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To Al! to whom these presents shall come

I, YUNG YING LVN of the Hong Kong Special Administrative Region Notary 

Public duly authorised and qualified to practise in Hong Kong Special Administrative 

Region Do Hereby Certify that the document in respect of Beijing Jinhuakc Biological 

Technology CO., Ltd. attached to this certificate and briefly described below is the original 

of the document:-

1. Document entitled “ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ”.

In Faith and Testimony whereof I the said Notary have subscribed my name and 

affixed my seal of office at the Hong Kong Special Administrative Region aforesaid this 

7'  ̂day of November Two Thousand and Twenty Three.

c

YUNG YING LUN 

NOTARY PUBLIC 

HONG KONG S.A.R.
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1. Наименование и комплектность медицинского изделия

Т ест-набор  И зиТ естплю с®  для им м ун охром атограф и ческого  определения 
антигена SA R S-C oV -2 (E Z T estp lus®  SA R S-C oV -2 A n tigen  R ap id  Test),

В арианты  исполнения:

1. Т ест-набор  И зиТ естплю с®  для им м ун охром атограф и ческого  определения 
антигена SA R S-C oV -2  (E Z T estp lus®  SA R S-C oV -2 A n tigen  R apid  Test), 1 
ш т./кор ., в составе:

1. Т ест-кассета  - 1 ш т.;
2. Б уф ерны й  раствор - 1 ш т.;
3. П акети к  для слю ны  - 1 ш т.;
4. П и п етка  - 1 ш т.;
5. К олбочка  с колпачком  - 1 шт.;
6. И н струкц и я - 1 шт.;
7. П асп орт серии  - 1 шт.

И. Т ест-набор  И зиТ естплю с®  для и м м ун охром атограф и ческого  определения 
антиген а SA R S-C oV -2 (E Z T estp lus®  SA R S-C oV -2 A ntigen  R apid  Test), 5 
ш т./кор., в составе:

1. Т ест-кассета  - 5 ш т.;
2. Б уф ерны й  раствор  - 5 шт.;
3. П акети к  для слю ны  - 5 ш т.;
4. П и петка - 5 ш т.;
5. К олбочка  с колпачком  - 5 шт.;
6. И нструкция - 1 ш т.;
7. П асп орт серии  - 1 шт.

III. Т ест-н абор  И зиТ естплю с®  для и м м ун охром атограф и ческого  определения 
антиген а SA R S-C oV -2  (E Z T estp lus®  SA R S-C oV -2 A n tigen  R apid  Test), 25 
ш т./кор ., в составе:

1. Т ест-кассета  - 25 шт.;
2. Б уф ерны й  раствор  - 25 шт.;
3. П акетик для слю ны  - 25 ш т.;
4. П и петка  - 25 ш т.;

Тест-набор ИзиТестплюс® для
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5. К олбочка  с колпачком  - 25 ш т.;
6. И нструкция - 1 шт.;
7. П асп орт серии  - 1 шт.

Д алее по тексту  прим еняю тся наим енования:

Тест-набор И зиТест т юс®  для иммунохроматографического определения 
антигена SARS-CoV-2 - изделие, тест-набор, эксп ресс-тест , набор, тест.

Тест-кассета -  тестовая кассета, кассета,

Буферный раствор — буфер.

Колбочка с колпачком — пробирка для отбора проб, п р об и рка  для экстракции , 
пробирка, колбочка.

Пакетик для слюны — пакет для образцов слю ны

2. Вид медицинского изделия
В ид м едицинского  изделия в соответствии  с ном енклатурной  
классиф икацией  м едицинских  изделий -  370090 «SA R S К орон ави рус  2 
(S A R S -C oV -2) антигены  И В Д , набор, им м ун охром атограф и чески й  анализ, 
экспресс-анализ» .

3. Класс потенциального риска медицинского изделия
К ласс п отенциального  ри ска прим енения м едицинского  и зделия в 
соответствии  с н ом енклатурной  классиф икацией  м еди ци н ски х  изделий -  3.

4. Код медицинского изделия
К од м еди ци н ского  изделия в соответствии  с К ласси ф икатором  О К П Д  2 - 
21 .20 .23 .110.

5. Назначение медицинского изделия
П редназначен  для бы строго  качественного определения н уклеокапсидного  
антиген а ви руса  SA R S-C oV -2 м етодом  и м м ун охром атограф и ческого  анализа  
в м азке из носа, носоглотки , м азке из ротоглотки  и слю ны  у  л и ц  с
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клинической  сим птом атикой  респираторного  заболеван и я с п одозрением  на 
инф екцию  C O V ID -I9 .

6. Показания к применению
Н еобходи м ость  вы явления антигена вируса SA R S-C oV -2  м етодом  
им м ун охром атограф и ческого  анализа у пациентов с клин и ческой  
сим птом атикой  респираторного  заболевания, схож его  с и нф екци ей , 
вы званной  SA R S-C oV -2 , в особенности  п рибы ваю щ их из эп и дем иологически  
н еблагоп олучн ы х регионов сразу после первичного осм отра, а  такж е 
контактны м  лицам .

7. Противопоказания к применению
П ротивопоказаний  в рам ках установленного  п роизводи телем  назначения не 
имеет.

8. Область применения и потенциальный потребитель
Э ксп ресс-тест  для обнаруж ения антигена п редназначен  для использования 
м едицинским  персоналом , специально п роин структи рован н ы м  и обученны м  
м етодам  ди агности ки  in v itro  и надлеж ащ им  процедурам  и нф екционного  
контроля при острой  респираторной  инф екции.

