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Фотографические изображения медицинского изделия
«Набор реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа 

человека, LOT: 20210301, LOT: 20210904, в вариантах исполнения».

Производства компании «Эдинбург Генетике Лимитед» (Edinbnrgh Genetics Limited),
Эдинбург, Великобритания



Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического 
выявления антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках

из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического 
выявления антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках

из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Общий вид набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа человека, 

LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Тестовая кассета в индивидуальной вакуумной упаковке из алюминиевой фольги с осушителем
LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



пробирка с буферным раствором для разведения биологического образца с капельницей
LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Сваб, производства "Копан Италия С.п.А.", Италия
LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Инструкция по применению
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Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления 
антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit)

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления 
антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit)

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Общий вид набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) 

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Тестовая кассета в индивидуальной вакуумной упаковке из алюминиевой фольги с осушителем 
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Тестовая кассета в индивидуальной вакуумной упаковке из алюминиевой фольги с осушителем 
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Пробирка с буферным раствором для разведения биологического образца с капельницей 
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).



Сваб, производства ’’Копан Италия С.п.А.”, Италия 
LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Инструкция по применению

16

1. H V lIM KIIO ItM IIII-

H»<4'p|V4icnioi>,u« 4«4\HoV)io«4ii>ipai|ui4tci44i'HUJii' icimn
( ( П  ll>-W Anlipcn (. I'lnplclc l c 4 ing K il) в м»жах hi i«kx'i вч ки  » Hiwa чсювека, 1 n i  242 ^
|O I :ч:иМ(14. Bsa|»wniav mim ikciih* i ib ifc nafnipiicaicmoB или найчр pcaje(frn*(Atl!vXprei? 

( 4 i \ l i v i«  \ т 1рс1и '.1трк 11; IcM ingk ill)

1врм11М (чо1ня c o i .is fH o  \ l f *  iiH B jio iiiiiil m iM c iiK .ia ijp r  « f  H U f.iH fl
/Л wn.iaHaiHoviiikailVlUaim ii'eHa Riip\aiSARS4'i>V-2. наЛф, нчм\1><1Хро'<а10|рафнческнй lEci 

i H \ I ; 'кспрссс-мсгчд

2. t lV t llV H I-M IU
llaw p  pcdiciuos l AinvXiHvss ♦  C4)\ AnligenCompleie testing Kil), пронпюлсги гочпании 
- ♦ iHiifttpi IcHctiiKc -Ihmhtc.I'i (fdinburgh (iisieties 1 imiied) преднашачен л-и качественного 
.'iipc.K' lemw ш пнета корондвнрукя SARS-CoV-2 i«»c Kiro .члрого pecimpaiopiioio синлроыа в 
6нок>1 нческоч чахернак человс'ка (н.чо1 Ю1 вв, маюк Н( носа) имчуночромнюграфичсскни 
нсхо.юч
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2 н.ш мя инфорчирования о статусе ипфекнин

1. KKMMmi'
(|Д11)1Ч  но осгрк  рееннраюрное иифск1шон1пм.- шбо’кваине. вьникасмос н<)ныч 
K.ppoiiaBMpyulM SAKS40V-2, Koiopiw о 1н.ч;нгся к ро.лу ['-короиипирусчн П насюящех- время 
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Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического 
выявления антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit)

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).

Edinburgh Genetics AclivXpress+ COVID-19 Antigen C C
Complete Testing Kit 2
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Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического 
выявления антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit)

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).
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Общий вил набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена 
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) 

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).
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Тестовая кассета в индивидуальной вакуумной упаковке из алюминиевой фольги с осушителем
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).
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Пробирка с буферным раствором для разведения биологического образца с капельницей
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).



