1NI 3.16 X 10^ копий/мл

rpM ,m A ll3N 2  1 х 10= кштН/мл 1

Грипп л
3.16 X 10 копий/мл .

Риновирус человека 2 
типа

2.81 X И)"* копий/мл -

Риновирус человека 14 
типа

1.58 X 10^ копий/мл
1

Риновирус человека 16 
типа

8.89 X 10^ копий/мл -

Корь 1.58х 10^ копий/мл
. 1

Паротит 1.58 X 10'^ копий/мл

Вирус пара! риппа 2 тигш 1.58 X 10^ копий/мл
Вирус парагриппа 3 типа о

1.58 X 10 копий/мл -

Респираторно­
синцитиальный вирус 8.89 X 10*̂  копий/мл

-

Примечание: означает отрицательный результат
Зак.тючение: Все результаты были отрицательными при тестировании с применением 

различных шзаммов в указанной выше концентрации.



Перекрестная реактивность

Перекрестную реактивность набора реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» оценива.1и нулем 
анализа нескольких распространенных респираторных патогенных микроорганизмов, которые 
потенциально могут перекрестно реагировать с набором peai enroB «COVID-19 Antigen Test 
Cassette». Каждый микроорганизм и вирус анализировали в грех повторностях. Конечная 
концентрация каж;юго микроорганизма указана в таблице ниже. Ложноположительных 
результатов не обнаружено:

Патогенные микроорт антттмы K'omiein рнпия 11ерскрссгная 
реактивноегь (ла нет)

Эндемический коронавир\с человека ОС43 10* КОЕ/мл Нет

Коронавирус человека 229Е 10-' КОЕ/мл Нет

Коронавирус человека HKLM 1 O'*’ КОЕ/мл Нет

Коронавирус человека N1.63 10- КОЕ/мл Нет

Грипп А Ю-* КОЕ/мл Нет

Грипп В 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 1 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 2 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 3 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 4 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 5 10* КОЕ/мл Нет

Аденовирус 7 10* КОЕ/мл Нет

Вирус Эпштейн-Барр 10* КОЕ/мл Нет

Вирус кори 10* КОГУмл Нет

Цитомегаловирус человека 1 0 ' ког;.м .1 Пег

Ротавирус 10* KOlAt.i Нет

Норовирус 1 ()' К(9Е/мл Нет

Вирус свинки 10* КОЕ/мл Нет

Вирус ветряной оспы 10* КОЕ/мл Нет ;

Метапневмовирус человека 10* КОЕ/мл Нет '

Вирус парагриппа 1 10* КОЕ/мл Нет
1

Вирус парагриппа 2 10* КОЕ/мл Нет

Вирус парагриппа 3 10* КОЕ/мл Нет

Вирус парагриппа 4 10* КОЕ/мл Нет

Энтеровирус (например, HV68) ! 0* КОЕ/мл Нет

Риновирус 10̂  КОЕ/мл Нет

Вирус гепатита В 10* КОЕ/мл Нет

ВИЧ 10* КОЕ/мл Нет

Вирус гепатита С 10* КОЕ/мл Нет

Микоплазма пневмонии 10* КОЕ/мл Нет



Золотистый стафилококк 10" КОЕ/мл |Нет

Эпидермальный стафилококк |Г0" КОЕЧ1Л Пет

Синегнойная палочка 10'’ К'()Е.Амл Пет

Стрептококк пнев.монии 10" КОЕ/мл Пет '

Хламидия пневмонии 10-' КОЕ/мл Нет

Гемофильная палочка 10' КОЕ/мл Нет

Легионелла пневмофила Ю'КОЕ/мл Нет

Микобактерия туберку.теза 10" КОЕ/мл Пет

Слюнной стафилококк 10‘ KOi; M.I [Нет

11 ио ге н н ы й с тре t п о к о к к 

Палочка коклюша

10" КОЕ мл 

10" КОЕ/мл

Нет

Нет ...

