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Вариант исполнения I:
«Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 в образцах из респираторного тракта человека «РЭД 
SARS-CoV-2 Ag» по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021» на 25 тестов в составе:

Рис.1 Коробка с этикеткой





Рис. 4 Тест-кассета иммунохроматографическая с осушителем
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Рис. 5 Зонд медицинский одноразовый стерильный



Рис. 6 Флакон с буферньш раствором



Рис. 7 Упаковка для флаконов с буферным раствором
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И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

ННСТТУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
1. Н азя ж ч сп е  мем д и я с к ого и м е д д

« Н ю р  I sea  яым»■Ш4н»ишр<ф|д»диго
»« I I I »  я и  SAKS-CoV-2 а д Я р д д  жз рсспнра-
lOfBTO ipoDa чываоса SAXS-CoV-2 A f»  а е  ТУ 
21ЛОЛЭ-00«-169»7573^Ь > ( ш и  ев r m a j -  «РЭЛ 
SARS-CoV-2 Af», И кж яи взн Набор) in«,iiiiiai>ii х а  
Ы viao  ааватаиого  Swnpero саи ав аи в га  еорвш в- 
ЖШЯ -}■—-■■■ ■ -m iiM j SAS6-CoV-2 (сороявв-
р<ча 2 ш в , --------тя-жуп-гж CW4J4» реовцатор-
■ ^ Д ^ ^ ) « п ; у а 1т т ц » ч 1141л ц » г в  Трита ж«чв-
а и а  (еаом , ш и в  в  — ■всо ого ахола, аосо- 
зд яаа  ■ poToraotcB) мсгаавм явц 'ж яф тдтогра^яи- 
иддо а а а и в а ,а  |э т е с п с  ( j j f j  ш  jibu lm bb c so b  д 6^  
1” "г—* ii4 i i » ' МП  ■ и гя  rnivwM ^ntacB —фтгпвв 
(C0VTO-I9).

fjwTaa—anwr» щаяачлчщв: Набор п р е в а в о ч и  
д а  елмшаи ар саа в а  жжвашшшеуеэеажже аиуофееев- 
о кш ав о н  цж моэохв 1S я а . а г а з а
црем авва п с т ^ о в в и  в }хао«яв к ж н в ^ ^ в п ю сш - 
чаехой ааборагера <г»з жимж сооваяв-

д а о м в д  18aat.5t|< la ив>ша аииш иимаяррослю д 
<ла|дивб5 лат.

rriiT U B iim iii ваауайиналм.' ллСоцширваиша- 
аачаоя^^ро^млаазвчас^вх

/й»а^»тгв»а1В'ПЯ11в  jp atn a  а—«winiaTiairr ■*- 

* ц ш  сшвжчавяй лаосрхтсряой лма*
■ЮС'ДЛКЖ, *^ттт»|Ж ‘иап| HMvyarflpgkiw ииииг| тчт НТЦМГ-
ф»''■■'читп.жыт розмоватаяей -  ват трабовавв с  
фасапвадышо' троваю. Набор пр».иапичея д а  ве-
Яптчпчдж»тт.рч1иаяпм ч м « 1|-?т»агшм-|и—. 'Ш  Tagp-
paiopai Bt моаояа IS лат с «ц '-™ " а  сравввм мадвввв- 
оам , бвэаотвчасхвм обрааовавваы. Нашр щмдазвачав 
д а  ««чж^туж»»»»» вацюфасшэяазавави оолмовата- 
аакв и  мгоюва 18 лат а  шлаа омотаствровавва.

Г в а ц в ^ т в л а а  h b b i b i m i u ,  A u  « 4 п ф > э м л 1 в я  к » -  
тшрвй «шв^ввамааи* iiiHiipninn aa ва^втв»

SAKS-CoV-2 —  JTO РНК-совадаввй батлчлрояа- 
а ^ -с .  Вшивает ибооевавва C0\1D-19, сотороа иожат 
протаватк о с  б и  дмшоисв, тах в  в ф о р т  твавзой 
острой раепцагорвоВ вафищвв. Оеаоайавва ш у т  
ХЕЯЮчать aapjtByn пвааиовио, ж.ла '̂во'Ю п  собой ост­
рый рсалцяторвьв дв1;ц>еи:-слвЛ1)ом вав аш ати аву»  
веаостагачяоста е »ужж«»ж.» atrai'uuM  рижиу! Ивгуба-
яжя—ц» чЯяж—жжж » тжгжг» «ттч Я«>умттг<жяж<ж
Х ф О Т в Э Ж М  ХЕГЮОТСЯ r iH H H f f  О в ^С Я № 0 1  B S ^ n O V T V ei х л  

■ щвфекш. H tm tfr. м  o a t  о 1аоа‘кяа> 
ннн, моджу б т ъ  всточ^жком oipy^Bi^
м|дв' Д п  Щ)6Д01*ра11*ЙЕЖ ДММ*ЙШ8Г0 MSOO”
аозвыо бактроа обвар^зави ввр>'свого ыатарша ^  
частяоетв, актвгава) в ооаэ.'втвчесавх обратит паояев- 
тоа с 1чд»тттпмтцж ОРВИ влв в твш ва вж агг е воевга- 
neaiSARS-CoV-l
2. О бласть ирнм евевня

Клала шсааа дарораторваа оваавостви ■ тавц вв-
е д х  ̂ жрж'ж-мяит fjWHTjr inp^MHH |  авШШВЖХ уС№
жих.

Набор всвопыуетеа а laaaerH  прааирвталыкоо
аа̂ цйшммгрд адгт*#у«»тлй1»» iijii ДРГШН.*̂ ** уу
роааввр}'саоя вафапдд (C0MD-19). Прв тастврожаввя 
йолотвисжвк обрааазв с irn n u in i iBmit Набора, сюлу- 
чанвыа pejynaniu, саиетелаетжуквиа о рвактвавоств 

аашротса  освоааввеы д а  оостаноив д а г в о и  
C0VID-19. В еяучж  отраштальаото pciynkTaxa таепфо- 
ю ш п ж в а л п ж  првхвахоа СФВИ, ваобхозвио о^>а- 
ппъсх X apav* д х  дроааиакд» аавоавхтазавкх матоаоа 
лкияоствхв (1ШР-всспалсвав» д  валячва РНК SARS- 
Со\^2).

3 . С остав иелж вхвсхого т я е д в я .
Набор ш п т с в е к а а  2 ацаохтах всоолва-

- п 2 3  таетоа,
- в  1 тест.

вставш ая на 75 mtemcr: 

ли | - 2 5 ] вг4
фтджу е отфервым раствором -  25 вп^
а с п  у—■—I— жж» пав'уигвий оареяажый- 25

-1 аа- -h
б. IBSnpT ч  1 ИТ.

вставмия на 1 тает:
1. Ж..ЖЧЖ̂ МуТТр«»ЖЖТТЖрЧ̂ »>-ЖЖЖ1ЧЖ1'Ч1Ж1Ж.

ли(-1шт.;
X фтатги е о^'ф^ным раствором — 1 BIT.;
3. »джжц«тж|а1» ж й  <^жwyзжwц»lчжyттцmw- > я»  -
4. Ч? " "Ж" до  Щ1ШИВВИ0 ч  1 ОЛ.̂
5. депорт- 1  ШТ.

Т^вшчхквс. И ^вр  «СТИШСЯ1 шеа ра д и аны, юов- 
ходюл!» д м  >юсттето1 Ш а. iToua ашЬиро а фадевы 
лм^аавс^уамой ш р а ш .
4. Прелтпрехзевня ■ предосторожности.

Кдсс оотш влавссо р я о з  щимававва мадвзн^
-  3. ОКВД-2 -  21Л0Л3.110 (Р

Тозько д х  вс W B дхлвистхш.
Bet ссаоохи ш  тветов х а з в а и у в

чехвв ф о в  гсовосзв. На агппямовать аевд мсхжив- 
с п в  .жж| ш 1УЖЦЖ njH а^чтпеввв ттшаовхв

Итяынх чуветжвтезьхы к втоаоочвзй 
Ес.д у с и о в а  с таст-оссатов трм в 1«ъ с^и тамнрату- 
р в  веха 20 ’С, те парез 11'С11ытваи ааоиоаш о хыаар- 
х а п  и  *  меии 15 н и  щж комяхтяой теыпфхгтре. По­
сле асхрытвх )-вахов(в теет-саеееты д ш п ш  ^ т »  вс- 
пшимеаны в тачавва 2 часов. Иазалвв только я^ж <хдво 
Ф ивосо1ч и 1и ввав1 д  хаяач1ввг1.Повто1ааоавджаь- 
жжжжжжж надсада «РЭД SAR$-CoV-2 А р  д  дрсуыаетса.

Наобхояде «жчж̂жж*.жжжжи объем обраава, vxaaaB- 
аык I  пужга «Порххк аыппгшаввж тестцхжаввхя 
встохшвй Ивструхпвв во  ирвмавниоо. Иабаяочаее ко- 
лечаетво обранп мохат првваств к ловэюводох вгедь- 
воо()’МП'дтату.

А ш уряш ин й и  lym^jcm oiuLibHi^ BftHxifxaiBTrii
 ̂иЮОЛВПОВОМ ■*•̂ 9—зшааиям гшл

мшяю корсяахц|уса, обхлвы обеспечхвап бетопас- 
аостъ работы а сеопететаи е трабоваввамв аатгаюяа- 
твзьетва а сфера санжт^лю-пилемвопатвчесвото благо- 
поозчвх. М ед и ж со »  работжвхж, которые coO^mict 
влв травепорсфую! всввшесхва обрати а  доорато- 
раю, бш а п б ] т м  практвка eeaooacasro обра-
дпевва с бвоавпр^алоас, строго собдодааъ меры пред^
СТОрОЖВОСУЖ Н ВСООПМиП ГрУИГт **
iaioBTu(CSO).

при работа с  мч-жжяуж«»жи.ж обрашамв «""ж» со
.чиг—жрпж BUCOi'JKrtKB В^ВИ pOKBJBFXbB llillB II11 IB C.T̂
дт-ат м ямовапеа раеовраторамв e b.iacbUM аапжты и  
жжж» PFP2, шшимыми вардткамв ва затекса до ГОСТ 
32337 всвепвапьаой яаборвторвой плавдж, тж  обрапш
—Hffapg# т утчя1 ftttHbiHs жфвщроиЯНЫК 
Й 310ЯЦ0МВММ§ Т*СШЯУСЫ1$Я &ЮЯ01ЖЧ1иХ>10 иягеря-

бшъ хюмвтмы t  соктявввр
ДЭЖ 4ЧИГДДГМ

КЬры прадссторолшоссв арш работе с назепвеы -  
соотоаажве враевл «Ивструпви до мерам зфофвзас- 
тж и расдрострлвцва авфеыиовнавс аабояававвн П1и  
работе а 1диивко-лнагвоств ае<.кхл заоораторвхх пе- 
чaбao-tq>oфaдктвчв^д ; i pexaMndb, Г(ЗСТР 52905, 
СП 3.3686-21 «Саввпрво-лшаемволосвчесие требэва-
нвх д  сфофк.таЕсжка авфешюнвых баыавев», щявхл

I ж ж ж ц цтгу и м ж  ■«— ж ж .ш лж ж ж  у т а ф В Д В В Ы К
Пгиваеас М авь^иы  Росси  от 18.05Л021 }ч 464а «Об

», 2 ^  3.1.0169-20 «Ла6оуио|И1ж 
СО\И>-19..
5. Содержаихс дскарствеяны х средств, аите- 

р ш и о в  д д отв ого в  (или) человечесасого
провсхохдев1В<

&&л^жпжы, и д я

I otc)4Cfi>w  .•ш упйш т т  
|ГЖТ1̂ ^^К
го ЖТДТ1** f ся^  

1ЮЮБК)ВАШ1М BXSn^L
6. И иф оры аш п о стервлавом  со сто п ж н  ам- 

дииивск оп) н т зе л м .