Сваб, производства "Копан Италия С.п.А.", Италия
LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).
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Инструкция по применению
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)линб\р( IcHctiiKC .’Ымкгед» (fdinburgh (tcnetics lim ited) лрелилначен ,n« качестветнто 

онре.кчекмя jh ih io i» коронавкр>\л SARS-CoV-2 1Яжел<ио ocrpoio респираторною синдрома в 
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не.1ииннскис центры. обла13книие 1кобхо.1нмым оборудовалнем. Набор peaicHnni применяется 
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юронаанруюы SARS4'oV-2, коюрое опк>ся1ся к ро.ту ji-коропавнрусои И насюятпее ЩЧ'МЯ 
.Х.1В1ВВЫМ ниочвиком 1аражсния ян.1яннся лю.тн, м!|фи1|мр«нат<ые новым ко1Ч>навирусоч в ктм 

чиче  iiuuMCHiTj с бсеч.мщ.щным нрогеваннем ннфекцни По ретулктажч ншдсмтк.югттчсчких 
нсс.1с,това1шй. имсячинхся на 11аиоятнй момент, иикубапнонный псрио.т составтяет от I ш !4 

дней чашсяесюот J то 7 дней Цстюантае П1ч>яв.тс||вя (вболсвання вк.ттчакч жар у том laeM ivtbit 
.Ч ..Н  .auie.ib и нек.ш.ры* чучаях .ia6.iH.;uwic» ы.1о*с1нк>с1Ь .кна, васмо|л.' боть в тоще 

микния и ,1И1фся I imijapiHuc [чкомсндвттин тк. 1фс.то|н(ы.ценню распростра,к1шя нифекцин 

.MKoiakH pel у.гярное мытье рук, нрикрыгие рта и носа в.> «рсмя каш тя н чнхлття fcKOMciuye-.ся 

июс.а,к ближих кои,актов с лицами, у которых имеюкя снм том ы  ресттнраюр.юй 1»|фскцтш 
к4к к*шй.а И чичыис г ' .
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Общий вид закрытой вторичной упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления 
антигена SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit)

в мазках из носоглотки и носа человека,
LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Общий вид набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена SARS-CoV~2
(ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа человека,

LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).

1Мц 1 .. i* ■ 1

S
1 ’ч 1 ч " ' « а ц »

!Мh ' ' 1 .  -. ; ’ 1 т - ч Ш / ф

1
1/-

1 4
|||
ч -5 » 1 жчбохф
г , В Г * ^ Ч Й 1

г
V
¥ ' ̂ • 1 1 |р< > 04>



26

Тестовая кассета в индивидуальной вакуумной упаковке из алюминиевой фольги с осушителем 
LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).

C€.
•  9 Ф • m

C3
Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID 19 

Antigen Com plete Testing Kit r
Test Cassette

ForPl»/-. - -tI US' O f*T

« i r  : E3 го210Э01
 ̂ 31-0А-2О27
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Пробирка с буферным раствором для разведения биологического образца с капельницей
LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).
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Сваб, производства "Копан Италия С.п.А.", Италия
LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).



Инструкция по применению
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I.IIU IM H IO K M IU I^
1СННЧ iiitiHt«HaSARS-CoV-2

< ч '\ '11)-|Ч AnlipMit .'inplctc le'tinp Kil), в ма«.а\ h i mo«4 ,kii*m h imca чс ктека. 1 0 1  21K  IW
l o i  ................................................... . iiafiop iKdicimm и;|1Ч 1»Сн>р pcaiewroH(^cIivXpre« •-

( I lU iV ln  \nligniCi'iiiplL4c ГсЯше КЧ 1)

IfpMBHctiiHHH rni.iacHO \1сжцна(ии110Й iinMcin iia ivpe mc ihiihiicich» ни<.1НЙ
/л иЯ-,.лиа1жК1пка(!У1)|анш1Сня!.11р>са8ЛКЧ-0.\'-2,наЛрр, ..ч«ут1хро«а10|рафнчс1--кийтсс1
lH \ I : ,  mciipccc-Mcui.i 

H V t l l\ 4 l^ lh l(
И*л>р peaicHU'B i AclivXpre« ♦  COVlO-14 Amigen Complete Icxiing Kil). iipoHiso.iCTBi компании 
- ).BtH6\pt leticiiiKC -1имитед» ffdinborgh Cknieliis lim ited! прелиахвачен ,n« качествеииого 
o iip ew ic iiiu  анпиена короиавнр>са SARS4'oV-2 raiaemi-o острого респираторною синдрома в 
6*»-югичесюм магернате человека (|кчск.ютка, макж и» носа) иммунохроматшрафичеекки 

