
Фотографические изображения изделия:

Утверждаю 
енеральный директор 

Компания «БиВи» 
Носова Т.А.

г.

^  ' мл.

дикости
1754197

у̂саило р. в.
Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения 

антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для 
самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold Immunochromatography)).

Партии 22CG3601F, 22CG3602F

«Beijing Lepu M edical Technology Co., Ltd.»
(«Бейджин Jleny М едикал Технолоджи К о., Л тд.»), Китай



Общий вид м и  «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из
нижнего носового входа .’ыя диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии
22CG3601F. 22CG3602F. в варианте исполнения 1 тест/набор»



Общий вид м и  «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из
нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии
22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов/набор»



Общий вид м и  «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из
нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии
22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 25 тестов/набор»



BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1 No.37 Chacx îan Road, Changping District, 102200 Beijing , China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservice@lepumedical.com
Web; en.lepumedical.com

Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

IecIrepI Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36.8448 JB, Heerenveen, The Netherlands 
Tel: +31-515-573399 
Fax: +31-515-760020
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kits
(Colloidal Gold Immunochromatography)

1 Test I For In Vitro Diagnostic Use Only

Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). П артии22CG360IF, 22CG3602F, в варианте исполнения 1 тест/набор» (Партии 22CG3602F)



Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

m

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing . China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservicetglepumedical.com
Web: en.lepumedical.com

1 EC |REP| Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36,8448 JB, Heerenveen. The Netherlands 
Tel: +31-515-573399 
Fax: +31-515-760020
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kits
(Colloidal Gold Immunochromatography)

5 Tests For In Vitro Diagnostic Use Only

for Self-testing

Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качествемно! п поиар\жсш 1я ain iiiona коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Tcsi Kiis fur Sell-icsiiiiL; (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов/набор» (Партии 22CG3602F)
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Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing , China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservice(@lepumedical.com
Web: en.lepumedical.com

1ес[й6р| Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36,8448 JB, Heerenveen, The Netherlands 
Tel: +31-515-573399 
Fax: +31-515-760020
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kits
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнарх лення антигена коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid lest Kits foi Scir-tesiing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F. в варианте исполнения 25 тестов/набор» (Партии 22CG3602F)





Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO.. LTD.
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing , China
Tel:+86-10-80123964
Email: lepuservice(glepumedical.com
Web: en.lepumedical.com

I e c IreH Lepu Medical (Europe) Cooperatief U,A.
Abe Lenstra Boulevard 36.8448 JB, Heerenveen, The Netherlands 
Tel:+31-515-573399 
Fax: +31-515-760020
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Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F. 22CG3602F, в варианте исполнения 1 тест/набор» (Партии 22CG3601F)



BEIJING LEPU M ED IC A L TEC H N O LO G Y CO., LTD.

Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing , China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservice(glepumedical.com
Web: en.lepumedical.com

Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kits
(Colloidal Gold Immunochromatograpliy)

5 Tests For In Vitro Diagnostic Use Only

for Self-testing

Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественttoi о оонар\ жхиия анпиеиа коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Icsi Kit> foi sdl-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов/набор» (Партии 22CG360IF)







Product Name;
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing 
(Colloidal Gold Immunochromatography)



SARS-CoV-2
for Self-testingAntigen Rapid Test Kits

(Colloidal Gold Immunochromatography)

LEPU MEDICAL

Общий вид потребительской упаковки МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качеств1. imn о ('Гжарч жсния антигена коронавируса
SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Scll'-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 25 тестов/набор» (Партии 22CG3601F)
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Product Name:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing 
(Colloidal Gold Immunochromatography)

у  BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing , China 
Tel: +86-10-80123964 
Email: lepuservice@lepumedical.com 
Web: en.lepumedical.com
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SARS-CoV-2

Общий ВИД индивидуальной упаковки тест-карты МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
ImmunochromatoeraphY)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F» (Партии 22CG3601F)





Product Name;
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing 
(Colloidal Gold Immunochromatography)

BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District, 102200 Beijing , China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservlce@lepumedical.com
Web: en.lepumedlcal.com

ecTsa Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36,8448 JB, Heerenveen, The Netherlands 
Tel; +31-515-573399 
Fax: +31-515-760020
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Общий вид индивидуа-тьной упаковки тест-карты МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохромл 1\и1)ический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F» (Партии 22CG3602F)



^  BEIJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. ;
Building 7-1, No.37 Chaoqian Road, Changping District. 102200 Beijing, * 
China I
Tel: +86-10-80123964 [
Email; lepuservlce@lepumedical.com J
Web; en.iepumedlcal.com

iCClRCPi Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36,8448 JB, Heerenveen, The Netherlands 
Tel: +31-515-573399 
Fax: +31-515-760020

For further information please refer to user manual
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a. Add в drops of buffer to well A
b. Rotate the shaft, two rounds 
each direction

Общий ВИД тест-карты МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2
в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии
22CG3601F, 22CG3602F»



SARS-Cov-2 AntlgenTest 
Semple Trealmenl 9ol\Aion

BetcbNO,22CG360lF 
Menufeclure Dele 05/01/2022
Exp»> ОЛв'.05|07/202Э 
Storage Tempereture.4-30'C
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антигена К0р0навир\'са SARS-CoV-2 !  ^ з к е  иммунохроматографическиИ с коллоидным долотом м я  качественного
..................... , ,, ггтд̂ т̂ ,,,. диагностики m vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold lmmunOChromatOgrapn>)). Пар --CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 1 тест/набор» (Партии 22CG360IF)



Общий вид раствора для обработки образца (буферный раствор) МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного
обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV*2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self­
testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 1 тест/набор» (Партии 22CG3602F)
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Общий вид раствора для обработки образца (буферный раствор) МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного
обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self­
testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов/набор» (Партии 22CG3601F)
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Общий вид раствора для обработки образца (буферный раствор) МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного
обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self­
testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов /набор» (Партии 22CG3602F)
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Общий вид раствора для обработки образца (буферный раствор) МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного
обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self­
testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 25 тестов/набор» (Партии 22CG3601F)
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Общий вид раствора для обработки образца (буферный раствор) МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного 
обнаружения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self­
testing (Colloidal Gold Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 25 тестов /набор» (Партии 22CG3602F)



PKIL H*R«

i E > 0
I  ^

H I ®S In
m i l  %
Ш I

Uft* Sanlu t  e««iu1lii'e впкК 
DMit Эм$ап* 34/3.19(2* И<№№«гз,в«гп|лу 
ЕмЯ; ‘K 'sR Ii^-unkt.eea

С С 0197
EsU  20210925JZ

2  2024/09/24



Общий вид зонда (тампона) для сбора образцов МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 1 тест/набор»





Общий вид зонда (тампона) для сбора образцов МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). П ^ти и  22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 5 тестов/набор»
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Общий вид зонда (тампона) для сбора образцов МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F, в варианте исполнения 25 тестов/набор»
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SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Interpretation of Test Results
•  Positive (+); A purple-red band appears in the Control Line (C) and Test Line (T).

Faint Line

LEPU MEDICAL

Control Line

Test Line OR

Positive Positive

The bottom line can 
be very faint Any 
pink/purple line visible 
here is positive.

•  Negative (-): Only the Control Line (C) shows a purple-red band. No purple-red band appears in 
the Test Line (T).

Control Line 

Test Line

Negative

Invalid; If “ no purple-red band appears in Control Line (C)“ and “a blue band appears in the 
Control Line (C)” . it indicates that the operation process is incorrect or the test paper has been 
damaged. In this case, please read the instruction manual carefully again and retest with a new 
test paper. If the problem persists, please stop using this batch of products 'mmediately and 
contact your local supplier.

C

t U  и u
Invalid Invalid Invalid Invalid

Control Line 

Test Line
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Общий вид сертификата о квалификации МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена
коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F» (Партии 22CG3601F)
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Общий вид сертификата о квалификации МИ «Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический с коллоидным золотом для качественного обнаружения антигена 

коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing (Colloidal Gold 
Immunochromatography)). Партии 22CG3601F, 22CG3602F» (Партии 22CG3602F)