9. Меры предосторожности и предупреждения
Э тот эксп р есс-тест  предназначен  только  для диагностики  in vitro.

1. Т ести рован и е  долж но  проводиться специально обучен н ы м  м едицинским  
персоналом . О бразцы  такж е берутся квалиф ицированны м  м едицинским  
персоналом .

2. . О три цательн ы е результаты  не исклю чаю т возм ож н ость  инф ицирования 
коронавирусом  S A R S-C oV -2 и не долж ны  исп ользоваться  в качестве 
единственной  основы  для принятия рещ ения о лечен и и  пациентов. 
Р езультаты  анал и за  предназначены  для п редварительной  клинической  
оценки. К лин и ческий  диагноз заболевания следует рассм атри вать  в
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сочетании с сим птом ам и и признакам и заболевания, историей  болезни  
пациента, другим и  лабораторны м и тестам и и ответом  на  лечение.

3. Т ест не оп ределяет наличие коронавируса S A R S -C oV -2 , если  его 
концентрация ниж е заявленной  аналитической  ч увстви тельн ости  5.7 х10^
ТСШ зо/мл.

4. Н е используйте  экспресс-тест после истечения срока годности.

5. И спользовать эксп ресс-тест  необходим о в строгом  соответстви и  с 
инструкцией .

6. Т естовая кассета долж на храниться в запаянном  ф ольги рован н ом  пакетике 
до вскры тия.

7. Со всем и образцам и  следует обращ аться как  с биом еди ц и нски м и  
отходам и, содерж ащ им и  потенциально и нф екционны е вещ ества.

8. П роцесс ути лизац ии  использованного эксп ресс-теста  и м атериалов  для 
образцов долж ен  соответствовать м естны м  закон ам  об ути лизац ии  
и нф екционны х вещ еств.

9. И зделие п редназначено  для однократного прим енения.

10. В состав н абора реагентов  входит такое соеди н ен и е, как натрия азид. 
Н азванное вещ ество  является токсичны м  и н ан осит вред  здоровью  при 
проглаты вании , вды хании паров или при  попадании  на кож у. П ри контакте с 
кислотам и , натрия азид продуцирует очень токсичн ы й  газ. Н атрия азид 
способен  вступать в хим ическую  реакцию  с м еталлам и , входящ им и  в состав 
конструкций  и элем ентов  водопроводны х и канализац ион н ы х систем  
(свинец , м едь). О днако, в том  количестве, в каком  вещ ество  п ри сутствует в 
изделии (0 ,01% ), опасное воздействие на окруж аю щ ую  среду  м аловероятно , 
поскольку  кон цен траци я опасного ком понента ниж е пороговы х  значений , 
которы е треб ую т м аркировки.

11. И зделие готово  к использованию .

Тест-набор ИзиТестплюс® для
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10. Ограничения метода
1. С одерж им ое этого набора предназначено для качествен н ого  вы явление 
антигенов SA R S в м азках  из носа, носоглотки , ротоглотки  и слю ны .

2. Э тот тест  вы являет как ж изнеспособны е (ж ивы е), так  и н еж изнеспособны е 
вирусы  S A R S-C oV  и SA R S-C oV -2. Э ф ф ективность теста  зави си т от 
количества  вируса  (антигена) в образце и м ож ет коррели ровать  или  не 
коррелировать с результатам и  посева вируса, п олучен ны м и  на том  же 
образце.

3. О три цательн ы й  результат  теста  м ож ет бы ть получен , если  уровень 
антигена в образце ниж е предела обнаруж ения теста  или если  образец  был 
собран или транспортирован  неправильно.

4. Н есоблю ден ие  П роцедуры  тестирования м ож ет отри ц ательн о  сказаться на 
результатах  и /или  аннулировать результат  тестирования.

5. Р езультаты  теста  долж ны  оцениваться в сочетании  с другим и  
клин и ческим и  данны м и , доступны м и врачу.

6. П олож ительн ы е результаты  анализов не и склю чаю т кои нф екц и и  другим и 
возбудителям и .

7. П олож ительн ы е результаты  теста  не п озволяю т провести  различие м еж ду 
SA R S -C oV  и SA R S-C oV -2.

8. О три цательн ы е результаты  теста  не исклю чаю т други х  вирусны х или 
бактери альны х  инф екций , не связанны х с SA RS.

9. О три цательн ы е результаты  следует рассм атривать как  предполагаем ы е и 
подтверж дать  с пом ощ ью  одобренного лабораторией  м олекулярного  анализа, 
если это  н еобходи м о  для клинического  ведения, вклю чая инф екционны й  
контроль.

10. К ли н и ческая  эф ф ективность оценивалась на зам орож ен н ы х  образцах, а на 
свеж их образцах  эф ф ективность м ож ет отличаться.

11. Р еком ендац и и  по стабильности  образцов основаны  н а данн ы х о 
стаби льн ости , полученны х при тестировании  на грипп, и показатели  SA R S-
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C oV -2 м о гу т  отличаться. П ользователи  долж ны  тести ровать  образцы  как 
м ож но бы стрее  после сбора образцов.

12. Если треб уется  диф ф еренциация конкретны х ви русов  и ш там м ов 
атипичной  пневм онии , требуется дополнительное тести рован и е  по 
согласованию  с государственны м и  или м естны м и отделам и  здравоохранения.