а о в ^  I 1ВИ1ЧН 1Й стфкаоовавш й свгвв'ы а т и и а
(Зои  ««жчмяож!* e*eea*B idl етт|штввьй1 во ТУ
3230.13-002-28731857-2020 суси веж ти  ООО 
■ ф ф м й Ы Ь х *  Р Г , Росой (FV РЗН >ё 2021 13989 от 
26.11Л021). Даввыв кгадвиахт ваоора аеюсреастаиво 
K uaiiLiaprn с  чеаовев (телсы и а в в а ) ,
Рекгаси?г 1в ж̂ *жчж,ж1ж,жжи дввето хоавхиитв ваз^ 
.-их ииди|р,1.а1В1 рптрж авоавьас уавстоваривш вР*

Остап^ыа хоы твиты  вшкнхт 
тс работы т  гра6>'атсж <
^ва особого 1и и о 6волстжчадого состилввх.

B f menoMjjrima «енченяовы вебау .  еств нем ей  
иоона иймев^уетымм ><вхсоаш ы руеш нж. х хашао- 
м н вш  воимвейяск

Я г «афыееввы квйш ае^ты ^м  унетсоя^ iraioM 
ялинм  да м т лрсдеаисняаи  иеплттавгася тоета.
7. И вф орнанхя в к о ы б в яаая я  с  др>тимв ые-

З Ж Д Н И С П М В  Ж Т Л «.Т Н В Ы В
В состав ^*ЭД SARS-CoV-2 Af* акеьтвт m.ixuaa-

вй̂ «тм1̂ — г с т й  <НВГОЖКв1Ж C TffV I^
жьй во ТЗ' 3230.13-002-28731857-2030» щхйтяяагтва 
ООО *Тца1* l i i H i T  РТ*, Росси (РЗ' Р№  7ё 
2031'13989 от 26.11Л021Х tTpa/wnaiaaBaiJ д а  ааборв 
проб бввматервааа.
8. И вф орм аивя о травслортироважмн.

гж1̂джрпжяи«» втасяжй «РЭД &ARS-CoV-2 Ag» 
ос)швс1жлается асаыв щ в о го  траасперта а со-
ответетаи е праввзаи перевоив труаов, дйетауто- 
швмв в  ■>«— жж жала травспорта, i ^ s  теышрхтт'ра от 
-f2'C до +30*С ж omocBietniBoa  е.1лжнис1в в  выше 80%
В '̂СДОЖЖЯХ» №_*М1И******'1‘** SMICfBW >f^?fr P1—***”
преммх еоявачвьк ajBiA ж адгв. Зам ^изиавве вхаа- 
лнй ш  трааеаррпфовхв на аэсц'скастсх.
9. П р и ш и т ы  метода нссдедовакня. 

Ощ»еаел8и е  осаетаво ва ii| ibbiibim вымувслфсаса-
тпфафввггпго После тссо как «̂̂ !И1И1];ж-жм»«
проба (с.'вова, ш и в  НЗ ижемит яосоаого ххоза, восо- 
гл о ш  в  ротоглотхзО топаза в  теет-попоец-, о в  аету-

SASS-CoV-2, ковыогиованныи с пжрлницмим мцв»- 
рои Обрац-стеа кенпзаке, который вса девставем ка- 
п в д ц и м с с и  парамапвитса .татмпа азол» тастчв>- 
лоски. Дежежж д  ава.тв1вческоа зоны, ов саашваегех с 
11\дж|Т|ж.|цж1жжжжут,гж . [■»|̂ р|̂ жж.'ижцж автвгадаи 1фО- 
ТВ SAKS-CoV-2, ПрОЫеХОДВТ феуцжр^ждж» (1JIIIIBB 
■ОСО г м й '»■■ ̂ г т й т т * « * а * и у я ш я  и и л и э м ж а  2 В * Т В Л В ~  
ш ут ооаеяяш я аящ гш  о^вцагчепяелв-^щжер. 
Поаышвве гтим ицатиг иос.'кзвио щвиозвт Кобра- 
■оеаввю хивмов позоы ̂ ^ратпжжм.  ̂T|Afvw-i.T g авазвт- 
чесхов зоне теет-оолоека.

Слеа}ч ТПП по мезабрава теста, ва сахзахпвпса а 
ана.-ппвчесхав м ае магхргы дохоасг ж  копрольвов 
зовы, тле схкзывазотсх у »  веижвсвзо от валвчв аух- 
naiB апгядвото автвгав ■ тфобт. Эта рмжтаж т в а о д т  к 
о%|азо1мш1оковтрппьвохо«ратп«жи1й.л в в и  Таквис^ 
разом ПОТЖЗЖЧЖШ1Ж1М образец {цлоодвт к образоахнв10 
двух окраамвиьп .ткнвй.

5Ак1 5 л Ч  "  ’

10. Х арактернстхкж  РЭ Д  SARS-CoV-2 Лв-
АД1Ш1Ж— И «^я«ямфжж1жжже еОСПаЛЖ! 100%. 
Авазвтвчесвх чувстввтехыюстъ, ж ри- ои ф гх е- 

в в ж ,» .1Ш1ел« ■ ше«1. ,ж1ш м з SAKS-CoV-2,состаждет 
ОДвг.'нх.

вернфаввроваш матоаом ОТ-ПЦР е вптьзпааш мм 
реиашов л и  качветвеввого шилеввжРНК to -

I - ' " Ч 'у * (SAKS-CoV-2) манораы ОТ-ПЦР в реазааи! 
[ <CoV-2-Tam ж  ТУ 21Д0ДЗ-015-97638376- 

2020 (РУ ЗйРЗН 2Q2&0364). В вожжвте.-ааш о^ а п ях  
РНК SARS-CoV-2 аыаалава, в ou MiuiaMBU» -  a t  аыав-

вабора «РЭД SARS-CoV-2 Ag» 
’ no 208 o6paiir>  н ш тн  со е и -

шетой виссг^кяжж в рогсгяотхв, шахов в  I 
сомтр атаяа ж обратив cfBoaft», предауте.-м е охарах- 
тарвзоваавтх е ваххыцхаввсм кабора ренчвтов д а  
жмм)в о ф д в д в е г е  еорезе.'шижуж —ж ,i. жи»ж1е. од. 
TBJHu SARS-CoV-2 х овожихчесхвх д,влычттк 
«СопКАс-ИФА» <РЗ'.'№ 31 ̂ 20>12441Х

1:
Тжймяж 1

Сог|\.4е-ИФА
РЭЛ&.-и15-Се\-:.'и 4. - Неето:

ц. » 0 W
- 1 Ш 109

Вене; 1о« 1М Ж

Ч у ™ т ы и - с т » . » ,о % (д а
95^ .9 -9 ^ 0 % >

Свехвфачвеетъ 1М *4(ЗИЙ %
9955-100.0%)'

Пресвеетвчаоих вевваетъ 100%
П регамтвчееви веп есть  
чп>— *Ш Й 1111 l l l l i i m i l

99S
Данвие^'вета

«РЭД SARS-OaV-2 Af» д х  в  ввеогзоти, рото- 
гзонот, зоэхоа ва ввавоц  восового в и д  а  образам
ГЖЖЖМ М»ЖЖ1ЖТЖЦ
11. Биологичсао1Й рефереитяый иитерва.!. 

Огрввте.'вжый рааузьтат < 0,5 v i a
П |1 Ж 1 « ж ,ж т д м <  p e t y . l b T U > 0 4  В Г /Ш  
Образцы с ж».1̂  ш ниеим м  резуттхгоы тес1Тфо- 

X3BBI eawQv весаааовать поаторво.
12. Аиалиирземые образцы.

Дза асслеж еааи меподиузотса о^азпы сзпвы, 
м ази  ВЗ жжжтмгп носоеосо «же'жа ВОесГЛОТИ В рОТО- 
Г5Ю1И:

{ в6рЖ2ЦЖМЖ быть 4Hyi41F*̂
срац' и  ввела а зати  Есва HiMiiTniiiaie тчстиоы —» 
ниозмавао, зо и  е образцом реишрыораых жыдчаввй
\4ггя1«гу xpî HTb я 1Ш>*ЦГЛ иЖЧ1ИГЖ щюо^вж, ИООЯМШКМ
ш .ц и 111ж.»жцу. буфером (300 мк.т), сци коыитвой тен- 
оература 15-30*С в течоше д у х  часов ж  в а ш а  жвтвха 
нав 2д т  тасоературе 2-4*С аа боак  8 чаем.

Перез авалвзом образцы реешцпгорвых п за и е и й
ЗШеОШ 9?MTfr ДО ТШтрЖ7}ри.
15. Подготовка яаделжя.

Перез вача.10ы работы я»|П»1 laiei д м есш  теша- 
pxiypy асек коы воивтп ж  хоыватвов тезшературы.

Вса рааганты гетовы х првмежиио. 
Назосрезезвашо парез вачалом авалвза веобхо- 

3X310 длетъ зашщвие аерчатхз^ зскрепъ уяХЕвазу- тест- 
кассеты «РЭД SARS-CoV-2 А$», ражыжаа ее адозь от



n cm aL  И ш ю  n c o i ; ’ с Ttcr-ooaocxoi (тсст-аоавс* 
ш д )  ж тш>1ш » т ь  — ■» p t « g »  горюсятазщ ую  а ст ^г-

Не ■агояисаа» мст-ввомае ■ в )^ е -  
ве герытчвых, n u n x  к я  S m u m ,  ежою*

ика) • «уум ое г^гттт Eaecciu (рас. 2.3). Д д  j'aeocm  
^ а п  п а к е т  дож фдаковоа.

РаеЛ.1.

рык a t  btiBO ocj-швпаа. Расасчепввыв тест аоахеа 
5ш ь а т п д а » 1ж» иееаи2чаеое.
14. Необходимые м атериалы , не в ходш ш е ■ 

ком пдегт веставки .
Лтпр41П1ис п и тп ги  Hrnn»riie>iii">'™ >"»~»^«»- 

аоваме вфчш оц е а с ы к я 1вбЬ|шораыйп!а1ц>.
15. П ориаох вы по.таевхя тествроаанни.

