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по tIримIiн!]l{иIо 1,ЕсI,-сис],IIN4ы /(JIrI оБI-1Ару)к!]III,1rr лlI,г14I-Iсllл
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д}IдJIизА

YttlilttlBtca JYc l l Teýl
УпЪпопiй-lvrz - iГr.йБ
Уr-*оглйм 20 r ccl,t сllз

l [а,зltа.lеtll.tс

Набор используется для опредеJIелIия налиtIиrI IIового антигеIIа короLIавируса SAilS-
СоV-2 N-антигегl в мазках из носа LIеловека in чitго.

ОПРеДеление выполняется N,{етодом I(аIIес,I-веFIttого опредеJIеFII.]я. MeTol(
предназнаLIен дJlя скриниI{га гtа иltфекtl].llо I.1 в сJIуLlilях I}споN4ога,гелLIIой дLlагIIос1 14I(и,

КОронавиlэусная инtРеltция 20l9 (CO\/ID-l9) - ocTl)oe ин(lекrцлtогlгtое заrболевilнllе

дыхатеJlbIlых ttутей.

Наибоrrее частые пl]изFIаки: проблемы с l(ыхаLII-{еt,I, жаl), усталооть, cyxoir кашель. В
гIекотоl]ых тя)I(елых слуtIаях инфекцияr i\4оже'г t]ызI]аlть п1-Iевмониtо, одыtt]ку. lзызI]ать
острый респираторный дистресс-синдр()м и да)l(с с]uерть.

]l}озбуilиr,е:r ь l(()l]()llttl]lll]\/c ,гrI)iiс-I()I,о ()t"I,1)()I,o pcclIl.]l)a г()рllоI () C1,1Lt.r(l]()NIil 2

(SAltSCo\u -2), lСОтОlэый tlplattit.l\rlc)K1.I-1- tt бе-га-ttсlllоtlilв1,1l)vс\/ (L}cta-CltlV). Ciclt.ltltcttt) геt()1lll]li\,l

эlll]деNIиоJI()I,1.IlIесli14\4 I.{сследоВit.IlIlrIN,l. I.1Lll(),бtIIJl.ttlttttt,tЙ ttе1ll.tол сос.l.аl].rlrlt,,г or 1 дtl 14 дrrей.
ОбЫЧГtО or З ДО 7 ДГrеlj. ГIациегtты. Iлtt(lицt.tlэовалIL]ыс ноIlыN,l I(OpotIill]l{])yc()\,t. ,Il],ilяIотсr{

осноl]Ilы\,1 ],lc1,0LI I l I,1ltoN,I ll н (lсrсци и. ]jecc 1.1пл ttTc)\4I l()c ,]aptl)I(e 
н ис. 1,IcTo,ttt Il ttопц r.i гl t]lекt 1lTl,t

N,lO)I(eT б ыt,ь челс,l Bett.

Комп.llеlстаци rI теста :

1. l'естовая карта - l шт
2. Расr,вор для JIизиса образча - 1 шт
з. одrrоразовый тампон для образuа (взятlае мазкil из носа) - 1 rшт

4. 11робирка- 1 шт
5. ИнсгрукLtия l]o пl]иN4еI{ениtо - l tшт,.

lIринцлlп метода
Набор длЯ обнаруlttеl-tия аrIтигена SARS-CoV-2 oOHoBalI на методике с

использова}Iием иммунохроматографии для KaaIecTBeIIIIo1,o огlределение аIIтигена SдRS-
CoV-2 N-антиген. На поверхносl,и нитроцеJtлtо.ltозгlой п,tеплбраны тесr,овой I(арты llx два.
Линии с предварительно HaнeceIJFIыlvl покрытI.Iем: JlиI-Iия контролrI Itatlec,1,1]a (С-:rиния) и
тес,говая линия (Т-линия), обе линии кС> 1.1 кТ'> пере:1 использоВаt{ИеI\4 1.I ]4сслеловаI]иеN,l

образuов невидимы.
После помещенИя образца в Jty}lKy llJIrI аналLlза ан rигеLl вс,гуlIас г I] petl1LlиtO с

м eLIeH н ыми рекомбин ан,Iн ыI\4 и а I{,г1.Iтел aN4 и.