11. Описание медицинского изделия

11.1. Тест- кассета

О б р а з е ц Иоиыогэт
Н и т р о ц е л л ю л о з н а я

мембрана

Тесгоеая линия Контрольная л и н и я
( п о л о ж 1 л % л ь н ы й  результат) (тест прошел п р о в е р к у )

Рисунок 1.
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Таблица 1

Н аи м ен ован и е  элем ента С п ец и ф и кац и я
Контрольная полоска Материал: Козье антитело анти- 

мыш иного IgG
Классификация: IgG l
Активность: двойная диффузия: 1: 8
Концентрация: 1.2 мг/мл (1.0-2.0 мг/мл )
Консервант: 0 ,01% N aN 3
Хранение: 4 “ С
Буфер : РН7.4 PBS

Тестовая полоска Т Материал: Антитело к шиповидному 
белку aHTH-SARS-CoV-2

Классификация: IgG
Чистота: электрофорез показывает 

очищенную полоску
Концентрация: 0.8 мг/мл (0.6 “ КЗ мг/мл)
Консервант: 0,01%  NaN3
Хранение: 4 ° С
ИФА тест: Прошел

Коллоидное золото Материал: Спайковый белок SARS- 
CoV-2

Классификация: Рекомбинантный антиген
Чистота: электрофорез показывает 

очищ енную  полосу
Концентрация: 1,0 мг/мл
Консервант: 0 ,01% N aN 3
Хранение: 4 ° С
ИФА тест: Прошел

Материал: М ышиный IgG
Классификация: IgG
Чистота: Электрофорез показывает 

очищенную полосу
Концентрация: 1,0 мг/мл
Консервант: 0,01%  NaN3
Хранение: 4 ° С
ИФА тест: Прошел

Лунка для отбора образцов Хлопок

Корпус тест-кассеты Пластмасса Plastic РЕ

11.2. Буферный раствор
В таблице 2 указан  состав буф ерного раствора.
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Таблица 2
Буферный раствор Трис (гидроксиметил)аминометана ЗОмМ Sangon 

Biotech 
(Shanghai) 
Со., Ltd.

ПАВ 0,5% Sangon 
Biotech 
(Shanghai) 
Co., Ltd.

Блокирующий реагент 1% Sigma-
Aldrich

NaCI ЗООтМ Sigma-
Aldrich

NaN3 <0.1% Sigma-
Aldrich

12. Принцип работы
Э ксп ресс-тест  предназначен  для обнаруж ения присутстви я или отсутствия 
н уклеокапси дного  белка вируса SA R S-C oV -2 в образц ах  м азков, взяты х из 
носа, носоглотки , ротоглотки  и слю ны  пациентов, п одозреваем ы х на 
C O V ID -19 , при наличии соответствую щ их п ризн аков  и сим птом ов. К огда 
образцы  обрабаты ваю тся и добавляю тся в тестовое устрой ство , антигены  
вируса S A R S -C oV -2 , присутствую щ ие в образце, связы ваю тся с антителам и, 
м еченны м и  коллоидны м  золотом  на тест-полоске.

К огда  д остаточн ы й  объем  испы туем ого образца п оступ ает  в л у н ку  тест- 
кассеты  ком плексы  антиген -антитело  перем ещ аю тся по тест-п олоске в зону 
реакции и захваты ваю тся линией  антител, связан н ы х на м ем бране. Р езультат 
считается

(+) полож ительн ы м , когда ком плексы  антиген -антитело , осаж ден ны е в 
позиции теста  «Т», и контрольная позиция «С » на тестовом  устройстве 
образую т цветны е линии.

Р езультат считается (-) отрицательны м , когда ц ветная ли ни я образуется 
только  в позиции  контроля «С», но не появляется видим ая цветная ли ни я в 
позиции  теста  «Т».
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Для контроля качества, чтобы  гарантировать д остоверн ость  р езультата  теста, 
цветная ли ни я всегда долж на появляться в позиции  контроля «С », 
независим о от того , появляется ли результат  (полож ительны й  или 
отри ц ательн ы й) в позиции теста  «Т». Если в контрольной  позиции  «С » нет 
видим ой ли ни и , результат экспресс-теста считается недей стви тельн ы м , и 
необходим о провести  новы й тест.

13. Технические характеристики

13.1 Тип анализируемого образца
М азок из носа, носоглотки , ротоглотки  и слю на.

13.2. Аналитическая чувствительность
А н али ти ческая  чувствительность составляет 5.7 х10^ ТСШ зо/мл.

В результате  клинических  испы таний в РФ  подтверж ден а анали тическая  
чувстви тельн ость  теста  5.7 хЮ^ ТСШ зо/мл.

13.3. Клиническая эффективность при тестировании Sars-CoV-2 на месте 
оказания медицинской помощи
Э ксп ресс-тест  на  антигены  Sars-C oV -2 оценивали  на образцах , получен ны х  от 
пациентов. В качестве эталонного м етода использовали  ком м ерчески  
доступны й м олекулярны й  анализ. Результаты  показы ваю т, что эксп ресс-тест  
на антиген  Sars-C oV -2 им еет вы сокую  общ ую  относительн ую  точность .