метолом
11о.ю»лте.1Ы1Ын peivibTur rccia исобхо^шмо лотьтнигельно подгвер.’и т .  проведением 

пыеркагиаиых «еюдов aHaiHia. 01рииа1ет|-кыП репльтат теста ие исклкнает натичия инфекции 
SARSA oV-2 Данный набгф реагентов нрелнаоичен лла самотестирования в ломашнич условиах.
1 iBkAc л м  профсса«гна1ы(ого примснсття ква1ифИ1и1роваш1ыи мелициискнм персонаюм. 
пр<>икдшнм обучение меголим лтниосгикн m ircm Для лиагиостнкн ин-внтро Только Х1Я 

>мнорак‘вото нспотьювакня

О Ь.И<  I |> И РИ М И 1М Ш Я
Клиническая таОоркгхфн» лиагносгика Д|я дна11к>С1Икн ин-вигро Инфекцио1тые or.WTemiB 
■ оеч.щк'твенных 1сче<<ио-пр(>фнлзк1ических учрежленнП. лиапюст'ическне лаборатории, частные 
мелииниекме иеитры. ><6.iaiaK>iuiie необхолимым оборулованнен. Набор реагентов применяется 
спецнатнегами врач х.1Инической .1абораторн1>й лиагностики. мели1шнский лабораторный техник, 

врач обше!| нракгнкн. сре.лкнй ме.тшшскиП персонал, фельдшер, а также самоетсхгетьно 
нацнентами в домашних чскгвнах 

Д 1я пp^>фec.vиl;нaтьн.)Гll применения н самотеегароваиня.

Ф> И кЦ П О И  Ч.1Ы Ю К  и  4)11 УЧ кИИ К

Набор реагентов исткиыуется кш  вспомогагс 1ьнпс срелсттн' к paHiicIi лнатностнке 

KoponaetipvcHoft инфешин 1‘етульгтгы гестнровання на aiTTHieii не должны нспо.тыоваться в 
качсствесшис! венною основания гтя11о.11верж.'1е11ИЯН.Н111СК1К1Ченняинфнинр|'ва1тя SARS4 oV-
2 H.III LIB информирования о статусе И1к|>скшги

i .  KK i^ .m iH K

но острое рсспиратрние Н1|фекцн1Н1ное Hifio.ieBaHiic. вышааечое пович 
коронавнрусом SAR.S<oV-2. которое опшснтся к ролу ((-коронааирчсон 1) нас1ояшес время 
1к.новнмм нсгочннком !ар*же1гня яв.1яв)тс* .шин. т|фн111|рчваш1ые новым коронаанрчсом в том 
чис ме П11ШСНШ с бесснмнгоыным iipniekamicM инфехиин По pei> 1ыатач шнлеыно 1о1нчссквх 

нес.и.-лив*ннИ имсюгшгхся HJ 1ШСЮЯ11ШЙ момеги. ннкубаниопиын период cxviaaTser от I то 14 

дней HBiucBccioof J ао7 .сней OcikiHiiMe провакшня 1вботева|1и» кк ihihukti жар vron иемостьн 

о ю н  квшс.гь II некоюрыч епчаях н.гб|к>.1ак..ся ш ожешк.с.ь ткка насморк' Гкпь в юаге 

-нация и ,ш«рея t ш.дартные [ickoMciuauHH гш прсдгмв|1яшеннк1 paciipocipaiieiuw нн.Ьс^ни 
вк^гчии.1 ра> .,яр,юе мытье рук. прнкрьпне рш и носа во время калия н Hiixamia IV-коиеп lycica 

TJT   ̂ «“ ск’ь я  синшочы pc-cmipaiopiKift ннфекинн
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Макет маркировки для упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа человека,

LOT: 20210904, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).