Рекомбинантные антитела к Kopo1-IaBl.rpycy обра:зуtот антигеtIом lлплмуt,tгtьIй коN.{плекс.
ЗаТеПЦ ЭТОТ ИМм5z1-11161; l(оl\4плекс N,ll,{гррlруе,I в мембllагtе благодаря каtIиллярном)1
деЙствию.
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Тестовая область на мембране. Если образеt1 содеl]жит SдRS-СоV-2, аFIтl4гегI
блокируется аrIтителом протиI] SARS-CoV-2 N-attr.l,tl-elt, фиксиlэl/етсrl, и ts TecTclBoli
области пояl]ляетсr] красная/теN,lI]о-краснilrI JI14Il14я. Iiотоl)ая tlроrIIjляетOя в виде кТ'>-лиrtии,
Если кl->-.lIиния не отобраlI(ается, образеlt о.грицаl.е.хLIlый,

JIlлнияt <С> дсlлrI<на появJlятЬся в Ka)KJIoN{.гсс,гс, FlезаtвI,IоиМ() от того, пояtsляеl.сrl lttl Г-
линия или нет. Щаннztяt липиrl является (лин1,Ir1 l(оl],гролrl l(tltlecTl]tl) исследоRzll1ия,

llзптие обJrазцов
Взяпlttе образtlсt (лtаыса) Llз lloccl;

а) чтобы взять мазок из нOса, OcTOpon(}IO введI4те с.герильный тампоtl
пока сопротивление не окажетсrI на )/ровне носовых pal(oBllН (приплергrо 5 см, в

б) пледлеtlНо вращайТе тамгIоН по cTeIIt(e носа В l,elleнt.e 3-5 секl,нд;
в) ocTopotKнo удалите тампон из нOздри;
г) проliелайте ту )I(e операцI]Ю с l\р)/гой нозд]rей;
T1l ct ll с ll о 1l tl1 l,q) о в к cl u х р al l е tl 1,1, е о б р ct з t1 сl в ;

а) образеu следуе,г iIpo,],ecTl{l]oBal ь I(aI( NIo)I(1,IO cI(()pee IIосле взя1.14rIl

б) образцы Mo)I(Ho хранить до 1 .taca пl)1,1 l(о]\,tIlатной теп,tперill.уре;
с) собранные образцы нельзя храI{итI) более 24 часов при 2-8ОС. Возмtсlilсtlо xpaFIeIILIe

образuоВ в теItение длительLlого BpeMeIII4 llри теI\4пературе -70uC, повторятl, цl4lilы
зам opaI(LlBaLI ия-оттаи BaI] ия не рекоме tll{уется.

проведенлtе анализа
1. /(обавьте раствор для лизиса образца в rlроби1ll<у: от,I]tltlти,ге l(рыtllку раствора /IлrI

лизиса образца и вылейте его полностьIо в пробирrtу.
О б р а з е t1 р cl с l11 (j ор а с).пя,l, r,.r r,, о в tl р о б t t 1l t; е,

2, Возьмите образец мазка из Lioca,
3, Вставьте носовой тампоFI в гlробирlсу, со/(ер)I(ащую рас.гвор дJI;I jlll:]исчt образuа,

Поверните тампон не Mel.lee 5 раз, на)I(иNIая l(ончиI( .гаN,lпона Tal{, .IтобLI olj l(асался д}tа и
боковоЙ поверхноСти прсlбиРки, ост,iuзLт,е -гамllоl] l} растворе дJtrI Jlиз],lсt1 образца lla 1

MI4IlyTy,

4. Удалите тампон. с)кимаrI стеIlки проблt1llси" ,{,гобLI удали],ь )I(I{дкоо.Iь 14з т;1]\4пона.
Утилизируt"лте тампоLl в 0ooTBeTcTBI,I14 с мето/]оМ утилизац].Iи N4едI,IцLlнсI(ltх отходов
(биологической опасности) используеN,Iым i] ]3ашем регионе.