К ассета для экспресс-
тестирован ия антигена 
Sars-C oV -2

О Т -П Ц Р
П олож ительны й О трицательны й В сего

П олож ительн ы й 64 0 64
О трицатель н ы й 1 227 228
В сего 65 227 292
П олож ительн ое 
процентное соглаш ение 
(П П С )

98.5%  (95%  ДИ: 93%  - 99 .8% )

О три цательн ое 
п роцентное соглаш ение 
(О П С )

100% (95%  Д И : 98%  - 100% )
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П олож ительн ое процентное согласие (П П С ) =  64/65 (98 ,5% ) (95%  Д И : 93%  - 
99,8% )
О три цательн ое процентное согласие; (О П С ) =  108/108 (99 ,68% ) (95%  Д И : 98%  
- 100%)
Т очность -  (64+ 227)/292х100% =  99,66%
К а п п а -  2 x 2 7 1 6 9 /2 8 4 0 3 4 - 0 ,9 4 > 0 ,5

13.4. Анализ перекрестной реактивности
П отенц и альную  перекрестную  реактивность (исклю чи тельн ость) панели 
обы чны х м и кроорганизм ов оценивали  на отри ц ательн ы х по SA R S-C O V -2 
образцах  с использованием  экспресс-теста  на антиген  Sars-C oV -2. 
K ong /M 20001061 /2020  прим ерно с 3-кратны м  LO D . В общ ей  слож ности  
двадцать пять (25) образцов с потенциальны м и  перекрестн ы м и  реагентам и  
бы ли оценены  н а перекрестную  реактивность в предвари тельн о  определенны х 
кон цен траци ях  в соответствии  с реком ендациям и  E U A  A ntigen  T em plate  for 
T est D evelopers (версия от 26 октября , 2020). П ри эксп ресс-тесте  на антиген  
Sars-C oV -2 не наблю далось перекрестной  реактивности .

Т аблица 4
Вирусные патогены Бактериальные патогены

К оронавирус O C N 43 (культуральная 
ж идкость)

Р еспираторны й  м икоплазм оз

К оронавирус 229Е  (инактивированны й 
нагреванием )

К оклю ш ная бордетелла

К оронави рус N L63 (инактивированны й 
нагреванием )

Г ри бковы е м икроорганизм ы  
албиканс

В ирус п арагри п па  Тип 3 
(культуральн ая  ж идкость)

П иогенны й стрептококк

В ирус парагри п па Тип 2 
(культуральн ая  ж идкость)

П невм ококк

В ирус п арагри п па  Т ипа 1 
(культуральн ая  ж идкость)

Г ем оф ильная палочка

М етап н евм ови рус  человека 16 
(культуральн ая  ж идкость)

Л еги он еллезн ая  пневм ония

А деновирус (культуральная ж идкость) Э пидерм альны й  стаф илококк
В ирус п арагри п па  Т ипа 4А  
(культуральн ая  ж идкость)

Золотисты й  стаф илококк

В ирус Г Р И П П А  А  N1H1 
(культуральн ая  ж идкость)

П ром ы ван и е носа

Вирус Г Р И П П А  В (культуральная 
ж идкость)

Х лам идийная пневм ония

И нст рукция
по

прим енению
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Э нтеровирус Т ипа 68 (культуральная 
ж идкость)
Респираторно-синцитиальны й  вирус 
ти п а А  (культуральная ж идкость)
M E R S -C ov  (культуральная ж идкость, 
инактивированны й  нагреванием )

в  результате клинических испы таний в РФ  подтверж ден о  отсутствие 
перекрестной  реактивности  теста со следую щ им и возбудителям и  остры х 
респ и раторны х инф екций: В ирус парагриппа ти п а  1, 2, 3, 4, м етапневм овирус 
человека, аденовирус, вирус гриппа А , вирус гри п па В, респ и раторно­
синцитиальны й  вирус, M ycoplasm a pneum oniae, C and ida  alb icans, S treptococcus 
pyogenes, S trep tococcus pneum oniae, H aem ophilus influenza,
L eg ionella  pneum ophila , S taphylococcus epiderm idis, C h lam ydoph ila  pneum oniae.

13.5. Интерферирующие вещества
О бы чны е вещ ества (такие как обезболиваю щ ие и ж аропониж аю щ ие 
препараты  и ком поненты  крови) м огут повлиять на работу  кассеты  для 
экспресс-тестирования антигена к Sars-C oV -2. Э то бы ло изучено путем  
добавлен ия этих вещ еств в отрицательны й и полож ительн ы й  эксп ресс-тест  на 
антиген  Sars-C oV -2 соответственно. Р езультаты  показы ваю т, что  в 
п ротестированны х концентрациях исследуем ы е вещ ества  не влияю т на работу 
кассеты  для экспресс-тестирования антигена Sars-C oV -2.

С писок  потенциально  вм еш иваю щ ихся вещ еств и испы танны е концентрации:

Т абли ц а  5

Потенциально
вмещивающиеся
вещества

Концентрация Потенциально
вмешивающиеся
вещества

Концентрация

Ц ельная кровь 4% Зикам 5%  об/об
М уцин 0.5% С пирт этиловы й, 

70%
1:10 раствор

Х лорасепти к
(м ентол/бензокаин)

1.5 м л/М л Ф еноловы й спрей 
от боли в горле

15% об/об
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Н азоГ ель
(Н еилМ ед)

5%  об/об Т обрам ицин 4м кл/М л

СВС назальны е 
капли
(ф енилэф рин)

15% об/об М упироцин 10 м г/М л

А ф рин
(О ксим етазолин )

15% об/об Ф лутиказона
п ропионат

5%  об/об

С В С  Н азальны й  
спрей  (Х ром оли н )

15% об/об Там иф лю
(О сельтам ивир
Ф осф ат)

