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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю

Н а б о р  р е а г е н т о в  « Э к с п р е с с > т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и г е н а  S A R S - C o V « 2  в  м а зк е  
и з  н о с о г л о т к и  ч е л о в е к а  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и м  м е то д о м  ( A s a n  E a s y  T e s t  C O V IO > 1 9  A g )»

Р е д а к ц и я : A S A N - iF U -0 0 1  (р е д .4 )
Д а т а  д о к у м е н т а : 1 2 .0 5 .2 0 2 2



Набор реагентов «Экспресс-теадпя качеавенного определения антигена SARS-CoV-2e мазке 
из носоглотки человека иммуиохроматографическим методом {Asan EasyTestCOViD-19 Ад)»

A S A N ASAN-1FU-001 (ред.4)

' В н и м а н и е ; п е р е д  п р и м е н е н и е м  т е с т а  н е о б х о д и м о  о з н а к о м и т ь с я  с  и н ф о р м а ц и е й  о м е р а х  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  и п р о ц е д у р е  и с с л е д о в а н и я . .
• •• т fJ

0 Наименование пpoд^^кта
' Наименование 

продукта
Н а б о р  р е а ге н т о в  « Э к с п р е с с -т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н т и ге н а  
S A R S -C o V -2  в м а з к е  и з  н о с о гл о т к и  ч е л о в е к а  и м м у и о х р о м а то гр а ф и ч е с к и м  
м е то д о м  (A sa n  E a s y  T e s t  C O V ID -1 9  A g )»

в  Производственный номер и срока годности
С р о к  го д н о с ти  2 го д а.
0  Упаковка
Н а б о р  р е а ге н т о в  « Э к с п р е с с -т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н т и ге н а  S A R S -C o V -2  в м а з к е  и з

К о м п о н е н т  н а б о р а В а р и а н т  
и с п о л н е н и я  1

В а р и а н т  
и с п о л н е н и я  2

В а р и а н т  
и с п о л н е н и я  3

Т е с т о в а я  к а с с е т а  (в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  и з  
ф о л ь ги )

1 ш т. в н а б о р е 5 ш т. в н а б о р е 2 5  ш т. в н а б о р е

П р о б и р к а  с  б у ф е р о м  д л я  э к с т р а к ц и и  (0 .3 5  м л) 1 ш т. в н а б о р е 5 ш т. в н а б о р е 2 5  ш т. в н а б о р е
Н а са д к а  с  к а п е л ь н и ц е й  к б у ф е р у 1 ш т. в н а б о р е 5 ш т. в н а б о р е 2 5  ш т. в н а б о р е
С те р и л ь н ы й  т а м п о н  д л я  в з я ти я  м а зк а * 1 ш т. в н а б о р е 5 ш т. в н а б о р е 2 5  ш т. в н а б о р е
И н с тр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. в н а б о р е 1 ш т. в н а б о р е 1 ш т. в н а б о р е

* И н ф о р м а ц и я  о  п р о и з в о д и т е л е  т а м п о н а : H a n C h a n g  M e d ic  (К о р е я ).
О Назначение
Н аб о р  р е а ге н то в  « Э к сп р е сс-те ст  д л я  к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  из 
н о со гл о тки  че л о ве ка  и м м уи о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  E a sy  T e s t  C O V ID -1 9  A g)»  п р е д н а зн а ч е н  
д ля д и а гн о сти к и  in vitro , и сп о л ь зуе м ы м  д ля к а ч е ств е н н о го  вы я вл ен и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азках  из 
н о со гл о тки  м е то д о м  и м м у н о хр о м а то гр а ф и ч е ск о го  ан ал и за.
0 Область применения медицинского изделия
Н аб о р  п р е д н азн аче н  д л я  к л и н и ч е ск о й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о сти к и .
0 Контакт с организмом человека
Сте р и ль н ы й  та м п о н  д ля взятия м азка - К р а тк о в р е м е н н ы й  к о н та к т (м е н е е  24  ч а со в ) со  сл и зи сто й  о б о л о чк о й .
0 Показания к применению
Д л я  к а ч е ств е н н о го  вы явл ен и я а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  и з н о со гл о тк и  у л и ц  с к л и н и ч е ск о й  
си м п то м ати ко й  р е сп и р а то р н о го  за б о л е в а н и я  с  п о д о зр е н и е м  на и н ф е кц и ю  S A R S -C o V -2 , а такж е  у л и ц ,  не  
и м ею щ и х п р и зн а к о в  п р о сту д н ы х за б о л е в а н и й  и не я вл я ю щ и хся  к о н тактн ы м и  с б о л ьн ы м и .
0 Принцип действия
Н аб о р  р е а ге н то в  « Э к с п р е с с -те с т  д л я  к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  из 
н о со гл о тки  че л о в е к а  и м м уи о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  Ea sy  T e st C O V ID -1 9  A g) -  э то  н а б о р д л я  
б ы стр о й  д и а гн о сти к и , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д ля к а ч е ств е н н о го  о б н а р у ж е н и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азкахи з  
н о со гл о тки  у  п а ц и е н то в  с п о д о зр е н и е м  на C O V ID -1 9 . На л и н и ю  те ста  ц е л л ю л о зн о й  м е м б р ан ы  н ан е се н ы  
м о н о к л о н а л ь н ы е  а н ти те л а , к о то р ы е  р е а ги р у ю т и м е н н о  с а н ти ге н о м  S A R S -C o V -2 , при э то м  д р у ги е  
м о н о к л о н а л ь н ы е  а н ти те л а  к C O V ID -1 9 , к о н ъ ю ги р о в а н н ы е  с ч а а и ц а м и  к о л л о и д н о го  зо л о та , н ан е се н ы  на 
п о д л о ж к у с  к о н ъ ю гато м . Есл и  в п р о б е  п р и су тств у е т ан ти ге н  S A R S -C o V -2 , о н  п р е и м у щ е ств е н н о  в с ту п а е т  в 
п е р в и чн ую  р еакц и ю  с м о н о кл о н ал ьн ы м и  а н ти те л а м и , ко н ъ ю ги р о в а н н ы м и  с  ч а сти ц а м и  зо л о та , а к о н ъ ю гат  
ан ти ге н  S A R S -C o V -2 -з о л о то  п е р е м е щ а е тся  по м е м б р а н е  д о  л и н и и  те ста . П о сл е  э то го  к о н ъ ю гат в сту п а е т во  
вто р и чн ую  р еакц и ю  с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  ан ти те л а м и  на л и н и и  те с та , что  п р и в о д и т к п о я в л е н и ю  ви д и м ой  
|ф асной  л и н и и . Т а к о й  р е зу л ь та т и н те р п р е ти р у е тся  как п о л о ж и те л ьн ы й .
0 Противопоказания к применению
1. И а е к ш и й  ср о к  г о д н о а и  н аб о р а.
2. Н ар уш е н а уп ако вка  и зд ел и я.
3. Н е н а д л е ж а щ и е  усл о в и я  хр а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о в а н и я .



