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Назначение медицинского изделия 

Тест предназначен для прямого и качественного обнаружения антигенов 

коронавируса 2, вызывающего тяжелый острый респираторный синдром 

(SARS-CoV-2), и антигенов вируса гриппа А (influenza A) и вируса гриппа В 

(influenza B) в носовом секрете человека методом иммуно-хроматографического 

анализа, в качестве вспомогательного средства этиологической лабораторной 

диагностики новой коронавирусной инфекции (COVID-19), а также гриппа А 

(influenza A) и гриппа В (influenza B).Область применения медицинского изделия 

Клиническая лабораторная диагностика (диагностика in vitro). 
В медицинских и лечебно-профилактических учреждениях.  

Область применения медицинского изделия 

Клиническаялабораторнаядиагностика (диагностикаinvitro).  
В медицинских и лечебно-профилактических учрежденияхУсловия эксплуатации 
медицинского изделия 

-Температура в помещении должна находиться в диапазоне от 10°C до 35°C и 
относительной влажности от 20 до 80%. 
-Рабочая поверхность для тестирования ровная.

Предполагаемые пользователи 

Предполагаемый пользователь – специалист с минимальной подготовкой в 
биологических практиках, как правило, в небольшой районной больнице, 
поликлинике или в кабинете врача. 
Тест предназначен только для профессионального использования, а не для 
самодиагностики. 
Как и во всех диагностических тестах, окончательный результат диагностики не 
должен быть основан на результатах одного теста, он должен быть определен 
только врачом после оценки всех клинических и лабораторных результатов. 

Условия эксплуатации медицинского изделия 

-Температура в помещении должна находиться в диапазоне от 15°C до 30°C и 

относительной влажности от 20 до 80%. 

-Рабочая поверхность для тестирования ровная.

Показания к применению 

Определения антигенов коронавируса 2, вызывающего тяжелый острый 

респираторный синдром (SARS-CoV-2), и антигенов вируса гриппа А (influenza A) 

и вируса гриппа В (influenza B) в носовом секрете.  

Противопоказания 

Отсутствуют. 

Ограничения 

1. Тест подходит для одноразового применения и может использоваться только для 

качественного определения наличия антигенов SARS-CoV-2, вируса гриппа A 

и/или вируса гриппа B. 

2. Как и в случае со всеми диагностическими методами, клинический диагноз не 

должен основываться на результатах одного теста, а должен быть поставлен врачом

после оценки результатов всех клинических и лабораторных исследований.

3. Несоблюдение процедуры тестирования и процедуры интерпретации результатов

может негативно повлиять на результат тестирования и/или исказить его.

4. Отрицательные результаты тестирования не исключают полностьювозможного 

заражения SARS-CoV-2, вирусом гриппа А или гриппа В. 

5. Если тест не используется, храните его при температуре от 2 до 30°C. Не

замораживать. 

Предупреждения 

Передприменениемизделиявнимательноознакомьтесьсинструкцией. 
Проводитетестирование, соблюдаякаждыйпунктинструкции, 
недопускаяотступлений. 
Всекомпонентыизделияявляютсянетоксичными. 
Хранитеизделиевнедоступномдлядетейместе. 
Работаясизделием, соблюдайтеследующиетребования: 

 Температуравпомещениидолжнанаходитьсявдиапазонеот 15°C до 30°C
иотносительнойвлажностиот 20 до 80%. 

 Рабочаяповерхностьдлятестированияровная.
 Неиспользоватьизделиеснарушеннойцелостностьюупаковки.
 Неиспользоватьизделиесистекшимсрокомгодности.
 Изделиеодноразовогоприменения, 

тоестькаждыйтестпредназначендляисследованияодногобиологического
образца. Повторноеприменениенедопускается. 