5 м г/М л

в  результате  клинических  испы таний в РФ  п одтверж ден о  отсутствие 
влияния следую щ и х потенциально интерф ерирую щ их вещ еств  на  результат  
анализа  (в скобках  указан а исследуем ая концентрация интерф ерента): 
Ц ельная кровь (4% ), М уцин (0,5% ), С прей  для горла С ептолете П лю с (1,5 
м л/м л), Н азоГ ель  (Н еилМ ед) (5%  об/об), К апли  назальны е Б ебиф рин  
(ф енилэф рин  0 ,125% ) (15%  об/об), О ксим етазолин , К апли  н азальн ы е 0 ,05% , 
(15%  об/об), Н азальны й  спрей  К ром оглин, (15%  об/об). Ц и нка сульф ат-ди а  
0 ,25%  капли  (5%  об/об). С пирт этиловы й, 70%  (1:10 раствор), О росептин  
спрей (15%  об /об), Т обрам ицин (4 м кл/м л), М упи роц и н  (10 м г/м л), 
Ф лутиказон а п роп и он ат  (5%  об/об), Т ам иф лю  (5 мг/мл).

13.6. Диагностическая чувствительность и специфичность (по данным  
клинико-лабораторных исследований в РФ)
Д и агности ческая  чувствительность тестов состави ла  97 ,0%  (доверительная
вероятность 95% , ДИ: 89,8-99,2).

Д и агности ческая  специф ичность набора реаген тов  со стави ла  100%
(доверительн ая  вероятность 95% , ДИ; 95,6-100% ).

Т очность теста  состави ла 98,7%  (доверительная вероятность 95% , Д И : 95,3- 
99,6% ).

14. Необходимые для проведения процедуры средства

14.1. Предоставляемые средства
□ Т ест-кассета;
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□ Б уф ерны й  раствор;
□ П акети к  для слю ны ;
□ П ипетка;
□ К олбо ч ка  с колпачком .

14.2. Необходимые, но не предоставляемые средства
□ П алочка  для взятия м азка (Зонд  м едицинский  одн оразовы й  стерильны й 

по ТУ  32 .50 .13-002-28731857-2020 , ном ер р еги страц и он н ого  
удостоверен ия РЗН  2021/13989; Т упф ер для взяти я м азков  на 
и сследован ие би ом атериала в пробирке или без пробирки , ном ер 
реги страц и онн ого  удостоверения Ф СЗ 2010 /08015)

□ Т айм ер.
□ С редства  индивидуальной  защ иты : перчатки, м аски , халаты .

15. Сбор и подготовка образцов

15.1. Сбор мазка из носоглотки, носа, ротоглотки

\

В ставьте ватную  
палочку  д ля  взятия 
проб в ноздрю  и 
п роталки вай те  там пон  
до сопротивлени я на 
уровн е  носовы х 
раковин . П ри 
сопротивлени я 
аккуратно  подним ите 
ватную  п алочку  в 
н осоглотке, п ока  он  не 
коснется стенки . П осле

А ккуратно  поверните и 
протолкните в полость 
носа ватную  палочку, 
триж ды  наж м ите на 
стенку носа, затем  
вы ньте ее.

С бор  образц а по задней  
стенке глотки  или  на 
об еи х  сторонах  
м и н дали н . И збегайте 
п рикосн овен и я к язы ку.
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того , как ватная 
палочка коснется 
носовой  полости , 
п рокрутите палочкой  в 
течение 15 секунд , а 
затем  прокрутите  
там пон  5 раз по стенке 
носа, затем  м едленно 
вы ньте его из ноздри.

15.2. Подготовка образцов после взятия мазка носоглотки, носа, 
ротоглотки

1. В ставьте п робирку  для отбора проб в коробку с набором . О твинтите 
кры ш ку буф ера. Д обавьте весь буф ер в пробирку  для отбора проб.

2. В ставьте ватную  палочку с образцом  в п робирку  для экстракции , 
содерж ащ ую  буф ер. П роверните ватную  палочку как  м ин им ум  5 раз, 
приж им ая головку  к дну  и стенке пробирки. О ставьте ватную  п алочку  в 
пробирке на одну минуту.

3. И звлеки те ватную  палочку, сж им ая края колбочки , чтобы  извлечь 
ж идкость из ватной  палочки. Раствор см еш анного  образц а  будет 
и сп ользоваться  в качестве образца для теста. П лотн о  вставьте  наконечник 
капельницы  в колбочку.

О н р у ттъ  »вый ■ Пс • 6 р?’

1 ss

15.3. Процедура сбора образцов слюны и подготовка образца
Н Е К Л А Д И Т Е  ничего  в рот, вклю чая еду, напитки , ж евательн ую  резин ку  или 
табачны е и здели я, как м иним ум  за  30 м инут до сбора образца.
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1. В ы ньте пакет для образцов слю ны  из н абора для тестирования. 
С плю ньте в пакет 2-3 раза (лучш е м окротой) и и сп ользуй те  пипетку, 
чтобы  взять прим ерно  0,3 мл образца слю ны , как  показано  на ри сун ке 
ниж е.

2 капли

1. В ставьте пробирку  для отбора проб в коробку  с ком плектом . О ткрутите 
кры ш ку буф ера. Д обавьте весь буфер в пробирку  для отбора проб.

2. С ож м ите груш у пипетки  и добавьте 2 капли о б разц а  слю н ы /м окроты  в 
пробирку  для см еш ивания, содерж ащ ую  буф ерн ы й  раствор . Н акройте 
пробирку  наконечником -капельницей . Э нергично  встряхн ите пробирку  
с образцом  более тр ех  раз, чтобы см еш ать слю ну и буф ерны й  раствор, 
затем  сдавите см еш анны й  раствор 10 раз, чтобы  слю н а тщ ательно  
перем еш алась.