Пневмоцистная пневмония tPJP) 10" КОЕ/мл Пет

Кандида белая 5х10-'КОЕ/мл Нет

6. Хук-)ффскт
Рекомбинантный белок SARS-CO V-2  разводили до концентрации 100 мкг/мл. 10 мкг/мл, 1 мкг/мл. 
100 нг/мл, 10 нг/мл. 1 нг/мл. 100 пг/мл, 50 tir/мл и 1 пг/мл и тестировали в соответствии с 
инструкцией по применению в трех повторностях. Результаты оценивати через 15 минут. 
Результаты представлены в Таблице ниже.
____________________Таблица: Резу.тыагы исс.1е.10ванин «хук»-зффек1а___________________

Набор pearetnoB « C O V ID -Ю  Antigen lest Cassette»

Образцы 1 2 3

15 мин 15 мин 15 мин

100 мкг/мл - + 4 - 4- 4 - 4 - - -

10 мкг/мл - 4- + + Г + t t- -
1 мкг/мл 1 t 4 - 4 - 4 4- -

100 нг/мл 4 < + 4- - .4. * *

10 нг/мл 4- 4- 4- + 4- 4- 4

1 нг/мл \ + 4 - 4- 4- 4- +

100 пг/мл + + + + + + +

50 пг/мл - 4- - - - - -

1 пг/мл - - -

Разведение - - - - -
Примечание: «+» означает положительный результаг. «-» ои1ачасл отрииагс.1ЬНый резу .ты а!

Заключение: При проведении испытаний набора реагентов «COV ID-19 Antigen Test Cassctiei 
эффекта высокой дозы «хук-эффекта» не наблюдалось.

Д А Н Н Ы Е  К Л И Н И К О -Д А Ь О Р А Т О Р Н Ы Х  И С П Ы Т А Н И Й , П Р О В Е Д Е Н Н Ы Х  В 
Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Исследование диагностической чувсгвителы 10С1и и специфичности теста

В результате проведенного исследования мазков из носоглотки:



Тип образца Л ож но И с и ш н о 1 к о к ' Л и ап ю сти ч еск ая Нижняя Верхняя
образцов специф ичность . ф а  ни на граница

полож ительны х отрицательны х
%

95% Д И 9 5 % /U I

М азок из 
носоглотки

0 50 50 100.00 93,8 100.00

Таким образом, по результатам проведенных испытаний «Набор реагентов «COVID-19 Antigen 

Test Cassette» для качесгветюг о иммунохроматографического экспресс определения 

нуклеокапсидного белкового ангигена вируса SARS-CoV-2  в обраишх мазков из носоглогки 

человека. Партия 20201026. 202011 М ». производства «Хангжоу Тестей Биотехнолоджи Ко., Л |д.». 
(Hangzhou Testsea Biotechnology Со., Ltd,). Китаи:

- диагностическая чувсэвительность составляет 9 6 %  (9 5%  ДИ:89,8-96,0%)

- диаг ностическая специфичность 100% (95%  ДИ: 93,8-100,00%)

lU'pcK'peci пая реакз iiiiiioci ь:

Не наблюла_10сь никакой мерекрес i ной реактинносш при тесгировании образцов, содержащих 
респираторно-синцитиа.'1ьиый вирус (PCli). вирусЕ>1 парагриппа, риновирусы. аденовирусы, 
человеческие метапневмовирусы.

Интерференция:

На результат теста испыту емого медицинского изделия не оказывают влияние следующие 
концентрации интерферирующих веществ:

1. концентрация цельной крови < 20 мкл/мл:

2. концентрация ;К*ксаметазома < 0.8 m k.i/m;i :

3. концентрация Оксимегазолина < 0,6 мкл/мл;

4. концентрация Релензы < 282 нг/мл;

5. концентрация Тамифлю < 1.1 мкг/мл.

Оценка воспроизводимости (включая новгорясмость) результатов исследования 
испытуемого набора peaienfOB



По результатам испытаний показана 100% повторяемость результатов

У Т И Л И З А Ц И Я  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству. При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как эпидемиологически опасные отходы 
(СанПиН 2.1.3684-21).'
Серии тестов, пришедшие в негодность, серии с истекшим сроком годности, подлежат 
уничтожению в соответствии с СанПиИ 2,1.3684-21. как эпидемиолог ически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым 6 i>itobi,im  озходам. любым способом, предотвращающим 
повторное использование. Упаковка после полного израсходования содержимою, подлежит 
утилизации в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 как эпидемиологически безоттасттьте отходы, 
приближенные по составу к твердым бы товым отходам.
Утилизируйте опасные вещества или биолотически загрязненные материазы в соотвезствии с 
практикой, принятой в вашем учреждении. Утилизируйте все материазы безопасньтм и 
приемлемым образом в соответствии с действующими нормативными требованиями в области 
санитарно-эпидемиологическою благополучия.

