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КОМПЛЕКТАЦИЯ

Тест-кассета

*уПЭК08ЭНа S и н д и в и о у в л ь н ы й  
п е к е т  с  о с у ш и т е л е м

• П акет для сбора 
отходов

• П робирка-капельница 
для сбора образца

Ф лако н  с  буф ерны м  
раствором

• Зонд-тампон • И нструкция 
по прим енению

Оборудование и материалы, не входящ ие в состав набора; одноразовые перчатки, таймер, 
дезинф ицирую щ ие растворы

ПОДГОТОВКА К ПРОВЕДЕНИЮ АНАЛИЗА

Ц  Необходимо довести все компоненты набора 
до комнатной температуры (от +18 ®С до +30°С)

В  Очистите носовой вход от избытков слизи

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕНИЯ ЦИТИРОВАНИЯ /СБОР ОБРАЗЦОВ ИЗ НОВОГО ХОДА/

Наденьте одноразовы е перчатки | ■ не входят в состав набора

0

Ц  Вскройте упаковку зонд-тампона, 
не касаясь руками ватного валика.

0 1  Запрокиньте го ло ву назад на 70  гра­
дусов и вставьте валик зонд-тампона 
в ноздрю (не глубже 2  см, пока не по­
чувствуете сопротивление в носовой 
раковине).
Поверните валик на 5 оборотов по 
стенкам ноздри.
Медленно извлеките валик из ноздри. 
И спользуя тот же валик, повторите 
процедуру сбора образца во второй 
ноздре.

В  Откройте пробирку для сбора 
образца.

Q  Д обавьте весь буф ер для экстракции 
из ф лакона с буферны м  раствором 
в пробирку для сбора образца.

И  Опустите зонд-тампон в пробирку 
и прокатайте его
по кругу не менее 6 раз. прижимая 
его к дну и к стенкам пробирки для 
экстракции материала.

Ш  Удалите зонд-тампон из пробирки, 
предварительно отжав валик зо нд а- 
тампона путём сдавливания стенок 
пробирки.

Q  Плотно закройте колпачок-капельницу.

#
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ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА

Q  Извлеките тест-кассету и з  герметичной 
фольгированной упаковки и положите 
на горизонтальную  поверхность.

Примечание:
не используйте тест-кассету повторно. 
И спользованную  тест-кассету и зонд- 
тампон, утилизировать  согласно 
п. Утилизация.

В  Удерж ивая пробирку с забранным
материалом (в соответствии с п. Подго­
товка к проведению  анализа) в верти­
кальном положении, внесите в круглое 
отверстие тест-кассеты (маркированное 
знаком «5>] 3  п о лн ы е капли раствора.

И  Запустите таймер.

Q  Считайте результаты  анализа 
через 10  минут.
Не интерпретируйте результаты 
позже, чем через 2 0  минут.

0
10 м и н

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

П О Л О Ж И Т Е Л Ь Н Ы Й  о т р и ц а т е л ь н ы й

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

r w t

Н Е Д ЕЙ С Т В И Т ЕЛ Ь Н Ы Й

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ
Если наблюдаются две окраш енные полосы, р е зулм ат 
анализа является положительным. ^

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ
Если тестовый участок (Т) не имеет окраш енной полосы , 
а контрольный участок (С) показы вает окраш енную  полосу, 
результат отрицательный.

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ
Результат анализа недействителен, если  н а  контрольном 
участке (С) не появляется окраш енная полоса.
О бразец  должен быть повторно проанализирован с 
использованием нового издепий,#шя анализа.

Экспресс-тест содержит внутренний контроль качества (линия в контрольной зоне). 
Д анная линия должна проявляться всегда, независимо от результата анализа.

, СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
^ ^ ^ р о и э в о д и т е л ь : О О О  «П РО Ф И Л А Б ТЕСТ» 

117246, г. Москва, Научны й проезд, д, 20, 
стр. 2 , 1-й эт„ пом !, часть ком. 13 
Место производства: 117105, г. Москва, 
Варшавское шоссе, д. 28 а. 1-й эт., пом. III. 
часть ком. 188. 9 7 .18 9 ,19 0 : 
тел. +7 (495) 19 0 -0 0 -0 5 
e-m ail: info#expressm -test.ru

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ
Наим енование м едицинского изделия: 
«Набор реагентов для вы явления антигена 
S A R 5 -C o V -2  в назальны х мазках человека, 
серии 001, 0 0 2. 003, 004. 0 0 5 . Covid-19 
Антиген Э ксп ресс-Тест Covifix.