ч .

ф

16. П р о ц е д у р а  а н а л и за
1. Д останьте  тест-кассету  из упаковочного  ф ольги рован н ого  п акети ка и 
пом естите ее на  стол.

2. П ереверни те колбочку  с колпачком , удерж ивая  ее вертикально , и 
перенесите 3 капли  (прим ерно  100 мкл) в лун ку  для образц а (S) теста-кассеты , 
затем  зап усти те  тайм ер.

3. Д ож ди тесь появления цветны х линий. И н терп рети руйте р езу льтат  через 15 
минут.
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Р езультат считается неточны м  и недействительны м  через 20 минут.

§ 3 капли
поА 1

ч  п

>  £<а 9м<в

COVtO-19
Ад

—  С

COVIO 19 

Ад
COVIO-19

Ад
COVtO-19

Отрицательный Положительный Недействительный

17. Интерпретация результатов
Положительный результат: как в позиции теста  «Т», так  и в контрольной  
позиции «с» появляю тся видим ы е цветны е линии . Е сли  тестовая позиция «Т» 
им еет бледны й  цвет, результат  такж е считается полож ительны м .

Отрицательный результат: цвет отображ ается только  в контрольной  
позиции «с», а в позиции теста  «Т» окраски нет.

Недействительный результат; если контрольная позиция «С » остается без 
появления цвета, результат  теста  считается н едействительны м , поскольку 
контрольное обнаруж ение не сработало. В таком  случае требуется повторное 
исследован ие образца.

18. Контроль качества
1. В н утрен н ий  контроль: Э тот тест содерж ит встроен н ую  ф ункцию  контроля, 
Л инию  С. Л и н ия С появляется после добавления образца и разбавителя 
образца. Е сли  видим ой  Л инии  С нет, то проверьте всю  п роцедуру  и повторите 
тест  с новы м  устройством .

2. В неш ний  контроль; Н адлеж ащ ая лабораторн ая  практи ка реком ен дует 
и сп ользовать внеш ние контроли, полож ительны е и отрицательны е, для
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обесп ечен ия н адлеж ащ его  вы полнения анализа, особенно  при следую щ их 
обстоятельствах :

a) Н овы й оператор исп ользует ком плект перед  вы полн ени ем  тестирования 
образцов.

b) И спользуется  новая партия тест-наборов.

c) И спользуется  новая партия ком плектов.

г) Т ем п ература  при хранен ии  ком плекта вы ходит за  пределы  4-30°С .

e) Т ем п ература  и спы тательной  зоны  вы ходит за  пределы  15-30 °С.

f) Д ля проверки  более вы сокой , чем  ож идалось, частоты  п олож ительны х или 
отри ц ательн ы х результатов.

19. Условия эксплуатации, хранения и транспортировки
У словия эксп луатац ии : при тем пературе 15-30°С и относительн ой  влаж ности  
30-90% .

Р еком ендуется  хранить и транспортировать и здели е при тем пературе 4-30°С  
и относительн ой  влаж ности  30-90% . Н е зам ораж ивать. Н е и спользовать по 
истечении  срока годности.

20. Расшифровка маркировочных символов
Т аблиц а 6

С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а

1
О братитесь к инструкции  по прим ен ени ю

1
Д иапазон  тем ператур хранен ия  и транспортировки

И спользовать до

IVDI И зделие для диагностики  in v itro
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® Д ля однократного  и спользования

Нот] Н ом ер П артии

м П роизводитель

V С одерж им ого достаточно  для проведен ия п- 
тестирований
Н астоящ ий  сим вол сопровож дается  указанием  
количества определений
Беречь от влаги

Беречь от солнечны х лучей

( § )
Н е использовать, если уп ако вка  п овреж дена

21. Сведения о материалах животного и (или) человеческого 
происхождения
И зделие п редставляет собой  диагностический  реаген т и н-витро , которы й 
сущ ественно  отличается от биологических  п родуктов  и н-виво , которы е взяты  
или вводятся непосредственно  в организм  человека. П оскольку  состав набора 
не содерж и т м атериалов тканей  человека, други х  ком п он ен тов  человеческой  
сы воротки  и радиоактивного  загрязнения, он не создает  д оп олн и тельн ы х 
рисков  для безопасности  конечного  пользователя, такого  как  м едицинские 
учреж дения.

Б и ологи ческое  сы рье, используем ое в этой  тестовой  бум аге, не 
содерж ит патоген н ы х м икроорганизм ов, человечески х  тканей , 
би ологически х  ж идкостей  и т.д ., а такж е не приготовлен о  из 
вы ш еупом ян уты х вещ еств путем  обработки  или добавлен ия некоторы х 
други х  вещ еств . С реди них козье антитело IgG  анти-м ы ш и  получено из 
сы воротки  овец  из неэпидем ической  зоны , и после очистки  вы саливанием  
други х  вещ еств , кром е и м м уноглобулина IgG , уд аляю тся ; А льбум ин  бы чьей

M n c m p y K i j m

по
прим енению
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сы воротки  (Б С А ) получаю т из бы чьей сы воротки  в н еэп идем и ческих  районах 
и очищ аю т вы саливанием . Эти два вещ ества, получен ны е от крупного 
рогатого  скота  и овец, соответствую т требованиям  Н аци он альн ого  
управления по санитарном у надзору за качеством  пищ евы х п родуктов  и 
м едикам ентов  [2006] №  407 «Заявление о регистрации  м едицинских  
устройств, содерж ащ и х м атериалы  крупного рогатого  скота  и овец». О вечьи 
анти-м ы ш ины е IgG -антитела, сы вороточны й альбум ин  круп ного  рогатого  
скота (Б С А ) гарантированно  поступаю т из н езатрон уты х  стран  или регионов.