Плотно закройте пробирку соотI]с-гствующей ttрыt_tlкоti-t(агlельницей (в rtомп,ltекте),
5, OTKporiTe сРольгу тестовой I(аl],Iы. выIIьl-е 1,ес.гоtsую l(apT)/ [{ гIомес.I,ите ее в rIис.гое.

ро]]ное место на рабочей поверхl]остl4.
6. ffерirtите пробирку poBllo BepTI4KaJlbl-lo l]ад "rlункой для обралзtца. Добirвьте 3 капли в

лункУ лля образЧа, слегка сжимаЯ стенкИ пробиркtа и запустите таймер,
7 , Инкубируйте тест l(ар,гу при ttoMHaTrtoli ,l,еN,Iпера,гуl]е 

( l 8-24.с). [1рочr-и,t.е
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интерп рета ll1,1я резул ьтатов
Опlрuъlап,tе.пьrtы.it резуll,ьl11,аI11: в облас.ги l<огtт.рольной

красная/темttо-красFIая лиIJия, tITo указывает tIа ,г(). lITo
Обнаlэ1,1119р1,

]-Io,1r1,'tc,tttlle,пbIlы-il РеЗ.)).llьпlаl17: дItс *расttые/,tеiчIIIо-кl]аiсI-1ые лиll]{I-{ поrIl]JIrIIотсrI как IJобласти ко1-1трольгrой линии, TtlK и в областtа т,естовсlй ,lинии, уl(alзыl]ilя на l.о, ч,Iо
обнарух<ен ,}нтиген SARS-COV-2, резl,дбтат гIоложllтельгtый, IIrобоЙ лllугой oTTeHoIt в
области тесто вой л и ни И следуеТ с LIИТitТI) п оJI о)I(LIтеЛ btI],]M.

L[еdеiiспlвЬttll,ельlt,ьt,й Ре|Цlэll1Сt.l11: в облас,гlа lсогlтрtlльгtой лин,LILI Llе наблrодаетсяl
красной/темIJо-красНой линии, Это озrtачаOт, q16 

Резl,л1,1,_,,,^ гtедействи.геjlегl, неза]]исиI\4о о,l,того, появл,Iетс,Lп14 красная/темгtо-краснаrl J]l,{н1,1я в обltастl.t тес,гсltзой лI4I-I14I,] (l<tttt ttока,загIсl
на следующем рисуLIrtе), Проверьте, Убедllr,есь. Гlри ttеобходлtмости гlоij-I.,ри.ге тест ellle
раз,

JIlI]II.111 Il()Яt.t;I)IL..l'C)l 0,0jlbIto

ilIITllI,c1-I SAltS-(]o\z-2 I]c

нш шн
()tlt 

1lt,tt,lctlll c.lbltы l l Ir r1.1 t о эtс,t t tl t,,,, о,,,, й 1п rу;,,*й |-[ а О а й с m t; tt t.tl. e., t l, t l r,t it
'у!|?!!!!Щ__

ограни.lенlля методit
1, РезультатЫ анализоВ I4сполl,:]уются ToJtbKo дJIrI первI,ILIF1ых обследоtзаний ивспомогательной диагностики l(ороLIавируслIоЙ игlфекции. Ec:tla l]езульта].положитеЛьi{ый, следуеТ cBoeBpeN,IeLIHO под1.1]ерлиl,ь l(1,IL]г}lоз, исllоль:]уя ДР)'l,лtе ме.годы,2. Отрицатсльный результа' тесl-а N,{o)I(e,I- бы'ь ПОЛlzr-lg11, есJIи )/poBeHLэкстрагировiiнного антигена в образllе l{и)l(е tI)/Bc.i,l]1,Il.e.]lb[IocTи 1.ес.га, иJII,1 lloл\/rlett образе11

плохого KaLlecT]]a,

З, Тест используется только .цля каLiестве]{Llого об гl ltlly;lcct I IjrI ilI l.гt..i I.c r r rr S А llS -Cjtl V-2
в образце,

4, l'ест Исllольз)/ется тольI(о для ].{ссJlедоваI]лlrI
vitго,

обllазцilв (мазl<ов) из носа челоtзеt<аi. itl

5' I-Iесоблюдегrие проLlед)/рЫ ,гес,гир()вilI-I14rI ll I4гIтерIlре.гаL(]i1,1 l]езуJI1,1.а.гоt]тестироваFIия N4o)I(eT повлL]ять I{a результат теста, tlри вссl.и к rlе/lсйс.гви,гелt,tI t)IN,l
резуль,гатам.