 Дезинфекцияизделиянепредусмотрена.
 Индивидуальныйупаковочныйпакетизделиясодержитпакетиксосушител

ем. Осушительзапрещеноупотреблятьвпищу.
 Недопускайтеслучайногопопаданияводыидругихжидкостейнатест-поло

ску. 
 Впроцессетестированияпользуйтесьзащитнымиперчатками, 

защитнымимаскамиизащитнымиочками, 
имеющимирегистрациювРФвкачествемедицинскогоизделия.После
тестированиятщательновымойтерукисмыломиутилизируйтеиспользова
нныематериалы. 

 Прииспользованиипоназначениюисоблюдениивышеперечисленныхмер
предосторожностиизделиебезопасноприконтактесорганизмомчеловека.

 Отрицательные результаты не исключают наличия этих вирусных 
инфекций. Результаты тестирования не должны являться единственной 
основой для назначения лечения или принятия других решений. 

Дополнительныематериалыиоборудование 
Таймер (часы) илисекундомер (вкомплектпоставкеневходи 

Инструкция по безопасности 

•При введении коллектора в носовую полость следует соблюдать осторожность.
•Не используйте тест или его компоненты по истечении срока годности.
•Не прокалывайте мембрану экстракционной пробирки до тестирования.
•Перед использованием прочитайте инструкцию по применению. Необходимо 
внимательно прочитать и неукоснительно соблюдать инструкцию по применению. 
•Запрещается использовать этот тест для детей младше 2 лет.
•Для защиты от воздействия влаги при хранении тест упакован в индивидуальную 
упаковку из фольги в комплекте с осушителем. Перед открытием проверяйте 
каждую индивидуальную упаковку. Если индивидуальная упаковка имеет 
отверстия или она не полностью запечатана, не используйте тест. Неправильное 
хранение тестов или компонентов может привести к неправильным результатам 
тестирования. 
•Если перед тестированием температура образцов и компонентов теста не доведена 
до комнатной температуры, чувствительность теста может снизиться. 
Неправильный или неподходящий отбор и хранение образцов могут привести к 
ложноотрицательным результатам тестирования.
•Избегайте попадания буферного раствора в глаза, на кожу и слизистые оболочки. 
В случае контакта с буферным раствором - промыть пораженные участки большим 
количеством воды. 
•Хранить в недоступном для детей месте.
•Используйте только компоненты теста из комплекта поставки. Не заменяйте
буферный раствор какой-либо другой жидкостью. 
•Держите коллектор в чистоте. Не трогайте коллектор руками и убедитесь перед 
использованием, что он не касается каких-либо поверхностей. 
•Используйте для каждого пациента свой отдельный тест.
•При наличии в носу пирсинга, возьмите мазок из второй ноздри. Если пирсинг
имеется с обеих сторон, перед взятием мазка удалите пирсинг с одной из сторон.

Класс риска и применимые классификационные правила 

3 класс 

Каждый экспресс-тест содержит 

A) Тест-полоску на антиген COVID-19 B) Тест-полоску на антиген гриппа А/В
С) Пластиковый корпус D) Коллектор 
E) Пробирку с экстрагирующим буфером (Буферный раствор) F) Протектор

Каждая индивидуальная упаковка теста содержит: 
А) Тест-набор B) Осушитель  
С) Индивидуальную упаковку из фольги  

Состав комплекта теста 

1.Назальный экспресс-тест для выявления антигена COVID-19 и гриппа А/B (в 
индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) –5/20 шт. 
2. Инструкция по применению - 1 шт.

Анализ и интерпретация результатов 

1.Перед использованием доведите устройства, реагенты и образцы и/или 
контрольные растворы до комнатной температуры (15–30 ℃).
2.Извлеките тестовое устройство из упаковки. Для достижения наилучших 
результатов анализ следует проводить  тестирование в течение одного часа. 

3.Вымойте руки водой с мылом или используйте дезинфицирующее средство для 
рук в течение 20 секунд. Оденьте защитные перчатки, маску и очки 
зарегистрированные в РФ. 

4.Выньте тест из пробирки с буферным растворо

5. Снимите протектор.

6.Аккуратно вводите коллектор в ноздрю, пока не почувствуете сопротивление
(примерно на глубину 1-2 см). Поверните коллектор пять раз вокруг оси и 
извлеките его из ноздри. Повторите эту процедуру забора образцов для другой 
ноздри, чтобы обеспечить забор достаточного количества образцов из обеих 
носовых полостей. 

Назальный экспресс-тест 

для выявления антигена 

COVID-19 и гриппа А/B 
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ПРИМЕЧАНИЕ: 1). Важно получить как можно больше секрета. 2) Это может быть 

некомфортным. Не вводите коллектор еще глубже, если чувствуете сильное 

сопротивление. 

7.Поместите тест вертикально в экстракционную пробирку, пока верхний край 

экстракционной пробирки не достигнет верхней части опорного кольца.

ПРИМЕЧАНИЕ: При вертикальном размещении теста в экстракционной пробирке 

край экстракционной пробирки должен достигать верхней части опорного кольца. 

В противном случае это может привести к нарушению растекания в радиальном 

направлении, что приведет к неправильному или недействительному результату 

тестирования. 

8. Считайте результаты через 15 минут. Не считывайте результаты через 60 минут.

9.По окончании тестирования, утилизируйте использованные изделии в 

соответствии с законодательными актами страны. 

Для теста на COVID-19 

Для теста на грипп A/B 

Примечание 

1.Интенсивность цвета в исследуемой области может варьироваться в зависимости от 

концентрации аналитов, присутствующих в образце. Обратите внимание, что это только 

качественный анализ, и он не может определить концентрацию аналитов в образце. 

1.12.Недостаточный объем образца, неправильная операционная процедура или просроченные 

тесты являются наиболее вероятными причинами ошибки в контрольной области. 

1.13. Перечень принадлежностей 

- 
1.14. Общее описание основных функциональных элементов, частей, состав, функциональные 

возможности 

Принцип тестирования 

Назальный экспресс-тест для выявления антигена COVID-19 и гриппа А/B выявляет антигены к 

вирусу гриппа А/B и SARS-CoV-2 посредством визуальной интерпретации проявления цвета на 

тест-полоске.  

Образец добавляется в экстрагирующий буфер, оптимизированный для высвобождения из 

образца антигена гриппа А и В и SARS-CoV-2. 

Эксплуатационные характеристики 

Наименовани

епараметров,

характеристи

ки 

Значениепара

метров 

антиген 

COVID-19 

Значение

параметр

ов 

гриппа A 

Значениепараметров 

гриппаВ 

Образец Мазоксостенокносовогопрохода 

Единицыизмер

ения 

% 

Времяпроведе

ниятеста,мин 

10 мин 

Считываниере

зультатовтеста 

Считайтерезультатычерез 15 минут, через 60 

минутрезультатытестабудутнедействительны 

Результатизме

рения 

См. Интерпретациярезультататеста 

Контрольправ

ильностиработ

ыизделия/пров

едениятеста 

Интегрированвтест-полоску - Контрольнаялиния (С). 

Проявлениеконтрольнойлинии (С) означает, 

чтотестработаетправильно, 

тестированиевыполненоправильно. 

Положительны

йконтроль, 

отрицательны

йконтроль 

отсутствиеложноотри

цательныхрезультатов

науровневирусаSARS

-CoV-2 1×10 6,4

TCID50/мл. 

отсутствиеложноотрицательныхр

езультатовприконцентрациивирус

агриппаА/В  1,48 мг/мл. 

Аналитическиеифункциональныехарактеристики 

Пределобна

ружения 
1×102,4 

TCID50/мл 

1,0×104 

TCID50/млдля

вирусагриппа 

A (H1N1), 

4,3×104 

TCID50/млдля

вирусагриппа 

A (H3N2) 

2,2×105 

TCID50/млдлявирусагри

ппа B линииВикторияи 

2,5×105 

TCID50/млдлявирусагри

ппа B линииЯмагата 

Перекрестна

яреактивнос

ть1 

Вещества Концентрация 

Аденовирус 1 1,0×105 

TCID50/млАденовирус 2 1,0×105

TCID50/млАденовирус 3 1,0×105

TCID50/млАденовирус 4 1,0×105 

TCID50/млАденовирус 5 1,0×105 

TCID50/млАденовирус 7 1,0×105 

TCID50/млАденовирус 55 1,0×105 

TCID50/млВирус герпеса 

человека 4

5,0×105 копий/мл 

Энтеровирус ev70 1,0×105 

TCID50/мл
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Энтеровирус ev71 1,0×105 