П ' ИЖПГОГ ЧО’ naee<w.e*H • А .J*•€»■•
(|ij| 6Т 01Л03f эа*«МЁ>м« aMwwii tl

cA*rrecTWcieA#wi It пмессмокАЛысго 
1Т1Р1И cmm

Набор реагентов для 
иммунохроматографического 
выявления антигена SARS-CoV-2
(A c t iv X p re s s +  C O V ID -1 9  

A n t ig e n  C o m p le te  T e s t in g  K it)

в мазках из носоглотки и носа
человека
LOT:20210904

ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ I , 8 СОСТАВЕ;

1 Тестовая кассета в № дяшдуальной 
вакуумной упаковке из алю нтиевой фолык 
с осушителем -  I  шт.

2. Пробкфка с буферньм раствором для 
разведения 6иолоп1ческого образца
с капельницей -  1 уп. (1 npoowfHca/^.)

3. Сваб, производава «Копан Италия С.п.А.», 
Италия -  1 шт.

4. Инструкция по примененио - 1 шт.

Набор реагентов исюльэовать только в одноразовых 
перчатках (не вюдят в состав набора)

I

С€ ' Я  ®  С В  ®  . Г

г
Краткая ииструкцмя но яроцодурс тостиронання
1 . взятие образцов• вмв9 «евш 9 bweri* тшл (jrm щафкпюшышо

шшй" • чам|В м|М«9м0 илбу м т Ьяшг i nt. т аирам* 
сапреииями ИИ оша риАМ

V СааАс таиинв* арвем 4 рш *рв%

2. Зтатш тестирования
I. Сж> «мпп
2 OawTiflw f I weeje I 1

ркшро̂  чнмъ гятш • 41̂*4.' *1 W > 'i W ■И"»!’, 
гмч  ■ пм£ rpnfuTiiT ОЬи*
piipiliia iiai I...  aira

S Лвр« empwMww «а̂ шма

mm ^  «рмб̂ мив*» *aer) t шлит в̂рмы
t »)^»paai |ж«арм 40 "011 • "ГЩ 00 абрам (>̂ чыпм 0m МЯ0Я1 'tart*, wmi aeprtwib

A
■ ивято
teA’im .V iwwT, Т» 1Ж

3. ЗЬгерсфетация результатов

i I I I I
Минрапаитм— .  —  и. •

М5*8С*1?п¥г
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Макет маркировки для упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа человека,

LOT: 20210904, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).

J г:: м 'Л.

801»! ог Mun—fit) ‘.jmvMBTrmMij шттт.я'ял-я̂г яЯ

V060IZ0; :i01 
пмо4Д>< емн и truoiumoH ем н еж ея t  

{uyt 3uiisex e i«{d u»3
6T-OIA03 ♦$»4dxAU3V>

ojcroai>ip(dj(UiModxoHyW<M m/d ккналвй doq^

Набор реагентов для иммуно<рйматаграЕ|>инес1сого 
iMWieiM антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpress* COVlO-19 
Aiitigw) Cotix>)8te Testing Kit) 
a иамаж м  носоглотки и носа человека 
ЮТ; 20210908

aVbMeflKf'eBa.i.reteHiioiHeiqqiiHwuoHi

Набор реагенгое аля мваумохроматографичеоого 
ан1|<влежя антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpress* COVFD-19 
Antigen Complete Testmg Kit) 
e наакаа из тогяоткн и носа человека 
LOT: 20210908

Ufa uwraiwflwwe i»e>MmiBnAi%icra ivw**wi

GENSTCS

валшт взешакв 1.1 eecnae
1ТЮ1М1ИД|ЦЦ,«|е̂ <И1ЩТЧ1в'ОТ1« «■M c aaiilMlK̂K*

X OM. в*лм|км а м к  araw c jju . ам и  -  a  .a HtiptMi» —рч.че -1 w:

e< s a se tra a rs t,"ê TTStrsnsssrsẑ

V .

у

J 1---------------------------- 1 \

20.5cm X 13.5cm X 9cm



32

Макет маркировки для упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit) в мазках из носоглотки и носа человека,

LOT: 20210301, в варианте исполнения 1 (1 тест в упаковке).