Та  щ иоанаеярежудяьа tarnaieMxпцгогоб.
1. Пвеетоееа еержяое
LL Д а  всм0аиеи1р м е 11 

а. В а л и  ы а ш  ш  
аосоаого Btosa (рк.1.1.) Вае- 
шгш кт з ч ^ ез в
гяубаву 1,3-2 ш . Ахкаратно
1АУ1|Ж1в ВЖ̂ ПШОСТЬ
в  DOSM*Bie era 3*4 pan.
Оставие аж а аа и к т с и в е -  
ежплыю сек^вд, егобы ов жпв1а.т поелевве. Ме$еевво 
жшхсппс Kp2s&f его.

Ь. Валае £.11x01. Схк»* сов^^ег отофать я> »ям 
ш в  через 2*3 и с а  аоеяе щ ш иа  овпв. Перез взвтнеы 
1цч>С>ы паввеиз}* веооаодвзлз 1̂ иашшм‘.ачт. рот теацив 
ааиемавон воаоД. Поместатс аокз в рот в  обнзьво емо- 
чате в ак о в р о т  зе и в  сзювой.

1Д Д и  цре^евгвекв.шшЕВАизоеслкхейг
a. В ш и  ш з а  се езазасюй вз восот.чет 

(РИС.1Д.Х
Е о я  попоете воеа заехпвева елваыо, п ^ е а  вш аем  

Ш1га проаодл  выгшрквааяи О & смне е в з а о ш  аае- 
.дезеква а о^аж и  ж яуг laniieaie аа аравкпеаостъ ре- 
а^игата апвааа.

Стажа тзю в н те  гоаоау тхацнекп казав щаоаушо 
U  45*-70*, чгаон eHiawuiia цхчтл перадввх отэвлое 
аж а.& еввте1ВЗоч|^--таашсв1ш а ф ) 'ж й й а « в и и с о -  
еого входа аа г.туёвв?, равв)чо раестолаоо от аокфев 00 
ш^^ -жзи го  отверезва ) 'в . Апотатао впрвте поеерк- 
в с п  хаааеа частк восогяатд твиочая^тамповом. Меа-
ZBBB0, "J ч» TllTWTif ЛЖвКЁВЖОС, DD СТСВЯ
^Dc^oro в 5ВЛЁ1жге вмочгу-таою*.

b. В ш и  мазка со сд ц мд с* вз рогепотзае
(р«с.13.).

Мвюкревеч1ВД}'е1и 6рв1» д о е д |, а Пфед жажзаем 
проба» щхязопоевать рот т и к »  жадмжцвиа воаои.

Ввеажте аокх в водоое рп , ш  азив,
ед в ветевебаа п а в зя к ,1аердсган1ш ви<е ве6в  
Л е о ш  цшвпе.'пааат .nmMi—м i^ ceeu ie  юизом по 
хаиен с п а и  кооткв, irfa e rr  ф и ш т  в  мввоазввы 
у ч а с т и  восзвзеив взв мжи! еияетеД.

РВС.1Д PU.L3.

' 4 2
2. Î KBSKQ'pa 3 
XI. Пеоакпеп зш з е oopami'ai •  опрытея 

с  % ф о в п 1 pacTBopcoL СзмАте i o n  во
erm sau фтзетеп ш ввм '‘и  10 раз (р й  2.1). Вац п в зе

В  у в ю д и  СГОВЗМЖфвЖПВ
2Л). Заврсите фзавов. В ы ^ооте кяа.

22. В е т р в зте  фаавои е распермяоД тфобей. От- 
поивте (о тр е те )  вовчвх жагазжж Biacai 1 3 п н я  (100

P a e J J  Р и Д 2 РВС.ХЭ

1 . 9

И д )’бщк1в ад  1ЦЯ Есеаватвой империди. Через 10 
мввут авауапио сживать результат реапяв.

Вывжпни а тестовой  imiim» вассети шяой врас- 
аей воатрояьаой звввв (Q  евваиезьстцет об отрапа- 
тельвоеж ретузтьтате авадвза. т.е. упзш ает ва отсутствш 
а ав ад в зт ж о м  обраше вукэсоппкзвего автягеаа жв- 
руеа SABB-CoV-2 (pBcJ.l). Rh —m ih i ■ тестжяои

CTBj-et о воаоазттеаьасв! резу.ятате авапвза, хл. )таа*- 
вает U  кждвчи в ажазвавруемем оораше вувяесеаясп- 
вога автагева ввд-са SAm -CoV-2 (раеЛЛ).

PaeJ.1 P»eJ.3 P a e J J
Огрвцатезь- Попохате.я-

B u i Незе6с1ввте.явый

еО
В тех £п>'ча«х, м тза в тестовой ееяе теет-каессш U  

обращега квервдьий ;^ е ы  p e iy s r e  авазааа прииа- 
етсв велевставтезавым ^ис. 3 J )  тгам ижапаз еае- 
дук  павторнв с аеоозиоваввш ;фугай тест-кассеты
3>ЭД&АКВ4>\'-2Ае>.

зузктапв1 могут иряпетк пвш жап^атчшкждыв 

го*осп^ upQCK^fV^ tttTMi оо|ц|ц1, а к >

Ивтчввввооь авзвтачесхей . я л а  в тестевом
Зимины g jf i  дрц  М0^9Т ММХЪСЖ Ж Д  ОТ ЖЕ№
^ВТрхОШ  "^^^Д*ди»и.'11им'0 ЖМППВВ В OCpUDB.

П оеи позучевш резузктата теста веоосодвио обрв-
ТетеЖ к  Ж рлу ДеВ ЦПЖЖЯВВ СХкЩ* TIftflMWV о о в д к ж * ^
вшж ш г « |а ш « Я к в в  мжтоамж а  востажвка оюот»- 
талъвого ^*^*4 **̂  Цр* дш!мжмжт ju la m b  раэ} a t k i^ 
аот| Я.ВВ1В с всзхвыовавжы тестев «РЭД SAK^>-CoV-2 
Ад», езед>я веоозысвап с учетом кявяп квой  ову»- 
1ЯВ, в с л е т ^ я в  с друтжыв ааборатораыив т а и м д  ■

вые зж ачип в Еоотисте е к т с р а в  бо аш в  ш я и т а .
Плжтж!^-— рсаудьтаты ж х ^  опт» с Ц)»-

руса ae-SAKS-CoV-2, тавиш как хвропв1в тс  НЕ(Л, 
1ч1бЗ,ОС43ая22Я.
16. Ниформжшш о верскрсствой реактнвио- 

етж, 00 ■втсрф«ри|1> яа[н х  вешествах 
или  ограинченнях, с в в за н н ш  с пробой, 
которы е могут вовлижть в а  результат ис- 
сделовавв&
Не iiTnwBn вжрмфеетааа t>WBt i  с аатвгеваыв

• ■ Еоваотрияв 10 UB'.W: вв^у'с трипаа твпа А, 
аарус ipuuuia твпа В, 1Ж 1яра1̂ я о -свш я1ваяяы й вн- 
руе (РСВ), ш ару^ парагрвша, iBnamaw y  ц ц ц ев  
русы, ча."к*ечесв* метапвевшавруен, UERS-CoV;

.« tlWHMi. lMMOT SMgWMT.Cfr̂ HH. . .  .■MtJHHIJHMIlll
МашоркИш bfflumiMii ffp t В, L$gfomUapmuimphil±

He m iaiieBii вотгафчитаД  со сдеду'чщ виа всае- 
c ib ik b : гемогаобвв' -  3 т̂я, муавв -  10 t/я, аветааевво- 
фев - 14,4 ш'ыв, квсаота — 20 ютыз,
зюывтааов -  3 жегиз, ексвавпззояв -  0,025 ыг.’зжз, аж- 
саметазеи - 1  И Г« ,  митоз -  500 мааг.мл, кофеив 1 leVian, 
зжа-шо 10%.

Теммаеовв ааавка k i« t iu iibi п ждавеюом зрвзроян 
т я  а состве вревк НавшЕжт трвии вж  зечавп я б е п аап  мо­
гут тивесга в вин 1Я Я 1 гемежавбвва а uSpauni ебреше. Д и  
вое еСстежтежкстм уяпнаака ц «  latepe ieii|ii>|XBi(ie в 
о о я я  п  азвжввж я  риуаьташ теслфосаввв.
17. П оказании

Дав ii'iei reuBie ii ~ в ч  валачвж автвгеиа
8AKS-CoV-2 в (езвоиа, маян вз ■■■—1« вооового 
■асож доп явротот> т)уяаасыыввч11еяойев11птоыа- 
тжЕой г««л111тат..»1ммя  ii 1П111Н IBBIС аодэзрвввеы a t аа- 
фекпноСО\1&-19
18. П ротнвопоказання

Истеппвв ^хж  гозвоств тестам Нфуивеп ушвовп 
вааеажж, Шаазаеаажям ycnoBBuqtaBtaBB а  тражЕПортв- 
роваввж  ̂Друзве l̂p̂ ■l■uлĝ ngиawl.« iTicy jLiayjOT, жа вс- 
жгпочмжвем случаев, ю з а  ааоор м л  «рвала m  зжохет 
miib осутпествяи жю .i»i4 iw « im  показавввы.
19. О т в в ч е в ш 1 П рвмсвевви.

&оор реагенгав <^ЭД SiASS-CoV-2 Ад» ■ыжв.яет 
авткгевм тттдт*' ж ич .  вврямиое SARS-
CoV-2.

He асподзувте вмзжуяяфошюграфичестж! тест е

отметваш а  после а и е ееива срока счлеоств. В l im it  
спдвряжтсх ссувятезь, U  cJupBT врвввовть «га ввутрв.

На точвость ожфезепмжжх к^вет 1фооеес етборв 
проб. Неправаьвыв [фсжвее сбора а ]ф и е в п  обраввх 
п о ч т е т  ^а результаты т е с я  О трш втеш ви ретуд- 
TBIH тестов U  всеяочмот 8AKS-CoV-2, осо-
б е в о  у тек, кто бьа ж х о и т а т  е ааруеоы. Ижбыпкфоеа 
как слив  в маке может яое«сж1ш ь  щивр b ib »i теста в 
я т ь  и1жи.*ту».д резудтат. Результаты тест^
роваввж жа ажткгее U  аолкяж веткззьаоватьсж ж вжчести 
еджитвеввого осзюааввв дав два1Я.ил в д  взв и ж я о я . 
ВЖ1 выававвов 6AllS-CoV-2, в я  х а  ввфор-
мцрйвавв о стату се ввфотяв. Отуежпательжыж резувь- 
п т  узааывает в  отеутетвве аитячвов вмпта
SAR$-CoV-2 в вселкц-овя пробе н я  вв ваажчи в ков- 
оевтрмяв вкке порота лет^пян О т р а а п я я Л  
п я т ах  Bii.iBu в  жекиочает ирееевве SARS-CoV-l 
Палститч-тьвыв результат в  в а л и  SAKS-CoV-2 в  
жЕхягает сооутс^уяжмй ввф^^нв ц$утвм возоуясе- 
аем.
29. И нф ормвпнв об квф ем ш оим ы х и л я  мях- 

робвы х р к к в х ,  и  том чп&зе ввамохпоеть 
загрязисижи расхолиых матеряжлои жп- 
ф екяяонны мж  агеятжмя чедю еческогп 
жрожсхохзежня
Ит,яттве сГОД SARS-CoV-2 Ад» беьяткж) прв вс-

Все оорвз&ы, тюлучж^жь
доваввв, сае;^ст сыжгать а л екив1льк> гвфвперлеаи- 
вьшк, в  1д я  работе с в ю а  д о х ж т учвтывттьсв требооа- 
в ж ж 35686-21 и Г я в || |1иг тре-

^вф^вшомвик боаммА* МР 
3.I.0I69-20 «.Лаборатории двшвшлвва COV1D-19>.