Н азначение изделия: «Набор реагентов для 
вы явления антигена S A R S -C o V -2  в назальны х 
мазках человека, серии 001, 0 0 2, 003. 004, 
005» Covid-19 Антиген Э кспресс-Тест Covifix 
предназначен для качественного вы явления 
антигена S A R S -C o V -2  в биологическом  мате­
риале человека (мазок из нижнего носового 
входа на глубину 1,5 -2  см) методом иммуно- 
хроматографического анализа с целью  пер­
вичной диагностики CO V ID -19. Набор пред­
назначен для самотестирования в домашних 
условиях. Только для одноразового исполь­

зования -  назальны х мазках человека. 
Ф ункцио нально е н азначение: Первичная 
диагностика. Применение изделия не имеет 
популяционны х и дем ографических ограни- 
чений-
По казания и противопоказания: Набор реа­
гентов используется в качестве предвари­
тельного скринингового обследования при 
диагностике новой коронавирусной инф ек­
ции (COVID-19). При тестировании биологи­
ческих образцов с использованием  Набора 
реагентов, полученны е положительные 
результаты анализа должны быть подтверж­
дены при помощи альтернативных методов 
анализа. В случае отрицательного результата 
тестирования и наличия признаков ОРВИ, 
необходимо обратиться к врачу для проведе­
ния дополнительных тестов.
Не является основным исследованием. 
Отрицательные результаты могут быть полу­
чены  по истечении десяти дней с  момента 
появления симптомов и требуют подтвержде­
ния с помощью м олекулярноголярного ана­
лиза.

Не допускается самостоятельное проведение 
анализа лицами младше 18 лет. 

П о тен ц иальн ы е потребители: аптеки.

К валиф икация персонала: сам остоятельное 
использование пациентом в домаш них усл о ­
виях.
Область применения: О б ласть прим енения 
изделия -  in vitro диагностика.

О писание целевого аналита. Н а учн а я  з н а ч и ­
мость. CO V ID -19  -  острое респираторное 
инфекционное заболевание, вы зы ва ем о е 
вирусом S A R S -C o V -2 , относящ имся к роду 
Betacoronavirus. Заболевание передаётся от 
человека к человеку, и пациенты, ин ф и ц и р о ­
ванны е коронавирусом S A R S -C o V -2 , являю т­
ся основными источниками инф екц ии. И н ф и ­
цированные лю ди с  бессимптомным течением  
заболевания также могут распространять 
вирус. Инкубационный период составляет от 
1 до 14 дней, в основном -  3 -7  дней. О сн о вн ы е  
проявления вклю чаю т лихорадку, усталость и 
сухой кашель. Залож енность носа, насморк, 
боль в горле, миалгия и диарея встречаю тся 
лиш ь в некоторых случаях. Д а нн ы й  тест 
предназначен для вы явления нуклеокапсида 
SARS-CoV-2, который обы чно обнаруж ивается 
в отделяемом из верхних ды хательны х путей 
в острой ф а зе  инфекции. Быстрая диагности­
ка CO VID -19  необходима для устано вления 
диагноза и эф ф ективного контроля за б о ле­
ваемости.

И1с т р у ..а «  по в г п с и я гц . .Н л б -о  ревгвитов »« "ппечи» »нп 1Г»-о  SASS-CeV.2 i, na ianoH i.^ - епо»*»». «[>»»• WJl, W32, № 3, U04, « в ,С п м о -1 Ч  Л т и ге я  Э я с п в кг -Т в п  CauifK СКЗО «ПРСвИЛЛбТЕСТ.



,Lvid-19 Антиген Экспресс-Тест Covifix

OCTAB ИЗДЕЛИЯ 
КОМПЛЕКТАЦИЯ ИЗДЕЛИЯ:
Тест-кассета (1 ш т.)- пластиковый контейнер, 
включающий тест-полоску, состоящую из 
комплекса мембран, наклеенны х на твёрдую 
подложку;
Пробирка-капельница для сбора образца 
I шт.) - пластиковая пробирка с крыш кой- 

капельницей;
Флакон с буферны м  раствором (1 шт.) -  
пластиковый ф лакон с капельницей, содер­
жащий буф ерны й раствор;

[Зонд-тампон (1 шт.) -  стерильный 
зонд-тампон в индивидуальной упаковке; 
Инструкция (1 шт.) — инструкция по приме­
нению;

. Пакет для сбора отходов (1 шт.) -  одноразо­
вый мягкий полиэтиленовый пакет на зип- 
локе, исклю чающ ий вы сы пание компонен- 

I тов. помещ ённых внутрь пакета. П редназ- 
I начен для сбора использованны х компо- 
, нентов набора реагентов.