4 .Д р у ги е  п р о ти в о п о к аза н и я  о тсу тств у ю т, за и ск л ю ч е н и е м  сл уч а е в , когда за б о р  м а те р и а л а  не м о ж е т б ы ть  
о су щ е ств л е н  по м е д и ц и н ск и м  по казан и ям .
О Потенциальные потребители
С о тр уд н и к и  к л и н и к о -д и а гн о сти ч е ск и х  л а б о р а то р и й  н е  м о л о ж е  18 л е т  с вы сш и м  и ср е д н и м  м е д и ц и н ск и м , 
б и о л о ги ч е ск и м  о б р а зо в а н и е м , п р о ш е д ш и е  со о тв е тств у ю щ у ю  п р о ф е сси о н а л ь н у ю  п о д го то в к у  в о б л асти  
к л и н и ч е ск о й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о сти к и  и м е то д о в б е зо п а сн о й  р аб о ты  с п ато ге н н ы м и  б и о л о ги ч е ск и м и  
аге н там и  (П Б А ) I-II групп п а то ге н н о сти .
Н аб о р  р е а ге н то в  п р е д н а зн а ч е н  то л ь к о  для п р о ф е сси о н а л ь н о го  и сп о л ь зо в а н и я  в м е д и ц и н ск и х  и н а уч н о - 
и ссл е д о в а те л ь ск и х  уч р е ж д е н и я х, р аб о та  л а б о р а то р и й  ко то р ы х о б е сп е ч е н а  в со о тв е тств и и  с  тр е б о в а н и я м и  
за к о н о д а те л ь ств а  в сф ер е  са н и та р н о -э п и д е м и о л о ги ч е ск о го  б л а го п о л у чи я .
М е д и ц и н ск и е  р аб о тн и к и , ко то р ы е  со б и р а ю т и л и  тр а н сп о р ти р у ю т к л и н и ч е ск и е  о б р а зц ы  в л а б о р а то р и ю , 
д о л ж н ы  б ы ть  о б учен ы  п р а к ти к е  б е з о п а сн о го  о б р а щ е н и я  с  б и о м а те р и а л о м , стр о го  со б л ю д а ть  м еры  
п р е д о сто р о ж н о сти  и и сп о л ь зо в а ть  ср е д ств а  и н д и в и д у ал ь н о й  за щ и ты  (С И З). К о р о н а в и р у с  S A R S -C o V -2  
о тн о си тся  ко II группе п ато ге н н о сти .
О Возможные побочные действия
П о б о ч н ы е  д е й ств и я , св я за н н ы е  с  п р и м е н е н и е м  н аб о р а, о тсу тств у ю т, 
в  Биологический материал для исследования 
Б и о л о ги ч е ск и й  м ате р и ал  ч е л о в е к а  (м а зо к  и з н о со гл о тки ).
О Контакт с  организмом человека
С те р и л ь н ы й  та м п о н  д ля взяти я  м азка - К р а тк о в р е м е н н ы й  к о н та к т (м е н е е  2 4  ч а со в ) со  сл и зи сто й  о б о л о чк о й .
О Меры предосторожности при использовании, метод утилизации
(1) Д а н н ы й  н аб о р  р е а ге н то в п р е д н а з н а ч е н то л ь к о  д ля д и а гн о сти к и  In v itro  (для п р о ф е сси о н а л о в ).
(2) Н аб о р  р е а ге н то в  я в л я е тся  о д н о р а зо в ы м  и не п о д л е ж и т п о в то р н о м у  и сп о л ь зо в а н и ю .
(3) П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  н а б о р  р е а ге н то в  д о л ж е н  хр а н и ть ся  в ге р м е ти ч н о м  п а к е ти к е  и з ф ольги .
(4) При р а б о те  с  д а н н ы м  н а б о р о м  ни в к о ем  сл учае  не п р и к а са й те сь  к л и н и и  те ста  и не д о п у ск а й те  контакта  
п о сто р о н н и х  в е щ е ств  с  ней.
(5 )  Д а н н ы й  н а б о р  о ч е н ь  ч у в ств и те л е н  к в о зд е й ств и ю  влаги : ч р е зм е р н а я  в л а ж н о сть  м о ж е т п р и в е сти  к 
ухуд ш е н и ю  е го  р а б о ч и х  х а р а к те р и сти к . Н е о б хо д и м о  у ч е сть , что  в л а ж н о сть  те сто в о й  к а ссе ты  м о ж ет  
п о в ы си ть ся  всл е д ств и е  к о н д е н са ц и и , к о то р ая  п р о и сх о д и т в м о м е н т о ткр ы ти я  к о н те й н е р а , е сл и  
те м п е р а ту р а  те сто в о й  ка ссе ты  н и ж е ко м н атн ой .
(6) При р аб о те  с  п р о б а м и  н е о б хо д и м о  и сп о л ь зо в а ть  о д н о р а зо в ы е  м е д и ц и н ск и е  п е р чатки ; при это м  
н е о б хо д и м о  п р о я в л я ть  о со б у ю  о сто р о ж н о сть , п о ск о л ь к у  во зм о ж н о  за р а ж е н и е  н е и зве стн ы м и  
м и кр о о р ган и зм ам и  или ви р усам и . П о сл е  р аб о ты  с м а те р и а л о м  тр е б у е тся  тщ а те л ь н о  вы м ы ть руки.
(7) З а п р е щ а е тся  и сп о л ь зо в а ть  п р о д укт, е сл и  по вр еж д ен  п а к е т и з ф о л ьги , н а р уш е н а ге р м е ти ч н о сть  пакета, 
или есл и  и стек  ср о к  го д н о сти  пр о д укта.
(8) О ста в ш и е ся  п о сл е  и ссл е д о в а н и я  м е д и ц и н ск и е  о тхо д ы  о б р а б а ты в а л и сь  в авто к л а в е  при те м п е р а ту р е  
121 °С  в те ч е н и е  1 ч аса  или б о л е е , по сле  ч е го  ути л и зи р о в а л и сь .
(9) Б уф ер н ы й  р аств о р  д ля эк стр а к ц и и  со д е р ж и т а зи д  н атр и я  и T rito n  Х -1 0 0  в к а ч е ств е  эк стр а ги р у ю щ е го  
ве щ ества. П ри  п о п ад ан и и  д а н н о го  р аств о р а  в глаза, р о т или на ко ж у н е о б х о д и м о  тщ а те л ь н о  пр о м ы ть  
те к ущ е й  во д о й  и, е сл и  э то  н е о б хо д и м о , о б р а ти ть ся  к врачу.
(10) Д а н н ы й  р е а ге н т я в л я е тся  д и а гн о сти ч е ск и м  р е а ге н то м  д ля вы я вл ен и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2 . Д а н н ы е  
н аб о р  р е а ге н то в  п о зв о л я е т п о л у ч и ть  р е з у л ь та т л егко  и б ы стр о , но ч у в с тв и те л ь н о с ть  д а н н о го  м е то д а  м о ж е т  
о тл и ч а ть ся  о т  д р у ги х , б о л е е  то ч н ы х  м е то д о в  и ссл е д о в а н и я . Кр о м е  то го , в о зм о ж н о  п о л у ч е н и е  
о тр и ц а те л ь н о го  р е зу л ь та та  в сл уча я х, е сл и  к о н ц е н тр а ц и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в п р о б е  н и ж е пр ед е ла  
о б н а р уж е н и я , а такж е  при н а р уш е н и и  п р о ц е д у р ы  заб о р а  п р о б  или и х хр ан е н и я .
(11) П р о б ы , ко то р ы е  д а н н ы м  н а б о р о м  р е а ге н то в  о п р е д е л я ю тся  как п о л о ж и те л ь н ы е , п р о в е р я ю тся  
п о в то р н о , и р е зу л ь та т п о в то р н о го  ан а л и за  и сп о л ь зу е тся  в к а ч е ств е  о к о н ч а те л ь н о го  р е зул ь та та . Д ан н ы й  
н аб о р  р еаген то в  не д а е т  сто п р о ц е н тн о й  гаран ти и  о тсу тств и я  л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы х  и л о ж н о о тр и ц а те л ь н ы х  
р е зу л ь та то в , п о я вл я ю щ и хся  в сл е д ств и е  р азл и чн ы х ф акто р о в. С л е д о в а те л ь н о , о к о н ч ате л ь н а я  п о стан о вка  
д и а гн о за  в ы п о л н я ется  по р е ш е н и ю  сп е ц и а л и ста  с  у ч е то м  к л и н и ч е ск и х  д а н н ы х и р е зул ь та то в , п о л уче н н ы х  
при пом ощ и и н ы х м е то д о в  д и а гн о сти к и .
(12 ) При и сп о л ь зо в а н и и  та м п о н о в  д ля в зяти я  м азка К А Т Е ГО Р И Ч Е С К И  З А П Р Е Щ А Е Т С Я  и сп о л ь зо в а ть  ср е д у  
^ я  тр а н сп о р ти р о в к и  и х р а н е н и я  н ук л е и н о в ы х к и сл о т (МАРТ).
О Условия эксплуатации
Н а и б о л е е  по д хо д я щ и е  усл о в и я  те м п е р а ту р ы  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и за  с о о тв е тств у ю т к о м н а тн о й  
те м п е р а ту р е  (1 5 -2 5  “С). Есл и  р е а ге н ты  хр а н я тся  при к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е , их м о ж н о  о тк р ы в а ть  и 
и сп о л ь зо в а ть  ср а з у  ж е. в Инструкция по эксплуатации
1 )Т р а н сп о р ти р о в к а  и х р а н е н и е  п р о б  
Щ П р о б ы : м азо к из н о со гл о тк и
Ш  Д л я  п о л учен и я  м азка и з н о со гл о тк и  и сп о л ь зуй те  сте р и л ь н ы й  та м п о н  д ля взятия м азка  и з н аб о р а.
®  П ри  за б о р е  п р о б  из н о со гл о тк и  р е к о м е н д уе тся  вста в и ть  сте р и л ь н ы й  та м п о н  д л я  взятия м азка в 
н о со гл о тк у  с н а и б о л ь ш и м  о б ъ е м о м  вы д е л е н и й  и о сто р о ж н о  п о в е р н у ть  е го , ч то б ы  взять  д о ста то ч н о е  
к о л и ч е ств о  в ы д е л е н и й , при ко то р о м  та м п о н  ста н о в и тся  вл аж н ы м  п р и  в и зу а л ь н о м  о см о тр е .
(2 )Х р а н е н и е  п р о б
Р еко м ен д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  м азо к  ср а з у  ж е по сле  е го  за б о р а , е сл и  э то  во зм о ж н о. Есл и  а н а л и з ср а з у  после  
за б о р а  п р о б  н е в о зм о ж е н , п р о б ы  н е о б хо д и м о  х р а н и ть  в ко н те й н е р е  д ля х р а н е н и я  с  кр ы ш ко й . Пробы ,