Шрсснаау, у  воторега тфовешез Евитап с матери- 
ду щ  f  СО^ТО- i 1 рЖНЮТ
иВЯЖ МСЯОЗЖВСХОД всищцщ

чеезиго состожнвк При BB^miiiTnnBB SASS-CoV-2, 
s^KCBis я в х и в  хюя^^вгь flucMfcoBso^nv m ro m ^  
твческуюисвзжптсмжжи и д у зо тераи в з. (Г^шктжени 9 
Рекоее^ЕКваввьи сяиал мыяпмсиговои цюфштах- 
ш а  СО\И>-19, у в а а в о н  в «Метоавчесхнх ревсеженаа- 
цвжв; профжозажлвка, хш и остн п  в  аечсвсе воаойворо- 

внфепшв ^0\1D -19) Верста IS

востяпо:
Прв<

21. Х раисяне я  хариктсрнсгнкн  сп б и я ь я о сга .
Итве1шестж6в д в о ц я хрж1ма1«вв твяеивь1к уса>-

асв1саулакоаи1ф<111те<уигеве а  тчы ш е 36мееаиев.
Поем веврепив впввжтуааьвога шквга е тест-сас- 

еетой атджпве дицусвав1св асвоаьваап в 1ечжвие лвув 
часов.
22. П редунреж зеняя я  меры  предосторохно- 

етж, прсдорнннм аем ък при  утн дю впяв  
медяпянского ю д еяяя .
И здезв «РЗД 6AIUi-CoV-2 Ад» qaancnniB в в ^  

проодвоеть, в там чвсэе ■ ев ак  с ктечеввем ерова гоп-

сажютеепфоваавв а уеаоаажа утхлв-
зкровать ■ззешве в  «дщжт-
вьи мрчатви следует кав бытовав мусор.

Якффшкек* Ам ap»##eceoiu.ib*MX в«.1Ь1еевв1£«й  
3 твзвазню  взв уввчгоаиаве м а е я я  «РЭД 6ARS- 

CoV'-2 Ад» евсаует зтоеоасть в соотаетстаав е ГавПвН 
2.1568431 в М!рГ28-?-Ш.

Иепо.чьааеавпя воипожнжжты «9ЭД 6ARS-
CoV-2 Ад», вмевшвв воитажте UBUjejiB4B.iBii uaiqaa- 
лоеж, Перезукжчгоааеиием дывифияфуят а  шидврукл 
в Е оп ^н ф ы  взв твветы х а  сбора отходя сасса  Б а  
утаптфутет а  соопетствш е трабокаввем СавПвН 
2.15684-21. Упаховж  ̂ н и е я й  <ЮД 6ARS4:>V-2 Ад* 
п х я т ^ и я т  в ж  ODCOMI *~*™*̂ » А в еоответстввв е тре- 
ooKiBBBi С ^ Ь Н  115684-21.
23. Г аран ти я  вропводж тсля.

Х^о^воавтель иехляпоога — ^ Э Д  SARS-
CoV-2 Ад»: EBUnOB ООО «ЛИН» I'm  **1
+74959541251).

Джбор реатитов д д  вмм)’новремак1Графвчвсвого 
жмакикм MiBicaa SASS-CoV-2 в x i pecim ^
и ^ ч е п тропа человека <б*ЭЗ 8ARS-CoV-2 А »  жм> ТТ 
2150ДЗ-008-16997575^1» еоотвотстаучт Н а т я а м -  
кым етавзфгзм РФ к  асрмжпккш  дэкржнпам в частв 
требевдева бе*д1а о ч 1.т в  в  1фф я  1вен хта 1̂ >овзвоа+ 
тезь гфаит^ует еоответстжве пчеетва «РЭД
SAKS-CoV-2 Ар» требевавввм ворыатвапой ан у м и т>  
1НЖ » теы и и  асе»  фока гаяиостж 0) я  собяпдвиЕпра-

^ в а я п з ь  снаечлег а  a t a x r a m  втдеяв. та вп-т1.«че
ЦД^ Ж̂ Т̂ ШВВЖ 1фЗПЗ

Тр >ВГ ТЮр% BpfiMiilM Ж ЖрХВЙВ,
;шоо жмстжвж тржтыкящ, яю о  вврволоджьюж 

Aj]MC 1 ̂ TtT̂ *n  япж с^вЕжа
119071, Мооеж, Т— |фосдвжт. 53, с5, 
атп шЫйсжшТ гот, ^7 495 954 12 5). Эзварооыж 
ажг шшегрутша ар^ж ттэш  ао адресу: httet 
ц^го7р«ф|сапмжИми-ео\--2-бЬа-|аш<ивВ1от-ижа-
М аркяроика;

Набор
8AR$-CoV-2 а отраднж с  ре- 

Т” *» я т е в с п  «РЭД SARS-CoV-2 
-• 2120ДЗ-008-16997573-2021 

MJM JMioiJOOOCXXXX
Т 7 7 Т Ш Ш П Ш Т !Т Ш Гтшштаг

[ЗагГ
Годило: 0i^.M24 ___  ___ _____

0(Х7«АИН»по -»»~*.уО(Зо «РЭД»

10



I1SI91 
404 (4
Jm mh

r. Мбсежа, ул, Хороосжаж л  S, оош паяш  3, 
у п ^  Т«Е +7 49S 954 12 51, « ^ a L

ВетжД««мк
ilV D l

Ж K a m tc n o  ощ лж яш в

1
H t m y e s m  а о ш ^ ст ^ в  соап вого  
ешал

f Б ц м ч к о тк о п

Т ем пф ц > '^ц йдтгаю в

ф Зжфет В  хюеторвоб щ в х о в и е

1 Ji ОврЖ1ЖКСЬ к  ШВСГруШЖЖ 1Ю 1фВМвМЮ0
И ^ о р 1вжж О a m  два ечвты мап 2D- 
д а ж ю м  тттттмх-тпта 0 #iMi&ig

MipnqHiBKi стсрваьных коывовевтов взле-

пппзи Спрвяьве,
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Паспорт «РЭД SARS^oV-2 Ag» № 210943-01

ПООЯО* »а»м—о»а»м» Ж1Д*ЯХЯ «Нжбоо магепгож ш а  кммуаозашслагш&юпгпгп и «»я — ■ 
SAPS-CoV-2 в <чбр*пш ш» ресшфаторяого трзсп челожеха «РЭД SARS-CbV- 
2 Аг» ш> ТУ 21.20.23-008-16997573-202U

Гп«раттмш«г>» шмйлтпляшыш щгаЛЯЖЯ РЭД5АК5-СоУ-2А*

Архжкуж 1М0506-1Ш1 Q)ox гаавосп до: сеямб|1» 2024

I^ e m c ise  тесгоа ж серок жа 80 000 иаб^юж Дата юготдишпог сентябрь 2021

Нооир пфтжж Q.OT) 210943-01 Условна хражеяка н
травсоортжражп

2-30*С, ждажжичь < 80 % 
набегать жлагн н прямых 
соамчных лучей

Номер техяячесАЯж уеяомш: 21.20.23-008-
16997573-2021

Над*етожавве 
нзготоннгеаж вадклнж

0ОО«АИН»
1Ш91, г. Меаы. ух Гороасхи лш 
Гаомвмвм3.404(4пжк)

Результаты контроля на соответстане ниеляя всем требованням технической лою'мевтаонп и 
характеристикам компонентов:

Н ж ю м е м н я с
вм аи ж тж л я

Т р е б о в а н и я  Т У
С в в т в е т с т в н е  

ф в н п ч к к е г е  м о т е н н в  
в о р м а т н а в в м у

1 С остав  я о а ш о н е н т о ж н и е я д

-  те ст-х ж с ета  Ш1м у н т ф о м 1тоерафнчесж ая с  о с у ш н т с л в ь -  2$ ш т.;
• ф лакон  с буф ерны м  раствором  -  2S ш т.;
-  м ж а  м ьтв11янс1,д  о зворааовы й  стероБ ш ш й  -  2S ш т.;
-  н аб ор  jnuLWUK >  1 ш т.;
♦ ■ к т р у ц в 1 в о п р в 1 н в и п п 1 ^ ~  1 enr.;
* п в с р о р т — 1 шт.

( ^ Н е т

2  В веш яж х 1H5 ж аборе

К ассеты  ю ш в с т ж ж б е в с с о  св е т а  с  т е с т ч » .т о с п 1д у п а т в н а ж ы  ж 
M«|H у ц | |  ГИИ, с о д и ш а щ *  оакетнан  

с  е н ж ж а г е л е х  К о в д а е г т  тестов  у т а гс т и я  ж и р т о н н у т о  
ю р о ф о ж ж ж у ю  Еоробку.

