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•  SD BIOSENSOR
C*4'̂ et5*' Floor. Oigitai Empire Buildir>g, 16 

Deogyeong-daero 1SS6beon*gil, Yeor>gtor -̂gu 
SuMon>si Gyeonggi-do, South Korea 

Tel: 82-31 -300-0400 Fax : 82-31 -300-0499

LETTER OF DECLARATION

Date: Nov 04* ,̂ 2021 

To Whom it May Concern,

We, SD Biosensor, Inc, located at 16, Deogyong-daero 1556beon-gil, Ytongtong-gu, Suwon-

sl, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA(Head office) and 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong- 

eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk4lo, 28161, REPUBLIC OF KOREA (Manubcturing 

site) declare that this certificate is correct and true.

Attachment: IFU



ц

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

aNSTRtJCnON FOR USE)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
«Нябор реагентов для качественного экспресс определения специфических антигенов 
SARS-CoV-2 в мазке со слизистой оболочки носоглотки и мазках со слизистой оболочки 
носоглотки и ротоглотки человека, помещенных в одну пробирку, 
иммунохроматографическим методом (SARS^oV-2 Rapid Antigen Test)» 
производства «SD Biosensor, Inc.» ("СД Биосенсор, Инк.”), Республика Корея

Р А З Р
«SD Biosensor, Inc.» (”СД Биосенсор, Инк.”), Респзгблика Корея

Approved by

«SD Biosensor

Date; 2 0 2 U 0 J5  
(Signature)

SD Biosensor, Inc.

Keun Lee /  President

Name of Responsible Person 
Sun Young Jeong
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S A R S -C o V -2  R a p id  A n t ig e n  
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P y c a a r i

|11яу1|цю«№мп » » т»

SARS'OoV'2 R ipM  АлМрап Tm I — iTo бусгрмй ]фаа|Ш13графмас1шй 
w w H o ia a  AFP w e o i iw e r o  отадааеннА cm ip^iN eoaec  w iw iH a e  
SA№ CoV-3 ■ Ю  СМИСТМ об ам ч о ! H ocornotn ч и о м а  ЯЯЯ « ш а х
CD uMiMLHjd сболрра  носсглапр я  ропутюто» чалоаам, ло«1мя1и м  ■ o a w  
neatipei. Qm « A  «м т  п е м и м и ш н  дпа с б ю р ш м и  м п п м  SAR &CoV-i 
у«щ ст« 1л р ч ч  п  KMD-19. (м м ам м м  ш паагмы в ям 
пяа>яес1авяраа 1 1 сп о < м о » Р 1 М |1 в м м 1 « « 1 1 в .

У о т р а ц у р  метут « ы ж и и а  р ш т м ы а  осфыа и  iф0lИ lac10^a 
авбопам1«р. К  а б и м  сшатгомям 111цт«ряц|>гипй нифаюри у  чапоаад 
aiHoo ira i  ряа«фяп](11м я  tin ia in jM ii, по м  т а и м  тямпаумтууц. о ш а м , 
аяаяим  В  бопаа i m m i u i  о т у м м  «ороиаяирусы могут M u a a iv  rm a ittiaao , 
T M in A I o c ip i i l  pacnapem eie* самром. почамтую наксптсннаста a  лама 
n a n iM H i а а о в . Ifcaail  «еретааярус 2Ш 9  ra o L  iM a a M ia fl SAASCoV-J.
Вия a ftapy iaa ii а  caaia со с л у а м н  аяруосй  лнааноняя а  У>ана аВ019 rosy, 
я 11 марта 2020 т о м  бсамиривя «ртам оацм  аарааосарана>ам обмампа о 
naHtaaaai'. В  ВОЗ паятаармяя. что COVID-19 момат T po faa ra  ш  ОРВИ и 
ш  Ролаа сатаааам  ааболааамяя. таюта и «  тмаапый острмй растаратернаа! 
синдром ( В А ^

Приимил м а га м
Д г п  п р о а а я а н н *  т а с т а  S A R & C o V -2  П а р ю  А л в д а к  Т а й  ж л о л а а у а т с я  r a c ^  
п о п о с х а ,  н а  n o a a p i n w c i M  н я т р о и м л и п о а н о и  « р м б р е н м  а о т о р о й  н а н о я а г с и  
2  t a a a a i ,  п р а о а а р и т а л а н о  п о я р а л м  а н т м т а л а н и :  а о п т р о л а н а я  я я н я я  • ( >  я  
T O c r o a a a ia a a M  « Т - .  К о ш р о ш м я  п я н м я  я  т а с т о а а я  п я и я я  н а  а и д м 1 а  о м а  
O T o O p a a a ia M  р а а у г а т а т с а д о н 1н а с а н я « о й р а з и о а . Н а о в л а с т ь т а а о я а А п 1а я а <  
IM 1M M H0  м ш я а ю а  м о н о я л с м л а я о а  а н л т г а п о  а  S A R B C o V - 2.  а  и а  o t a a e r v  
я с н т р о л а н о й  п я н я я — м ы а м н с а  и о н о я л о н а т а м а  а н п л а л о  я  м а а о м у  
я м я у ч е л ю б у т а а т у  о т а о с а  I g Y .  Д л я  о б н а р у м а и я я  а и т и г а и а  S A R > C o V 4  
H c n o n a c y a r o i  « а а и и и о а  я о н о я л о н я л ь н о а  а и т и г а л о  ■  S A R B C c № 2. 
» с и а 1с г я р о а а и 1с а  е о | ^ а и я и а я « | ц а с т я и а м я  П р и  м л о л н в н я м  т е с т а  а и т т п и  
5 А В & С о У - 2 а о 6р а » | а а 1а | а я ) а я я 1. Г1у и г с м о н о я п о н а л а 1* д « а я т и т а я о я «  
S A R S C o V - 2,  tO K W O T M p o a a ia a a i  с  о м а и я м а а в т  • • c n a a i a i ,  с о б р а а о м м н  
« н п т я а с а  а н п а а т у а и т и г а л о  с  о я р а ш а н н м в 1 T a c n a o i a i .  Э т о т  с а а у н с с  
M a r p i p y a r  п о  « м м б р а н а  а  р а э у т ь т а г а  к а г а к и а м с г о  э ф ф е я т а  в  о б м е т ь  
г а с т о а о й  п и н и и ,  г м  < ж  з н я а т ь а а е т с я  а ы ш м ы н  м о н о я л с в м п ь н ь м  а н т я т а л о м  
с  S A R S ^ V - 2.  E m  в  о б р а з ц а  м и с у т п а у т о т  а н т т т м  $ A R & C c V * 2,  в  о ю м  
а т о б р ц я я т а я т  р а а у п ы а т о а  т арпят ^уш пи  01ф а ш я » и а я  т а с т о а а я  ( а а а т я .  
И |г т а |т с 1я 1ю с т ь о1ф и я в а я 1я а т т а с п 1а о м м а в а т з а м с я т о т я о 1а а м с т а д а1л т а 1 и о а  
S A R S C o V - 2 a c 6 p a a i a .
Прнмамина; ш а  асли оча ш и м ни а  пегааой линии смам  cnaSoa ЛП1
1МСвИРр0Ов9. ИСЧ OHeW  к н
полояатгалымй. Еоат amm i a i  SA№ CoV-2 а о б р а ш  етрутстауют, тастоаая 
пнииямаоцмиямаалгя я ц и вати тнаанммол. КонгрФмнаяян1мя 
яспотьзумгея д м  яонтролл о чв е тш  я  отобраяаатся асагаа. а с м  рааугатат 
таста мйстаяталан. Если лонтролытня линия на втш а . рааультаг госта 
счмтаатся намДпаиталыа1м.