мабор реагентов вы пускается в 5 вариантах 
.комплектации;
]комплект N“1 :

% ест-кассета -1  шт. I 2. Пробирка-капельница 
я сбора образца - 1  шт. I 3. Флакон с буферн­

ым раствором - 1  шт. I 4. Палочка-тампон с ват- 
•чым намотом медицинская стерильная (РУ РЗН 
Ьо15/2401 от13 05.2021 г.)- 1  шт. 1 5. Инструкция 
|-1шт. I 6 . Пакет для сбора отходов - 1  шт.

Комплект № 2 :

1. Тест-кассета - 1  шт. I 2. Пробирка-капельница 
лля сбора образца • 1 шт. I 3. Флакон с буфер­
ным раствором- 1  шт. I 4. Тампон-зонд МиниМед 
стерильный (РУ РЗН 2021/15079 от 26.10.2021 г.) - 

шт. I 5. Инструкция - 1  шт. I 6 , Пакет для сбора 
отходов - 1  шт.

Комплект № 3;

1. Тест-кассета - 1  шт. I 2, Пробирка-капельница 
для сбора образца - 1 шт. I 3. Флакон с буфер­
ным раствором • 1 шт. I 4. Зонд для отбора проб 
с тампоном MR без пробирки (РУ РЗН 2013/401 от 
01-03.2017 г.)- 1  шт. I 5. Инструкция - 1  шт.
6. Пакет для сбора отходов - 1  шт.

Комплект № 4;

; 1. Тест-кассета - 1  шт. I 2. Пробирка-капельница 
для сбора образца - 1  шт. I 3. Флакон с буфер­
ным раствором - 1  шт. I 4. Зонд-тампон для отбо-

Ija . транспортировки и хранения биологических 
|роб (РУ Ф СЗ 2009/05516 от 19.08.2015 г.) - 1  шт. 
5. Инструкция - 1  шт. [ 6 . Пакет для сбора отхо­
дов - 1  шт.

Комплект № 5;

1. Тест-кассета - 1  шт. I 2. Пробирка-капельница 
для сбора образца - 1  шт. I 3. Флакон с буфер­
ным раствором - 1  шт. I 4. Зонд-тампон для отбо­
ра, транспортировки и хранения биологических 
проб, стерильный (РУ Ф СЗ  2012/11835 
от 29.03.2012 г.) - 1  шт I 5. Инструкция - 1  шт.
6 . Пакет для сбора отходов - 1  шт.

Прим ечания.

1. Набор включает все реагенты, необходимые 
для постановки анализа, кроме, таймера или 
секундомера, одноразовых перчаток.

2. В составе изделия отсутствуют лекарственные 
средства и фармацевтические субстанции.

3. В составе изделия присутствуют материалы, 
вступающие в кратковременный непосредст­
венный контакт, и не содержатся материалы, 
вступающие в опосредованный контакт с орга- 
низ-мом человека, использующего изделие, 
при выполнении требований Инструкции по 
применению. Компоненты набора упакованы
в тубус-футляр.

J
НАБОР РЕА ГЕН Т О В  « C O V ID -19  А Н ТИ ГЕН  
Э К С П Р Е С С -Т Е С Т  C O V IF IX »  РА С СЧ И Т А Н  
НА 1 О П Р ЕД ЕЛ ЕН И Е.