3 Т е х а п а о ш с  х ю е я п р к т н п

O H > I .T I W Н у н ж е о к ю с н т и  в и ш е н  SA R S-C oV -2 © Н п

К о ш р о ш м  я  ав ж ж тяч есх н е  
зон ы  т с с т -о о л о о н

В ы а ж а а с м  ж твстоаеас е е а я к е  кассеты  о д в о й  к ш  двух
Ш р Ш О и П в  О врЮ С Я В В @ Н е т

В р ек х  а ж п п т ,  м я л Н е  бовее 10 м н я @ н «

4  А т и н я ч е а н е х а |) « к т ^ я с т н 1»

4 .1 1 ^ е а ц о 6 н ц 1 у ж ж я н а (с
к а о я ы о в а н и м  C n iQ А в а я н п п е с х а а  чув ствв теяы ю сть  (п орог обидуун ання) 0 ,5  я г т е х ( ^ Н е т

4 .2 . О т р ш щ с л ь в ы н  с о ш р о з ь  (с  
■ о ю я ы о ы — ем  С П П ) О тсутствие о к р и ш ш а я н !  щ т  кон п еятреш ш  н я н е  0 ,5  H r 'i a @ Н е т

г о

O n
О
pH
f S

но
н
ао
Б
Wя
с

Заключение ОТК
LOT2109434)1

Требоааоош ТУ 21^)23-008.16997573-2021
□



Вариант исполнения II:
«Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 в образцах из респираторного тракта человека 
«РЭД SARS-CoV-2 Ае» по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021» на 1 тест в составе:

Kuwm eKrJi— rTBCT-iaccgreHMMyHQKpoMarap^^f ie a a tc o c y u x w n e M - I iu t ;
ф паен  с 0уф ар«>м раствором - lu n ;  
з0 1 « и ч 9 « 9 К > м )< тзр в » ь |Я с 1 « р и л ь » м  - lu n ;
>встру>щя по н о п а с п о р т -1 ид
^ п ю р — lOMHoawwcToaepMua: N gP 3H 2a21«XXXorXXJ0C 2021  
A pi:: tM 050e-11H1 
Г^мм ве0анкО 9.2СС1
П ром асм итм ъ : О О О 'А И Н -по  M s y  О О О -РЭ О '
11S011. г. М кп о а, у а  Горооиаа. д  8 , помещвтме 3 ,4 М  (4  этаис)
Т « 1 +7 485 95412  51
•f lia i:
im o M  и  тф анамас Хранлъ  а эапвматажои ■ « «  в суном месте температуре o r «2  до «Э(ГС.
Н е допусять за м о р м о ам я  и  пареф еш . Н е испагъазеатывст посла и с тм н и я  срока д о я с т к
Переа т р н а ч ч м в и я е р а я ы р м  м м  TTToiiTeM napaiypaa-ixetw elS fcB ayT.
Гкч|| дпп тп11ги1ппгргпгт1п111ппарппгтт плпгг11гтп11 п1г1тпт

Набор использовать только в одноразовых перчатках (не входщ- в состав набора) 
Для самотестирования в домашних условиях и профессионального 
использования в клинико>диатостической лаборатории

ш  сш ^ т
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РЭД SARS-CoV-2 Ag
Набор реагоповдтк 1е»̂ н«фо«агофафическаго выявпежя анптав SARSCoVa 
ввображнх KS респираторного трапа чепо8ею<РЭД&АН8Ч:(№Ав« 
ПОТУ21202̂ «В-1в9д757М021

Рис. 9 Коробка
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Рис. 10 Составляющие набора
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Рис. 11 Тест-кассета иммунохроматографическая с осушителем в упаковке

Рис. 12 Тест-кассета иммунохроматографическая с осушителем
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Рис. 13 Зонд медицинский одноразовый стерильный
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Рис. 14 Флакон с буферным раствором
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Инструкция по применению
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 

1. Наммсшшс ucoaBKHCKoro щшелая
«Набор роагж о а дш  дмиу о к роматосрафичоского 

жшвамш! т и а ма SA8£-CoV-2 а в  раавр *
i i y o co траста ч а и л т  «РЭД 3ARS-CoV-2 Лк» оо 1У  
21.20Д}-00»-1б9975ТЗ-2021» > (дали ав твсту -  «РЭД 
SARS-CoV'-2 Ag*. Иаделее жлм Набор) дтв
Ы vtir» ояватаамго бактрсго качаетаашигв oqwaana- 
виа ■)'кво«авсидиого аатсгаса SARS-CoV-2 (соровавс- 
pj'ca 2 тала, тхкалый ocrpaifi росшфато^
B i i  аоафоат) в обратас«  роеоаратврамго траста чало- 
воса (сосва, > а ш  в  авсового ажода, сосо-
гэоп а в  ротоглитаО im oaou Biu)'aogqMauTDrpa4n a -  
ссото аяалва, а аачастаа срадстса атаолотсчассоА лаб^ 
рагораеб двпостяав  вваос uf^ifiajaiqi^foa ■яфахов 
(СО\ТО-19).

#уаипт»сдии»» ш амаатм.- Набор прадвазвачаа
даа еамотаепфммп а асоошавс >-еасввв впрофаеш- 
оаапаврд 1юпмовата|Япд ве но,ложа 1S лат, а такам 
npoaaaicca таствроаавв! в усаовав сзвшсо-дппюепс- 
чассоа ■Г»ачмфч|мр.»»м>му1чм f паиш тс-
ОтаМЖ НшаЯН М jth
детиа1лв 18 дат, береиеввыиЕжеаишшаваарослкмс 
старом 65 аат.

Лвтю1цта.'а1ш *  даборатораша ооа-
ратлатамва в а а6ж м чк>фо.ицв^сссх  учраазмм^; 
натцм>фа1.‘с ж д д » м в пачмосатааа.

П)|афа1т 1Лпат1Л11Й уром м  иммашдылмыг яо- 
шувбытл тмй: . т а  сотрп’асвсов ипабно-ирофсааствча- 
CSBC учраааежж - к р п  словпескао авораторвой два*
гаРСГШП) *̂1 и»
фасгжаатвсмх аозааоватааао -  мат требоиксй с  пр»- 
фассмжав м ому уровво. Набор 1федваш чес для ас- 
погмомижж шршжззш ■ лжб^
puofadl к  мооохе 1 л члг л шьямггшм ш ъллггшгчшт..
оаш , Sn«>jmc4BC»ju» обрааованмен. Набор тфедваавчея
ДД ««•ИП'МПМ»»» нм^и^фаггж итм м м м  ДоДЫвОСТ»-
лвнямамооожа Нмат в п и та  сааютаспфоааква.

Сеацмфичввжв luauiM nu, A u »Лиружеямя ко- 
•uipoa iy#*e«jMBi«we .iibJwichpkw mj^ u v

SARS-CoV-2 — *TO  PH K -coa^nand бота-корова- 
Bcpyc. Выаывааг аабопававаа CO\lD-19, вомроа пожат 
протаватв n c  6ai еваптсоаов, тас в  ж форам т а л о й  
острой расшфлтормос ввфакцвн. OfTiaiBBFaaa жвгчт 
вслючать вмру'саужо пвяжысав(ъ b b ^ i iq v  и  собой ост- 
p r f  распдрииря1ыс  ж траееи ' вв.’фпаж спи дараталыуо 

е латавш ш  рмссоаж. Ию:}'оа-
1ЩВВД чГ |||и»цс|_ а татав аго басевтгоивоа 

протйожм сзыыыжОПЮШМ1 для
расярострававжа нвфавтдв. Чвяовак, >а яа я  о жабеяава-

тояш о бнстроа обвзт-апвм в ^ т а о г о  ы партав  (в 
частаостж, антатава) в laai аив ш  icii обраота паимвк- 
тев с тааптоаопж ОТВИ в ж  яжеевшжж вомгаст с аосжта- 
лам SA RS^V -2.
2. О бласть пржменевяя

Кпввмааскав ааборатероав дмагаоствса ■ жмдвпта- 
а а а  ^чражаа—дс |  in n m —i -̂еао-
ввжх.

Набор BcwmtyatcB в вааветва прапаармгадамеао

роеамф)-сеой ввф ааав (C0VID-19). Т^в таспфованнс 
nMiBrcBTtrim обраяюае«— Набора,ав.ту> 
ааввма ратуаататы, еямаатааветс^юат о рааспмаестж 
обртаЕЦ жвляхясв осяовавяам д п  ооставовхм днатаожа 
COMD-l?. В снжаа отротшельмого ратузиата таспцю- 
yawy I  ваянчш HjMyiwwna ОРВН, маобходвпо обра* 
тмгася с  цнч}' д п  тдювсасвп аопатвмтадавад матоаоа 
дагмх.ас131 (ПЦР-асслазоваали ва ашгтма РНК SARS- 
CoV-2X

3. Состав медвпявского кисляя.
Набор вашуаапся в 2 баасвис вфванпс мсполме-

ввс
-ва25 тестов,
-ва  liecT.
&ВШАЖ меилриква на 2S жаляоа.'

1. таст-сассетавжо|умоофома1асраф>амхаясос)'шв1а-
а ш  — 25 BIT.;

2. фсасоасбуфарвшраствором-25 BJT.;
3. аояа иелвпвясхвс л.«ми|ч»д»мО старашаив- 25 

шт.;
4. вабор атксатсв -1  вв.;
5. в>пру131ввпо1фм>ивавя>о-1т1.; 
б  паспорт — I шт.

Д ^цдов icmpMMM на 1 <твсж
1. ттт-пггогд |У Liiicm-

я ш - 1 шт.;
2. фтпсов с буфарвым pactiopoai -1  att.;
3. аовд w.iBiiBHijjM одвороэмыв цта̂ 1вльвн6 — 1 шт.;
4. ввструтавж 1ю щвомямооо—1 шт.;
S- вааврт- 1 шт.

i^cimBKHB. Набвр аквочоам аса раоммкк ч*о6- 
ходыяги* дзя яоопдкмхс ИХЛ. (фона покшра о срвдст

4. Прсдувреждсяяя я ярслосторохяостн.
Класс поташшалхмого ржва драпааяаввв п вавш ^ 

екоге жжяедвв -  3 ,0И1Д-2 -  21.20.23.110 (Раагемш в а -

Толвсо дя> IR ч'йго яжагвоетяп .
Bet ссошовамты топов в авяоаи}'е1а к  ссятмтра-

чаяям фоаа тодвоетв. На :
<'ьии старвлсвыв npai вархт

И щ е т  V-KTBBTB3BBI с  вабытоааой взазовеас 
Еелл упасоша е таст-саоепой храввж в ц ж  таоирату- 
рахвЕсв20 *С, то парад а щ ш 1в ш  аю бвоясие вжтар- 
ж ап  ее Hi iraee  15 тан  щ я  сп^втясй твшарапте. По- 
еде вофкснс у"-ш гт  таст-вссатш .■птваи й о в  ас- 
пользовшм ж 1У Ч1ИУ 2 Иуч.1ии тодвсо для о я ^  
цшного х^впяняня во важвчеявв. Повтормоа яствтсь- 
товаввж «РЭД SARS-CoV-2 А р  не жоуааатев.

Наебсояыо мсшяшкеать обмм обраян, ушан- 
НЖ1В в в ) 'в зе  аПорвяов abinvi— mi твспфоважжт» 
встажшвй Н ш труш в по х^вянашпо. Ииваючхюа во-
ЛКЧЯСтаО ОерДЯВ IfctHPi ХфВИСЯ к  I'WД1ИЯ ш ц  ш ш в*  
яаиу рв1>’яътат>*.

Д|фжр»««В1я й м 1уафа«»Т1хи1В.П1дргта'та»аааапав

ЯвЖШЮ обацмчввата бажосас-
воетъ работы в еоотвсштвхох е трабовашлта жшимолж- 
таавсхва в сфера спхвтарпо-кшпаывчивячечжхви одаго- 
DOiSV̂ BL К к я п н в а зя  работявезж, которая ооб^яот 
нлв Tpancnopi^xiT ждаия а сжля  обрадш а .чаборвто- 
рвхо, аэдаэш 6ю  обучтах хфвшва бажсвасаосо обра- 
хпжвнв с бшяатфвпоаж, строго гоб.'воятв  l a ^ i  враао- 
стхфояпоств а  маюшаовата ^а к х в а  нвчжвН|- -̂адахш« 
жашвты(С1В).