Г А Р А Н Т И Я  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
Производитель гарантирует качество медицинского изделия до истечения срока ею  годности (24 
месяца), при условии, что его упаковка не повреждетта и соблтодешл условия хранения, 
транспортирования и правильного применения, установленные нормативными документами и 
инструкцией по применению.
Компания «Хангжоу Тестей Биотехнолоджи Ко., Лзд.». («Hangzhou Test.sea Biotechnology Со.. 
Ltd.») отказывается от всех гарантий, прямых или подразумеваемых, вк-зючая все 
подразумеваемые гарантии Т О ВАРН О ГО  К А Ч Е С Т В А  И ПРИГОД Н ОСТИ  ДЛЯ 
О П РЕД ЕЛ ЕН Н О ГО  И СПОЛЬЗОВАНИЯ. Компания «Хангжоу Тестей Биотехнолоджи Ко.. Лзд.». 
(«Hangzhou Testsea Biotechnology Со.. Ltd.») не несет огвегственность за любые случайные и.зи 
косвенные убытки. НИ ПРИ К А К И Х  О БСТ О ЯТ ЕЛ ЬСТ ВАХ  О Т ВЕТСТ ВЕН Н О СТ Ь  К О М П А Н И И  
ПЕРЕД  ЗАКАЗЧИ КО М  НО ЛЮ БОЙ ПРЕТЕНЗИИ  НЕ Н Р ЕВ Ы С И Г  ВЫ ПЛ АТЫ  С У М М Ы . 
ОПЛАЧГЛ1НОЙ К О М П А Н И И  «Хангжоу Тсс1си Ьио1схпо.1оджи Ко.. Лы.». («Hang/hou Icst.^ca 
Biotechnology Со,. Lid.») ЗА ПРОДУКТ ИЛИ ОКАЗАНИ1. У(.'ЛУГ. КОГОРЫ1- ЯВЛ ЯЮ ТСЯ  
ПРЕД М ЕТО М  ПЫГГЕНЗИИ.

П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  (И З Г О Т О В И Т Е Л Ь )
«Хангжоу Тестей Биотехнолоджи Ко.. Лтд.», («Hangzhou Testsea Biotechnology Со.. Ltd.»)

3rd Floor, Building 6 north. No. 8-2 Keji Avenue Yuhang District. 311121 Hangzhou. Zhejiang Province. 
China (Китай)
Тел.: 13802525278 0571-86300572

Факс: 0571-86300752 
E-mail: sales(altestsealabs.com

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  В РФ
ООО «ТЕСТСИ АЛ АБС»
Россия. 119618. г. Москва.
шоссе Боровское, дом 2. корпус 3. квартира 244
Тел.: 89774642099
E-mail: info:2)testsealabs-med,com



П Р А В И Л А  П Р Р Д С Т А В Л К Н И Я  Р Е К Л А М А Ц И И
Ц 1 Я получения технической консультации и по.хтержки просьба обрашалься к уполномоченно.мч 
представителю производителя на территории Российской Федерации:

ООО  «ТЕСТСИАЛЛЬС»
Россия, 119618, г. Москва, 

шоссе Боровское, дом 2, корпус 3, квартира 244 
Тел.: 89774642099 

E-mai 1: info'^testsealabs-mcd.com
При выявлении побочных действий, не указанных в инструкции по применению, нежелательных 
реакций при применении, особенностей взаимодействия мс.зицинских из.ю.жй межд\ собой, 
фактов и обстоятельств, созлаюших \ 1роз\ жизни и з.чорсжьк) тражлан и мслицинских рабтиников 
при применении и 'жсплчатапии. необходимо направлять сообщение, содержащее чказапные 
сведения, в уполномоченный ортаи/ opiamnaiimo в сфере здравоохранения, а также в адрес 
уполномоченного представителя производителя.
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И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И ЗД ЕЛ И И  
Ж И В О Т Н О Г О  И (И Л И ) 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
В тесте используются следующие мазериа^ты животного происхождения:

• Монок.10на.пьные атитсла к S,ARS-CoV-2:
• Лтигела козы к IgG мыши.

М А Т Е Р И А Л О В

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Набор реагентов «COVID-19 Antigen Test Cassette» предназначен для качественною 
иммунохроматографического зкспресс определения нуклеокапсидного белкового антигена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из nocoi лотки человека (NP).

Для диагностики in vitro.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я
Противопоказаний к применению медицинского изделия для диагностики in vitro тте втлявлено,

О Ж И Д А Е М Ы Е  И П Р О Г Н О З И Р У Е М Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  )Ф Ф Е К Т Ы , С В Я З А Н Н Ы Е  С 
И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  У С Т Р О Й С Т В А  Н О  Н А З Н А Ч Е Н И Ю
Побочных эффектов при использовании медицинского изделия для диагностики in vitro не 
выявлено.