ко то р ы е  н ахо д ятся  в ср е д е  д л я  тр а н сп о р ти р о в к и  в и р усо в, м о ж н о  х р а н и ть  д о  72  ч а со в  в о хл а ж д е н н о м  ( 2 -8  
“С) или за м о р о ж е н н о м  со сто я н и и  (-2 0  ”0).
2) П р о ц е с с  п о д го то в к и  п е р е д  в ы п о л н е н и е м  а н а л и з а
П е р е д  а н а л и зо м  н е о б хо д и м о  д а ть  те сто в о й  к а ссе те , б у ф е р н о м у  р а а в о р у  д л я  э к стр а к ц и и  и п р о бе  
п р о гр е ть ся  д о  к о м н а тн о й  те м п е р а ту р ы , кром е то го  н е о б х о д и м о  о сто р о ж н о  в зб о л та ть  б уф е р н ы й  р аство р  
п е р е д  п р и м е н е н и е м . Н а и б о л е е  по д хо д я щ и е  усл о в и я  те м п е р а ту р ы  д ля п р о в е д е н и я  ан а л и за  со о тв е тств у ю т  
к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е  (1 5 -2 5  *С). Есл и  р еаген ты  х р а н я тся  при к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е , и х м ож но  
о тк р ы в а ть  и и сп о л ь зо в а ть  ср а з у  ж е.
3) П р о ц е д у р а  и с сл е д о в а н и я
(1 ) П о м е сти те  сте р и л ь н ы й  та м п о н  с м азко м , взяты м  у  п а ц и е н та , в п р о б и р к у  с  б уф ер н ы м  р а ств о р о м  для  
эк стр а к ц и и , п р и ж м и те  та м п о н  к сте н к е  п р о б и р ки  и п о в е р н и те  е го  не м е н е е  8 - 1 0  р аз д ля эф ф екти вн о й  
э к стр а к ц и и  пробы .
(2) Т а м п о н  во врем я эк стр а к ц и и  и зв л е к а е тся  из п р о б и р ки , при э то м  е го  н е о б хо д и м о  и звлекать, 
п р и ж и м ая  е го  к сте н к е  п р о б и р к и  и вр ащ ая . Э то т  п р о ц е сс п о з в о л я е т вы ж ать  э к стр а к т  п р о бы  из та м п о н а .
(3 )  И сп о л ь зо в а н н ы й  та м п о н  сч и тае тся  и н ф е кц и о н н ы м и  о тхо д а м и , ко то р ы е  п о д л е ж а т б е зо п а сн о й  
у ти л и зац и и .
(4) Н ад е в  на п р о б и р к у  с б уф ер н ы м  р аств о р о м  д л я  эк стр а к ц и и  н а са д к у -к а п е л ь н и ц у , и зв л е к и те  те сто в у ю  
к а сс е ту  и д о б а в ь те  4  капли  (9 0 -1 0 0  м кл) в л у н к у  д ля п р о б  (5).
(5) Е сл и  ч е р е з  1 5 -2 0  м и н у т ч е тко  ви д на к о н тр о л ьн ая  л и н и я  (С ), м о ж н о  п р о в е р я ть  р е зу л ь та т ан ал и за.
(6 ) С  п о в ы ш е н и е м  вр ем ен и  р еакц и и  к о н тр о л ьн ая  л и н и я  (С) и л и н и я  те ста  (Т) м о гу т  ста ть  те м н е е .  
С л е д о в а те л ь н о , м о ж н о  п о л у ч и ть  б о л е е  то ч н ы е  р е зул ьтаты , вы по лн яя а н ал и зы  с о д и н ако во й  
п р о д о л ж и те л ь н о сть ю  п е р и о д а  м е ж д у н ачал о м  реакц и и  и п р о в е р к о й  р е зу л ь та то в . При ч р е зм е р н о  
д о л го м  вы п о л н е н и и  ан ал и за  во зм о ж н о  п о я в л е н и е  н е сп е ц и ф и ч е ск и х  р еакц и й . Э то  о зн а ч ае т, что  
р е зул ь та ты  ан а л и за  н ельзя и сп о л ь зо в а ть  д ля д и а гн о сти к и , е сл и  п р о ш л о  б о л е е  3 0  м и н у т с  начала  
те сти р о в а н и я .
4) К о н тр о л ь  к а ч е с тв а
На все х  те сто в ы х  к а ссе та х  д о л ж н а  б ы ть  ц в е тн а я  по л о са  на к о н тр о л ь н о й  л и н и и  (С).
5) И н те р п р е та ц и я  р е з у л ь та то в
В Зав и си м о сти  о т  п р и су тств и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в п р о б е  л и н и я  те ста  м о ж е т о кр а си ть ся  или о ста ть ся  
б е сц в е тн о й .
(1) О тр и ц а те л ь н ы й  р е зул ь та т: ц ветн ая л и н и я  по я вля е тся  то л ь к о  на к о н тр о л ь н о й  л и н и и  (С) и не 
п о я в л я е тся  на л и н и и  те ста  (Т)
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(2 )П о л о ж и тел ьн ы й  р е зул ь та т: о краска  п о я вл я е тся  на ко н тр о л ь н о й  л и н и и  (С ) и на л и н и и  те ста  (Т).
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(3) Н еко р р е ктн ы й  р е зул ьтат: о кр а ск а  не п о я в л я е тся  на ко н тр о л ь н о й  л и н и и  (С) и на л и н и и  те ста  (Т), или  
п о я в л я е тся  то л ь к о  на л и н и и  те ста  (Т). Э то  о зн а ч а е т, ч то  те с т  вы п о л н я л ся  н е п р ав и л ь н о , или е сть  
п р о б л е м ы  с кач е ств о м  пр о д у кта . П о в то р и те  ан ал и з, и сп о л ь зу я  н о в ую  те сто в у ю  ка ссе ту
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Q  Условия хранения и транспортирования
Х р а н и ть  и тр а н сп о р ти р о в а ть  н а б о р  при те м п е р а ту р е  l'^  3 0  *С (3 3 .8 ~  8 6 F ), вд али о т  
п р ям ы х со л н е ч н ы х  л у ч е й . Т е сто в а я  к а ссе та  и звл екае тся  и з о р и ги н а л ь н о й  
уп ако вки  (паке та) н е п о ср е д ств е н н о  п е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м .