Прп работа с нееаад>’еыкаа иГципимж мттая со 
сднжпстоя хшсоглотшх хж̂ хся |Ата.хо11л  хкжшавтш ело- 
дуат ом м овавев респ^вторехя е юшгсаах хаххшты ве 
вхсва РРР2, жзпвпвыта хх^чатжат а  нз датавса хшГОСГ 
32337 нспвивлаяойаабораюряой охмждзй, тд . обрапях 
яжшвотев гмт««1111Ц1м п  ввфвххпааавнкш жатераазоах 
1У -дп -|У 1ИМЗМЦ Ц » Т Т Т М » ЦС |Ж ш 6 м П П П П |Ч « Д 0 Г 0 1 Д Г « р » . 
ain -уч-гстм fibwy. ххсамхпнш В ‘ ■—■«■■’ibMie ожтайвц) 
ДШ С2Ш02рЯкОС ОПШЛга.

щ>«гуч 1учугмгкгти 1ф а робота е втди1пе»1 -  
соблидавме драввя «Ихктрупхвн по жхаражж пцофвлат- 
тмха расдространввев авфязшенвьес жабояававжй прп 
работа в жлвивжх>-ЯРХжоетяча>Авл лаборатората ла- 
чабво-хфофв д рвчесласс j-^мхяатай», ГОСТ? 52905, 
СП 336S6-21 «Сжнжтарао-яхвпеихюлогвчессаа трабеаа- 
наж по хфофн.-п|днхе нвфаэщовххыс oaTaaiHb: вравхст

ороасдеяжя шп^пл^тлишй утвопкзвоыс
П|1нк>.К1и  Мввжзфоаа Р о с т  от 1605.2031 К  4б4а «Об 
ут»х|тавнн Цхдшх тфопадаяди аабораторвыс нссхеао- 
■ав^Ь, МР 3.1.0169-20 «Лаборатория дппоетпка 
СО\Т1>-19».
5. СФ аержаяяс л скар сгясяяы х  срелств, мате- 

р явл оа ж яаотяого  я  (я д я )  чеяовеяесасого 
яроасхож асяяя.
В срстжжт вааихжж otqrrcayw t авс^стяаяяыа ераа- 

ства в  фчпжапхптвчасвхм еуиланинв.
В состава жхадн11нхг 1'шо в 1авяяввс1шла.тук>тея спа- 

iwilan ar nM жяапввжя мопоююта-мхая  апхвхвл.
6. И яф ф рм аяяя о стерялаяоы  схтстояшш ме- 

дяян яского  ятделяя.
в  состав вждвявя Есеавт toKi тазнпнвазн «звера- 

жовыв сятртавныв. старв д ц оваввыв на laai
(Зопд «ч1«»м—«-* озевврааовый ст^ытахий х» ГУ
32.50.13-002-2873Ш7-2020 щ м 1м .дяв1 ООО
•фаржхМиДолве Р Г . Росевв (F3’ ̂  Хх 202I139S9 от
26.11Д021). ТЦ-дц»- ■11.  Ч 1Г дитгрм-«"тм м и
ссвгаш1ф>-ат с орхжвяпсш чачгняч (тчаоах человава). 
Ввходгвпев  ааюзмевавжж давлаао icxira.'BBBn ваае- 
хяя 1Ж11111Ц11 »III р т 1 -1рз11»м|ццц узосюаареахвях в  
таррптортаРФ.

Остальные чдутъгм^ч ч  ■ .■■i вс старкхьвы, в дш 
pJDOTH К  ТрСРувТСЯ хш  яж я

«в» гмчдмдя МДТ||I|Г  ̂I «II IRH |ig || | Ц| ИЦНВХ
Ягжтаахтиукви Kc w a —w  n ifip ti «птквгхачш 

ммхмь шхйвахм̂ х'в.тыхва яю гм х в  м^руаххакв, а  га, мщу
паштг nrapnm^nm

Яа aatyixatBaia хоайванйта.тыхужа тявсмад; HatMiio 
ххамиоа йо caiuiqw^flxiaMxcBxo хыхысхымскахя хивпахв.
7. И а ф о р ш я я я Ф к о м б я в л аш сл р т тж ы я ы ф -

nuHiiiu' b'BMni хи.чаапвыха
В состав «РЭД SAR5-C6V-2 Ар» вхаавх аядшта- 

есое «Зокт ч .  i. i i . i .  . . а  аавориоаай1 ехарпдь-
ВЫЙ ш» ТЗ* 3150.13-002-2ГЗН 57.^0» прспзвохша 
ООО РТ*, Россия РЗН №
2021'13989 от 26.11Д021Х пра.т11В1'11нвыв д о  жабора 
хфоб onoaeTQi^ua
б  И яф оры аямя о трансоортнроввяяя.

Тцахвдвцггч1ш и о я  вжделвв «РЭД S.ARS-CoV-2 Ag>
oc}*nvcm tvd BMis ж с т я  *j*^^*^ tp e io o y n  s 
otMTctsxH t  ЩНМОЖЫЖ {щтш i > ■ ■ грузе», ДЁмет«ую> 

1SM ipeCDOpra, Ц В 9Т
4-2'С во >̂ 30*С в  [лво1;н1адьвой втввшутв  вв ваше 80%
% >'СЯ0вЖЯХ, ация ДМСПЗМ
wptAw еОЯМВПАА к  ВЛП- " МИД—  Н23^
a ilt а  трав ,|»,цчвр1жж» ва аооуааатсв.
9. п р в яш х я ы  ыетола ясслсдованяя.

тосрафвчаоого «д»-—»» После тссо влв ввавязцтуажш
||р4е<ц в  д щ ц гр аОСОКСО BQ S, ВЭСО-
ГЭ01̂ Ж В pOlOnOf^l) IBCBS в  Т<СТ*УС0007, С̂ Э
пагг г р ш в ш  со ак п ф ш гаж м в  а д и одцд  iyc»m  
SAKS-CoV>2, жсембгеровееымм о гл'^т аш пм  юрве- 
рОЫу 0 6 p a i > * t r c i  К О М Е М В е, g P I O p iJ  Ш Э  J l B L i l H i  O '
ПКЯЯ^ЕМС OipOMi^OCfCfl ДШШЁ TtCl^O
1ИМ.1Д Дсщд я> ■ ^ u n im jiu i  10чт, оа сшжпалекя с
Ш\лл*̂ т ж» ь.та вшшж̂ачач. а * 01|фВЧС**МЖ
тш  SARS^oV'2, промеходвт форкжроев

Ж \Т 5 * 0 О 0 С Д а 8 0 Й  IX J  Ш  С »  ООрд11В~ЯВПТВЭД*‘М ^Ж Ц > .
ХОВВвВТрД̂ ^̂ В ООСЭ̂ В̂̂ ГО X оор^г

■«•****  ̂•■<**"
4ocsoi M e t г*етчпаосх&

Омяуж 2алт  ш  im i f i p t  тоста, ве сждивтвесх в 
швлкгвчесвов мвв lO ffp w  ар кж реаваов
ВОВЫ, где ежгашмотев ужл вш ж вом о от плвчвв вук> 
яеоапсждвоео ыпнгевд в spooe. Э п  р е а п п  щжвестег к 
обрютвжвю ковтрояваеб окржшеваовлжкнж. Тажжмоб- 
pBSOM 1ЮЛОВЭП«ЛЫШЖ обрвмп првводит к  обрввовзвв»
ДВ̂ТС МфШКЯВЫК I—**

Oqiaae^ аа саацхжахх^ i ,
SARS-CoV-2, дает отряшалышй рао'зьгат (обраэова- 
вае о п и я  оврапмнмой хюаоеы в кхясрольвом жоме) на 
таст-оолоехк
1Ф. Х врвкгерястнкя РЭД SARS-CoV-2 Ае. 

А налвтаехая схмпвфхпвость составаает 100%. 
Аваантпаскав чумствпгальвость, хшрог обвфужв- 

I нуклвоахкяж то ав1пхчя1 SARS-CoV-2, соспвдвгт
ОДвг/ыв.

Иссае30*шаыв х̂ тжжнчасжяв -|Яр»»я«у 
xi|iBilniilBpniiiiii жягааоы ОТ-ПЩ* е хкаопысваннвх 
набора раахамтов д а  качаетвмаого о т л е т а я  РНК во- 
хквхаифуеа (SARS-CoV-2) хаетожех ОТ'ЛД* в реальпоах 
ц м и в в  <£oV-2-Tacn> по ТУ 21Д0ДЗ-015-9?б38376- 
2020 ф У  202Ф0364Х В тх1,в1в в 1аяьвыт обраяпх 
РНК SARS-CoV-2 татамыа, в тршшчльвьох -  хя вата-

С —«чч,»лмдд»>« табора «РЭД SARS-CoV-2 Ар»

ддм"дд>'ч'<ч»д«д д |дд«ддч«д  ———  аж втаомго во-

термжоеавжта с хвтпптмим дхпнхи вадтрж р е а т о в  д а  
ва^жофереаемтявсо евраавшава ву тт ^ о о гд тасго ш- 
тшчта SARS-CoV-2 в беваогжчеохжх татаостлх 
сСоттКАр-ИФА» (РУ .Хб>ЗН 202ai2441X

Ражуштаты шч-т.чм^имм преаставлевы в

Тв& ^яв 1
CbtNA r-»*A

» a m t s C o V - 2 .A* ♦ Всего:
* Фб 0 ФФ
. 1 ПК 109

100 108 308

Ч у в е т т м я т а с т ь

Г п х п в ф н '1 В 1 г т х . 9 9 Д 5 ^ .0 % )
П роввепчасасм хевамаеть 100%
iipecvcm ecK M  всшесть 
« "■ м тая» 1 ||Г| Г111ЦШ1 99%

Давнжя чувствжта-мпостж в  ошшфхтчвоств дидмия
«РЭД SARS-CoV-2 Af> для тахкпа хх ноеотзстхзж, рот»

11. Б яо л о гж ч е сп п  реф ереятяы й янтервал. 
Отрвпхпльнш рстудьтат < ОД ямст
ПслплжгажввЛ ражуатат > ОД ш.'та
Оорзяхы с рпт^^тпгттьв1тт1 ражузьтатом таелфо- 

ванта саах^чт авелваввать i r a ietBW-
12. .А нвлтяр>еааые «бри ц ы .

жввое ВТ BBBJHiu ввеевсао ваув, аовопопя а рого-

е обрвшвш ^  ■■■ц беать хфохаетароавта 
сражу же после вжттме Еелв хтаядлевяша тчетвровтан 
ваппг,1.1шг, м ал е обраяюп расохратертавс выаелнахв

ЗВССШЁ̂ ВО»
жтатрвхэхпоешьАх буфарем  (300 ю з), хфв воеаввтввй там- 
хюж^та 15-30*С в течевае двух часов ав начала »д^’д“  
ждд хфвж тешмрвтура 2-4*С ае болм 8 часов.

Перед ы в^воы  оорю ы
m rrwm  nfcftii ДООеДМЫ ДО КОМВФКЙ
13. П одготовка я м е д я я .