TCID50/млЭнтеровирус a16 1,4×105 

TCID50/млЭнтеровирус a24 1,0×105 

TCID50/млЭнтеровирус B1 1,1×105 

TCID50/млЭховирус 6 1,0×105 

TCID50/млHCoV-229E 1,0×105

TCID50/мл
HCoV-OC43 1,0×105 

TCID50/млHCoV-NL63 1,0×105 

TCID50/мл 
Коронавирус 

MERS

5,0×101 копий/мл 

Коронавирус

SARS

5,0×101 копий/мл

Метапневмовирус 

человека

1,0×105 

TCID50/млНоровирус 5,0×101 копий/мл 

Вирус парагриппа 

1 

1,0×105 

TCID50/мл 
Вирус парагриппа 

2

1,0×105 

TCID50/мл
Вирус парагриппа 

3

1,0×105 

TCID50/мл
Вирус парагриппа 

4

1,0×105 

TCID50/млРеспираторно-син

цитиальный вирус

А

1,0×105 

TCID50/млРеспираторно-син

цитиальный вирус 

B

1,0×105 

TCID50/мл 
Риновирус a30 1,0×105 

TCID50/млРиновирус b52 1,0×105 

TCID50/млBordetella 

parapertussis

1,8x106 КОЕ/мл 

Bordetella pertussis 2,0x106 КОЕ/мл 

Candida albicans 1,0x106 КОЕ/мл

Chlamydia 

pneumoniae

2,0x106 ЕВ/мл

Group c 

streptococcus

2,0x106 КОЕ/мл

Haemophilus 

influenzae

1,0x106 КОЕ/мл 

Legionella 

pneumophila

2,0x106 КОЕ/мл 

Mycoplasma 

pneumoniae

2,0x106 КОЕ/мл

Mycobacterium 

tuberculosis

6,32x106 КОЕ/мл

Staphylococcus 

aureus

2,0x106 КОЕ/мл 

Staphylococcus 

epidermidis

2,0x106 КОЕ/мл 

Streptococcus 

agalactiae

2,0x106 КОЕ/мл

Streptococcus 

pneumoniae

2,0x106 КОЕ/мл

Streptococcus 

pyogenes

2,0x106 КОЕ/мл 

*Вышеперечисленныефункциональныехарактеристикинеподт

вержденывполномобъѐмерезультатамиклиническихиспытани

йвРФ 

ПорезультатамклиническихиспытанийвРФподтверждено: 

- аденовирус (Adenovirus);

- коронавирус человека HCoV-OC43,

- риновирус (Human Rhinovirus - hRv);

- энтеровирус (Human enterovirus);

- гриппА (Influenza A);

- гриппВ (Influenza B);

- вируспарагриппа (Parainfluenzae virus (Piv) 1-4);

- респираторно-синцитиальныйвирусчеловека (Respiratory

syncytial virus); 

- метапневмовирус (human Metapneumovirus - hMpv);

- стрептококковаяпневмония (Streptococcus pneumoniae);

- микоплазменнаяпневмония (Mycoplasma pneumoniae);

- легионеллѐз (Legionella pneumophila); 

- гемофильнаяинфекциятипа b (Haemophilus influenza type

B). 

Относитель

ная 

чувствитель

ность 

95.1% 

(83.9%~98.7%) 

антиген 

COVID-19 

95.2% 

(86.9%~98.4%) 

грипп A 

93.1% 

(83.6%~97.3%) 

гриппВ 

Относитель

ная 

специфично

сть 

99.4 % 

(96.5%~99.9%) 

антиген 

COVID-19 

100.0% 

(97.2%~100.0%) 

грипп A 

100.0% 

(97.3%~100.0%) 

гриппВ 

Повторяемо

сть/ 

Воспроизво

димость 

>99%

>99%

Интерферир

ующиевеще

ства* 

Наличиевобразцахповышенногоуровня: 

Физиологическийрастворнаосновеморскойводы Fangcheng®, 

назальныйспрейконцетрацией                       10%,  

Оксиметазолинагидрохлорид Yu®, спрейконцетрацией 10%, 

Сальбутамоласульфат LiuSha®, аэрозольдляингаля- 

цийконцетрацией 10%, 

Хлоргексидинглюконат Jinkoxin®, раствордляполоскания- 

горлаконцетрацией   10%, 

Тинидазол Jinkoxin®, концентрированныйраство- 

рдляполосканиягорлаконцетрацией   10% 

Baiyunshan® Koujie penwuji концетрацией  10%, 

Hongyu® Jinhoujian penwuji концетрацией 10%, 

Декстрометорфангидробромид 

Qiangnuo®исиропысгвайфенезиномконцетрацией 10%, 

Xilindao® Fufang Yizhihuanghua Penwuji концетрацией 10%, 

4-ацетамидофенолконцентрацией 10мг/мл, 

Ацетилсалициловаякислотаконцентрацией 10мг/мл, 

Альбутеролконцентрацией 10мг/мл, 

Хлорфенираминконцентрацией5мг/мл, 

Дексаметазонконцентрацией 50мг/мл, 

Декстрометорфанконцентрацией 10μg/мл, 

Дифенгидраминконцентрацией 5мг/мл, 

Доксиламинасукцинатконцентрацией 1мг/мл, 

Флунизолидконцентрацией 25μg/мл, 

Гваяколглицериновыйэфирконцентрацией 20мг/мл, 

Муцинконцентрацией 1%, 

Цельнаякровьконцентрацией 4%, 

Мупироцинконцентрацией 250μg/мл, 

Оксиметазолинконцентрацией 25μg/мл, 

Фенилэфринконцентрацией 10мг/мл, 

Фенилпропаноламинконцентрацией 1мг/мл, 

Занамивирконцентрацией 10 мг/мл, 

Адамантанамин концентрацией 500нг/мл, 

Осельтамивирафосфатконцентрацией 10мг/мл, 

Тобрамицинконцентрацией 10мг/мл, 

Триамцинолонконцентрацией  14мг/мл 

невлияетнадиагностическуюэффективностьтеста 

*Вышеперечисленныефункциональныехарактеристикинеподт

вержденывполномобъѐмерезультатамиклиническихиспытани

йвРФ 

ПорезультатамклиническихиспытанийвРФподтверждено: 

Интерферирующеевещество Концентрация 

Муцин 1% 

Цельнаякровь 4% 

Физиологическийраствор 10.0 %об./об 

Дексаметазон 50 мг/мл 

Ацетилсалициловаякислота 10 мг/мл 

Хлорфенирамин 5 мг/мл 
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Сальбутамол (Альбутерол) 10 мг/мл 

Мупироцин 250 мг/мл 

Фенилэфрин 10 мг/мл 

Оксиметазолин 25 мг/мл 

Занамивир 10 мг/мл 

Осельтамивир 10 мг/мл 

Тобрамицин 10 мг/мл 

Срокгодност

иизделия 

24 месяцасдатыизготовления 

Стабильност

ьизделия 

Хранитьпритемпературеот 2 до 30 ℃ 

Притемпературе 10 и 35 ℃ ивлажности 20 и 80% 

изделиястабильнывтечениечетырехчасовпослевскрытияупако

вки 
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Описание символов, нанесенных на маркировку 

 Каталожный номер 
Допустимая температура 

хранения 


Обратитесь к инструкции по 

применению  Код партии 


Медицинское изделие для 

лабораторной диагностики (in 

vitro) 
 Использовать до 

 Производитель 
Содержимого достаточно для 

<n> тестов

 Не использовать повторно Дата производства 

Производственные площадки 
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