П роцесс хранен ия и транспортировки  ж ивотного сы рья, и сп ользуем ого  в 
продукте, соответствует требованиям  «П равил хранен ия  и тран сп орти ровки  
биологических  продуктов», которы е м огут обесп ечи ть  безоп асность  
продукта во врем я процесса транспортировки , исп ользовани я контактов  и 
окруж аю щ ей среды . Д ругое биологическое сы рье п редставляет  собой  чисты е 
м он оклональн ы е антитела после очистки (удаления дру ги х  вещ еств); 
патогенны х ф акторов нет. П ри покупке, уп аковка  п редставляет  собой 
п ластиковую  буты лку  и полиэтиленовы й пакет, которы й  не тр есн ет  и не 
протечет. В процессе  производства вы ш еупом януты е м атериалы  
разбавляю тся, п окры ваю тся, адсорбирую тся н а  вспом огательн ы х  м атериалах 
(н и троцеллю лозная м ем брана, нетканы й м атериал), герм ети зирую тся , 
суш атся при 37 ° С в течение 8-24 часов, а затем  ф икси рую тся на 
пластиковой  подлож ке и собирается в изделие, уп аковы вается  в пакет из 
алю м и ни евой  ф ольги  и запаивается. В течение всего п роизводства, хранения 
и в процессе транспортировки  биологическое сы рье не и м еет  прям ого 
контакта  с человеческим  телом , а биологическое сы рье не кон такти рует с 
человеческим  телом  (вклю чая операторов и п ользователей) при 
и спользовании  продукта. П осле использования ем костей  для хранения 
би ологического  сы рья их продезинф ициую т спиртом  или  бром герам и ном  для 
коагуляции  и инактивации  белка антител. С ледовательно , эти м атериалы  
безопасны  для пользователей  и окруж аю щ ей среды  при производстве, 
тран сп орти ровке  и использовании.
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22. Информация о содержащихся в медицинском изделии лекарственных 
средствах
И зделие не содерж ит лекарствен н ы х средств, л екар ствен н ы х  препаратов или 
ф арм ац евти чески х  субстанций.

23. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия
Д анное м еди ци н ское изделие является одноразовы м . Т ехн и ческом у  
обслуж и вани ю  и рем онту  не подлеж ит.

24. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского 
изделия.

У ти ли зи руй те  перчатки, палочки , пробирки и и сп ользованн ы е тест- 

кассеты  после определения как отходы  класса  Б (С анП и Н  2 .1 .3684-21).

Н еисп ользован н ы е изделия, изделия с истекш им  сроком  годности , а такж е 

в случае повреж дения упаковки , необходим о ути л и зи р о вать  как отходы  

класса  «А », как эпидем иологически  безопасны е отходы , по составу 

п рибли ж енн ы е к  ТБО  (С анП иН  2 .1 .3684-21).

25. Гарантии производителя
П рои зводи тель  гарантирует соответствие заявлен н ы х свойств и 
х арактери сти к  м едицинского  изделия, при соблю дении  условий  
тран сп орти ровки  и хранения. Л ю бое другое и сп ользовани е  в отличие от 
оп исанн ого  в инструкции  по прим енению , не согласован н ое  с 
производи телем , рассм атривается как неправильное и сп ользовани е изделия 
и гарантиям и  изготовителя не поддерж ивается.

Г арантийны й  срок составляет 24 месяца.

26. Срок хранения
С рок хранен ия  набора составляет 24 месяца.
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Т ест-кассета  п осле вскры тия ф ольгированного пакети ка стаб и льн а  1,5 часа, 
буф ерны й раствор  после вскры тия стабилен  в течен и е  9 часов.

27. Сведения о производителе, уполномоченном представителе и месте 
производства медицинского изделия.
П роизводитель м едицинского  изделия и м есто производства:

Т аблиц а 7

О ргани зац ион н о-п равовая  ф орм а и 
полное н аи м енование ю ридического  
лица

B eijing  Jinhuake B io log ical 
T echno logy  С О ., L td. (Б ей дж и нг 

Ц зиньхуаке Б и олодж и кал  
Т ехнолодж и  Ко. Л тд.)

А дрес (м есто  нахож дения) 
ю ридического  ли ца

R oom  402, B u ild ing  3, N o. 2 X ingye 
S treet, B eijing  E conom ic- 

T echnolog ical D evelopm en t A rea, 
100176, B eijing , P. R . C hina. 