П фаа вачьтоах работы au.'Tnujjuao ловитв таыва- 
pzppy всея Х1ВПВ1ВИП1В ло воапатвой тажхператураж.

Все режхахы готовы в  пртамтаашо. 
Непосралетаамво хнраа вачалои чи ддч  таобхо- 

зжмо тазвть жашмтвжявтаалхжя,всжрыт>>такеваутаст- 
кассеты «РЭД SARS-Co\ -2 Ag», ра^вдат •* елозь от

19



ж г а ж .  И п ап к  e e e tiy  с пст-оаавш й (n e t-m aac  
К1м>) а  ш ж 1» ч >  м  ID povi>v r a ia K a n s a y v  овм|ас- 
■ocn.

Вшшааш! H t aesQ A aenn iii i r a r ia n i ■ Doapc- 
ааи д м 1ьааг«рц«пяа1д , а ш д к аам«в а » и 1, акр№- 
цис К1 быао псушиаа»- Рад и ж д ааД м ег а а х ^  
оить асооаью ав ■ пчмам  2 осса .
14. Необходимые и а т е р м .1ы , я е  жходяшяе а

ко м я л  « а  DOCTUKR.
Д м реб еш еам ц — laenftnvTWMO м п ю ю т е а я -  

л а в в а  aapoiTm, в с ы  д а д б о р ю р а м б и й м ф .
15. П орядок в ы п о д в с л и т с с т н р о в и ш я . 

Таелфооаая» проводкть а  imuhiivt» перчапах.
1 Пячммм ч
I.L Д и  neiwiiiecHiipeeeiMui:

а. В аш е к а ш  жз вахвего PaeJ.L
■осяаего а х ю  (рке.1.1.) Вае- 
а п е  асаа Ч ф в  iKiygan вз 
гхубвау 1 ^ 2  см. Лпгурапо
ПОТрвТв ЮВ^ЛвКЮЬ fTHitf rff
ж пощ ш па е п  2-4 раза.
Oetaaate аеяз яа месте D  ае- 
отлаао сесувз, чтобы во ашиад аат.тевнпи- М елеяво 
BSneSJCre JUm  ̂ €1̂ .

Ь. Вотае саояы. О ааву следует otoiqata ж  саы 
к ш  черет 2*3 часа аоеае птемма шиш. 1Ъреа аитаем
пробы....... ..  у веобкоямс пропоаоссап рот теслоа
аапачовоа аодоа. Поместяте аояа а рот в  обквао еэю-

мха) а  apytmie гжлягт песеты (рве. 25). Дпа у ж б е т  
aaytie

1.2 Д ля ир^ффесатй.'шагх чатымчтлгж:
a. Ваатве ашва со саязяспш вз восоглкпкв 

4»c.U-)-
Есявпеосетаясеаазппвев! еяваю, в ж ед ач ч и т  

хзровозхг Обкзавые <■ вы-
де.*зенва а  образов могут иовлвпа ва мрд в  ьвоста р^  
я^ тв тат вл ж з!

С а п а  н дм 1на1м голевт ш и вш и  в а ш  прошерво 
ва 45*'70*. чтобы аыцнмв!» прпаоа отзелоа
воса. Ваеавтс шжпц'-таюкж по варутвяся стенке впео- 
■осо вкоза S  глуетну, раявую рассюашио от идут*" !*> 
ору то м о  отверстш уха Аахурляо яотрвте поверх-
восп вдвеД частя вееокзопа 1взэчксе1-таы11(шом. К1аа- 
псво , двзссеамем, оо варуташ стенке
носового взятеокге вааоч^'-таыоов.

b. Вахтве з в а в  со сднпктоД аз ретеммз*

T>fiiiii i im iiiiHi ij t ii I бриз III ■ iti. I iiiiie I i i r Biii 
пробы 1фас1С1Х)сза1ь  рот тешкы  агаачсвяов аоаоы.

Введнте зокз а оалоста рта, вс raraira ц*оав, кшгз, 
еявзяетов оооаочжв шев, перасго в  31ЯГКОГО веба. 
Л е т ы  ц ш з в т и ы к  зфсяеаве по
т т т в  стевке гаотхя, дузхаз! в  зпшдалжваы

РяеЛ5. Р к 1 5 .

2. Щмаедура аяа.ляза
2.1. Поместнте зош с обраэпоы е опрш ын фшков 

с буфервыз! раетаореш. Смо&к «Др»»»" срыди ювд во 
стенкам ф.-шша мянв^-ы 10 р а  (рмс.3.1). Вызаввте 
ааскоста вз зовза, спапжжаа его етеязшв флакона (рвс- 
25). Зацюбте флакон. Взаброевте «пит

2.2. Встркззнп фяаков с раставревмэй пробож. От- 
ломхте (отрсяате) ксячвк васалхн. Ввеотге 3 ззп.тя (1М

Pk 5 J  Рм 5 5

-3  -

ф: 
Рвс55

« ? Р  в

^^**j*>*f ц -W ж J  т о о 1ряг}7%. 4 ip e  10
MBiyr iB>*vaaD кпммлук ревуж ереапяж .

BuDSi^Bt Ш С̂ ПЕЕЁ ЖрК-
BOft KSMipCAMB ЛМЮШ ГДЛИУИЪ4"11>'Ц фб (Л|ЯВ^
9«Ааом pci>mtar< t.c. у в я д ает  в  етеутепм
ж в в д в я в у ш ш  ^кавкМмВЯГсо автжева п -
руеа 8A&S-CoV>2 ^aeJ .lX  Ъишш-уят ш тжегтш 
оврвже о с се ш  даух в ц а а в ь в к  звжхж сж еш ев- 
c n y tf  о вав п гтв ьщ ш  рсаутятате аиаяда. т а  >тая1 
кает в  даяв ^ ч  к ав вввруш вкобраве ч -
ж яо зш жгео явруса SAR6-CoV-2^ac55X

Р яс55
Поаохжтезь-

Р нс55 
Неаевстявтеш а й

О ; ;*0
в  техе.тучасс, когда а тестоесы окае тесг-касееш вс 

обрвзучгса ыацролаызб лвнвн резуштат авлвза щ^пв^ 
стса всаенетаятеааяааа (рыс. 35). a rm  авалш све- 
дучт оовторта с ■>■■■■ щптоя тестнассеты
|1 'ЭДбЛ1̂ Ь > \ ’-2 Аг».

тувтатам могут ярвеств хасве 
|«|1и(ми кас коыплеЕТ всзкаьзучтсх и  пре*ап™  сроа 
говвоств, взрутаеваа тдюоедуры п и в а  обрапа, вко- 
Я̂ Я!' ч—m твамрагурзых рсхвмоы трянчидм»^»»»!.» 
1фаввоБ1 ж клк мддикуатацкв.

Ивтевоввоста аяалягвчесвсе .ш я я  а тчсювсм 
глгглг^л к ассет  может ышвпеа х зааясвзюстя от кое- 
п етрадив вук-шакапезаазжо звпвчяа в образззе.

Поелзволучешврехуаиататестаh u im m i  ihm h  обра- 
тятся к  жачу дях т»|е»,|«ии1 более оэавого обезедвва- 
нна алатерватвавашв методаз<я в поставомаз е е м т -  
тельвого П|ж поставоазж днззшзза резудазаш,
получевнам с вспозазоамв вз тесто* еРЭД SAS5-CeV-2 
Af», следует веоолаю**» с учетсез пяявчесхов a iy a -  
пяв, ■ еочспввн е арутвзяз пабораюрвыззн в
клвввтвсхвав првзвакамв ш соврет*
ваш шялшшя ш кошгакехе е Д дям д пвв вх а .
Паловвтал1шза ревуязтаты ззозут быть сектаиы е про- 
IJI ЯШ ада ajLiojumfi ввфеазясев вгтаззззазш и^кезля 
pvea HB-SAK&'CoV-2, тахныв как корсовц^ч НЕШ, 
К1.63,ОС43яяв229Е,
16. И иформаш ш  О перскрсстяон {и ак т ю а * - 

стя , об ■втсрфернрую ших м ш сств ях  
в д я  ограяячен яях , св язи ш ы х  с пробоя, 
которые могут п овдяять  на реттдьтат яс- 
слсдованяя.
Не еыаалзви перекрестных рметда с автягевамя 

слеауюшзх юззроорганввгое:

- а 1И1ш ви|ш шж 10 заг з « Е  взфус цядша тяпа А,

рус'(РСВ), вжусы и з р ы л о . pBBBBB g n i. ааеяавв- 
руеы, чезвяечеове I» i пае iiiBeiii i ii MERS-CoV:

- в втекхраввн  3 ззкгУсс 5оареососсвряа0Я0тнак 
H atm efM ui Uiftumua рре 8. ! fflniritnjiMMiiaxfrifn

Не в313|им,1 яв1Ц|фж —Д »  со свозуквызвк ввзм- 
стааш: геекяобвж" - 5 г'х, ззутвзв - 10 гм , амтазвво- 
фш —14,4 мгмя, зцепзлгз1ии*,жв1я к в е я т  -  20 мгма, 
мое»та1ав-3|»:ла,«жснис1азиши-0,023зк.Усв,жв- 
сеетаюы -1  зя^ззд зешюа -  500 МП-1СЗ, вофевв 1 ззгзо, 
ми-ави 10%.

У емкаебидямта1ггет ш а 1Л1з а д — таззршрезш- 
т«  I  соетш* (реев Нивзаа трава 0 3  течнав ябсаеивв 1м- 
гут зршеств к яеыаязвв> гаавааеввз з зЫршш •Жрааж Ite- 
яв* «естаатшаво учхповма и в  пМорс о ти ф и в п а  а

п  iiiQuBKi м  ршуппш
17. П о кям в н я

Доя 1ТИ1' 1а1яычп п т ^ е .у н а е  вшвтчвк аягатеяа
SAKS-CoV-2 а (е в в в , н а ш  В1 ̂ ^ a v o  вэсовего кзояз, 
восозжшз я  р з к е га т а )  у ЯЗВ) с I 
твхы  paoiHuiiuuBeco аамла 
ф ш 1Ш о^И >-19
18. П ротивоноказаняя

еров зчшостжтестам Нар}-ямка упагоезэ 
Невиемвэ^дав vcbbbss я  т^^всоорт^^

угвтиц, Др|>тва ^рот^вооосш^вя отсутсх^'кт, я  вс*̂  
ж япа т м  c y rw s , и я м  яоор к п « р в а  ве мргжрт

19. 01^явшчсшкя upwHtmttoM ^
Ш &р ркжвягов &ARS'CoV''2  ддктш т 

iBTArum квтот ш вк я  f  киш iiBiBc кцжсшов &А£^ 
CoV-1

Не BiiDiyciTpoMiTOfpa^B^e»-™ тест е
вйЕрежамао! вядв1ад>'кв1Шо6  >таквк*е6» вееепзоя 
отметовм ш в с т е в с я  *̂р*̂ *̂  го,лостк S  шкете 
еоВЁр^вкя осттжхезк, ве ехдует пркяюдтк сто ssntpb.