ОПИСАНИЕ ПРИНЦИПА МЕТОДА
в  основе теста лежит метод выявления нукле- 
окапсида S A R S -C o V -2  в слю не или в мазке, 
основанный на «сэндвич-варианте» иммуно- 
хроматографического анализа: конъюгат ме­
ченны х коллоидным золотом антител связы ­
вается с  антигеном S A R 5-C o V -2, содержа­
щимся в пробе, формируя иммунный комп­
лекс антиген-антитело. Этот иммунный комп­
лекс мигрирует по мембране и связывается с 
моноклональными антителами к нуклеокапси- 
ду S A R S -C o V -2  в тестовой зоне (Т) тестовой 
полоски, образуя розовую  полосу. При 
отсутствии антигена S A R S -C o V -2  в пробе (или 
его наличии в концентрации ниже пороговой) 
линии в тестовой зоне (Т) не образуется. 
Реакционная смесь продолжает продвигать­
ся по подложке через тестовую зону (Т) до 
контрольной зоны  (С).
Н есвязанны й а реакционной зо не иммунный 
конъюгат связы вается с реагентами в конт­
рольной зо не (С), образуя линию розового 
цвета, показываю щ ую , что тест функциониру­
ет правильно (встроенный контроль качест­
ва).

КРАТНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Набор реагентов «Covid-19 Антиген Экспресс- 
Тест Covifix» вклю чает все необходимое для 
проведения 1 , определение нуклеокапсида 
S A R S -C o V -2  в образце пробы -  мазке (из 
носового входа) человека (см. п. Состав 
изделия),
Одна тест-кассета предназначена для одного 
определения нуклеокапсида S A R S-C o V -2  в 
одном образце пробы.
П еред использованием  проверьте наимено­
вание набора реагентов, номер серии и срок 
годности набора реагентов.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
1. Набор реагентов «Covid-19 Антиген 

Э к сп р есс-Т ест Covifix» должен эксплуати­
роваться при температуре (+18°С до +30°С).

2 . Не замораживать компоненты теста.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
1. П отенциальный риск применения набора 

реагентов «Covid-19 Антиген Экспресс-Тест 
Covifix» -  класс 3.

2 . Буф ерны й раствор содержит натрия азид 
е конечной концентрации 0,09 % .  Данная 
концентрация является безопасной.

3. Д анны й тест разработан для самотестиро­
вания и используется только для диагнос­
тики in vitro.

4. Перед началом работы внимательно про­
читайте данную  инструкцию,

5. Во время тестирования необходимо воз­
держ иваться от употребления продуктов 
питания и напитков, а также от курения.

6 . О бязательно используйте индивидуальные 
средства защ иты, такие как: защ итные пер­
чатки. средства защ иты органов дыхания 
(не входят в комплект набора).

7. Не используйте компоненты набора реа­
гентов после окончания срока годности, 
указанного на этикетке упаковки.

8 . Не используйте тест-кассеты с повреж ден­
ной упаковкой.

9. Н с используйте компоненты набора из раз­
ных партий.

10. Все компоненты набора являю тся однора­
зовым и изделиями и долж ны  утилизиро­
ваться после использования.

11. Запрещ ается прикасаться руками к анали­
тической зоне, отверстию для внесения 
образца (на тест-кэссете).

12 . Не допускается самостоятельное проведе­
ние анализа лицами младше 18 лет!

13. Набор реагентов должен храниться в  мес­
те, недоступном для детей и животных.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ТЕСТА:
1. А налитическая чувствительно сть: 

Аналитическая чувствительность набора 
реагентов «Covid-19 Антиген Э к сп р е сс-Т е ст  
Coviflx» составляет Ю ’ТСЮ БО /м л.

2. Полож ительны й контроль:
Положительный контроль определяется по 
стандартной панели образцов предприятия, 
содержащих и не содержащ их н уклео капсид  
S A R S-C o V -2  (С О П -0 22). Все о б р а зц ы  С О П - 
0 2 2 , содержащие нуклеокапсид S A R S -C o V -2 , 
должны быть определены  экспресс-тестом  
как положительные.

3. Отрицательны й контроль:
Отрицательный контроль опр еделяется по 
стандартной панели образцов предприятия, 
содержащих и не содержащ их н уклео ка п си д  
S A R S -C o V -2  (СО П -022), В се о б р а зц ы  С О П - 
0 2 2 , не содержащ ие нуклеокапсид 
SA R S-C o V -2 , долж ны  бы ть определены  
экспресс-тестом как отрицательны е.