Раапиты
•  Моноялоналмва аитигало а  SARBCoV>2
* Моноялональноа аитигало а  яур«а1ому наатутмлюбутаату амсса |рУ
*  Кояьмгат ионоялонагаиоге анш гам  я SAR &CoV-2c т м п тм я и  «олота
•  Конъюгат СМЯЩ1МН0Т0 аурянсго ями)Могпобупяиа аяасса IgY с aacnaia ia i

■ н л р а м л р а м а в и в л  
Э Т О !  н а б с р с о м р я « п я з м г и 1М 1Л ы , а л а с с и М а а Ф у г а * м с п а а | 1Ю 11а а 1 о б р а з о м  а
ц я п м т а я я  с  Р а г л а м а ш о м  ( Е С )  №  12722008.

П р а д у д р я м м т а г а :
Н Э 17 М 0а м т г а 1м м а т ь а л м р г а м с я м а 1т м м а р а а я а а 1

Н 319 в м з ь а а а т  са р м т н о а  р а з д р а я м а м  г л а з .
Н 412 В р а л н о д л я а о а ы » о р г а 1а ш я г а е д о я т о с р о ч н ь а а 1 I

п о с л а д е г а я я м и .  I

Р261 Избагатъ а а п а и м  iw a Y iM ra ta a te p o a o ia V n a p o a la va ii

Р27Э “ * t r ~ l -----------nT~aw— т r T T T I l f f  *  Т Ш Т
PESO Иоюгаасаатъзаиап>мапарчат101/сра ял аа  м л  запали глаз

( срамгаа для зяпяпи laua .

О талтна* ааяслнак
РЗЗЗнР313 Пряраздрая»таа1авяачаа1полала1аа1сипя:о6раттпься« 

арачг.
Р3371 РЭ1Э Еоти раадраяин м  глаз па прсваяяг обратиться а асяму. 
РЭб2нРЭ64 C ia iiana  зягрл»ама|ую ояаяау и  аыспфаита аа парад 

nocnaflyioniiai нслользооанйваь

Инфернаияя для ЕвролаДжага зяоноаямстюго мсстранстаа: Содараза 
особо оласныа ммнаетвя оят1а|Гнонялфанол атоясилати. Огл ислользоаамия 
а я  тмсть матода IVD и  гояьяо а  нонтролируаньа услсаим— I  соога. со сг. 
ббД и  а г з  рапшаанта REACH

тя м и м уш а наНа исяоАьзуМта тас тоаьлТ набор, асяя поарангаан t 
гармапяаюсть улаясают.
Н а  и с п о я ь э у й г а  б у ф а р  я а  л р у т о г а  л о т а .
Н а  к у р и г а ,  н а  п а й г а  я  н а  а а м г а  r p i  р а б о т а  с  < * р » « - п м  
Г ф и  р а б о т а  с  р а а г а п г а а а т  н с л о л ь з у Р г а  с р а д е г а а  я и м м д у а г а и т й  з а п а л и ,  
т а ю а  а а я  п а р н а т ю 1 и  л в б с р а т о р м ы а  а а л а т и  П о е м  о а в п м а а т  р а б о т и  с  
г а с г а а а т п я т а п и о  а ь а а о й г а  р у т е ,
Т т а а т а п и ю  т а м а Л т я  la M a y a n a i n n .  н а  я о т о р ы а  б и м  р а з л и т и  w i n
р а з б р ь 1з г а н и л а п а с о с т и , с п е м о 11м о и х 1т а а т о та у тс и м г о
а а и 1 | ф | ц р у 101и а т е с р а м т а а ,
06 p a u i a * « a c b  с о  а о а а а т  тУ1р а т и а 1а »  « а а  с  п о т а н т а а л м н о

•  Н а  л о о т я а м 11а 1а с а г о п р о и а с с а т а е л р < 1а а 11я я о р Я л ю м 1> т а у с г а н о а п а 11м а  
« м р и  я р а д о с т о р о я и о с т я ,  т р а б у а а а м  т р и  р а б о т а  с  а а щ я с т в а м и .  « и л ,у м  а  
п р а д с т а а л м я  т а м р о б и р а а м я с щ я с  о л а о ю с у  

«  У ^ и л и м ф у й г а  а с а  о б р а з ц ы  и  м а г а р м а я и ,  и сп о я ь з с а я н м м  д л я  л р о а а д м а т я  
т а с т а .  к а я  б и о л о п а т а с я м  о л а с н ь м  о т а о с к с  О б р а п о А т а с ь  с  л а б а р а т о р н ь в а т  
о а а я м с я я н б м о л о л я а е 1п 1 о л а с 1« м а 1 а т а о д а « а 1 н у т м п я я я р у й г а я я а  
с и и т м и г в и я  с о  а с а а а т  м а с т н ы м и ,  р а г и о н а л ь н ы г а т  и  ф а д а р а л ь и ь я а т  
т р я б с а я м а м а т .
В л а г о л о т т ю т и т а г а  в  ф о т ы к р о а м а ю и  п а к а г а  п р а д н а з и а ч а н  д л я  
п о г т ю ш а и и я  в л а г и  и  г р а д о т в р а ш а и н я  в о м а й с т в я я  в л а г и  н а  р я а г а н т и .  
Е с л и  н а р я я н  а л а г о л о г а о т и т а л л ,  а ы л о л м м и а м  р о л а  н н д я а т о р о а  
а л а я а я с т и .  и з м а н п м  ц в а г  с  я а л т о г о  и а  з а л а н ь а ) ,  г а с т ч ю л о с я у  и з  а т о г о  
г ш е а т в  с л а д у а т  у т и г а ш р о в а т ь ,

М а р я т р с а д  о  б а а о л а с м о с г а  п р о р а л в  с с о т в а т с т а у а г  р у я о а о д с т а у  E U  G H S ,  
К т ж т в к т н ь а )  т а л а ф о к  д м  в с а з  с т р а н :  4И В б 21-7990 
Т о л ь о )  ( р а  1п  « Я г а  а и а г и а с т и ю 1,
С о б л ю д а Д г а  о б ы ч н а *  м а р ы  п р а д о с т о р о н а ю с т н ,  т м о б х о п а а м  п р и  р а б о т а  с о  
а с а а а т  л а б о р а т о р н ы м и  р а а г а и ш а т .
Y T H M a a iB M  а с а а  о т х о р о а  д с л я м а  о с у ш а с т в м т ь с л  а  с о о т в е т с т в и и  с  M t c n a iH H
г р а в и л в а а
Г Ь а т о р т бг  б а з с л в с н о с г и  т р а м с т а в л а а т с л  п р о ф а с с и с н а т а и о и у  л о г  
з а т р о с у ,

Т р а т м а ч  и  и в б ц л м т а ч ь
Х р м ы т а  и а б е р  п р и  2^  * С ,  в д а л и  о т  л р м в я  с о п ч и ч л  л у м й ,  U a T a c n a iM  а  
н а б о р а  с т а б и л ь н ы  во  о я е а м н и л  е р о м  г о о н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  н а р у и з т е я  
у п а в а а в .  Н в  з а м о р а я м в в А т а  н а б е зр .