Нк иявцстк оорезкэшва кдвяет п̂ и;>ц»х w eopa 
*цми> Pfiip^ntuMW 1цмоесс сооре ■ ̂ рявевв iXjpjuK»
11дкяяке1 в  р в у аи я ш  teen , О трввгезквш  р в у в -  
тяш  гем ся  ве весамшот ^  &AJtS-CeV>2» оео>
о ^в о у  кто Skb к таштшде с квр^ с<зш- Ихбьгтрк^уяц
к а  C3KDI1 мяазе межет хюшовтк njHif la im i теехя я 
B th  ffiii4 iie».m jnei itenB реяутятат. P exysetw  leuiB* 

t дадявивглю1я х о е т с я к ц ш с 1ке
ê ^BCTVBBDTO ***'ш*1е я ^  п я д ш е л ю с т  n  восдоч^
нвв пфезвнв, яззпаявоб SAJtS-CoV-2, нян язя шзфор- 
11И*взавз о статусе ввфепзвн. 0 |унштетавай резтт^, 
таг ^-хазываст аа отеутствае аятягеае* аи 1>са
SARS-CoV-2 в н с е м д у в а  пробе т а  в з аазачве в коя- 

iKipara лепкаяя  ^  |  .—.—из р^.
згнатат звзязза ж  вгкягч зж Ч |ааеяш  &AR$>CoV >2. 
Половжтальвш репдатак в  ваавчве SAS5-CoV-2 а> 
я.з.№^ает сооутста^лозпФ нвфсшнн .д^узям аозоузвте- 
оеы
20. Ивформж ввя об ан ф е п ш о в а ы х  а л а  зш х- 

робвых рясках, а  тем  яшеде вош ож яостъ  
хап и п н еяяв  р а с х о д я ш  зеатеряадов яя- 
ф е ш в о н я ы м я  a r c i r m a  человеческого 
нронсхехаеяяя
Иашша «РЭД SARS-CoV-2 Af» б т е ш а в  вря вс-

Все образен noui чеввые хш  шбораторзюго нссле-

нзо<1М( здм шбетс с нвыв ааш зш  «-«пватаеа требояа- 
няа СдТ 35w6-21 «Саяв1арво-ззшдамни.алачепм з тре- 
бевазня во язфеззоиявык б о яа ае^ , МР
3.1.0169-20 к.Ъборато(тязяагяаспзвСО\Л1>-19».

Парсовазу, укоторсео проваазпад Еоятахг с ззати*- 
злом, авфя1Сяроазавымащусзпз C0MD-19 в раыаакока- 

'( launHua веобколвз зеяжторежг №

чеехего еестош а . Прм явфзяпфвевзвв SARS-CoV-2, 
mpciBiaK додаав зюаучаз» ш наеве
ТШееЗ̂ ЛО Н *^MumenT^^.r,yin„paiiMft (Г^ВВаПХвЯ* 9

COV1D-19, у^шяжые в А1его8*чеаях ршомвяза- 
пвак~ врофншазвва, дцемя,'.,,, л в  л^мяжс вовоя mi|K>- 

— t**'*”  (00%TD-I9) Всрокя 15

21. Х равеяненхаряктернстяхястабш хьностн .
~пгжинп тдвтгтваннвз 111111ШЯМ1J I ti 

ю»ет к увавхяхе пртг»м\1, 1, ]ц а  тсчзяве 36 заеяка.
Ik o B  вязтд)*адавсто с тестчас-

еетей втлитв. дедтепе т а  ваюазоезка в тгччгвт з ц ч

22. П р еатвр е х эея яя  Я м еры  BpejocTopozBO- 
ст я , щ к зп р я ян м аем ы с я р я  лтядн заяяв  
мсдяояясвазго « д е л я т .
HT..IW» «РЭД SARS-CoV-2 Ас> щ ш я я в т  в ва- 

зфшкаоетъ, а тввз чвеае а  своя с астечовым срока га»
BDCTW, 13||дяаат утвлазадвя.

1̂ в  еаааутестарсвзвва а  ч ,« ,и ,ч  уевовввз утжж- 
зврошп зедезвевое жзааяве я заввтт-
выв ии>ч д аа  савз^-ет как бызовай мусор.

1Г||фПР1ИВа« Д|« цр||ф<тням11Н)[| авв  iiriimiin'i 
Утндвзввво кха уввчц ш а в -  в зж в а  еРЭД SARS- 

пчт вровожта в еоотватставв е СаЛ вНCoV-2 Аж» сладу* 
2.15684Т1я МУ:■ 2 I7 -1 D .

i«P3aSARS- 
I кпвтав с бвоаоппасавм матеряа- 

I * в  ш.1алиуа7т
I вжаты два сбора опеаз* Б я

у™——Гумт а соотаетсташ  с требоинвоз СазЛнН 
2.1.3684-2]. Узвховку жгчл^шЛ щРЭД 8ARS-CeV-2 Ag» 
тзнзвяртют 3S I отхолз цмр.а А а соотаетсхаяя с  тр» 
бснвнюз 21.3684-21.
25. Г а р ая т я я  врояхаодятело.

■».■». м д п н м а щ о  вздваза «ЕЭД SARS- 
CoV-2 Ag>: > ООО сАИН» (дд
+ 7 495 9 Я 1 2 5 1 ) .

«Набор реап сев  icci вмы)Шфамвпграфвчвсхого 
кыда.'мвва ■■■■” » SAXS-CoV-2вобранххвз 
1.I.I4 MS тракта чеаваеаа <ФЭД SARS-CoV-2 Л р  с» ТУ 
21.20534XI8-16997573-202U соответетжуп Назаовааз- 
вш< етаввартан РФ а  вззрезатшазн джумавзам в частв 
требоаавш бееовасвоств а  зффеазяваоспа Проезвоз*- 
теза 14>1Н1вр1чт ееответеша клчастжа язш lai < Р ^  
SARS-CoV-2 Ас* требаааввы аоразатвввой лосузазва- 
iiBBaiLiLHHi всего среза гаяяветввря соЙ1В№зитзфа- 
аяззязспззпазянт, ц и я  i»i|»ia|«*iiai вкрзвеява. 1̂ о - 
Бюдвгеаа отаечает за веяастазхв вз.-мтвт, и  водоче- 
ннпздефааа*,аоа^дд1вжаедеадвве ^ л ш еяв13фааяз 
о^^ьэскэ^^вС} ж
i^ D O  ДЕЯ^Ш ЕЖ  Т р е т М К  З Ж в , 1ИМ1 ■ Щ * О Д М Я 1 В В  СЖЭ1С.

А^рес р^св^ицжк.
119071, М о о т а , ^  !■ Hmiuaaki, 33. с5;
ч ,  еяж» .TXOSOSJ 12 31.^^еар(ШЫВВ2рВ-
авт в в а р у о в  зиехтзклш зжз адресу; ЬИп: red- 

К ijrs-c<7\*-2^ 1iz-s*no6elirov*im  ̂Ш 4Е 
М авкяроякж :

~ « «  — вдв1т з  S A R S ^V -2 е ofitiaBtax ва ре- 
с^яапряаго  трш а чеасаеп е^ЭД SARS-CoV-2 

. ТУ 215053-0Св-16997573-2021Ажш во ТУ 4
т п к я гIM JllJM io rJ& JiS c iisX x  
П 'И а .Ц 4 Щ -Ш 7 5 ? 3 -М М  -------

т с ; п ш ш 1н г

ПЕ5ВЕН5512ь 1тззт
Ппаиаа^едп ООО «jillH» i

20



ф

113191 
4М (-1
чт mki

т. М м ш , уя. Тарож*2х  д. S, ommvtrmt 
э т а ^  Тех Ч-7 495 954 12 51, м ш 1 ;

<v»*i
! 1VU 1 Дж допмкх^^ж ш vifro

W Колвчсак» сяф«анмвв
Ife дпеуешь юыейнввд садетвосо
СЖСТ1

БЕречьот в п т

дм Jiuirt»

Brt il|̂ ■м̂ l̂ ыи■p

1 I» O^aiBTta X «впрукпа пв 1фшивевв1о

ш шпвС'Хптп ТЫа>йВВС
Маркщмвкж стервлыпа к<пшовектов взае- 
лвя:

«чя>уиочлж ста*
I» : .  М Я C iep c iu s ,
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llu c iiop i «Р Э Д  S A R S -C oV -2 A g »  № 210944-01

Полное нанменованне изделия «Набор реагентов для иммуиохроматографического выявления антигена 
SAR&O0V-2 вобразиах из респираторного тракта человека «РЭД SARS>CoV> 
2 Ag» по ТУ 21.20.23-008-16997573-2021»

Сокращенное наименова1ше тделия P3ASARS-CoV-2Ag

Артикул 1М0506-ПН1 Ср<ж годности до: сентябрь 2024

Количество тестов в серки: на 80 000 наборов Дата изготовления: сентябрь 2021

Номер партии (LOT) 210944-01 Условия хранения и 
транспортировки

+ 2-30*С, влажность < 80 % 
избегать влаги и прямых 
солнечных лучей

Номер технических условий: 21.20.23-008-
16997573-2021

Наименование 
изготовителя изделия

ООО«АМН»
IISI9I, г. Москш. у п .  Городская дом 
X, помешеине 3,404 (4 ттаж)

Результаты контроля па соответствие игчслпн всем грс5ова|1иям технической локумсн1а1ин1 н 
характерисгикам комнонсн гон:

Наименование 
пока ителн Т[згбованнн ТУ

Соотвегггпис 
фактического тячения 

нормативному

1 Состав компонентов юделня

- тест-кассета иммунохроматографическая с осутиигелем - 1 шт.;
• флакон с буфя>ным раствором -  1 шт.:
• зонд меди1Ш1ККИЙ ошоразовый стерильный - 1 шт.;
- инструкция по применению -  1 шт.;
- паспорт - 1 un*.

( ^ Н е т

2 Вняшшй вид набора
Кассеты из пластика белого цвета с тест-полосками упакованы в 
индивидуальные маркированные упаковки, содержащие пакетики 
с силикагелем. Комплект тестов упакован в картонную 
маркированную Kopo6i9 .

^ ^ Н е т

3 Технические хирактернстнхи

Определен1к Нуклеокапендный антиген SARS-CoV-2
( ^ ) н е т

Контрольные и аналкгическне 
зоны тестчюлоски

Выявление в тестовом окошке кассеты одной илн двух 
параялельных окрашенных линий ( ^ Н е т

Время анализ а, мин Неболев 10 мнн ( ^ Н е т

4 Аказмтическне харакгериетвкн

4.1 Предел обнаружения (с 
использованием СПП) Анаянгическая чувствител>ность (порогобнаружения) 0.5 нг/мл. ( ^ Н е т

42. Отршительный контроль (с 
использованием СПП) Отсутствие окрашивания при кониентраини ниже 0.5 шУмл. ( ^ Н е т
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Заклю чсннс OTIC 
LOT2I0944-0I

соответствует нс соответствует

Требованиям ТУ 21.20.23-008-I6997573-202)
□
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