4. И сследование вл и я н и я  интерф ерирую щ их 
веществ:
Вещества, перечисленны е ниже, д о б авляли 
в образцы С О П -0 2 2 . При про ведении имму- 
нохроматографического анализа, не бы ло 
обнаружено каких-либо влияний на р е зул ь­
таты анализа ни с одним из вещ еств в сл е ­
дующих концентрациях:

Вещества Концентрации

Муцин 5 мг/мп

Рибавирин 5 мг/мл

Левофлокевцин 5 мг/мл

Дэишомиции 5 мг/мл

Осельтамиеир 5  мг/мл

Фениоэфрин 15% 0/0

Оксииетэзолнн 15% 0/0

Кровь человека (с ЭДТА- 
антиковгугйнтоы|

1%о/о

0,9% хлорид натрия 20%  0/0

о/о -  соотношение объёма вещества и объёма образца

5. И сследование перекрёстно-реагирую щ их 
веществ
Была изучена перекрестная реактивность 
со следующими патогенами (таблица ниже). 
Образцы, содержащие патогены, б ы ли от­
рицательными при тестировании с  помощью 
экспресс-теста.

Патоген Кониентраштя Патоген Концентрация

Ргспир«горив1А
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2  410*1 0 0 ^ 1
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ibtneAH lW 2 • ТО* ТСЮ.упИ
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TnctaoneuniwirLis.
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з « д а т с ю ^ 1м1
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шло В 
(Twraeaui

г и ф »  TQD^yml
СТ Щ т гуШ

pneumontAA 2  -  да tFU/ml

Вирус гриппа 
типа В (Vlctprii^

2  4 ю* т а о ^
Streptocoeem
pnaumonim 2 *K>MFU/ml

AjseMQiHpyC 
ГИЛ 3
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PVoganM 2 « д а г и « ш

Адвшвирус 
тип 7 2,8 » Ю* TCIP^ml tubtffcutoais 2  ■ да iHLUng

РИН1>В1фуС 2 . да т с о ^ lugionelUi
2  4 да IFU/ml

Энтсрояирус
EV71

2 4 да TCIOj^ml Mytoplearmi
рпеито<чеё 2 • д а  iFU/ml

Вирус ciaiM-
фИППВ ’ИП 1

2 >датсю.ут1 На«терЫ1ц!
mfKwiziu 2  • да r u w

Вируг пар»' ги д а т с ю ^ /л !! Cand'fla attlcanc 2  > Ю' 0Ч //т 1

6«Ч»уС пвр> 
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2*датсю^тп1 BofdotcHB
p«rtusM

2 * д а  IFU/ml

Хоромариоус 
чёлордка 229Е
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Ч1ЭЛоввка ОСДЗ
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Staphyt&cfiCCxtf

au'eiK 2 4 to*|FUnnl

Короилрктрус 
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пе  « [ к и п  2.0 -Набов м а р е н го , д п . вн1и1»« SA»&CeV-2 .  ха м а »  - е г л м .д  <-б(н.«001.0 0 2  00 3 ,00 4 . ООП. CnvcB-IS Лн1и г» нЭ .сг> о*сс -Т .о  C o v tii. ООО «ПРОвИПЛбТЕСТ.



ICovid-19 Антиген Экспресс-Тест Covifix

I  Исследование прецизионности:
Была проведена оценка аоспроизводим ос- 

’ ти изделия (между сериями) и повторяемос­
ти (внутри одного анализа) на 3 положитель­
ных образцах С О П -0 2 2  и одном отрицатель­
ном образце С О П -0 2 2 , в 10 повторностях. 
Показатели воспроизводимости и повторяе­
мости составили 10 0 % .

ССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
{ Анализ выполняется на пробах мазков 
I из носового входа человека.

Для проведения исследования одного 
образца необходимо примерно 3 0 0  мкл 
раствора с экстрагированным антигеном. 
О бразцы  мазков должны быть получены 

• с использованием  зонд-тампона, входяще­
го в состав набора.

J. Количество материала (экстрагированного 
раствора антигена) должно быть достаточ­
ным для проведения исследования. 
Материал должен быть достаточно жидким, 
чтобы обеспечить протекание раствора 
антигена до конца аналитической мембра­
ны.

'4. О бразцы  должны быть протестированы как 
^  можно раньше после получения, так как лю- 
^ б а я  задержка может привести к снижению 
^  интенсивности окраш ивания и ложноотри- 

цательиой оценке результата анализа.

ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
1. Результат анализа является предваритель­

ным. В случае получения положительного 
результата, рекомендуется обратится к 
врачу за подтверждением диагноза и плана 
лечения.

2. В случае получение отрицательного резуль­
тата тестирования и н аличия признаков 
ОРВИ, необходимо обратиться к врачу для 
прохождения дополнительных исследова­
ний.