э п о

•  Т а с т - л о л о с а  ( а  вт волм т  ф а т а г и р о а м а а з м  г т в я а т а  с  а л в г с л о л 1о 1м т а п а и )
•  Г ^ ю б и р я в  с  з я с т р а т и р у ю ш и м  б у ф а р о н
•  К р м ш ж  с  п и л а п с о а
•  С г а р я л ь и ы й  з е н д - т а м п о н
•  П я м а т а  ( н с л о л ь з у а т с я  д л л  з а п в т т ы  т а с т - л о л о с м т  т р и  в а а н а з м а а а т  т а е т в  

р ю т а и а м и м м л )
•  № « и |р у к 1а а т п о  i p a a M M i i i o
•  К р а т я о а  с п р а д о т а т о в  р у в о а с а с т а о  

Н а в б я с м 1М 1а  в т а р а т а я ы  ( а а  а я о м т  в  м б о р )
•  TdiMap
•  | |б 1 р <1п н п а т « а  ( д л л  г р н г о т о е я а и н л  о б р а з а м  а  т р а н с п о р т н о й  с р а м  д м  

м » с о а )
•  С р а й с т в а  1в п а е и д у а 1м т о й  з а п а л ы  а  с о о т в а т с т а н и  с  в м е т н ы м и  

p a i u a B H a a u m t i  и л и  г р а б о а а н и л и и
•  К о н т а й н а р  м л  б и о л с к а а м а о т  о л а с н ь м  e a n i a c ia

П ц г о г а а м  ■  м а ш а м а м а  т а с т а  л  с б о р  о б р а а н в а  
в н и в а п л и г а  т р о т а л а й т а  а а т с т р у о в а о  п о  т р а а а н а н и ю  S A R S C 01A 2  R a p id  
А п П д а п Т а а 1, П в р л д ч т о я 1М 1В1а м т в с г а т а я я а о и а в о т м тв с ь с 1р н л у т м а а 11 
К р а п и н  г т р а в п п а в а  р | Я Р а о р с т 1о н  ( Q u i c k  П а С в т а п с а  G i i d a .  О П ц ,  с
м е в о е т р в и и е в т Х

5 .  В с г а а ы а  1П 1а г в а а и н 1 в о  a n o B H in y ig  а  н а б о р  г р о О я р я у  с  а и е т р а п и у о ц в а а  
б у ф я р с а а .  Н а  м а и а а  б  р а з  n t p a i i M n i i h a  б у ф е р  з о н д о м ,  п и  и м  с т а и я и  
л р о е щ я я

6 .  И з а я м а т т а  з о н д о а н р о н ,  с а м а  с т а н а !  л р о б и р т и ,  ч т о б ы  о п а л  н а  н а г а  
л о п м о с т ь .

7.  З а м о й т а п р а в > р а у « р ы и в ю й с п н п а т я о й . В ы г ю п я 1т а т а а т р о а я н а а  
о б р а з ц а  м л  а г а и а р  о ю р а а .

В .  О б р а з ц ы  могут ipiiiiTbcaяри я о а а м т и о й т а м я а р а т у р а м Т т р с а  и л и  т р и  
М  *0  ■  т а м т а м  4  ч а с о а .

9 .  Н а  в о н п а у й т а  с С р ш ц  а с ш  о н  б ы в  aa a i a p a i M i  и  р а а а з р о м а п  б о л а а  
1  р а з а  и м  а с л и  о б р а з а ц  а  т р а к л о р т н о й  ф а м  м л  я а р у с о а  б ы л  
з а н о р о м м ! я р а м г а р о а м и б о л а а  З р а з .

П р я а а а а м а а о :  Г к и  о а б е р а  о б р а з ц е а  и з  н а с о л т о т я в  в  р с л о п ю т т  м л  я х  
n o a H i u B i a p  а  c n » iy  п р о б и р к у  ( о б р а з а ц  I f n ^  а а а н я м 1т а  н а т и  М  м а  о т б о р а  
о б р а з ц а  1Г  л а р в ы н  з о н м а а - т а н л о и о н .  И с п о л ь з у й т а  в т о р о й  з о в п ы а м п о п  л р а  
о т б о р а  о б р а а в  И * ,  в а а д и т а  з о т а н а н п с н  м  з а м й  c t i h o i  п т о л а т  и  в  о б л а с т и  
Ч 1д я л м ь  В о т а з а и т а  м а э о я  с  с б а м с  н и н д в л и и  и  з а д н а й  e m m i р о г е г л о л о а  Н а  
к а т а й т а с ь  я з ы в в ,  з у б с а  в  м с а н |  П о а а а с м т а  о б а  з о н м - т в м л о и я  в  л р с б в р к у  с  
з я с т р а т и и о и ш м  б у ф а р о ы  и  а ы п о п а т  и м г а  ^ 7 , а я  о г и с а н о  а ы и а .

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

Т р а м а н р т н а я  с р а д в  J B M
В 1р у с е в ( Т С 8 |

й е и е р в и е е н м  у е я о е я а  а р в и м т а я

м * с 20 * С -7 0  * С
Р а о м в и ц а н ы в Т С б н 12  ч а с о в б ч е с о в Э н а е л ц а

в]ИслсгазтИчттз1неслМ|асанаТС& у з т м л  с р а а а  С о с а л  iT T U T t
Э м т ( т а Э 08С ) . у а а а р г а л м л а т р м д т т р т т а и с р а м а я а а т а у с о а 6О Л т Э н я ( а а 2г 0Ю 1). 
П Я К П Щ П Н 1 т р а л  П Т Л Н О А Ю ' ' ' г  и л  д а  № \ Г П М 1 L

(1>  П р о  и е п о л ь з о а в и а т  т р а н с п о р т н о й  с р а м т  д м  а и р у с с а  ( Т С 8 )  а а я а ю  
у б а д и т ь с и ,  ч щ  Т С 8 .  с о д з р в а ш а л  о б р а ^  н а г р е т а  о з  п а в а т и о й  
т а а п а р а т у р ы  Х о л е е м  о б р а з и н  б у д у т  м и г а т ь о я  п о  i i i i a i p a i i  м а п р а м т а н о ,  
ч т о  а к м а т  п р т а а с т и  к  о и н 6с т 1н м  н п я  i H M * , T n i T a n a i a a i  р а а у л ь т а т в н .  О л я  
н а г р з а а н и л  в с л о м с г а  о б р а з ц а  д о  ю н н а г н о й  т а а а н р а т у р ы  п о т р а б у а Т Е л  
н з с я с я ь в о  м и н у т .

Пра I  и а  о б о г в л з а а л в о г а  с б а л а н е л р в в и а ю г в  с о л а а л о
р а с т в о р а  Х а м а с а  ( H B S S )
П р и  и а а 1« м е я о й  о ц в и я а  н с л о л ь а о а а л с л  c n a o w o n a d i  л б с г в ш н а м й  I S S S :  
* S S  1 X 100 «ВТ (<31е а ) , № 1417011г ) с п о б а а п в н и # м з м 6р м о н а |в м о а  
Ь м а й  с ь р о р о п м  ( № )  0 4  м л ,  $  %  Р Р Н С О 3 1 м л .  Ш  H E P E S 1 м л .  
п м а и а а а л а  (40000 Е Л а я )  Q J  « Р ,  r a u r a i a i a i H a  (4  н г Я * | )  0. S  м л ,  
а н ф о г а р н и а т а в (1 i a i y a i ) a i  m i .