П Р И Н Ц И П  К А Л И Б Р О В К И
Данное медицинское изделие для диагностики in vitro нс подлежит калибровке.



О П И С А Н И Е  И Л И  П О Л Н Ы Й  С П И С О К  Р А З Л И Ч Н Ы Х  К О Н Ф И Г У Р А Ц И Й /  
И С П О Л Н Е Н И Й  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O
«Набор реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» ;1ля качес! венного 
иммунохроматографическо!о :жспресс определения нуклеокапсидного белковою антигена вир\са 
SARS-CoV-2  в образцах мазков из носоглотки человека. 11артия 20201026, 20201111» предлагается 
одном варианте исполнения - 1 тест в упаковке.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  И О Н И е л Н Н Е  М А Т Е Р И А Л О В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  
Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O .  В С Т У П А Ю Щ И Х  в К О Н Т А К Т  С Т Е Л О М  П А Ц И Е Н Т А  
(Т Е Л О М  Ч Е Л О В Е К А )
Не применимо.
Компоненты данного медицинского изделия не вступают в контакт с телом пациента (телом 
человека) ни напрямую, ни опосредованно.

ЗА Щ И Т А  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
«Набор реагентов «COV1D-19 Antigen Test Cassette» для качественного 
иммуттохроматографическото экспресс определения нуклеокапсилното белкового атттигена вируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки человека. Партия 20201026. 20201111» не оказывает 
отрицательного влияния на пациента, медициттских работников и на окружающую среду при 
соблюдении правил, описанных в инструкции по ттрименению.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  Р Е М О Н Т У  И Т Е Х Н И Ч Е С К О М У  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN  V IT R O  
Не применимо. Только для однократното использования.

()Ь ( Л У Ж И В Л Н И Ю

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х  П Р Е П А Р А Т А Х  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я . Ф А Р М А Ц Е В Т И Ч Е С К И Х  С У Б С Т А Н Ц И Я Х  Д Л Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
П Р И М Е Н Е Н И Я , И С П О Л Ь З У Е М Ы Х  Д Л Я  К О Н Е Ч Н О Г О  П Р О Д У К Т А , В К Л Ю Ч А Я  
П Р И Н Ц И П Ы  И М Е Т О Д Ы  О Ц Е Н К И
Не применимо, В данном мслицинском изделии нс используюгея лекарстнс’нные препараты для 
медицинского применения, нс используются фармацевтические субстанции .тля мелт1ИИСко1 о 
применения.

М Е Т О Д  З А К Л Ю Ч И Т Е Л Ь Н О Й  С Т Е Р И Л И З А Ц И И
Не применимо. Данное медицинское изделие не является стерильны.м и нс подлежит 
стерилизации.

РА ЗР А Б О Т К А . В Е Р И Ф И К А Ц И Я  И В А Л И Д А Ц И Я  П Р О Г Р А М М Н О Г О  О Б Е С П Е Ч Е Н И Я
Не приметтимо. В данном медицинском изделии не используется программное обеспечение.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Р А Н Е Е  ЗАРЕЛ И С Т Р И Р О В А Н Н Ы Х  В Е Р С И Я Х  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗД ЕЛ И Я
Другие версии ранее не бы.ти зарст истрироваиы в России.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  М А Т Е Р И А Л А Х  Д Л Я  В З Я Т И Я  И Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К И  О Б Р А З Ц А  
И Л И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М А Т Е Р И А Л О В , Р Е К О М Е Н Д О В А Н Н Ы Х  Д Л Я  Э Т И Х  Ц Е Л Е Й .  
Материалы не поставляются.



РИСКИ  П Р И М ЕН ГЛ И Я  М ЕД И Ц И Н С К О ГО  и и г л и я
Ьыл ировелен подробный анализ и оценка рисков по всем парамеграм. коюрые m o i v i  

предсгавлять риск. Все риски находятся под конгролем и являются приемлемыми и подлверждепы 
долгосрочны.м использованием в больницах, вероятность их возникновения крайне низка, мри 
этом безопасность медицинского изделия была должным образом зафиксирована.