3. Тест предназначен для качественного вы ­
явления нуклеокапсида S A R S-C o V -2.

4. Строго следить за  временем считывания 
результата (используйте часы  или таймер). 
Время считы вания результатов -  чер ез 10 
минут.
Не интерпретируйте результаты  позднее 
чем чер ез 2 0  минут.

5. И нтенсивность окраш ивания тестовой ли­
нии не всегда прямо коррелирует с  концент-

^  рацией аналита в исследуемом образце.
А .  Если получены  неясны е результать!, требу- 
^  ется провести дополнительное тестирова­

ние с  помощью других клинико-диагности­
ческих методов.

7. О трицательны е результаты теста могут 
бы ть получены  не только в случае отсутст­
вия антигена S A R S -C o V -2  в исследуемом 
образце, но и при его  наличии в концентра­
ции ниже аналитической чувствительности 
теста, а также при неправильном сборе или 
длительном хранении образца, или невер­
ном проведении анализа.

8 . Тест может вы являть как жизнеспособные, 
так и неж изнеспособны е вирусные частицы 
S A R S -C o V -2 . Результаты тестирования зави­
сят от антигенной нагрузки и могут не кор­
релировать с результатами культивирова­
ния вируса, полученными на том же образ­
це.

9. Полож ительные результаты тестирования 
не исклю чаю т наличия иных инфекций.

10. Количество антигена в носовых входах и 
слю не может уменьшаться по мере увели­
чения срока заболевания. Результат анали­
за образцов, собранных после 10 -го дня с 
начала появления симптомов, с большой 
вероятностью будет отрицательным по 
сравнению  с результатом ПЦР.

11. Влажность и окружающая температуры 
могут отрицательно повлиять на результат 
анализа.

12. Не допускается самостоятельное проведе­
ние анализа лицами младше 18 лет!

УТИЛИЗАЦИЯ
Н еиспользованны е компоненты набора, 
наборы реагентов с истёкшим сроком годно­
сти, а также внешняя упаковка (футляр-тубус) 
относится к отходам класса А  (эпидемиологи­
чески безопасны е отходы, приближенные по 
составу к твердым бытовым отходам) соглас­
но С анП иН  2.1.3684-21, К обращению с меди­
цинскими отходами класса А применяются 
требования Санитарных правил, предъявляе­
мые к обращению с  ТКО.
И спользованная тест-кассета, зонд-тампон и 
одноразовые перчатки относятся к отходам 
класса Б (эпидемиологически опасные 
отходы) согласно СанП иН  2.1.3684-21. Их 
необходимо сложить в пакет на зип-локе, 
после чего закры ть пакет. В домашних ус­
ловиях допускается утилизировать пакет с 
отходами как бытовой мусор. Рекомендуется 
обратиться в медицинскую организацию  для 
обеззараж ивания (обезвреживания) пакета с 
отходами.
По вопросам, касающимся утилизации 
экспресс теста, следует обращ аться к 
О О О  «П РО Ф И Л А Б ТЕСТ», 117246, г. Москва, 
Научны й проезд, д. 20 . стр. 2 . 1-й эт„ пом I, 
часть ком. 13; тел. +7 4 9 5-19 0 -0 0 -0 5

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 
И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
1. Все компоненты набора реагентов 

<Covid-19 Антиген Э ксп ресс-Тест Covifix» 
должны храниться при температуре (+2°С 
до +30°С) в герметичной упаковке.

2 . Не замораживать компоненты теста.
3. Все компоненты набора реагентов 

«Covid-19 Антиген Эксп р есс-Т ест Covifix»
в ф абричной упаковке стабильны  до исте­
чения срока годности, указанного на эти­
кетке упаковки.

4. Тест-кассета должна быть использована 
как можно скорее после вскрытия ф о льги - 
рованной упаковки. П осле вскрытия упако­
вок неиспользованны е тесты допускается 
хранить при температуре от +18 до + 2 5 “С  
не более 1 часа. Тест-кассета из повреж­
денной индивидуальной ф ольгированной 
упаковки не пригодна для проведения ана­
лиза.

5. Буф ерны й раствор стабилен после вскры ­
тия до истечения срока годности.

6 . Набор реагентов должен храниться в мес­
те. недоступном для детей и животных.