■ а б в т а м л а а м г а  H B S S  с м й у м т  т р и н а м т т и  с я а д у ю м й

1.  Р а а Д 1т т а а о я д - 1« 1л ю и а 2 м п о б о п и | М 110г о Н В 5 5 .
2.  О о б а а ь т а  S -10 с т е о и в а а е с  n T f a m »  и  п а р а м а п и й г а  н а  а о р г а я с а .

3 .  П а р а н а с м т а г 0 0 а к л о б р а З ! Д 1а з и я р а я ш о 1« а й 6у ф а р с л о 1а в 1| ы о  
а в а ф о т а г т а т т а ь

4 .  З а к р е й т а  г р о б т р я т  т р а в я н о й  с  т а а т а т я о й ,  П р о е м з а т т в  с  ш а г а  3,  к а к  
о л и а н о  в  т р я л с в я  р у в о в с а с т м  O R O .

1.  П о и в с т и т а  П С 1Ч 10Л 0С Х У  н а  п л о с к у а о  п о л а р к н о е п  в  и а я в с и т а  3 о п т  
з к е тр в п р о а в п  т о г а  о б р а з ц !  п о д  у г л о м  80*  в  л у н к у  д л я  о б р а з ц а  н а  т а е т -  
п о л о с к а .

Z  О а т г а й т в р а в у У к т 1 с 1в ч а р а з 1М О | в а 1у г .

^ О м т ы а а й т а  р а з у т к ш ы  п е т а  и а  п о з в а а ,  ч а н  ч в р е э  U  1в а т у т .  В  г р о п р и о м  
с п у т а в  м о г у т  б ы т ь  п о л у т м и ы  л о т а м  р а а у л ь т в т ы .

П ом епаа ■ манмаавмб таста
П а р а д  м ю л н а м а н  т а с т а  т а с г н ю л а а м  и  р а в г а н т ы  д о л з а т ы  б ь л ь а з а а м и ы
а з  р а б ^  т в н т а р в т у р ы  ( 13-Э О  * С ) .
1.  П а р а д  н а ч а л о м  р а б о т ы  т р с а а р ь т а  с р о к  г а а в о е т и ,  у к а н ц а  Д н а  о б р а т н о й  

с т о р о н а  ф о г а п р о а а и и о г а  т ш а т а .  Н а  и а т о т ш а у й г е  т а с т н ю л о с ю 1 е
т в л в в п в а г  ф о к о и  r m p iD C T i i

2,  О л р о й г а ф о р Ы 1р а а а н и ы й л а к г н и т а п а к к т а т а с т - л о л о с ( у и п а н а п м с  
а л а г т я ю л л р т ц т а л а а 1. В ь а ) 0Л11Л й т а  т а е т  ф а з у  т м л о с л а а с а р а я м а л а к а т в ,

3 ,  Я а й и т в с а в т о м ч ю т а с г ч 1о л а с 1а н а п о ф а ж м н а и 1а а г н н д 1а х г е р а  
а г а г а л е г л о т и т а л а  О а а п т ы й )  с а и д а т а л ь с т в у а т  о  з а  п р м г о д м о с т и .

4.  В ы п с л н н т а  п з н 1р а л ы а т м с т м  в  с о о т а а г с т м  с  н и с т р у т щ и а й  п о  
п р и а м н м в в о ,  л р н л в т а а и о й  к  к о н т р о г а н о м у  ш т в р н в л у .

С б о р е 1 р а з 1р ( м л 1о в с е о | в 1з я с т в й о 6а л в 1а в 1 и а ц д д в т т а 1)

1 .  О м  в з л п я и т ш а  с о  с я и ш с т о й  о б о л о ч а и  н о т х п о т к и  м з о и т а  с з в р и л ь н ы й  
з с а р - п н л о н  в  л о л о с п  н о с а  п в а м а п а  п о  и а т р а л п а т а п  к  т в д м й  с т а ж а  |  
H D C c rn o T ig i .

2  П п а р т ы н н  ф в п а т а п ы т ь я и  д а я м п тл а а т л р е д в и г а й т а  в о и д - т а л в 1о н  р л у б ь  
н о с о а М  п о л о с т и ,  п о к а  н в  л о ч у а с т в у а т в  с о л р о п м л а н н в  н а  у р с а и в  н о с о а с й  
М т в т а т ы .

2  П о а в р т а я в  з о н д н а в п е н  3-4 р а з а ,  у т в т р в л с ь  в  с т а н к у  н о тх г л е л к и .

СТВП1 ■Р1Я1 я тагтараратваата равуаматаа:
•  В аарятвП части о ю *  <ттебравм1мл результатов iktimittu i  1м т н а я  втаа*. 

оэнатдюпая. чао тает аыполнлатол прадтлыю. Эта тааап яапяагсл 
язи тр о п м й  (С), Оатва асли оф аавмаам  конгрсланой пимв1 слабев или 
наодиороввеа. тает с я а о * т  pa ir iT b  аыполнамын ipamtTMio. Если 
кои троА нм  гктатл ил маета, р ааультаг таста считаатся
IIMBIM iP T iB iaibai

•  В сяутаа лсловытатанога |1аа»та1ча а  таемчай части окна стобраавапи 
рааутататтта nunpaia iu i  пааттмл taaaai. Эта la ta a i лататся тасгсаей 
лм аай для ашнгана SARSC3V<2 (Т). 1 Ь л *  асли napauppaiMa тасгоаой 
la ta a i 9 я ж  слабое и м  иаодюравтоа. рааультаг теста сладуат 
нигарлрапроаатыаклоновапатаный.

Контратта оча ствя
Набор контрольньк метееелоа, ДОРочающий контрольные метериалы
лололапалытега и  отрии талыазаи уроатмА, лостваллатся на краям п ай
R ocM  (SARSH>)V^ Ап*дал С о л М , SO Вкиитаот).

Оаранвнаиил
•  При шлолнрнии таста тталбгпдар строга собпом та процвд|ру 

|ртм1Д1»ыл таста, мары прааесторотарстн м лраанпа w re p ip a ia u M  
рааультжгоа.

ТАПаСот^г а «мжа» се 
еямистай ebenew i ноеогаопо* ч ш к м а  « 1 м и а и с о в 11Ш 1сП)й 
о6« к м а 1 Hoeemmai и  р о п п ю 1Ки *шйв$та, пвшицннык •  ( ш у  
лребярау,

•  Э т т а с тл м л в гс Л 1та ч в сп а м м 1 впвпоаса 1яаГ1|апмнлваннс 
олрадапктымта*нтраавло аипааиа SAflS-C6Y«2

•  Споаааивизтогатасгажавзыотатосыанитьяваумиыйотвагдлязтога 
грабуатся HciToiMsceaaaaa д р у я т  ивтодза тасттроааиня.