1*с 30»С



в  Оценивание эффективности работы

1) А н а л и ти ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  (п о р о г  о б н а р у ж е н и я , Lo D )

А н а л и зы  с  п р и м е н е н и е м  н аб о р а  р е а ге н то в  в ы п о л н я л и сь  д в а д ц а ть  р аз с и сп о л ь зо в а н и е м  р а зб а в л е н н ы х  
и н а к ти в и р о в а н н ы х п р о б  с  S A R S -C o V '2 ; м и н и м ал ьн ая  ко н ц е н тр а ц и я , при к о то р о й  б о л е е  95  %  о б щ е го  
ч и сл а  те сто в  д а в а л и  п о л о ж и те л ьн ы й  р е зул ьтат, бы ла у ста н о в л е н а  в к а ч е ств е  п о р ога  о б н а р у ж е н и я  (LoD ). 
И то го вы е  зн а ч е н и я  Lo D  д л я  и зо лята  U S A -W A 1 /2 0 2 0 , и зо лята  Ita ly - IN M Il и и зо л я та  H o n g  
K o n g / V M 2 0 0 0 1 0 6 1 / 2 0 2 0 :5 ,9 0 x1 0 ^  ЦПДзо/мл, 7 ,4 6 x1 0 ^  Ц П Д бо/ м л  и  1 ,2 3 x 103 Ц П Д зо/ м л  со о тв е тств е н н о .

По д а н н ы м  те хн и ч е ск и х  и сп ы та н и й , п р о в е д е н н ы х  на те р р и то р и и  Р о сси й ск о й  Ф е д е р а ц и и  ан а л и ти че ск а я  
ч у в с тв и те л ь н о с ть  (п о р о г о б н а р у ж е н и я ), о п р е д е л е н н а я  на « С та н д а р тн о й  п ан е ли  о б р а з ц о в  п р ед п р и я ти я , 
со д е р ж а щ и х и не со д е р ж а щ и х  ан ти ге н ы  S A R S -C o V -2 »  С О П -3 1 2 , а тте сто в а н н о й  с по м о щ ью  
со о тв е тств у ю щ и х  з а р е ги а р и р о в а н н ы х  в РФ  м е д и ц и н ск и х  и зд ел и й  д ля in v itro  д и а гн о сти к и ,  
п р о и зв о д ств а  ЗА О  « Э К О л аб » , со о тв е тств у е т  -  2,5X10^'^Т и Д 5 0 /м л .

2 ) П о в то р я е м о с т ь
Д л я  пр о вер ки  п о в то р я е м о сти  и сп о л ь зо в а л и сь  о тр и ц а те л ь н ы е  (N ), ср е д н е п о л о ж и те л ь н ы е  (М ) и 
сл а б о п о л о ж и те л ь н ы е  (L) пр о бы ; а н ал и зы  в ы п о л н я л и сь  в те ч е н и е  1 се а н са  те сти р о в а н и я  в д е н ь  с 2 
п о в то р е н и я м и  в те ч е н и е  о д н о го  се а н са , при это м  э к сп е р и м е н т п р о д о л ж а л ся  10  д н е й , в н ем  бы ли  
за д е й ств о в а н ы  3 п ар ти и  и о д и н  эк сп е р и м е н та то р . К о эф ф и ц и е н т со в п а д е н и я  м еж д у р азны м и

Проба М ежду разными партиями Коэфф.совп.

П а р ти я ! П ар ти я ! Партия 3

N 20/20,100 % 20/20,100 % 20/20,100 % 60/60,100 %

М 20/20,100 % 20/20,100 % 20/20,100 % 60/60,100 %
L 20/20,100 % 20/20,100 % 20/20,100 % 60/60,100 %

у о б а М еж ду разны м и днями Коэфф .совп.

Д ень1 Д ень2 Д еньЗ Д ень4 Д еньЗ Д еньб Д ень? Д ень8 Д ень9 Д е н Ы О

N 6/6,
1 00 %

б/б,
1 0 0 %

б/б,
1 00 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 0 0 %

6/6,
1 00 %

б/б,
1 00 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 0 0 %

60/60,
1 0 0 %

М б/б,
1 00 %

б/б,
1 00 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 0 0 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 00 %

б/б,
1 0 0 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 0 0 %

б/б,
1 00 %

60/60,
1 0 0 %

L б/б,
1 00 %

б/б,
1 00 %

6/6,
1 00 %

6/6,
1 0 0 %

б/б,
1 00 %

6/6,
1 00 %

б/б,
1 00 %

б/б,
1 0 0 %

6/6,
1 0 0 %

6/6,
1 00 %

60/60, 
10 0  %

П р о ба М е ж д у  р а зн ы м и  д н я м и К о эф ф .со вп .

1 2

N 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 6 0 / 6 0 ,1 0 0 %

М 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 6 0 / 6 0 ,1 0 0 %

L 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 3 0 / 3 0 ,1 0 0  % 6 0 / 6 0 ,1 0 0 %

По д а н н ы м  к л и н и ч е ск и х  и сп ы та н и й , п р о в е д е н н ы х  на те р р и то р и и  Р о сси й ск о й  Ф е д е р а ц и и , ко эф ф и ц и е н т  
со вп ад е н и я  м е ж д у р азн ы м и  д н я м и  и р азн ы м и  п а р ти я м и  со ста в и л  10 0  % .