СРОК годности
Срок годности набора реагентов €Covid-19 
Антиген Э кспресс-Тест Covifix* (при соблюде­
нии условий хранения, транспортировки)-  24 
месяца при температуре (от + 2 °С  до +30°С) 
при хранении в оригинальной заводской 
упаковке.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
Транспортировка изделия может осущест­
вляться всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида. Транспортировка 
возможна только с  соблюдением условий 
хранения. И зделия, транспортированные с 
нарушением температурного режима, приме­
нению не подлежат. Все компоненты набора 
реагентов cCovid-19 Антиген Экспресс-Тест 
Covifix» должны перевозиться при температу­
ре от + 2°С  до +30“С  всеми видами крытого 
транспорта.

Компания О О О  «П Р О Ф И Л А Б ТЕС Т» подтверж­
дает, что не имела каких-либо известных

Кат. N” 41l8CovA

инцидентов, или нежелательных явлений или 
корректирующих действий, связанных с  
безопасностью, в отношении набора реаген­
тов «Набор реагентов для вы явления антиге­
на S A R S-C o V -2  в назальных мазках человека, 
серии 001. 002. 003. 004, 005» Covld-19 
Антиген Экспресс-Тест Covifix.

СВЕДЕНИЯ ОБ ОСТАТОЧНЫХ РИСКАХ

БЕЗОПАСНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

Анализ рисков набора реагентов «Covid-19 
Антиген Экспресс-Тест Covifix» бы л проведен 
в соответствии с ISO 14971-2011 коллективом 
специалистов О О О  «П РО Ф И Л А Б ТЕСТ». св я зан ­
ных с разработкой, производством этих тестов, 
вклю чая представителей Отдела контроля ка­
чества и Отдела
нормативно-правового регулирования. 
Большинство рисков, связанны х с работой 
набора реагентов «Covid-19 Антиген Э к сп р е сс- 
Тест Covifix», бы ли сниж ены  до прием лемых 
уровней с помощью анализа характеристик 
процесса.
И нф орм ация о порядке обработки м едицинс­
кого изделия для его  повторного и сп о льзо ­
вания
Набор реагентов «Covid-19 Антиген Э к сп р е сс- 
Тест Covifix* не подлежит повторному исполь­
зованию .
Техническое о бслуж ивание и ремонт 
Д анное изделие не подлежит техническом у 
обслуж иванию  и ремонту.
М етоды стерилизации изделия 
И зделие не требует стерилизации. 
П рограм м ное о б еспечен ие работы изделия 
Отсутствует.
У с л о в и я  отпуска
Д ля учреж дений здравоохранения.

РЕКЛАМАЦИИ
в  случае возникмевения каких-либо претензий 
к качеству или комплектности набора реагентов 
«Covld-19 Антиген Экспресс-Тест Covifix» обращайтесь 
к нашему поставщику или непосредственно в компанию 
О О О  «ПРОФИЛАБТЕСТ»: 117246. г. Москва, Научный 
проезд, д. 20, стр 2 , 1-й эт„ пом I, часть ком. 13; 
тел. +7 (495) 190-00-05 I е-та»: info^expressm-test.ru

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Набор реагентов «Covfd-19 Антиген Экспресс-ТестСоу1Ях» 
соответствует Национальным стандартам РФ и норматив­
ным документам в части требований безопасности и 
эффективности (см. Сведения о  нормативной аокумента- 

иии).
Гарантия О О О  «ПРОФИЛАБТЕСТ»: действует только при 
условии, что Набор реагентов «Covld-19 Антиген Эксп­
ресс-Тест Covifix» используется в соответствии с  инст­
рукцией по применению. Все предупреждонин, содержа­
щиеся в инструкции по применению, следует считать 

необходимой частью гарантии.
О О О  «ПРОФИЛАБТЕСТ» обеспечивает гарантию на свои 
изделия до даты «Годен до», указанной на упаковке.
В случае выявлении каких-либо дефектов упаковки или 
самих изделий, а также по вопросам, касающимся 
качества и обращения набора реагентов, следует 
обращаться по адресу, 117246. г, Москва, Научный 
проезд, д. 20, cip. 2 .1-й эт„ пом I, часть ком. 13: Общ ество 
с Ограниченной Ответственностью «ПРОФИЛАБТЕСТ» 
(ООО «ПРОФИЛАБТЕСТ»); тел. +7 (495) 190-00-05
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