6, !ети, как правило, выделяют вирусы дольше IJзрослых, LIT. вызыlJ.tетLIувствительности 
у взрослых la детеli.

7, При проведении протиt]Овирl,сгtой терt.пии, мес.гFlогО исПо.i,l,:]оВilI{иrI
интраIJазаЛьных средств у паLiиеIIта. Lt\lBcTBI.1:l.ejIbtIocTb тсс,га I\4ожеl,сlIизиl.ься.

8. РеЗУЛЬтаТ теСта всегда должен оLцеFlI.{ва.гься с дl))/гиI\4I.I данньINlt,i, l(ос.гyгILIымI.]врачу.

pa:j.ll]tlIlri 1]



дt t 'a

Меры п редостоDоrItпости
1 . Внимательно прочтLlте инструI(Ll1,1Iо гIереiI( l4споJILзоваIl14еIчl fl,ого ilабора.

Контролируйте вреп,tя пl]оведения рсакции. Есллt вы I{e б)'де-ге следовагь инструкlll4и,

результаты \,{огут быть гlето.tлл ыми.
2, Образец дол)(еН быть протестироваIj i] соотI]етствиI] с даrtriой иL]струl(цI4ей. Руки

и поверхности, контактирующие с тестируемыI\4и компонегIтапли t-lеобходllN4о l-LItal.eJlbнo
обработать.

З, Не вынипlай,ге тес"говуIо карт)/ из заllеLlirгаttttой упаковI(l,i, г]окit IIе б1,21еr,с: ]-оl,овы Ii

тестирова]]и}о.

4, Не используйте тестOвую l(apIy. еслI,t yrltlKOBI(a гIоl]ре)(дегlil I,Iл]t теOтовая карта
влажная.

5, Пох<алуйста, используйте l(омплеI(т l] теLIение cpol(a действияt.
6. Не п,tеняйт,е ttаtсие-либО комгlOL{еIJТы lз этоМ комплеI(те I(оI\4поl]еll,Гit]чILI I.iЗ дрYгI4х

коN,{плектов.

1. I-Ie разбавляйr,е образеU переЛ тестироваI]l-{еN,l" 14I-IaLIe вЫ Mo)l(el,e ПОJI}lIИТll
I-tеточн ые результаты,

8. I-{e храните тест-систему в моl]озильгtой камере.

ТехнIl,лесlсие хараlстсрлIстlIlси
Чувствительность: 97,6З Yо

СгIечифи чн ocTl, : 99.20%

To.1riocTb: 98.57%.

Xpallellиc lI cpolc год1-1остIl

Хранить при 4u - 30uC, срок годI{ости 18 N,Iесяцев от дalты изготовлегtIля. ПоOле T,oI,o,

как целостlJость упаI(овl{и с тестоl]ой lсаlэтой (гtаl<е,г I4:] а.lttоrr,lиttиевой (lо.ltt,глt бьiлt

РаСПеЧаТаН) бЫЛа НаР)zlцgр13, TecтoB)/Io rrapTy следует]lсгIоJII)зоI]а,гь в,геLIеLI14е оj(tlого Llaca.

['lo вопllосап,l l(il(lccTBa l tабора. сJlе,ц),е1 tlбpttl Ltа.гься rl

] l'ГП]( кАr,rалrrз Xll:
I-1о.tтовый алрес: 220076. г. Mt.tt.lr:t<, yл. Сttориttы, |0 к.309
lOp. a,rpec: 220050. l,, Миltсlt. 1,1r, Jlеr-rl.tнгlltl,ilская. lzl K.li5

-I'ел. 
(0 I 7) З26-76-6l,i. 272-0 I _95

c-tlllti l : atlal,t,sx(ri)nlai l.гrr