3 ) В о с п р о и з в о д и м о с ть
Д л я  пр о вер ки  в о сп р о и зв о д и м о сти  и сп о л ь зо в а л и сь  о тр и ц а те л ь н ы е  (N ), ср е д н е п о л о ж и те л ь н ы е  (М ) и 
сл а б о п о л о ж и те л ь н ы е  (L) пробы ; а н ал и зы  в ы п о л н я л и сь  в те ч е н и е  1 се а н са  те сти р о в а н и я  в д е н ь  с  2 
п о в то р е н и я м и  в те ч е н и е  о д н о го  се а н са , при это м  э к сп е р и м е н т п р о д о л ж а л ся  5 д н е й  с  п р и в л е ч е н и е м  3 
р азн ы х э к сп е р и м е н та то р о в  в 3 р азн ы х л а б о р а то р и я х . К о эф ф и ц и е н т со в л а д е н и я  м еж д у р азн ы м и  
л а б о р а то р и я м и  со ста в и л  1 0 0  %.
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О
С н и м и т е  С о в е р ш и те  В -1 0
к р ы ш к у  п о м е ш и ваю щ и х

движ ений  там пон ом

П р и ж м и те  головку 
т а м п о н а  к 

вн утр енн ей  стенке  
пробирки

И звл еки те  там пон . 
при)Ю4мая е го  к стенке  

пробирки



Наденьте на 
пробирку насадку- 
капельницу с  
фильтром

'I ^  .I О tI U V ^

Добавьте 4 капли 
экстрагированной пробы.

о 0 о
1 5 -2 0  минут

1U
1 1U

е
О

• IJ.J 1 1 . 1
П р о б а М е ж д у  р а з н ы м и  л а б о р а то р и я м и К о э ф ф .со в п .

Л а б о р а то р и я  А Л а б о р а то р и я  В Л а б о р а т о р и я  с
N 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 3 0 / 3 0 ,1 0 0 %
М 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 3 0 / 3 0 ,1 0 0 %
L 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  % 1 0 / 1 0 ,1 0 0  %

— и —  ' U '
3 0 / 3 0 ,1 0 0 %

в н утр и се р и и н а я  и м е ж се р и и н ая  в о сп р о и зв о д и м о сть  и зд елия.
4 ) П е р е к р е с тн а я  р е а к ти в н о с ть
По д а н н ы м  п р о и зв о д и те л я , в ы п о л н е н о  и ссл е д о в а н и е  на п е р е к р е стн у ю  р е а к ти в н о сть  д ля р азл и чн ы х  
м и к р о о р га н и зм о в  и в и р усо в , ко то р ы е  м о гут о казать ся  в пр о б ах. Н аб о р  р е а ге н то в  « Э к с п р е с с -те с т  для  
к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  из н о со гл о тк и  че л о ве ка  
и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  Easy  T e s t  C O V ID -1 9  A g)» , не п р о д е м о н стр и р о в а л  
п е р е к р е а н у ю  р е а к ти в н о сть  с  п а то ге н ам и  вп л о ть  д о  у к а за н н о го  н и ж е з н а ч е н и я  ко н ц е н тр а ц и и .

1 Коронавирус О С43 1,58x10® ЦПДбо/мл

2 Коронавирус N L63 1x10® ЦПДбо/мл

3 Коронавирус 229Е 1x10® ЦПДбо/мл

4 Метапневмовирус-3 типа В1 1 .2 5 x 1 0 ® -^  ЦПДбо/мл

5 Вирус парагриппа типа 1 1.14x10® ЦПДбо/мл

6 Вирус парагриппа типа 2 1x10® ЦПДбо/мл

7 Вирус парагриппа типа 3 3.21x10'^ ЦПДбо/мл

8 Вирус парагриппа типа 4а 1,25x10®-®® ЦПДбо/мл

9 Аденовирус типа 1 3.21 хю '^  ЦПДбо/мл

10 Аденовирус in na 3 4.75x10® ЦПДбо/мл

11 Аденовирус типа 5 1,25x10®-®® ЦПДбо/мл

12 Аденовирус типа 7а 1x10® ЦПДбо/мл

13 Аденовирус типа 8 1x10® ЦПДбо/мл
14 Аденовирус типа 11 1.25х 10®-29 ЦПДбо/мл

15 Вирус гриппа типа А, H1N1 (New Caledonia) 3,59x10® ЦПД50/МЛ

16 Вирус гриппа типа А. H1N1 pdm (New 
Califomia/07/09)

1,31x10® ЦПДбо/мл

17 Вирус гриппа типа А, H3N2 1x10® ЦПДзо/мл

18 Вирус гриппа типа А, H3N2 (Wisconsin/67/05) 1.89x10® ЦПДбо/мл

19 Вирус гриппа типа В (Florida) 1x10® ЦПДбо/мл

20 Вирус гриппа типа В (Lee/40) 1x10® ЦПДбо/мл

21 Респираторно-синцитиальный вирус типа А 1x10® ЦПДзо/мл

22 Респираторно-синцитиальный вирус типа В 1x10® ЦПДбо/мл

23 Коронавирус M E R S  (Florida/USA-2_Saudi 
Arabia 2014)

1x10® ЦПДбо/мл

24 Гемофильная палочка 1x10® КОЕ/мл
25 Streptococcus рпвипюп1а 1x10® КОЕ/мл

26 Streptococcus pyogenes 1x10® КОЕ/мл

27 Candida albicans 1x10® КОЕ/мл



По д а н н ы м  к л и н и че ск и х  и сп ы та н и й , п р о в е д е н н ы х  на те р р и то р и и  Р о сси й ск о й  Ф е д е р а ц и и , п е р е к р е стн а я  
р е а к ти в н о сть  о тсу тств о в а л а  с о  сл е д у ю щ и м и  в о зб у д и те л я м и  р е сп и р а то р н ы х  и н ф е кц и й : в и р у с гр и п п а  А  
(H 1 N 1 , H 7N 9 ), в и р у с гри ппа В, р и н о в и р у с, ад е н о в и р у с, м е та п н е в м о в и р у с , ви р ус п ар агр и п п а , се зо н н ы й  
к о р о н а в и р у с  (н е  S A R S -C o V -2 ), р е сп и р а то р н о -си н ц и ти а л ь н ы й  ви рус. S tre p to co cc u s  p n e u m o n ia e , 
H ae m o p h ilu s in flu en zae .
5 ) И с сл е д о в а н и е  в е щ е с тв  с  п е р е к р е с тн о й  р е а к ти в н о с ть ю
Бы ла п р о в е д е н а  п р о ве р ка  н аб о р а  р е а ге н то в  « Э к сп р е сс-те ст  д л я  к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  а н ти ге н а  
S A R S -C o V -2  в м азке  и з н о со гл о тк и  ч е л о в е к а  и м м у н о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  Ea sy  T e s t  C O V ID -  
19  A g)»  на п е р е к р е стн у ю  р е а к ти в н о сть  с  в е щ е ствам и , ко то р ы е  м о гу т  п р и с у т а в о в а т ь  в п р о б ах. В 
о тр и ц а те л ь н ы е  и сл а б о п о л о ж и те л ь н ы е  п р о бы  д о зи р о в а н н о  д о б а в л я л и с ь  все  ве щ е ств а  из п е р е чн я  ниж е  
с  к о н ц е н тр а ц и е й , со о тв е тств у ю щ е й  п р е д е л у  о б н а р у ж е н и я  (Lo D ). И ссл е д о в а н и е  в ы п о л н я л о сь  с 3 
п о в то р е н и я м и . И ссл е д о в а н и е  по казал о , ч то  н а б о р  р е а ге н то в  « Э к сп р е сс-те ст  /у 1я к а ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  а н ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  и з н о со гл о тк и  ч е л о в е к а  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  
(A san  Ea sy  T e st C O V ID -1 9  A g)»  н е д е м о н стр и р у е т п е р е к р е стн у ю  р е а к ти в н о сть  с п е р е ч и сл е н н ы м и  ниж е  
ве щ е ств а м и  с у к а за н н о й  к о н ц е н тр а ц и е й .
6 ) К л и н и ч е ск а я  о ц е н к а
П р о и зв о д и те л е м  п р о в е д е н о  и ссл е д о в а н и е  во зм о ж н о й  и н те р ф е р е н ц и и . В е щ е ства , п о те н ц и ал ьн о  
сп о со б н ы е  вы зв а ть  по м ехи , п р е д ста в л е н ы  в та б л и ц е  н иж е. Н и какой  и н те р ф е р и р у ю щ е й  а к ти в н о сти  при  
и сп о л ь зо в а н н о й  ко н ц е н тр а ц и и  н е  н аб л ю д ал о сь.