•  Рааутатжттвсанадаялан11спольза«тьслвкачас1м а я а с т 1 ата10й  
ооатаы д м  граааттит рашамм onocinaaBM  лачамм иат рамтар 
либинта; ага сладуат рассыатряаать а  арнтакста нааараст конгакгеа 
лаинанта.ариньвм1тав и т а и |ттааага[10с[фи311а1атаиса1автпяк*, 
торактарньк ял» CO VCH9.
Если котаиитраиилрпигн ч о б я а а ц б  т а м  |р а м л а  об1мрувв1 мл таста 
BIM а с м  образац бьр  отобран и м  траяаюртироаантмараалльнв, 
разультат таста может бьль отр«ц|тала1Ы14 Отрииаталыаа! разутытат 
таста на ла1Дюча№ итфиароваамя SARSCoV-2 в доптан быть 
nognapiKM H M UianBaM M iipycb Monaiiynip i  ымтбстсм ИНТ ИФА, асам 
зттз ибобпзатаз д м  бзаммя п а т а и ш а .

•  Пояоаатталаныа разультаты теста на исаоючактг асамфиарсаания 
друтима латоганаин,

•  Полотитгальнаи раэутьтаты таста на лоалоляют риффаранцпрсаать 
SARSCOV-2H SAfiS CoV.

■ О тркиаталы м  результаты таста на лозаолиог ладта1рпять или 
исключить итф аирсаанае другими гаропа и р у а в и .

TniHHMeraia тиамктармсти1а1
Кявви нв екм  оцнята
Клитанмскив

К р к л а о а  а а я е а к в в  а а р я е т а р в е п а  в

Т « И 1Н 1Д м м  1м а  I I М и г а »
С с т г л а с о а р т
н о е т ь о т ^ ^
та.
%(д5%Ш),
N

М . ? %
m n x h ie i
%).3в9

90.7%
(01 99.4-100%). 
339

9 8 2 %
(01,902-90.7%).
727

Ь) Оатама М|Я тааотаатав тАммакм ■ фомимааемм
изэидтааталтавт а  лазрвчмьк услош ж, гр в д о а м а ж г Ж  сайта 
м ид йад павВсагасЬахот, SARS<>3V-21 ^  Албдал Тав1 Эффв«п1таюстьтастабыиааыаид|ноСраз||0вс1аа«Р1МПы«в1

.........— |(ч«013м
с а о р в а  к о р р в г м м ш м  с  п о | < о я 1Т М 1ь н с й  м р у с н о й  к у л ь т у р о й ,  ч м  о б р а з ф т  с  
n r a i i i i M i M a i O Ti i P H i  '

1. П р а д м  вбмаягтамята ( L e t»
ЗАНВСоУЬЗчтояоамтммныа о б р а зм  бьем получаны путан добаш имн 
инактиаироватакяга ш танш  S A R S <M -2  (2()19лСОУ) NCC2’  43Шг02(Жорал аподтвврт1|Митаа) матоата nuP 
& А (« < ^ 2 ю тр н и а тв л ь нь || мазок из Boconioiioi. LoO отрадалазтел тая 112 
X 1 0 " T C tD i^ in > « iB 3 n H 3 H a a rn c ra i.S < lC P ^  ТСЮшМл для нвзяа из 
носотлопм в ТС8< путан твегирования серийно разведенной ияитацм  
лолотатталыюга обмзцв.

I  SARSCoV-2 Rapid Албдал Test оимлиагм 
с  «лорьзоааниам 97S обраэцеа из aapiMO! гм агатам ч х  путай 1 
2 грослактнакьо нссладсаамп а 2 ялтаамаспа иентраз, а Таяланм  и 
lU aaflMpui, KoTopiM лапиаптоа а  о баж  драная аключаят пациантоа с 
ллатяратамч нв COVIO-19 вссотввтста«м с  нвегньмя яритвритам 
TBc n p oBMiiM. 6  явчветм матом  срвмтмам яепользовв1мсь спвциОгмыв 
д м  цантров тесты OT-fUlP. пслутампмв зястттаннов огкбратаи №  
(cctai*8AR SH:k)V>2 в ИКа|~взцяы и  АйеРая** 2019hiCoV Aasay в Т а м а н м ). 
6  чвстностм, тесты OT-TUP и  тветы нваитигвн в  исслвдввап а1 в Твнланмы «У11Ч1М1П ftdceflunfnHTnrftMC
Чуаета«ттааы1аст ь а гя в1а1фа«люг тьтаста 
В таОлицв м м  n n p n n a iii коррвлтавм между разульг р и ат таста 
SARSCoV-2 Rapp АлВдал Т ар  для всея полояапалытыя лв разугазатан 
ОТ• n i f  образцов отиоситально codTiaTertyicipK *<ачтааа1 лсрсгаасга laaoa 
(C1 зиячвннй) ПЦР cpaP H n iK  Раэульт|рум1м а  о б ш л  о тм ооям м *а
чуаствитальносты обаия вогартах состаама 91S  %  (Q  аичвтата с  30; 96 Ф  
(»1:91Д-973УЦОб11|М отиоснташ и я  а тш иф *1ИсТ| |ПХТ1тара О Ц Ч  
(96%  0 1 : 9 в ,2 -№ 7 %). В  ш аакароззй  тштерта лаярянтсд. ip o  в и о р м  
яп<мжст1о 1аийпо с |та та и а 1тамоааттороабаа»витаас л в исостараа1о О б  
дней чуастаяувяырстьц ! т м 1а *  91-1%  (95%  р б Ф Ь Т ^ Ф б Ц .

Ш П Р Н  2019ч«СоУ: НССР 433290196 Г К е р м
Титр в в 201»nCoV: 1 X 10*4 теКЗнАк!

Р9МФ-
т ш

U
10

1/
too

1/
200

1/
4Ю

1/
800

V
1600

V 1/
64-
00

1/
12
900

1/
25-
600

Кои- IX IX SX 2.5 X 125 S2S 112 156 72 32
ЦВ№ 10“ 10“ 10“ 10“ X X X X X X
тра- 10“ 10“ 1(А4 10*- io>- W -
иил< « • «
^Ьст> 100- 100- 100- НХУ- 100- 11» IOO- 0% 0% 0%
та % % % % % % % (W- W- №■вбна- (STS) (ЭД (5«) (W) т »Я (И ) S) 9 S)руже-
тй
(Я*

M l 1«П 1«П нл нл 100- 100- 0% НЛ нл
ч % % (VОб№ tav (ЯУ 20)
0»в- 20) 20)
МП
(20Г

1 1 2 X tO U T a O s« 6 p
( ^ а м а  о б и а р у я м  йоО) !■ I 1 1 2 Х 1 ф 4 га О в М |

Танлаид В с а < ^

N 447 529 978
T w i образца О браац И * НС

Полоартгаль-
тамр-тП иР,
N(%)

5 8 (1 1 0 4 ) 191(301% ) 249 (252% )

Отрлцатагь-
ia d ip -тПиР,
N(%)