(К ом н ата  402, корпус 3, №  2, ули ца 
С инъе, Зон а Э кон ом и ческого  и 

Т ехн ологи ческого  Р азви тия , 100176, 
П екин , К итай ская  Н ародная 

Республика)
М есто производства B eijing  Jinhuake B io log ical 

T echno logy  С О ., L td ., R oom  402, 
B u ild ing  3, N o. 2 X ingye Street, 
B eijing  E conom ic-T echno log ical 
D evelopm ent A rea,
100176, B eijing , P. R . C hina. 
(Б ей дж и нг Ц зи ньхуаке Б и олодж и кал  
Т ехнолодж и Ко. Л тд., К о м н ата  402, 
корпус 3, №  2, у л и ц а  С инъе, Зона 
Э кон ом и ческого  и 
Т ехн ологи ческого  Р азви тия , 100176, 
П екин, К итай ская  Н ародн ая 
Республика)

Н ом ера телеф он ов +86 18686578888,+86 010-67816542
А дрес электрон ной  почты y u k ic® h o tm ail.co m
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У полном оченны й  представитель производителя в РФ :

Т аблиц а 8

О ргани зац ион н о-п равовая  ф орм а и 
полное наи м ен ован и е ю ридического  
ли ца

И ндивидуальны й  предприним атель 
Ж ерн овн и ков  Е вген и й  В итальевич

А дрес (м есто  нахож дения) 
ю ридического  ли ца

350016 Россия, К расн одарски й  край, 
г. К раснодар , ул. им. Д ем ентия 
К расю ка, 44

Н ом ера телеф он ов +7 (938) 536-66-65
А дрес электрон ной  почты  
ю ри ди ческого  ли ц а  (в случае, если 
им еется)

in fo@ ezcovid test.ru

В случае возникновения неж елательны х собы тий  необходим о направить 
сообщ ение о случивш ем ся производителю  или его уполном оченн ом у  
п редставителю  на территории  РФ .

28. Перечень стандартов
Т аблиц а 9

Номер Наименование
A nnex  III o f  D irec tive  C ouncil 
D irective 98/79/E C

П рилож ение 3. Д И Р Е К Т И В А  
Е В Р О П Е Й С К О Г О  П А Р Л А М Е Н Т А  И 
С О В Е ТА  Е В Р О П Ы  98/79/Е С  П О  
М Е Д И Ц И Н С К И М  С РЕ Д С Т В А М  
Д И А Г Н О С Т И К И  IN  VITRO

E N  ISO  13485:2016 И зделия м едицинские. С истем ы  
м енедж м ента качества. Т ребования для 
целей регулирования

EN T SO  14971:2012 И зделия м едицинские. П рим енение 
м енедж м ента ри ска к м едицинским  
изделиям

E N IS O  23640:2015 И зделия м едицинские для диагностики  in 
vitro. О ценка стаби льн ости  реагентов  для 
диагностики  in vitro

ISO  17511:2020 О борудование м едицинское для 
диагностики  in vitro . К оличественны е
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изм ерения в б и ологи ч ески х  образцах. 
М етрологическая п рослеж и ваем ость  
величин, задан н ы х д ля  кали браторов  и 
контрольны х м атериалов

E N IS O  18113-1:2011 И зделия м едицинские для in vitro 
диагностики. И нф орм ация , 
предоставляем ая производи телем  
(этикетирование). Ч асть  1. Т ерм ины , 
определения и общ ие требован и я

E N IS O  18113-2:2011 И зделия м едицинские для in vitro 
диагностики . И нф орм ация , 
предоставляем ая производителем  
(этикетирование). Ч асть  2. 
П роф ессиональны е реакти вы  для in vitro 
диагностики

E N IS O  15223-1:2016 И зделия м едицинские. С им волы , 
прим еняем ы е при  м аркирован ии  на 
м едицинских  изделиях , этикетках  и в 
сопроводительной  д окум ентац и и . Ч асть 1. 
О бщ ие требования
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Перевод выполнен с английского языка на русский язык

[ С у р г у ч н а я  п е ч а т ь ]

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО 

Настоящим доводится до всеобщего сведения, что

я ,  ю н  И Н  Л У Н Ь ,  н о т а р и у с  специального административного района 

Гонконг, в силу закона уполномоченный на соверщение нотариальных действий 

в специальном административном районе Гонконг, н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю ,  что 

документ «Бейджинг Цзиньхуаке Биолоджикал Технолоджи Ко. Лтд.», 

приложенный к настоящему свидетельству и кратко описанный ниже, является 

оригиналом документа: -

1. Документ с названием «ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ».

В  у д о с т о в е р е н и е  ч е г о  я, вышеупомянутый нотариус, скрепил настоящий 

документ собственноручной подписью и печатью офиса в выщеупомянутом 

специальном административном районе Гонконг 7 ноября две тысячи двадцать 

третьего года.

< П о д п и с ь >

ЮН ИН ЛУНЬ 

НОТАРИУС

СПЕЦИАЛЬНЫЙ АДМИНИСТРАТИВНЫЙ РАЙОН ГОНКОНГ 

[ Н о т а р и а л ь н а я  н а к л е й к а ]



А п о с т и л ь  п о д т в е р ж д а е т  т о л ь к о  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  и  п р а в о м о ч н о с т ь  л и ц а ,  
п о д п и с а в ш е г о  о ф и ц и а л ь н ы й  д о к у м е н т , а  т а к ж е  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п о д л и н н о с т ь  п е ч а т и  

и л и  ш т а м п а  н а  о ф и ц и а л ь н о м  д о к у м е н т е .  А п о с т и л ь  н е  п о д т в е р ж д а е т  с о д е р ж а н и е  
д о к у м е н т а ,  д л я  к о т о р о г о  о н  был в ы д а н . Д л я  п р о в е р к и  в ы д а ч и  н а с т о я щ е г о  а п о с т и л я  

п е р е й д и т е  н а  в е б -с а й т
h t tp s : / /w w w . ju d ic ia r y .h k /e n /c o u r t_ ^ s e rv ic e s _ fa c i l it ie s /a p o s t i l le _ v e r if ic a t io n .h tm l
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(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)
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печатью/штампом
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