№ реактивностью
Муцин

Аналитическая концентрация

1 мг/мл
2 Цельная венозная кровь 1 %
3 Занамивир 1 мг/мл
4 Беклометазон 1 мг/мл
5 Гистамина дигидрохлорид 1 %
6 Тамифлю (осельтамивира фосфат) 5 мг/мл
7 Гемоглобин 80 г/л
8 Билирубин конъюгированный 0.2 г/л
,9 Мупироцин 1 мг/мл
10 Тобрамицин 1 мг/мл
11 Фенил эф рин 50 мг/мл

П о д а н н ы м  те хн и ч е ск и х  и сп ы та н и й , п р о в е д е н н ы х  на те р р и то р и и  Р о сси й ск о й  Ф е д е р а ц и и , при  
и сп о л ь зо в а н и и  н аб о ра р е а ге н то в  о тсу т ств у е т  и н те р ф е р и р у ю щ е е  в л и я н и е  сл е д у ю щ и х  в е щ е ств  в 
ук а за н н о й  к о н ц е н тр а ц и и : эн д о ге н н ы х  (н а за л ь н ы й  сп р е й ) и э к зо ге н н ы х  в е щ е ств  -  М у ц и н  -  5 %  vo l/vol. 
Ц ельн ая к р о в ь - 5 %  vo l/v o l, Х л о р ге к си д и н  б и гл ю к о н а т в о д н ы й - 0 , 5  % , р а а в о р  Л ю го л я  с гл и ц е р и н о м -  
0 ,1 % , М и р а м и сти н ®  - 0 ,0 0 1 % , С то м а то ф и т®  -1 ,5 % .
9  Диагностическая чувствительность и специфичность

Д л я  о ц е н к и  к л и н и че ск и х  х а р а к те р и сти к  Н аб о р а  р е а ге н то в  « Э к с п р е с с -те с т  д ля  к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  
ан ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  из н о со гл о тк и  ч е л о в е к а  и м м у н о х р о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  E a sy  T e st  
C O V ID -1 9  A g)» , п р о и зв о д и те л е м  в ы п о л н е н о  и ссл е д о в а н и е  5 0 0  п р о б  (1 5 0  п о л о ж и те л ь н ы х м азко в  из 
н о со гл о тки , 3 5 0  о тр и ц а те л ь н ы х  м азк о в  из н о со гл о тки ). П р о ц е н т со в п а д е н и я  п о л о ж и те л ьн ы хи

Asan Easy  T e st C O V ID -19  Ag

Резул ьтаты  ко н тр о л ь н о го  и ссл е д о ван и я  с пр и м ен ен и ем  н аб о ра д ля  
ан ал и за  м е то д о м  О Т-П Ц Р , о д о б р е н н о го  д л я  пр и м е н е н и я  в 

эк стр е н н ы х случаях
П о ло ж и тельн ы й О Ш Ш Ш У я ь н ы й

П о л о ж и тел ьн ы й 142 8
О тр и ц а те л ь н ы й 8 342

В сего 150 35 0

-С о в п а д е н и е  п о л о ж и те л ь н ы х р е зул ь та то в : 9 4 ,6 7  %  (1 4 2 /1 5 0 ) (95  %  Д И : 8 9 ,7 6 -9 7 ,6 7  % )
-  С о в п а д е н и е  о тр и ц а те л ь н ы х  р е зу л ь та то в : 9 7 ,7 1  %  (3 4 2 /3 5 0 ) (9 5 %  Д И : 9 5 ,5 5 -9 9 ,0 1  % )
- П о  д а н н ы м  к л и н и ч е ск и х  и сп ы та н и й  н аб о р а  р еаген то в, п р о в е д е н н ы х  на те р р и то р и и  Р о сси й ск о й  
Ф е д е р а ц и и  с  и сп о л ь зо в а н и е м  к л и н и ч е ск и х  о б р а зц о в  б и о л о ги ч е ск о го  м ате р и а л а  (м а зк о в  из 
н о со гл о тк и ), бы ли у ста н о в л е н ы  сл е д у ю щ и е  д и а гн о сти ч е ск и е  х а р а к те р и сти к и :
Д и а гн о сти ч е ск а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть  н аб о р а  р е а ге н то в : 9 7 ,0 5 %  - 1 0 0 %  (с д о в е р и те л ь н о й  в е р о я тн о сть ю  95% ). 
^ а г н о с т и ч е с к а я  сп е ц и ф и ч н о сть  н аб о р а  р е а ге н то в : 9 7 ,0 5 %  - 1 0 0 %  (с д о в е р и те л ь н о й  в е р о я тн о сть ю  95% ). в О ч и с т к а , д е з и н ф е к ц и я , с т е р и л и з а ц и я
Н аб о р  р е а ге н то в  « Э к сп р е сс-те ст  д л я  к а ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  ан ти ге н а  S A R S -C o V -2  в м азке  из 
н о со гл о тки  че л о в е к а  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ск и м  м е то д о м  (A san  Ea sy  T e st  C O V ID -1 9  A g)»  п р е д н а зн а ч е н  
д л я  о д н о к р а тн о го  и сп о л ь зо в а н и я  и н е  тр е б у е т  п о в то р н о й  сте р и л и за ц и и  или д е зи н ф е к ц и и . Н або р  
вы п ускается  в н е сте р и л ь н о м  вид е, за и ск л ю ч е н и е м  в сп о м о га те л ь н о го  и зд ел и я  
« С те р и л ьн ы й  та м п о н  для взяти я м азка», вхо д я щ е го  в к о м п л е кт п о ста в к и , п р е д н а зн а ч е н н о го  для взятия  
м азка из н о со гл о тк и  (сп о с о б  сте р и л и за ц и и : р ад и а ц и о н н а я  сте р и л и зац и я ).
О  Срок годности
С р о к  го д н о сти  н аб о р а  со ста в л я е т  24  м е ся ц е в  с  д аты  и зго то в л е н и я  (п о д тв е р ж д е н о  и ссл е д о в а н и я м и  в 
р е а л ь н о м  р е ж и м е  в р ем ен и ), при со б л ю д е н и и  те м п е р ату р ы  хр а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о в а н и я . Т е сто в а я  
к а ссе та  и зв л е к а е тся  из о р и ги н а л ь н о й  уп ако вки  (п аке та) н е п о ср е д ств е н н о  п е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м .