380 (872% ) 338 (819% ) 727 (74214

Ссгавсоавта
НРСТЬЛ0П.р-
та.
% (9 5 % Л 1 ).
N

( Ш .  9 02-100% ). 
58

99.0%
Ц П . Ш - 9 1 1 Ч
191

91 2 %
а И 1 6 2 Ф 4 . 4 Ч
248

Q s 2 4 ,
Согавсоави-
ностыю л.р-
га .% (9 5 %
Щ И

100%
(ПИ, 892-100% ). 
31

97.0%
Ц К 9 2 2 Ф 9 2 Ч
133

6 7 2 %
(№ .90 .8 -862% ).
184

Q K 2 7 ,
Согаасоаан-
ноетьпол.р-
п .% ( 9 5 %
0 1 ) .Н

100%
(ОН, 912-100% ). 
40

9 5 2 %
( № .9 1 .1 - 6 8 2 4
158

98 2 %
Ц П . 9 2 .9 - 6 0 9 4  
199

о д з а
Соптасован-
ИОСТЫШ1.Р-
11 ,% (95%
0 1 ) .N

100%
(0 1 922 -100% ),
46

9 4 2 %
(№ .99 .7 -872% ).
174

95 2 %
( № .9 1 9 - 6 7 2 4
220

с и з э .
Соглвсошта
н остьлап .^
га .% (9 5 %
Ш ) .Н

9 8 2 %
(091903-100% ),
55

9 1 2 %
Ц П . 8 06 -652% ). 
1S3

8 3 2 %
(№ 0 8 2 -6 6 .1 % ),
239

ф Ю Р М кр о в
р  m  Я  гяняща ЛМ амчантас О м « я  я и р и с а м

n apa ipac iH d  рааяттмнссп в  илврфяранрм с  легаиавтано лярафяетио

n e ra iM iM M o a a p o -
M IT P P  р т а п р у п
м а в а в и с т а о

Ш тм р
аара^аетиа

p a a n ^ ia o v o
ш т еч

K fpn iiappyc  SARS (М ш а 32Ж1УЦЛ

KcpomrappcMERS H n d B /U S A -E -S a a i
A o lp J N A

4 Х 1 0 *Т 1 Х м М 1

Крронвррус чаясама
229Е 1 Х 1 0 “ тсаОвМ 1
0С4Э 1Х10>1СЮ фМ1
M S I X I O ’ TO CW m

eapyraipHniaA

H IN ID a n w ЭХ10>Т(Х>В%Л
H 1 N 1 W S (a 3 X 1 0 > T t3 D > ta
H1N1Pdn«09 ЗХ10>ТСЮ к|% л
H1N1 Н а и С М о л р З Х 1 0 ‘ ТСЮк|бв1
H IN IH M J a r s y З Х10>ТО О к,М л

в>русгрнгпяВ
Н аттаМ О гО И ЗХ10>ТСЮ н/М1
M J P 4 0 2 2 X 1 0 *  ТССяГир
В Г Га 1 м |пт2 3X 10*T Q C W « P

Раслирвгарио- 
сямапна1ъяый м рус

Тал A ЭХИУТСЮ ыГьр
Тиле З Х К Р Т С Ю иЛ р

maiipiooi
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M i D i n e e f e y
M m j f w d i ; 
P v t M X B

I X K P I Q C W ^

ч д а м а ф М Р У ) W P V ie n n A l f
1АКМСЮ

I X I V T O O w t a ---------

T m \ < X 1 9  T O O a ta

t m Z • X IO iT O O M ta
1 m  3 •  X K P T O C Ia ta
lm 4 A i x i d > r a o ^ —
AW T x x F t o c s ;—
T a iB < 2 ' x y r i a o . w i

t a i H I X  1 9  T O t a w
( Ю г 0 1 4 и а « г4 ) 1 Х 1 9 т а о « * п

M yce b td trk in
llA iR U lO M

К S X 1 9 i( M n  '

E r t w i 5 X 1 9  "O M I

H N tT I 5 X 1 9  "Vdai

C0C1161 5 X 1 9  ■ a n

1С7П> s x i 9 ( a n i

* л « к ч е

T in l з З П Т т о Е С С
T a i l 1 . 5 Х 1 9 1 а 0 а Ш
T a iS 4 Х 1 9 Т С Ю я А п
T in  7 < .5 Х 1 9 Г С К > в 5 п
T if iS 4 Х 1 9 Т С Ю м А п
T a i i l 4 X I 9 T a 0 n e a i

T n  ia 4 Х 1 9 1 а 0 в 5 я 1
T n Z 3 " x i T r a t V m
T a U 4 Х 1 9 т а 0 в 5 п

Л ж т « "р )< а
д а и у н о ц в ф ю т
"■ в е н »

Ш . IU h u Adi

г А я ш м N C T c a s e 5 X 1 9 iM M i

W y e s liw n
i r a m i D M

H y a n S 5 X 1 9  н а ш
l U M i F H E e u n J ^
IN C T C I0 1 I9

5 X 1 9  П М >

Ш 9 6 7 5 X 1 9  " « m

8Ш с«сош яр1ш л1а-
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применетию на русском языке.

I »

Показания
SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test —  это быстрый
хроматографический иммунотест для качественного
определения специфических антигенов SARS-CoV-2 в мазке 
со слизистой оболочки носоглотки человека или мазках со 
слизистой оболочки носоглотки и ротоглотки человека,
помешенных в одну пробирку. Данный тест предназначен для 
обнаружения антигена SARS-CoV-2 у лиц с подозрением на 
COVID-19. Продукт предназначен исключительно для
профессионального использования в лабораториях.

Противопоказания
Не применимо. Медицинское изделие для диагностики in 
vitro.

Побочные эффекты
Не применимо. Медицинское изделие для диагностики in 
vitro.

pH экстрагирующего буефра: 7.&±t0%

Срок годности
Храните набор при 2>30 вдали от прямых солнечных 
лучей. Материалы в наборе стабильны до окончания срока 
годности (максимально 24 месяца с даты изготовления), 
указанного на наружной упаковке. Не замораживайте набор.

Тест-полоску и буфер использовать использовать немедленно 
после вскрытия.

Комплект поставки
Набор реагентов для качественного экспресс определения 
специфических антигенов SARS-CoV-2 в мазке со слизистой 
оболочки носоглотки и мазках со слизистой оболочки 
носоглотки и ротоглотки человека, помешенных в одну 
пробирку, иммунохроматографическим методом (SARS-CoV- 
2 Rapid Antigen Test), в составе:

1. Тест-полоска в индивидуальной упаковке, 25 шт
2. Пробирка с экстрагирующим буфером, 25 шг
3. Крышка с пипеткой, 25 шт.
4. Зонд-тампон стерильный, 25 шт.
5. Пленка защитная
6. Краткое справочное руководство
7. Инструкция по применению

Упаковка
Набор SARS CoV 2 Rapid Antigen Test готов к применению, 
Содержимого одного набора достаточно для проведения 25 
тестов.
Тест-полоска 
Вес: 4,11±10% грамм
Габаритные размеры тест-полоски (ДхШхВ): 70,0 мм±10% х 
20,0 мм ±10% X 5,3 мм ±10%
Тест-полоски упакованы в пакеты, габаритные размеры ( 
ДхШхВ): 177 мм ±10% х38мм±10% х69мм±10%

Тест-полоски в пакетах помещены в пластиковый контейнер. 
Габаритные размеры контейнера (ДхШхВ): 119 мм ±10% х 
109мм±10% х38мм±10%

Крышка с пипеткой 
Высота: 21,86 ±0,1 мм 
Диаметр:21,84±0,1 мм 
Вес: 0,75 г ±10%
Флакон с буферным раствором:
Вес: 1,55 г ±10%

Высота: 49,9 мм ±10%
Диаметр: 18,3 мм±10%
Толщина стенки: 1 мм ±10%
Объем наполнения (максимальная вместимость): 350 мл±10% 
Зонд-тампон стерильный:
Вес: 0,46 г ±10%
Длина: 145 мм ±10%
Диаметр: 3 мм ±10%
Упаковка(длинахширина):200мм±10% х40мм±10% 
Пленка защитная:
Размеры (длинах ширина): 225 мм±10%х 111 мм±10% 
Вес:3 г±10%
Толщина: 50 мкм ±3 мкм

Вторичная упаковка: картонная коробка, размеры (длина х 
ширина X  высота): 270 мм ±10% х 150 мм ±10% х 74 мм ±10% 
Вес:380г±10%

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, 
ISO 8015 и DIN I690I-150.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично 
Маркировка
В соответстаии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС «SD Biosensor, Inc.» 
("СД Биосенсор, Инк.") использует следующие символы и 
знаки:

Г ш т т о »  ' I I I ' I I H I

ш |И К .1 Ы .  ' | 1 Л 1 | И 1 Ш
T t » i 4  я м  я т ш с я к я  м * » *

Ы а м ^ а » с т м > > - | ш г { В м р а м

m i
П р м п а о я п н » и^ 0 0  т е а м с т в

С€ ± ш С В V
Т Н Д т е р е в а д о м

Ф ' [ ш ж

О Т М 1 В Я П С « а « и и м  ] м м м Q B i w i

^  ' ................................

ш
Г ш т в ш в ж

| | и м ф |

А Q r W i p i l W i  n f i f M I l W I  I  

■ K i p y i M I  а »

4 У и н в г  ■ »  c M fO M y . с  l a f o f e a Ш ( R - я а з

Маркировка картонной упаковки
Наименование изделия 
Логотип поставщика 
Каталожный номер 
Номер партии 
Глобальный номер товара 
Дата изготовления 
Срок годности
Номер по каталогу производителя 
Номер по каталогу Roche
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по примен№ию на русском языке.

Наименование производ>пеля
Уполномоченный представитель на территории ЕС
Комплект поставки
Достаточно для проведения 25 тестов
Знак СЕ
Только для диагностики in vitro 
Температурный диапазон 
QR-код

Маркировка упаковки тест-полоскн
Наименование изделия
Логотип производителя
Внимание, см. инструкцию по применению
Только для диагностики in vitro
Номер по каталогу
Содержит достаточно для п-испытаний (1)
Номер лота 
Срок годности 
Дата производства 
Знак СЕ
Температурные ограничения 
Запрет на повторное применение 
Логотип дистрибьютора

Маркировка флакона с экстрагирующим буфером
Наименование содержимого флакона 
Только для диагностики in vitro 
Обратитесь к инструкции по применению 
Запрет на повторное применение 
Температурный диапазон 
Знак СЕ
Логотип производителя

Маркировка упаковки зонда-тампона сгерильного

Наименование производителя
Краткая инструкция
Каталожный номер
Номер партии
Срок годности
Радиационная стерилизация
Запрет' на повторное применение
Не использовать при повреждении упаковки
Температурный диапазон
Знак СЕ
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе
Указание на сторону, с которой следует вскрывать упаковку
нлиНаименование производителя
Каталожный номер
Номер партии
Дата производства
Срок годности
Краткая инструкция

Температурный диапазон 
Запрет на повторное применение 
Внимение, см. инструкцию по применению 
Не использовать при повреждении упаковки 
Знак СЕ
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Стерилизовано оксидом этилена 
Осторожно, обратитесь к инструкции по применению 
Указание на сторону, с которой следует вскрывать упаковку 
или
Наименование производителя
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Знак СЕ
Стерилизовано оксидом этилена
Осторожно, обратитесь к инструкщги по применению
Запрет на повторное применение
Не использовать при повреждении упаковки
Не стерилизовать повторно
Внимение, см. инструкцию по применению
Температурный диапазон
Номер партии
Дата производства
Срок годности
Указание на сторону, с которой следует вскрьшать упаковку 

Макет маркировки на русском языке:

А Набор реагентов длн качественного экспресс определенна 
специфических антигенов SARS-CoV-2 в мазке со слизистой 
оболочки носоглотки я мазках со слизистой оболочки носоглотки 
и ротоглотки человека, помешенных в одну пробирку, 
нммунохромятографическим методом (SARS-CoV-2 Rapid Antigen 
Test), в составе:

1. Тест-полоска в индивидуальной упаковке, 25 шт
2. Пробирка с экстрагирующим буфером, 25 пгг
3. Крышка с пипеткой, 25 шт.
4. Зонд-тампон стерильный, 25 шт.
5. Пленка защитная
6. Краткое справочное руководство
7. Инструкция по применению

Регнстрацнонное удостоверение XI _ о т _______
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «<SD Biosensor, 1пс.>» («СД Бносенсор, Инк.») 
C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero lS56beoo-gil, Yeongtoog-gu, Snwon- 
si, Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea 
Изделие предназначено только дла диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производнтела на территории 
РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагноспцса Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д. 2 Тел; +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail: 
moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 09327592190
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
приложение 1 (Раздел специально преаназначен для инструктши по применению на русскс»! языке.

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. То. товар 
с транспортной маркировкой не поставляется на территорию 
РФ. На транспортной маркировке указаны сведения, 
имеющиеся на регулярной маркировке, в том числе дета 
производства продукта фиксирована,

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
транспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При получении продукта внимательно осмотрите 
упаковку. При наличии любых следов неправильного 
обращения или повреждения немедленно обратитесь в отдел 
обслуживания клиентов компании «SD Biosensor, Inc.» ("СД 
Биосенсор, Инк.") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-30 ®С.

Стерилизация

Наименование Метод стерилизации

Зонд-тампон стерильный Стерилизация этиленоксидом

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека 
и окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов для качественного экспресс определения 
специфических антигенов SARS-CoV-2 в мазке со слизистой 
оболочки носоглотки иммунохроматографическим методом 
(SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test) с истекшим сроком 
годности, а также отходы, использованных реагерггов, 
должны утилизироваться в состтветствии с местными 
государственными и /  или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «SD Biosensor, Inc.» ("СД Биосенсор, 
Инк.") разработана с целью сведения к минимуму загрязнения 
окружающей среды при сохранении целостнсхпн продукта во 
время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы 
должны утилизироваться в местных пунктах сбора упаковки, 
в специализирюванные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.

При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным
инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально 
инфекционного и химического материала, принятым на 
территории Российской Федерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация та1аик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна провохцтться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «SD Biosensor, Inc.» ("СД 
Биосенсор, Инк.")) гарантирует, что Набор реагентов для 
качественного экспресс определения специфических 
антигенов SARS-CoV-2 в мазке со слизистой оболочки 
носоглотки и мазках со слизистой оболочки носоглотки и 
ротоглотки человека, помешенных в одну пробирку, 
иммунохроматографическим методом (SARS*CoV-2 Rapid 
Antigen Test) соответствуют спецификациям, заявленным на 
этикетке. Производитель несет ответственность за работу 
изделий только в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также соблюдения правил 
хранения и транспортировки.
Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ для КОММЕРЧЕСКОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ для ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
предсгавшелю производителя на территории РФ:
Существо с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д. 2, тел.: +7 (495) 229-69-99, факс: 
+7(495)229-62-64.

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

*Примечание:

3/4
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SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.

Используется совместно с:
Набор контрольных материалов для контроля качества 
экспресс определения специфических антигенов SARS-CoV-2 
в мазке со слизистой оболочки носоглотки и мазках со 
слизистой оболочки носоглотки и ротоглотки человека, 
помешенных в одну пробирку, иммунохроматографическим 
методом (SARS-CoV-2 Antigen Control), производства «SD 
Biosensor, Inc.» ("СД Биосенсор, Инк."), Республика Корея.

« >
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Перевод с корейского и английского языков на русский язык

/Здесь и далее: Штамп: ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН 
(THE EAST SUWON LAW CORPORATION)/

Корея, Кёнгидо, Сувон, 
Йонтхонгу, Уорлд кап- 
ро, 123, Хо 405_________

ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН
(THE EAST SUWON LAW 

__________ CORPORATION)__________

(Тел.) (031)21М41ЬЗ 
(Факс) (031)211-1416

> <

Т1

Регистрационный номер 2021 -  2720

НОТАРИАЛЬНОЕ
СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЗЕ ИСТ С У В О Н  Л О  К О Р П О Р Е Й Ш Н  
(THE EAST S U W O N  L A W  CORPORATION)

Корея, Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, Уорлд кап-ро, 123, № 405

Печать: ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН 
(THE EAST SUWON LAW CORPORATION) 
Нотариусы

210 мм X 297 мм
Бланк с защитой (1 категория) 70 г/м^



[Логотип: «СД Биосенсор, Инк.» 
(SD Biosensor, Inc.)]

Республика Корея, Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, 1556беон-гил, Деокёнг- 
даэро, 16, Диджитал Эмпайр Билдинг, С-4 и 5 этажи 

(С-4‘‘’&5‘‘‘ Floor, Digital Empire Building, 16, Deogyeong-daero, I556beon-gil, 
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea) 

Тел. 82-31-300-0400, Факс: 82-31-300-0499

ПИСЬМО-ПОДТВЕРЖДЕНИЕ

Дата: 04 ноября 2021 года 

Всем заинтересованным лицам

Мы, «СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.), место нахождения: РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, 16690, 
Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, 1556беон-гил, Деокёнг-даэро, 16, С-4&5 (C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 
1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do 16690, REPUBLIC OF KOREA) (Главный офис), и 
РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, 28161, Чунгчеонгбук-до, Чеонгджу-си, Хеунгдеок-гу, Осонг-еуп, 
Осонгсаенгмйеонг 4-ро, 74 (74, Osongsaengmyeong 4-го, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 
Chungcheongbuk-do 28161, REPUBLIC OF KOREA) (Производственная площадка), настоящим 
свидетельствуем верность и точность настоящего свидетельства.

Приложение: И нструкция по применению

С уважением.

[подпись]
Хио Кеун Ли (Hyo-Keun Lee)
Директор
«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.)

[Личная печать]

(#1
[Печать «СД Биосенсор, Инк.» 
(SD Biosensor, Inc.)]



Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: «Набор 
реагентов качественного экспресс определения специфических антигенов SARS-CoV-2 в мазке со 
слизистой оболочки носоглотки и мазках со слизистой оболочки носоглотки и ротоглотки 
человека, помещенных в одну пробирку, иммунохроматографическим методом (SARS-CoV-2 
Rapid Antigen Test)»
производства «СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.), Республика Корея

РАЗРАБОТЧИК
«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.), Республика Корея

[Личная печать]

Утверждено
«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.) 
Дата: 25.10.2021 г.

[подпись]

Полное имя ответственного лица 
Сун Ён Чжон (Jeong Sun Young) 
Сун Ён Чжон

Штамп

Л

[Штамп: «СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.)
С у н  Ё н  Чж о н

Старший менеджер отдела нормативно-правового регулирования / 
медицинский научный консультант]

[Печать «СД Биосенсор, Инк.»
(SD Biosensor, Inc.)]

[Штамп: «СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.) 
[подпись]
Хио Кеун Ли (Нуо Кейп Lee) / Президент]

2021
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«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.)
Главный офис: РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, 16690, Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, 1556беон-гил, Деокёнг- 
даэро, 16, С^&5 (C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do 
16690, REPUBLIC OF KOREA)
Место производства: РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, 28161, Чунгчеонгбук-до, Чеонгджу-си, Хеунгдеок-гу, 
Осонг-еуп, Осонгсаенгмйеонг 4-ро, 74 (74, Osongsaengmyeong 4-го, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju- 
si, Chungcheongbuk-do 28161, REPUBLIC OF KOREA) 
www.sdbiosensor.com

Распространяется:
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия Сандхофер Штрассе 116, D-68305
Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
www.roche.com

Официальный представитель
«МТ Промедт Консалтинг ГмбХ» (МТ Promedt Consulting GmbH)
Альтенхофштрассе 80, 66386, Санкт-Ингберт, Германия 
(Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany)

Л

Производитель
«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Ipc.)
Республика Корея, 16690, Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, 1556беон-гил, Деокёнг-даэро, 16, С-4&5 (С- 
4th&5th, 16, Deogyeong-daero, 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do 16690, Republic of 
Korea)
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Корея, Кёнгидо, Сувон, 
Йонтхонгу, Уорлд кап- 
ро, 123, № 405________

ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН 
(THE EAST SUWON LAW 

__________ CORPORATION)__________

(Тел.) (031)211-1411-^3 
(Факс) (031)211-1416

Регистрационный номер 2021-2720

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Мин Геон Ким (Min Geon Kim) 

доверенное лицо

Хио Кеун Ли (Нуо Кейп Lee) / Президента 
«СД Биосенсор, Инк.» (SD Biosensor, Inc.)

лично явился ко мне и подтвердил подлинность подписи указанного лица, проставленной на 
прилагаемом
ПИСЬМЕ-РАЗЪЯСНЕНИИ 
(Инструкция по применению)

Удостоверено 5 ноября 2021 года в данном офисе.

Название офиса
ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН 
(THE EAST SUWON LAW CORPORATION)

Относится к районной прокуратуре Сувона
Адрес: Корея, Кёнгидо, Сувон, Йонтхонгу, Уорлд кап-ро, 123, № 405 (No. 405, 123, World cup- 
го Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Korea)

/подпись/
Подпись нотариуса

Нотариус СЕОНГ БАЕ НАМКУНГ (SEONG ВАЕ NAMKUNG)

[Штамп: ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН 
(THE EAST SUWON LAW CORPORATION)]

Настоящая контора была уполномочена Министерством юстиции Республики Корея 
действовать в качестве нотариальной конторы с 07 февраля 2020 года в соответствии с Законом 
№ 138.

210 мм X 297 мм
Бланк с защитой (1 категория) 70 г/м^



АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: Республика Корея 

Настоящий официальный документ

2. подписан СЕОНГ БАЕ НАМКУНГ (SEONG ВАЕ NAMKUNG)

3. выступаюпщм в качестве НОТАРИУСА

4. скреплен печатью/штампом ЗЕ ИСТ СУВОН ЛО КОРПОРЕЙШН (THE EAST SUWON 
LAW CORPORATION)

Удостоверено

%

5. в г. Сеуле

7. Министерством юстиции

8. За№ XXA2021Q6BO0E8

9. Печать/штамп

Печать: Министерство юстиции 
Республики Корея

6. 08.11.2021 года

10. Подпись:

/подпись/
Сонг Хи (Song Нее)

Перевод выполнил переводчик 
Лавров Николай Николаевич



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать четвертого ноября две тысячи двадцать первого года

Я, Камышная Тамара Александровна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Лаврова Николая Николаевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре за №50/633-н/77-2021- 9 ^ 0

Прошнуровано, пронумеровано и 
скреплено печатью 16 (шестнадцать) листов.

Т.А. Камышная


