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Положительный результат на вирус гриппа В: одна красная линия появля-
ется в области контрольной линии C и одна красная линия  — в тестовой 
области В.

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Появляется только одна красная линия в области контрольной линии C, ли-
нии в тестовой области отсутствуют. Отрицательный результат указывает на 
то, что в образце отсутствуютантигены коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А и гриппа В или количество антигенов ниже предела обнаружения 
данного экспресс-теста.

НЕДЕЙСТВИТЕЛЬНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ
Вобласти контрольной C красная линия не появляется.
Тест недействителен, даже если есть линия в тестовой области.
Наиболее вероятными причинами отсутствия контрольной линии являются недостаточный объем образца или непра-
вильное проведение процедуры. Просмотрите процедуру тестирования и повторите тест с помощью нового набора 
реагентов. Если проблема не устранится, немедленно прекратите использование изделия и обратитесь к произво-
дителю.
Ограничения
•	 Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test предназначен только для качественного определения ви-

русов SARS-CoV-2, гриппа А и гриппа В. Результаты теста являются ориентировочными. Отрицательный результат 
не исключает заражения новым коронавирусомили вирусами гриппа и должен подтверждаться другими, более 
чувствительными методами, например ПЦР-исследованием.

•	 Данный экспресс-тест обнаруживает антигены как жизнеспособных, так и не жизнеспособных вирусов. Положи-
тельный тест не исключает присутствия других патогенов и сопутствующей инфекции, поэтому результаты необхо-
димо соотносить со всей доступной клинической и лабораторной информацией, чтобы поставить точный диагноз.

•	 Отрицательный результат теста может быть получен, если содержание антигена в образце после экстракции ниже 
чувствительности теста, а также при нарушении процедуры взятия проб биологического материала или их хра-
нения.

•	 Данный тест позволяет установить только присутствие антигенов вируса SARS-CoV-2, вируса гриппа типа A или 
вируса B; интенсивность линий теста и концентрация антигенов SARS-CoV-2 или вирусов гриппа типа A и B не 
взаимосвязаны.

ОПИСАНИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ КОМПОНЕНТОВ ИЗДЕЛИЯ
Наименование компонента изделия,

местонахождение и предназначение ингредиента
Наименование материала или ингредиента Кол-во

1 Тестовая 
кассета

Мембрана

Линия 
теста

Основные ингредиенты Моноклональные антитела мыши к нуклеопротеину 
(нуклеокапсидному (N) белку) SARS-CoV-2 0,78±0,15 мкг

Основные ингредиенты Моноклональное антитело мыши к нуклеопротеину 
вируса гриппа А 0,64±0,128 мкг

Основные ингредиенты Моноклональное антитело мыши к нуклеопротеину 
вируса гриппа В 0,96±0,192 мкг

Контроль-
ная линия Основные ингредиенты Моноклональные антитела мыши к Nus-метке 1,12±0,224 мкг

Вспомогательные 
ингредиенты Нитроцеллюлоза 25±5×4±0,8 мм

Подложка с конъ-
югатом

Основной ингредиент Конъюгат моноклональных антител мыши к нуклеопро-
теину SARS-CoV-2 с коллоидным золотом 0,25±0,05 мкг

Основной ингредиент Конъюгат моноклональных антител мыши к нуклеопро-
теину вируса гриппа А с коллоидным золотом 0,13±0,026 мкг

Основной ингредиент Конъюгат моноклональных антител мыши к нуклеопро-
теину вируса гриппа В с коллоидным золотом 0,23±0,046 мкг

Основной ингредиент Конъюгат Nus-метки с коллоидным золотом 0,08±0,016 мкг
Вспомогательные 

ингредиенты Полиэстер 5±1×4±0,8 мм

Подложка для пробы 1 Вспомогательные 
ингредиенты Полиэстер 4±0,8×4±0,8 мм

Подложка для пробы 2 Вспомогательные 
ингредиенты Хлопок 15±3,0×4±0,8 мм

Абсорбирующая 
подложка

Вспомогательные 
ингредиенты Хлопок 18±3,6×4±0,8 мм

Пластмассовый корпус Вспомогательные 
ингредиенты

Пластмассовая верхняя часть 1 шт.
Пластмассовая нижняя часть 1 шт.

2 Раствор для экстракции

Буферный раствор Карбонатный буферный раствор
Консервант Натрия азид

Поверхностно-активные 
вещества SOFTANOL 90

Вспомогательные 
ингредиенты ЭДТА

Вспомогательные 
ингредиенты NaCl

3 Насадка с капельницей Вспомогательные 
ингредиенты Пластмасса 1 шт.