о  Утилизация
У ти л и за ц и я  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  д о л ж н а  п р о в о д и ть ся  со гл а сн о  д е й ств у ю щ е м у  за к о н о д а те л ь ств у . При  
и сп о л ь зо в а н и и  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  о б р а зую тся  о тхо д ы , ко то р ы е  кл а сси ф и ц и р ую тся  и у н и ч то ж а ю тся  
(у ти л и зи р у ю тся ) как э п и д е м и о л о ги ч е ск и  о п а сн ы е  о тход ы  (С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 : к л а сс  6). Н аб о р ы  те сто в , 
п р и ш е д ш и е  в н е го д н о сть , или с  и сте к ш и м  ср о к о м  го д н о сти , п о д л е ж а т у н и ч то ж е н и ю  в со о тв е тств и и  с  
С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  как о тхо д ы , п р и н а д л е ж ащ и е  к к л а ссу  «А» (эп и д е м и о л о ги ч е ск и  б е зо п а сн ы е  отход ы , 
по со ста в у  п р и б л и ж е н н ы е  к Т К О ), л ю б ы м  сп о со б о м , п р е д о тв р а щ аю щ и м  п о в то р н о е  и сп о л ь зо в а н и е . 
У ти л и зи р у й те  о п а сн ы е  вещ ества  или б и о л о ги ч е ск и  за гр я зн е н н ы е  м ате р и ал ы  в со о тв е тств и и  с  п р акти ко й , 
пр и н я то й  в ваш ем  у ч р е ж д е н и и . У ти л и зи р у й те  все м а те р и а л ы  б е зо п а сн ы м  и п р и е м л ем ы м  о б р а зо м  в 
с о о т в е т а в и и  с  д е й ств у ю щ и м и  н о р м ати вн ы м и  тр е б о в а н и я м и  в о б л а сти  са н и та р н о -э п и д е м и о л о ги ч е ск о го  
б л а го п о л у чи я .
Ш  Гарантийные обязательства
A sa n  P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd .га р а н ти р у е т в ы со к о е  к аче ство  и зд ел и я  и м а те р и а л о в , и сп о л ь зуе м ы х д л я  его  
и зго то в л е н и я . A san  P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd . н е  н е се т  о тв е тств е н н о сти  за л ю б ы е  сл учай н ы е , сп е ц и а л ь н ы е  
или к о св е н н ы е  за тр а ты , п о в р е ж д е н и е  или д о п о л н и те л ь н ы е  расхо д ы , св я за н н ы е , п р ям о  или к о св е н н о , с 
и сп о л ь зо в а н и е м  э то го  и зд ел и я .
A sa n  P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd .п p я м o  з а я в л я е т о н е д о п у сти м о сти  п о в то р н о го  и сп о л ь зо в а н и я  н а сто я щ е го  
и зд ел и я , в сл учае  ко то р о го  га р а н ти й н ы е  и д р у ги е  п о д р а зум е в а е м ы е  или пр ям ы е  о б я за те л ь ств а  (вкл ю чая  
га р ан ти ю  го д н о сти  д ля п р о д аж и  и в о зм о ж н о сть  и сп о л ь зо в а н и я  в о со б ы х  ц е л я х) сч и таю тся  
н е д е  й ств  ите  л  ьн ым  и .
A san  P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd. такж е  не н е се т  о тв е тств е н н о сти  за л ю б ы е  сл у ч а й н ы е  или ко све н н ы е  
п о в р е ж д е н и я , м о гущ и е  в о зн и к н уть  в р е зу л ь та те  п о в то р н о го  и сп о л ь зо в а н и я  и зд ел и я . П о л ю б ы м и  
в о п р о сам и , касаю щ и хся  о п и сы в ае м ы х и зд е л и й , о б р а щ а й те сь  н е п о ср е д ств е н н о  в ко м п а н и ю  A san  
P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd., л и б о  к о ф и ц и а л ь н о м у п р е д ста в и те л ю  п р о и зв о д и те л я .

Описание компонентов набора
К о м п о н е н т О п и са н и е

Т е сто в а я  к а ссе та  (в 
и н д и ви д у ал ьн о й  
у п ако вке  из 
ф ольги )

Т е сто в а я  к а ссе та  п р е д ста в л я е т  со б о й  п л а сти к о в ы й  к о н те й н е р  
п р я м о уго л ь н о й  ф ор м ы  с д вум я  о тв е р сти я м и  (о кн о  р е зу л ь та та , о кн о  для  
о б р а зц а ), в ко то ры й  по м е щ е н а те ст-п о л о ск а . Каж д ая те сто в а я  кассета  
уп а к о в а н а  в и н д и ви д у ал ьн у ю  у п а к о в к у  из ф о л ьги  в к о м п л е к те  с 
о суш и те л е м . М ате р и ал  
Koonvca: П л а сти к  А В С . Р азм ер : 7 5  х 2 0  мм

п р о б и р к а  с
б уф ер о м
д ля экстр а к ц и и

П р о б и р ка  со д е р ж и т 0 ,3 5  м л б у ф е р н о го  р аств о р а . Б уф ер н ы й  р аств о р  
п р е д ста в л я е т  со б о й  п р о зр а чн ую  б е сц в е тн у ю  ж и д к о сть  д л я  э к стр а ги р о в а н и я  
б и о л о ги ч е ск о го  о б р а зц а  (со ста в : ка р б о н а тн ы й  б уф е р н ы й  р а ств о р , натрия  
ази д , T rito n  Х -1 0 0 , З Д Т А , N aCI (н а тр и я  хло р и д )).

Н асад ка с 
к ап е л ьн и ц ей  к 
б уф ер у

Н асад ка  с кап е л ь н и ц е й  к б уф е р у и з п о л и к а р б о н а та  п р е д н а зн а ч е н а  для  
вн е се н и я  э к стр а ги р о в а н н о го  о б р а зц а  в о тв е р сти е  д л я  о б р а зц а  те ст-к а с се ты .

С те р и л ь н ы й  там п о н  
д л я  взяти я м азка

Т а м п о н  п р е д ста в л я е т со б о й  сте р и л ь н о е  и зд е л и е  о д н о к р а тн о го  п р и м е н е н и я  
д л я  взятия м азка и з н о со гл о тк и  п а ц и е н та , со сто я щ е е  из а п п л и като р а  
(п о л и м е р ), го ло вки  та м п о н а  (н е й л о н ). К аж д ое и зд ел и е  п о м е щ е н о  в 
и н д и ви д у ал ьн у ю  уп ако вку, о б е сп е ч и в а ю щ у ю  сте р и л ь н о сть  и зд ел и я.
О б щ а я  д л и н а  15 6  м м , д и а м е тр  го л о вки  1 ,4  мм.

И н стр укц и я  по  
п р и м е н е н и ю

Д о к у м е н т, со д е р ж а щ и й  и н ф о р м ац и ю , н е о б х о д и м у ю  и д о ста то ч н у ю  для  
эф ф е к ти в н о го  и б е зо п а сн о го  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я .

Символы для компонентов и реагентов, используемых для диагностики in vitro
['Символ ** Описанм \

С € Маркировка СЕ

Пуд 1 Медицинское иаделне для диагностики in vitro

г а Код партии

Использовать до

Содержимого достаточно для проведения л тестов

т Обратитесь к инструкции по применению

Предел температуры

щА Производитель

Ш 1 е | Номер по каталогу

i K h e p i Упопномочеиный представитель в Европейском сообществе

ф Запрет на повторное применение

® Не использовать при повреждении упаковки

А Осторажно! Обратитесь к инструкции по применению

|САР| CROP 1 Насадка с капельницей

■ о | Надлежащая производственная практика (символ GMP)



о  Стандарты соответствия
ГО СТ Р 51352-2013, ГО СТ Р 51088-2013, ГО СТ Р И СО  23640-2015, ГО СТ Р И С О 18113-1-2015, ГО СТ Р И С О 18113-2-2015, 
Г О С Т  Р И С О 1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 0 .