«I

а Т о а т п г  491 *««мавъс
(»4)| 6T 0IA03 ♦ »* н1хац>¥)

iPM САйотептшАниа 
al ПРОФССОвСМЪКГО 
ГУМНО Cl >»

Набор реагентов для 
иммунохроматографического 
выявления антигена 5AR5-CoV-2 
(ActivXpress-b COVID-19 
Antigen Complete Testing K it) 
в мазках из носоглотки и носа 
человека 
LOT: 20210301

ВАРИАНТ ИСПОЛНЕНИЯ 1, ВСО СТАК;

1. Тестовая кассета в индивидуальной 
вакуумной упаковке из алю нтиевой фольги 
с  осушитетем -  1 шт.

2. Пробирка с буферным раствором для 
разведения биологического о^ азца
с капельницей -  1 уп. (1 про6««рка/уп.)

У  Сваб, производства «Копан Италия С.п.А.», 

Италия -  L шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках {не входят в состав набора)

Г

/" '■ N
\  )

[lo t  JWUW1

^  И.Л.Я12

с€ W ш т  ^  J '

tCpATvAH инструкции ПО процодурв тостиробаииА 

1 Взптмо образцов
« вцрмр mjtmm (л ŝofom тлл
i^ w w f  й дчн • мямима кттм):

I Ншжшгь iiffmf ммй ИГ AW 
мч>1мт««1 чвпме тял >•>

i  <)пярЕш« tfom m . >м6  < таилвмва 
MO0R • lAiimiiiii ■«*» тт бшргг i т. на 
ги^дличлт >— д1мрйИМ11

$ Смб< ГАМЕМЯ1 а0йМ0« 4

4  Т м и м г <А^ с m u i —i, « ц я  fra  а 
4р|г̂ тщл. 1шщт iimiwwiy.

• t u f  тлят <• tjumrai ИЬюм» тшалота» iyi4iiiMMrw»i> 
я рм ввам )) «я .« раацояе 19 *пруы«е» w  v********

2. Этапы тостировамяя

I  t m n  *pi muff i  <i|iu6 i>a a  (

i. 0«гч«1ъга4б( гЛИГ1Ч» в f̂ afejaiy < рятот, lyAMiiv 1ят»> 
а "piria^ra* S рм» ■ S м « афгааамп. 
т«ю1 « 1-тт >4аАмя‘ 0Ыш1 
,1фа>1И>ед̂ »ноп> мч««мр€

>а«р) la pu l 'iii (  Kdvai tihiuwi

.A .wwwMM. aanwa* ( wil 
aMiiat i eĉ  f4 AIM’ft гягшлт ящп

IHHpAW  ЯШ . *».<•
a*nfcfffU ^ W»<iiaA m m ащт',*ятявк*влетйф̂я

3. Интерпретация результатов

t i l l
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Макет маркировки для упаковки набора реагентов для иммунохроматографического выявления антигена
SARS-CoV-2 (ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Юt) в мазках из носоглотки и носа человека,

LOT: 20210301, в варианте исполнения 2 (20 тестов в упаковке).

г ВТ «I

я(шв101 топш41\»т»'аттш*тчтл'»»тч/1

тоЕотгог :кл
naeouah ПОН и нчкхиаэсн СИ хпетн а 

()1)4 n»{dui03 uaSpuy

6Т-<ИЛ0Э +sse4<lxft‘P V ) 
шнаианпасиоо»<ифс̂ю1емобхскАим1 >ия aoMUMd

Набор p»ftMtoafl.4ii шиунохром1т«ураф>«ио.ого 
аыяаланм антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpresst COVnO-19 
Antigen Complete Testing Kit)
• мазках xa носотопн и носа чаповвка 
LOT: 20210301

дм>мотч1»]«>м1.|Т1Ццак1«1Н|И»з.-н»«1Д1К

Набор реагентов дпя мв^нохронатографнчеаого 
BumieHM антигена SARS-CoV-2 
(ActivXpressi- COVID-19 
Antigen Con^lete Testing Kit) 
e мазках HI носоглотки и носа челоемит 
LOT: 20210301

2 0  Тестев

1 1

у

20.5cm X 13.5cm X 9cm