Вирус, штамм Концентрация

SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 5.90×102 TCID50/ml

SARS-CoV-2 (Italy-INMI1) 7.46×103 TCID50/ml
SARS-CoV-2 (Hong Kong/VM20001061/2020) 1.23×103 TCID50/ml

Грипп А
Вирус гриппа А (H1N1) 9.76 HA Unit/ml
Вирус гриппа А (H3N2) 20.02 HA Unit/ml
Вирус гриппа А (H5N1) 0.09ugHA/ml

Грипп В
Вирус гриппа В (Hong Kong 5/72) 20 HA Unit/ml

Вирус гриппа В (Malaysia/2506/2004) 1.56ugHA/ml
Вирус гриппа В (Yamagata/16/88) 0.34ugHA/ml

№ Потенциально интерферирующие вещества Концентрация
1

Эндогенные
Муцин 1 мг/мл

2 Цельная венозная кровь 1 %
3 Гемоглобин 80 г/л
4

Экзогенные

Занамивир 1 мг/мл
5 Беклометазон 1 мг/мл
6 Гистамина дигидрохлорид 1 %
7 Тамифлю (осельтамивира фосфат) 5 мг/мл
8 Ментол 1 мг/мл
9 Мупироцин 1 мг/мл
10 Тобрамицин 1 мг/мл
11 Фенилэфрин 50 мг/мл
12 Хлоргексидина биглюконат 2,5 %

Микроорганизм или вирус Концентрация по паспорту
Коронавирус OC43 1.58×105 TCID50/ml
Коронавирус NL63 1×105 TCID50/ml
Коронавирус 229E 1×105 TCID50/ml
Метапневмовирус 1.25×105.34 TCID50/ml

Вирус парагриппа типа 1 1.14×108 TCID50/ml
Вирус парагриппа типа 2 1×105 TCID50/ml
Вирус парагриппа типа 3 3.21×107 TCID50/ml
Вирус парагриппа типа 4a 1.25×105.58 TCID50/ml

Аденовирус типа 1 3.21×107 TCID50/ml
Аденовирус типа 5 1.25×106.53 TCID50/ml

Риновирус 1.25×105.10 U/ml
Респираторно-синцитиальный вирус 1×105 TCID50/ml

Гемофильная палочка 1×106 cfu/ml
Streptococcus pneumonia 1×106 cfu/ml
Streptococcus pyogenes 1×106 cfu/ml
Staphylococcus aureus 1×106 cfu/ml
Staphylococcus aureus 1×106 cfu/ml

Лекарственные средства и материалы человеческого происхождения в состав изделия не входят.
Биологические материалы животного происхождения, входящие в состав изделия, безопасны для человека.
Зонд медицинский одноразовый стерильныйпо ТУ 32.50.13-002-28731857-2020 — зарегистрированное в Рос-
сийской Федерации в установленном порядке медицинское изделие «Зонд медицинский одноразовый стерильный по 
ТУ 32.50.13-002-28731857-2020» производства ООО «Фармацевтический Медицинский Полис Республики Татарстан» 
(ООО «ФармМедПолис РТ»), РУ № РЗН 2021/13989.

ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКА
Для компонента изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020»: кратко-
временный контакт со слизистой оболочкой носоглотки.
Контакт других компонентов изделия (тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги); пробирка с буфером 
для экстракции (0,35 мл); насадка с капельницей) не предусмотрен (при проведении тестирования необходимо ис-
пользовать медицинские перчатки).

АНАЛИТИЧЕСКИЕ, ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ И ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Предел обнаружения (Limitofdetection, LoD)
Предел обнаружения (аналитическая чувствительность) набора реагентов Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag 
Combo Test для каждого из выявляемых вирусов указан в таблице.

Интерференция 
Была проведена проверка набор реагентов Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Testна интерферирую-
щее влияние экзогенных и эндогенных веществ, которые могут присутствовать в пробах. В отрицательные и слабо-
положительные пробы дозированно добавлялись вещества из перечня, приведенного в таблице ниже,в указанной 
концентрации. Исследование показало, что перечисленные вещества не оказывали влияния на работу набора реа-
гентов Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test.

ЭФФЕКТ ВЫСОКОЙ ДОЗЫ («ХУК»-ЭФФЕКТ)

При проведении клинических испытаний набора реагентов Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test 
продемонстрировано отсутствие «хук»-эффекта при использовании:
•	 SARS-CoV-2 США-WA1/2020–в концентрации 1,51 × 106 TCID50/мл;
•	 вируса гриппа A H1N1 Новая Каледония/20/99 — в концентрации 3,16 ×106 TCID50/мл;
•	 вируса гриппа A H3N2 Техас/50/12 — в концентрации 4,17 ×105 TCID50/мл;
•	 вируса гриппа B Флорида/02/06 — в концентрации 1,41 × 105 TCID50/мл
КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Диагностические характеристики
По данным клинических испытаний набора реагентов были установлены диагностические характеристики, указанные 
ниже (ДИ — доверительный интервал).
Дополнительно приведена точность определения каждого целевого аналита с помощью набора реагентов Экспресс-
тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test по отношению к методу ПЦР (количество правильных результатов / 
общее количество проведенных тестов — 100%).
1.	 	Для коронавируса SARS-CoV-2 (при исследовании 48 положительных и 132 отрицательных клинических образцов 

биологического материала (мазков из носоглотки)):
a.	 Диагностическая чувствительность: 93,75% (ДИ 95%: 83,16-97,85%).
b.	 Диагностическая специфичность: 100% (ДИ 95%: 97,17-100%).
c.	 Точность: 98,33% (ДИ 95%: 95,22-99,43%).

2.	 Для вируса гриппа А(при исследовании 31 положительного и 149 отрицательных клинических образцов биологи-
ческого материала (мазков из носоглотки)):

a.	 Диагностическая чувствительность: 93,55% (ДИ 95%: 79,28-98,21%).
b.	 Диагностическая специфичность: 99,33% (ДИ 95%: 96,30-99,88%).
c.	 Точность: 98,33% (ДИ 95%: 95,22-99,43%).

3.	 Для вируса гриппа В(при исследовании 26 положительных и 154 отрицательных клинических образцов биологиче-
ского материала (мазков из носоглотки)):

a.	 Диагностическая чувствительность: 96,15% (ДИ 95%: 81,11-99,32%).
b.	 Диагностическая специфичность: 100% (ДИ 95%: 97,57-100%).
c.	 Точность: 99,44% (ДИ 95%: 96,92-99,90%).

ПОРЯДОК УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему законодательству.
На территории Российской Федерации при использовании медицинского изделия образуются отходы, которые унич-
тожаются (утилизируются) в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содер-
жанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Использованные 
по назначению наборы реагентов утилизируются как отходы, относящиеся к классу В; изделия, пришедшие в не-
годность, в том числе в связи с истечением срока годности, — как отходы, относящиеся к классу Б. Упаковка набора 
реагентов подлежит уничтожению в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 как отходы, относящиеся к классу А (эпидеми-
ологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО). Отходы следует утилизировать через организации, 
имеющие лицензию на этот вид деятельности.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ
•	 ГОСТ ISO 14971–2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям.
•	 ГОСТ Р ИСО 18113-1–2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготови-

телем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования.
•	 ГОСТ Р ИСО 18113-2–2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготови-

телем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для профессионального применения.
•	 ГОСТ Р ИСО 15223-1–2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских из-

делиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования.
•	 ГОСТ Р ИСО 23640–2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов для диа-

гностики in vitro.
•	 ГОСТ Р 51088–2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, 

контрольные материалы, питательные среды.
•	 ГОСТ Р 51352–2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы испытаний.
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности при соблюдении усло-
вий транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании набора реагентов по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Производитель отвечает за недостатки Набора, за исключением дефектов, возникших вследствие нарушения правил 
эксплуатации, условий транспортирования и хранения, либо действия третьих лиц, либо непреодолимой силы.
Производитель обязуется за свой счет заменить Набор, технические и функциональные характеристики (потреби-
тельские свойства) которого не соответствуют нормативной и технической документации, если указанные недостатки 
явились следствием скрытого дефекта материалов или некачественного изготовления набора производителем.

Воспроизводимость
Воспроизводимость при использовании набора реагентов Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test со-
ставляет 95-100 %.
Перекрестная реактивность (аналитическая специфичность)
При исследованиивозможной перекрестной реактивности с различными бактериями и вирусами, которые могут ока-
заться в пробах, набор реагентов «Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test» показал положительные 
результаты на тестовой линии S для изолятов SARS-CoV-2, положительные результаты на тестовой линии A для изоля-
тов вируса гриппа A и положительные результаты на тестовой линии B для изолятов вируса гриппа B. За исключением 
этих вирусов «Экспресс-тест WhiteProduct Flu/Covid-19 Ag Combo Test» не демонстрировал перекрестной реактивности 
с патогенами вплоть до указанного в таблице значения концентрации.

Производитель: Общество с ограниченной 
ответственностью «УАЙТ СЕРВИС»  
(ООО «УАЙТ СЕРВИС»)
Адрес: Россия, 141983, Московская область, г. о. 
Дубна, г. Дубна, пр-кт Науки, д. 33, помещ. 2.3
Тел.: +7 (495) 108-75-79
Адрес электронной почты:  
info@white-service.org

Уполномоченный представитель производителя на территории 
Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственность ООО «Уайт Продакт»
Адрес: 433405, Ульяновская область, м.р-н Чердаклинский, с.п. 
Мирновское, тер. Портовая особая экономическая зона, пр-д 
Индустриальный, зд. 15 стр. 1, помещ. № 7
Тел.: +7 (495) 108-52-41
Адрес электронной почты: info@white-product.com 
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