Дополнительная маркировка для Российской Федерации



Производитель:

«Хангжоу Тестей Биоте^юлоджи Ко., 
{«Hangzhou Testsea 

Biotechnology Скз., Ltd »)

Производитель:

«Хангжоу Тестой Биотехнолоджи Ко 
Г1тд.», («Hangztrou Testsea 
Biotechnology Со., Ltd »)

«Набор реагентов «COVID-19 Antigen T^t 
Cassette» для качественного 
иммунохроматографического экспресс 
определения нуклеокапевдного белкового 

антигена вируса SARS-CoV-2 з образцах 
мазков из носоглотки человека. Партия 

20201026» в составе.

«Набор реагентов «COVID-19 Antigen Test 
Cassette» для качественного 
иммунохроматографического экспресс 
определения нуклеокапседного белкоюге 
антигена вируса SARS-CoV-2 в образцах 
мазков из носоглотки человека Партия 

20201111» 8 составе

1. Одноразовая тестовая кассета -  
1 шт

2 Пробирка для образца с 
буферным раствором (400 мкл) -  
1 шт.

3. Инструкция по применению -  1 
шт

1. Одноразовая тестовая кассета -  
1 шт.

2. Пробирка для образца с 
буферным раствором (400 мкл) - 
1 шт

3 Инструкция по применению -  1 
шт

Наименование и адрес места 
производства:
«Ханпкоу Тестей Биотехноподжи Ко ,
ГЬд », («Hangzhou Testsea Вю!есЬгю1оду 
Со,. Ltd.»}
3rd Floor, Building 6 гюНЬ, No. 8-2 Keji 
Avenue Yuhang District, 311121 Hangzhou, 
Zhejiang Province, China (Китай)

Наименование и адрес места 
производства;
«Хангжоу Тестой Биотехнолоджи Ко , 
Лтд.», («Hangzhou Test^a Bretechnology 
Со., Ltd.»)
3rd Floor, Building 6 north, No, 8-2 Keji 
Avenue Yuhang District, 311121 Hangzhou, 
Zhejiang Province, China (Китай)

Уполномоченный представитель в РФ: Уполномоченный представитель e РФ:

Общество с ограниченной 
ответственностью «ТЕСТСИАЛАБС»

Об|дество с ограниченной 
ответственностью «ТЕСТСИАЛАБС»

Адрес
Россия, 119618, г Москва,
шоссе Боровское, дом 2, корпус 3,
квартира 244

Адрес
Россия. 119618, г. Мо«©а,
шоссе Боровское, дом 2, корпус 3,
квартира 244

Тел.; 89774642099 Тел ■ 89774642099

РУ <указыозется дата и нсиер 
регистрационного удостоверения̂

РУ <укззывается дата и номер 
регистрационного удостоверения̂

с и м в о л ы  НА МАРКИРОВКЕ
Список обозначений. ncnOvibjyeMbix на маркировке:



Символ или надпись

TESTsiALABS'

IVD

ЕС REP

ш 1

LOT

i

V

Наименование символа 

Логотип изготовителя

Знак соответствия основным требованиям директив и 
стандартов Европейского союза

Обратитесь к инструкции по применению 

Мелицинское изделие для диагностики in vitro

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Изготовизель 

Код партии

к.
Использовать до

Запрет на повторное применение

Температурный диапазон

Не допусказь воздейсгвия солнечного света

Беречь от влаги

Содержимого достаточно для проведения п-количества тестов

Перечень национальных и международных и равид/с ганда ртов, которым соотне1стнует 
медицинское изделие для диа1 ностики in vitro 

1. Стандарты

EN ISO  13485:2016 Изделия медицинские. Системы .менеджмента качества. Гребования 
для целей регулирования

EN 980:2016 Символы, применяемые при маркировании медицинских изделий j



EN  13612:2002 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для 
диагностики in vitro

EN  13641:2002 Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с 
реагентами для диагностики in vitro

EN ISO  18113-1:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка), Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

EN 150 18113-2:2011 

EN ISO 14971:2012

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2, Реагенты для 
ЛИИ1 мое 1 ики in vitro для профессионального применет1ия 
Изделия медицинские. 11римененис менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN 62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

EN 23640:2013 И:щелия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

EN 1041:2008 Информация, предоставляемая изготовителем медицинского 
изделия

EN ISO  15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводиге-зьной 
документации. Часть 1. Основные требования

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П Е Р В О Н А Ч А Л Ь Н О М  В Ы П У С К Е  И Л И  П О С Л Е Д Н Е М  П Е Р Е С М О Г Р  
Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н О Й  Д О К У М Е Н Т А Ц И И  
Версия. А01 REV.04, 05.09.2020 г.