О Сведения об уполномоченном представителе в РФ
О б щ е ств о  с  о гр а н и ч е н н о й  о тв е тств е н н о сть ю  « У а й т П р о д акт»  {О О О  « У а й т П р о д акт»),
4 3 3 4 0 5 ,У л ь я н о в ск а я  о б л а сть , м .р-н  Ч е р д а к л и н ск и й , с.п . М и р н о в ск о е , те р . П о р то в а я  о со б а я  
эк о н о м и ч е ск а я  зо н а , пр -д  И н д у стр и а л ь н ы й , зд . 15, стр . 1, п о м ещ . № 7.

Т е л .: + 7  (4 9 5 ) 1 0 8 -5 2 -4 1 . E -m ail: ln fo @ w h ite -p ro d u ct.co m

П р о и з в о д и те л ь : A san  P h a rm a ce u tica l С о ., Ltd. (А са н  Ф а р м а сь ю ти к а л  Ко., Л тд ) 
Ю р и д и ч е ск и й  а д р е с: 725 , D o n g ta n -d a e ro , H w a se o n g -si, G y e o n g g i-d o , R e p u b lic  o f  
K o rea (Р е сп уб л и к а  К о р ея, п р о ви н ц и я  К ё н ги -д о , Х в а со н , Д о н гта н -д э р о ,7 2 5 )
А д р е с  м е ста  п р о и зв о д ств а: 1 2 2 -2 6 , G ie o p d a n ji-ro , G o n g d o -e u p , A n se o n g -s i, G y e o n g g i-  
do, 17 5 5 1 , R e p u b lic  o f  Korea (Р е сп уб л и к а  К о р ея, п р о в и н ц и я  К ё н ги -д о , г. А н со н , 
К о н д о -ы п , К и о п тан ч и -р о , 1 2 2 -2 6 ,1 7 5 5 1 )
Те л .: + 8 2 -3 1 -6 5 6 -5 9 9 1  / Ф акс: + 8 2 -3 1 -6 5 6 -5 9 9 2 . h ttp ://w w w .a sa n p h a rm .co m
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NOTARIAL CERTIFICATE

Щ ---------------------- -̂ 1 JEONG SEON HWA

attorney-in-fact of
ASAN Pharmaceutical Co., Ltd.
Yeom Jeong Gyu/President----

1̂ -a 21------------------

appeared before me and admitted 
said principal's subscription to 
the attached DECLARATION —

202271 06-S 13"^ .„.̂ i.->hThis is hereby attested on this

<>] ^1-T-^‘̂ ll̂ i ^  i g \ f S ^ § 3 t h  day of Jun, 2022 at this office.
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CENTRAL Intellectual Property & Law

Belong to Seoul Central
District Prosecutor’s Office

Suite 304. 2558,Nambusunhwan-ro 

iSeocho-gu, Seoul, Korea
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JOON HOON LEE
This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public Since 
7. Feb. 2020 Under Law No.70.
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. C o u n b y : К ерцЫ к o f Korea

This public document

1  h as been  a g n e d  b y  JO O N  HOON LEE

3. acting in  the capacity  of

4. bears f t e  se a l/s tam p  o f CENTRAL I n te l le c tu a l  P ro p e r ty  a n d  U w

Certified
To verify the Apostle, please refer to №e website below. 

tfflps;/ywww.apostille.90.kr

5. a t S eo u l б.Ш е 1 3 /0 6 /2 0 2 2

7. by T h e  M in is try  o f  J u s t i c e

8. No. XXA2022K35F8GJ

9. S ea l/s tam p 10. S ignature

^ о л а  Н ее,о л ^

S o n g  Н е е



у̂
1 вод с английского и корейского языков на русским язык

02-733-4813

02-3487-4848

Р е ги стр а ц и о н н ы й  ном ер 2 0 2 2  -  3 9 7 2

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Круглая печать  с  надписью: Центральное  Агентство 
интеллектуальной собственности и права

Ц Е Н Т Р А Л Ь Н О Е  А Г Е Н Т С Т В О  

интеллектуальной собственности и права

Офис 304, 2558, Намбусунхван-ро Сеочо-гу, Сеул, Корея

210 мм X 297мм 

70 г/м*



i
Д Е К Л А Р А Ц И Я

Настоящим компания Асан Фармасьютикал Ко., Лтд (Asan Pharmaceutical Со., Ltd.) 
торжественно и искренне заявляет

1. Что прилагаемый документы (прилагаемые документы): 

Инструкция по применению

2. ■ является (являются) правнльным(и) и точным (и)

□ является (являются) верным переводом текста (текстов), первоначально 
написанного (ых) на корейском языке, добросовестно полагая, что это верно и 
правильно

Подпись яодянсь
Круглая печать

Асан Фармасьютикал Ко., Лтд. 

Президент / Йом, Чон Гю



«УТВЕРЖДЕНО»

Президент (должность)

Асан Фармасьютикал Ко., Лтд. 
Подпись
Йом Чон Гю (Yeom, Jeong Gyu)

(подпись)

12,05.2022

И Н СТРУ КЦ И Я по П РИ М ЕН ЕН И Ю

Набор реагентов «Экспресс>тест для качественного определения антигена SARS*CoV-2 в мазке 
из носоглотки человека им мунохроматографическим методом»

Редакция: ASAN-IFU-001 <ред.4) 
Д ата докум ента: 12.05.2022



Регистрационный № 2022-3972

НОТАРИАЛЬНОЕ
СВИДЕТЕЛЬСТВО

Действительный поверенный компании 

АСАН Фармасьютикал Ко., Лтд.

Йом Чжон Гю/Президент-----------------

V,/
засвидетельствовал и удостоверил 

подпись руководителя в прилагаемой 

ДЕКЛАРАЦИИ-

Настоящим это засвидетельствовано 13 июня 2022 
года в этом офисе.

ЦЕНТРАЛЬНОЕ АГЕНТСТВО 
интеллектуальной собственности и права

Принадлежит прокуратуре Центрального 

округа Сеула
офис 304, 2558, Намбусунхван-ро Сеочо-гу, Сеул, Корея

Адвокат

ЧОН ХУН ЛИ
Этот офис был уполномочен Министром 

юстиции Республики Корея выполнять функции 

государственного нотариуса с 7 февраля 2020 

года в соответствии с Законом № 70.

210мм X 297мм 

70г/м’



i АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961г.)

I . Страна: Республика Корея

Этот документ открытого доступа

2. был подписан ЧОН ХУН ЛИ
3. действующим в качестве нотариуса

4, заверен печатъю/агтяыпоы ЦЕНТРАЛЬНОГО АГЕНТСТВА 
интеллектуальной собственности и права

Проверен
для проверки проставления апостиля, пожалуйста, посетите веб'Сайт ниже.

https://www.apostille.ио.кт

5. в Сеуле 6.13.06.2022г.

7. Министерством Юстиции

8. № XXA2022K35F8GJ

9. Печать/штамп 10. Подпись

Подпись Сонг Хи

Круглая печать с надписью: Министерство юстиции Кореи

1



Перевод данного текста выполнен переводчиком Котляровым Антоном Игоревичем 

ПОДПИСЬ
Российская Федерация

Город Москва
Двадцать второго июня две тысячи двадцать второго года
Я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Котлярова Антона Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Nq 77/2138-н/77-2022- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400руб. 00 коп.

Гербовая печать 
нотариуса города 

Москвы Корсика В.К. 
ИНН 770474847174*

ПОДПИСЬ

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

Нотариус

Российская Федераиня 
Город Москва

Двадцать второго нюня две тысячи двадцать второго года 
Я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы


