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М аркировка и упаковка изделия

Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический для  
качественного обнаружения антигена нуклеокапсидного белка 

коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего носового входа для  
диагностики in vitro для самотестирования (Coronavirus (2019-nCoV)- 

Antigentest-). Партии W2022020100, W2022020200

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. 

(«Бейджинг Хотген Биотех Ко., Лтд.»), Китай



Маркировка и упаковка изделия
1. Упаковка изделия
Для варианта исполнения 1 шт./уп., мягкая упаковка и варианта исполнения 1 

шт./уп., твердая упаковка характерно следующее:
Тест-кассету помещают в индивидуальную упаковку из алюминиевой фольги, буфер 

для экстрагирования образца помещен в пробирку, зонд стерильный одноразовый упакован 
в стерильную индивидуальную упаковку, пакет для образцов биологической безопасности 
не имеет дополнительной упаковки.

Вариант исполнения 1 шт./уп.. твердая:
Компоненты изделия упаковываются в потребительскую упаковку, которая 

представляет собой картонную коробку.
Вариант исполнения 1 шт./ун., мягкая упаковка:
Компоненты изделия упаковываются в потребительскую упаковку, которая 

представляет собой упаковку из алюминиевой фольги.
Для вариантов исполнения 5 шт./уп., твердая упаковка, 20 шт./уп.. твердая упаковка, 

40 шт./уп., твердая упаковка характерно следующее:
Тест-кассету помещают в индивидуальную упаковку из алюминиевой фольги, 

буферы для экстрагирования помещены в пробирки и затем в прозрачный полиэтиленовый 
пакет, зонды стерильные одноразовые упакованы в стерильную индивидуальную упаковку 
и затем помещены в прозрачный полиэтиленовый пакет (для 20 шт./уп, и 40 шт./уп.). пакеты 
для образцов биологической безопасности помещены в прозрачный полиэтиленовый пакет 
(для 20 шт./уп. и 40 шт./уп.). Компоненты изделия упаковываются в потребительскую 
упаковку, которая представляет собой картонную коробку.

Для транспортировки производитель упаковывает потребительские упаковки в 
транспортную упаковку в количестве, определяемым договором поставки.

2 Маркировка изделия
Оригинальная маркировка индивидуальной упаковки тест-кассеты
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Оригинальная маркировка индивидуальной упаковки тест-кассеты содержит 
следующую информацию и символы:



наименование компонента «Test Cassette» Тест-кассета; 
наименование антигена «SARS-CoV-2 Antigen»; 
надпись «For self-testing use» для самотестирования.
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Оригинальная маркировка стикера упаковки буфера для экстрагирования 
образца
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Оригинальная маркировка буфера для экстрагирования образца содержит 
следующую информацию и символы:



<1

U

-наименование компонента «Sample extraction buffer» Буфер для экстрагирования 
образца;

-Объем, мл.
* Код партии на стикере указан в соответствии с внутренней классификацией 
производителя и является индивидуальным кодом. По коду партии, указанному на 
потребительской упаковке, можно проследить индивидуальные коды.

Партия буфера W20220201В входит в состав изделия Партий W2022020100.

Партия буфера W20220203B входит в состав изделия Партий W2022020200.

Символ Наименование символаIVD Медицинское изделие для диагностики in vitro
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Оригинальная маркировка стикера зонда стерильного одноразового содержит 
следующую информацию и символы:

-логотип изготовителя;
- указание о месте вскрытия «PEEL»;
-наименование компонента «Disposable Sterile Swab» зонд стерильный 

одноразовый;
- краткая инструкция по использованию зонда.

Символ Наименование символа
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LOT Код партии

Дата изготовления

mJ Изготовитель



С€ М аркировка знаком СЕ

(§ ) Не использовать при повреждении упаковки

Запрет на повторное применение

STERILE ЕО Стерилизация оксидом этилена

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

оригинальная маркировка упаковки Пакета для образцов биологической 
опасности

Оригинальная маркировка пакета для образцов биологической опасности содержит 
следующую информацию и символы:

- наименование компонента «Biohazard specimen bag» пакет для образцов 
биологической опасности.

Символ Наименование символа

Биологическая опасность

Потребительская маркировка изделия
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оригинальная маркировка изделия (потребительской упаковки) в варианте 
исполнения 1 шт/уп, содерэюит следующую информацию и си.шолы:

- сокращенную инструкцию по применению «TEST PROCEDURE»;
-сокращенное наименование изделия «Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-»;
- надпись «For self-testing use» Для самотестирования;
- надпись «Components» Компоненты;
- щтрих-код;
-QR-код;
-логотип производителя.

С им вол Н аим енование си м вола

Использовать до

|l o t | Код партии

|V vJj Дата изготовления

iJ Изготовитель

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

f Беречь от влаги

® Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света
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Содержимого достаточно для проведения п тестов
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as Обратитесь к инструкции по применению

| i v d | Изделие для in vitro диагностики

| r e f | Номер по катологу

М аркировка знаком СЕ
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5 шт/уп
Оригиначъная маркировка изделия (потребительской упаковки) в варианте 

исполнения 5 шт/уп, содержит следующую информацию и символы:
-сокращенное наименование изделия «Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-»;
- надпись «For self-testing use» Для самотестирования;
- надпись «Components» Компоненты набора;
- сокращенную инструкцию по применению «TEST PROCEDURE»:
- штрих-код;
-QR-код;
-логотип производителя;
- Наименование производителя «Beijing Hotgen Biotech Со., Ltd.».

С и м в о л Н а и м е н о в а н и е  с и м в о л а
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Использовать до

|l o t | Код партии

| Л А ^ Г | Дата изготовления

«J Изготовитель

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

as Обратитесь к инструкции по применению

f Беречь от влаги

Запрет на повторное применение
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Оригииачьная маркировка изделия (потребительской упаковки) в вариантах 
исполнения 20 шт/уп и 40 шт/уп. содержит следующую информацию и символы:

-сокращенное наименование изделия «Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-»;
- надпись «For self-testing use» Для самотестирования:
- надпись «Components» Компоненты набора;
- количество тестов в наборе;
- сокращенную инструкцию по применению «TEST PROCEDURE»;
- штрих-код;
-QR-код;
-логотип производителя;
- Наименование п юизводителя «Beijing Hotgen Biotech Со., Ltd.».

Символ Наименование символа

У Использовать до

LOT Код партии

Дата изготовления

Ml Изготовитель

1 ЕС R E P | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

□а Обратитесь к инструкции по применению

f Беречь от влаги

Запрет на повторное применение

Не допускать воздействия солнечного света

V̂ п

Содержимого достаточно для проведения п тестов

ЦгЗОЧ:
44 Температурный диапазон

I lVDl Изделие для in vitro диагностики

| r e f | 11омер по катологу

С € Маркировка знаком СЕ

На потребительскую упаковку изделия нанесен стикер на русском языке
Стикер содержит следующую информацию и символы:
- Полное и сокращённое наименование изделия;
- Вариант исполнения;
- Состав изделия;
- Надпись «Информацию на стикере считать приоритетной»;

12



- Надпись «Код партии, срок годности, условия хранения и остальные графические 
символы указаны на оригинальной маркировке»;

- Надпись «Только для диагностики in vitro»;
- Надпись «Для самотестирования»;
- Номер регистрационного удостоверения;
- Информацию об уполномоченном представителе производителя.
А также следующий символ:

С им вол Н аим енование символов

«J Изготовитель

i

На транспортную упаковку нанесен стикер на русском языке
Стикер содержит следующую информацию и символы:
“ полное и сокращённое наименование изделия;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина,

I

Символ Наименование символов

Использовать до

1l o t | Код партии

l l VDl Изделие для in vitro диагностики

Ц/- ЗОЧ-
Температурный диапазон

Дата изготовления

i J Изготовитель

С И Обратитесь к инструкции по применению

f
Беречь от влаги

Не использовать при повреждении упаковки

Не допускать воздействия солнечного света
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Утверждаю

Ф отографические изобрфкения изделия

Генеральный дире1стор 
OQP «Компания «БиВи» 

Т.А. Носова

«23» ноября 2022 г.
М.П.

Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический для качественного  
обнаружения антигена нуклеокапсидного белка коронавируса SARS-CoV-2 в 

мазке из нижнего носового входа для диагностики in vitro для 
самотестирования (Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-). Партии

W 2022020100, W 2022020200

Beijing Hotgen Biotech Со., Ltd. 
(«Бейджинг Хотген Биотех Ко., Лтд.»), Китай
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C a r d  p a r  ( a a t  a n t l0M i c o  S A R &  - C o V -2 t- eg  a u t o d M « n o e t i o o

Ceeete d e  p r u a b a  d a  a n » g « >  W S ^ r  ^ ^ ^ . A d e  a u l M

@  W2022020100 
S  2 0 2 4 - 0 2 - 0 5

^ S 9  ages? C €■■•fc At l 

-”** "'tnpecc-re

'"«O.NV2022020200

У - .  -  -  -■ • a i M i I  I*•• — -"■ ■  -

Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический для качественного обнаружения антигена нуклеокапсидного белка коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего 
носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (Coronavirus (2019-пСоV)-Antigentest-). Партия W2022020100, в варианте исполнения 1 шт./уп., мягкая упаковка



Test Procedure

sitection:
t  t h e  e n t i r e  s o f t  t ip  o f  th e  s w a b  in to  o n e  n o stril 

t  o f  r e s i s t a n c e .

u m  p r e s s u r e ,  ru b  th e  s w a b  slo w ty  m  a  c irc u la r  t 

'a ll o f  y o u r  rK>stril 4  tim e s  for a  to ta l tim e  o f 15  S€

s a m e  p r o c e s s  w ith  th e  s a m e  s w a b  In th e  o th e r  i

min.

O b s e rv e  r e s u l ts  a fte r  
R e su lt  g o t  a f te r  3 0  т к и

™  SARS<-pV-2 » « a .«  ЯЗ ™ e r o  «к ояош
кта лчетн^ч»™  СП wtn> дл* а н к т с л п х п и ю и  tCoroccaviius (2сЛ9-иС о \  ^-Anlcga.tкt.^ Пар

к.,м>поч>омспост>сИ»«сИ1* Д1Я а'иссаяшзго о6нарг*ен.м 
H S cL  «с^мвпруса SARS.CoV-2 а май в, macutxo «осового входа
да, дсшиостгас in vitro Д1« самогостароааян, (Согоипшк (20194K'oVVAt,c,«.BaJ-i Партш 
■%’2 0 2 2 0 2 0 1 0 0 .в«к|ш«ште у:сволие1ШЛ 1 nixJys., мягкая уиакома.« сосгавв:
- Т«ст-кзссви - 1 шт.
- Буфер дм ззсс1рвгировв1шя обраяго -  ©.Зма̂ * I ф1.
. чокд стерильный одноразовый - 1 игг.
- Пш(ст дда бпозогачосяой овясяосги -  I ягт.
. Инструкция по примевешАо -  I пгг.

орипшвдьяой мархяроаке 

Только дм д а а п н ч т « к и  in vitro
ILm самотестирования ч t- »т  Be«ingHotgrinBiotcchCo.,Ltd.tttbefi4»mirXoTr«HBHOWxKo...TTa>).Ktfi»»

А д. ^  Building, No. 9 Tianfu Sti-eet Biomedical Base, Damn? OUttict, 102600 B<i}uig, 
PEOPl.E S REPlfBUC Of CHINA (Китайская Народная Республика, 102600 Пеазш. 

I H H  район Даскн. Биомсдйквд Бейс, уз. Тввяфу NtO, схросшк 9 \

Упи.тномотсяный П|)сдстав1гге'1ь {фоизволитсдя в России 
ООО «чКомпаняя «БаВи»
Адрес: 12908.5.Г Мостам, Проспект Мира, дом 101,стр 1,оом V .
Tea: (499)2Sl-67-6S,E‘niaiJ; i!ilV;t̂ ;l>dawife.coî ^

j i

\v .
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' • 5 ^ Й 1 ^ И И ^ Я Н ^ И И И Р ^ Й ^ ^ ^  —'^•*г-'-''-^^‘’ '  ■'- 4 -̂"л 2Ьл * ^ ^ Н Н ! - * , . _ SA R S'C oV -2 в мазке из нижнего
Н а б о р  э к с п р е с с - т е с т и р о в а н и я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о б н а р у ж е ! ™  а н т и г е н а  и с п о л н е н и я  1 ш т . / у п . ,  м я г к а я  у п а к о в к а

h o c o b L  в х о д а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я  ( C o r o n a v i r u s  ( 2 0 1 9 - n C o V ) - A n t i g e n t e s t - ) .  П а р т и я  W 2 0 2 2 0 2 0 2 0 0 ,  в  в а р и а н т е



Test Procedu Щ

io n :
r e  so ft tip  o f the swab into 
ance.

o n e  n o s

ire. rub the swab slowty in a circul 

nostril 4 tim es for a total time of 1?;

less w ith the same swab in the oth<

Ц | | ф 4>{)чяи<1 Н> ui» t ' t u K t p f  с * 1 И 1 л ч»  i i p m i p w i f  г я о И
лтл мчечтаеииого обиарулеявя 

птнгси* н%к.ич)ншснляоп) йслип ко»‘он4Внр>чл SARS-C'oV-2 я маисе н ^  »П1жвао носового иод* 
лм дшгмосгики in viuo дм слчогестроваиня tCorouaviius (2019-irf oVi-AoiigeuleM-/. Илртин 
\V2n22020int\ W2O22O2tCO0

-чкспресс-тесппнзвани* нмм>«о:ч>омвтогрвфкясск11й дм к*пгст1имного о6п* \> :М £пая  
анппчм иуклеомосндного б см  Еороновнруса SaRS-<.'oV-2 t  шисс hj нижнего носового txoaa 
да* j«jtiK*cnreH m vitro дм caiioiecTTtpowiRHX tCoroiiavints t20l9-tiC'oV>Aiui|te»eeet->. llapnw 
W20; 2020200.BB*piuine нсиолнека* 1 wr.'yii.. мягтупаковка, всосгавв;
- Течт-касс«та - I шг
- Буфер дм экс1раг»фОваяия обрвшп -0.3мз * I фл.
- Зовл стерильный олкора.го8Ый -1  шг.
- Пакет дд* обрання биоаогаческой осисносп! -  I пгг.
- Пнсгрутаог» ло нр1ыенешоо -  I пп.

1?Ч
min.

O b s ^ v e  re su lts  
R e su lt  g o t  a f te r  3 0

Регястрааяоиное удосгов^лше_________________
Код шфтш!. ср̂ Чч г<«аи>с1И, условия храыенн* и остальные графические сямваш указаны в*
о|Жпгяальяов u^iaipoBi^

Тодысо для днагностнкя in vitro
Для саыотоспфования ,- •» ч _____

Bttjmg Biotech Со.. Ltd. t <<Бейджянг Хотгеа Бногвх Ко.. Лтдд>). ки п л
9th Buildiiw. No. 9 TiaiUu Street Btomedical Base. I>a«fle Disiiict. 102600 Bei)i»g. 
P E O P I B  S  REPUBLIC OF CHINA (Катайскм Нвродаая Респу&лява. 102600 Пеааа*. 
}М1йо« Дасян. Бномвдюза Бейс, уа. Тяанфу X i 9 ,  строение 9)

Уполномоченный ирелстаянтезь иров1волитезя л России:
ООО «Комплняя «БяВи»
Адрес: 129085.Г.Москва,ПросаиекТМара, домlO l.c tp  Кш>м П .
Гел.: (499J2Sl-67“68.E^miJ:



1 'е н е р & п ь н ы й  д и р е к т о р  

О О О  « К о м п к и и я  « Б н В ю »  

Т .Л .  Н о с о м

« 2 3 я  н о я б р я  2 0 2 2  г.

М . П .

И н с т р у к ш 1я  п о  п р и м е н е н и ю

o K c n p e c c 'T c c T M p o u H i n i  н и м у н о х р о м я т о г р а ф н и е с к и й  з л я  

с т в е и н о г о  о б н а р у ж е н и я  я и т н г е м а  н у к л с о к я п с и д н о г о  б е л к а  

^ о н а в н р у с а  S A R S - C o V - 2  в  и я з к е  и з  н и ж н е г о  н о с о в о г о  в х о д а  я л н  

д н я г н о с т м к и  i n  v U r o  д л я  с я м о т е с т н р о н а н н я  ( C o r o n a v i r o s  ( 2 0 1 ^  

a C o V V A B t i s e n t c a t - V  П а р т и н  W 2 0 2 2 0 2 0 1 0 0 ,  W 2 0 2 2 0 2 0 2 0 0

Н а б о р  э к с п р е с с - т е с т и р о в а н и я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о б н а р у ж е н и я  а н т и г е н а  н у к л е о к а п с и д н о г о  б е л к а  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2  в  м а з к е  и з  н и ж н е г о

н о с о в о г о  в х о д а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я  ( C o r o n a v i r u s  ( 2 0 1 9 - n C o V ) - A n t i g e n t e s t - ) .  П а р т и я  W 2 0 2 2 0 2 0 1 0 0 ,  в  в а р и а н т е  и с п о л н е н и я  1 ш т . / у п . ,  т в е р д а я  у п а к о в к а



np/e coilection:
3ntly insert the entire soft tip of the s w a b  m 

j  feel a bit of resistance.

n g  m ed ium  pressure , rub  th e  s w a b  sfo w l;| 

'n s /d e  wall of you r  n o s tr il 4 times for a  to ta  I
j a t  the  s a m e  p r o c e s s  w ith  th e  s a m e  s w a b j

Няфоачмммм ая rnaiatb н||аорят*1нпа
НлОор жсп)>«с<-1*;1Н|ЮМ1П1я 1ШМ)гкохроыяго(|мфн1вик1га am  w ieem w ftro  o fim o rtn e m  
•m arwu Hyki*oMUTtiianoio б л п ш  корошипфуся SARS-CoV-2 a ю имамго т с ^ о ш х о а м  
•I’M aiuriRKTHKH m vitro aw  саыогсстпровткя (Corotuvinn (20t9^oW A M m aM t-, n«m«. 
W*2O22O2OJOO.W2022O202OO иартм!
НЛф жлресч-тктироаашм MMuyTtuxitoMatoipattMtcsKitf лп мчеспиамого o6a«pv«««fU 
ЛИГМГСН1 иук1«млосиадого бела «оронавируса SARVCoV-2 я wtnr« аз топиго ar<oMro тшм 
дая atuitHociNiui ш vitio  для самотестгфогшага (Cofonavinn ^20i9-iC‘oWAMtfeai«ai-) Паргяя 

2022020100. а варш те нсиолиеши 1 ппЛи.. твердая уиаковса. ■  составе:
- T«cr-cau:<rtB ~ I шт.
> Б > ^ер  д а д  iKCTpiinipoiKutHa о браш а -  О З ч л - 'l  фл.
- Зонд (гп̂ тьныГ] одноразовый - 1 шт.
' Пакет дяя оОраэдов бнодотической ооасяости -  I шт.
- Инсгрукх1яя по лршаеаешпо -  I пгг.

Observe 
Result goj

mm.

на
Pei'm.'TpuoMouHoe удосгоаероние_______________
Код парпш. <фок годности, условия зцмкиения и остжшяые графические символы укгшны 
о|шгняальной маркировке

Только для днагвоехшеи ш vitro 
Для самогвстщюваш1д

Ш Beijing licflgoi Biotech Со.. Ltd {^S tO m a u r  Хоггеи БиотехКо.. Л1Д>), Кипй 
. . И  Buildiag. No. 9  Ttuafti Street, Biomedical Base. Daxitig District. 102600 Beijffig, 

A A f lB  PEOPLE S REPUBLrcOF CHINA (Кигги̂ скаяНародшлРеспубдикд. 102600 Велян. 
H i ^ B  районДаегш. Ьиомел|0 »я Бейс. уд. Тшшфу.%9. строение 9)

Уполномоченный щждсгавихсль ярой180Днтета а Росенн:
ООО .<Компакяя «БяВн»
Ад̂ зсс: t290S5.r. Москва, Щнкпекх Мира. до« lOUcrp 1.пш П.
Тел.: (499) 281-67-6S. E-mail: iiifv<4il)eawac.vcan_____________

Е Ж Я ^ *  J ' - '  "*



5! "____

Н а б о р  э к с п р е с с - т е с т и р о в а н и я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о б н а р у ж е н и я  а н т и г е н а  н у к л е о к а п с и д н о г о  б е л к а  к о р о н а в и р у с а  S A R S - C o V - 2  в  м а з к е  и з  н и ж н е г о

н о с о в о г о  в х о д а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я  ( C o r o n a v i r u s  ( 2 0 1 9 - n C o V ) - A n t i g e n t e s t - ) .  П а р т и я  W 2 0 2 2 0 2 0 2 0 0 ,  в  в а р и а н т е  и с п о л н е н и я  I ш т . / у п . ,  т в е р д а я  у п а к о в к а



1 { | | ф О | 1 М « Ц « Ю  ■ *  П И К * р е  С Ч И Т Л Т к  U P > 0 | » I I 1 » T I I 0 M

НлОор »кспр«С1'*1*с»«ро»А1ШЛ 1Шмяюхромлчи1М1фи‘Икк»1Й ;и* кичесп̂ ииого обюфужеяям 
amuretu uTKKoMUKiuiioit) бс;гки короолиируся SARS*CoV«2 и иаэкв иг» taricmro жх:ового поля 
лта лмпккгмкя m vint) дяя симот<С11фовош1Я (Corooavini» (2019-DCoWAiKfpem«tt'). Партия 
tS '2022020l0a W'2022020200
Набор .1»£1фсс<.>тесш|)оааши1 н.ммуно:фимвто(рафя>1СС]аШ jm ui*iecre«imoro обваруяеяпя 
антигена кук.тсои1псмднпго безхп жоронаимруса SARS-CoV-2 я маяе яз нижнего носоясго входа 
дав диагмостнки in vitro дяя ашотеспфояаиия (Coroimvinis (20t9-aC'oV'VAniigeal<*t-) П̂ ггов 
W2022020200. в шфште нсиатненая 1 шт̂ уи., твердая yiniKOBiuu в состяве:
- Г«сг*«асс<па • • 1 ягт.
- Б>-ф̂  2ДЯ экстрш'ировакия o6ptuua ~ О 1 фд.
• Зонд ст̂ жльньтй одноразовый - 1 ют.
-  П а к е т  для  о ф и ш о в  6 « o ao n i4 tx :K o tt ош ю яо сх я  - 1 ш т. 

s a m e  p r o c e s s  w ith  th e  s a m e  s w a  * i ia c r p y ia m e  n o  n p i m o i ^ a o  -  1 n rr.

Test Pro

! collection:
Tsert th e  e n t i r e  s o f t  t ip  o f  t h e  s w a b  

i b it o f  r e s i s ta n c e .

d iu m  p r e s s u r e ,  r u b  t h e  s w a b  s lo w  

w a d  o f  y o u r  n o s tr i l  4  t im e s  for a  to t

1 5
min.

O b s e r v e  

R e s u l t  g(

—

Реп«лраш ю 1Ш ов удосгоиерешге ______________________
К о д  г а ф и ш . q>OK г о д н о с т и  ус л о в и я  ? ф а н е ш и  н  о с та л ьн ы е  т р в ф я ч е а ш е  с ю л а т ы  указаны  на 

(Н ж п ш а л ь н о й  м а р к и р о в к е

Т о л ь к о  д л я  д н а г а о с т и к и  in  v i t r o  • :’t-

Для самотестнровавня  ̂ ч
Щ  B e ij in g  H o tg e n  B io te c h  С о ., t a t  ^ « B e to c m i r  X o rtre a  b p io w x  К о . ,  Лтд.)»), К н а й
I 9 0 i  B u ild iu g . N o . 9  T iiin fti S tre e t, B io m e d te ^  B ase^ D a x ia g  D is tr ic t, 1 0 2 6 0 0  B e ijing . 

P E O P L E  S  R E P U B L IC  O F  C H IN A  ( К и т а й с ш  Н а р о д н а я  Р есп у б л ю га . 1 0 2 6 0 0  П я с я в , 

Ш ! ! ^ Я  р а й о н  Д а с й н .  Б ы о м е д и к я л  Б е й с , ул* Т н ан ф у  -Н*9. с т р о е я н е  9 )

У п о л н о м о ч е н н ы й  щ )е д с т « в н т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и и :

О О О  ч К о м п я я н я  < (Б яВ н »
)сс: 1 2 9 0 8 5 .г .  М о с к в а ,  П р о с п е к т  М и р а , д о м  l O l . c r p  l . n o u  П .

Г 4 9 9 ) 2 8 1 - 6 7 - 6 8 .Е д ш и 1: n ifo @ 5 )ca w iie .co su



Н а б о р  э к с п р е с с - т е с т и р о в а н и я  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к и й  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о б н а р у ж е н и я  а н т и г е н а  н у к л е о к а п с и д н о г о  б е л к а  к о р о н а в и р у с а  S A R S  C o V  2  в  м а з к е  и з  н и ж н е г о

н о с о в о г о  в х о д а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  с а м о т е с т и р о в а н и я  ( C o r o n a v i r u s  ( 2 0 1 9 - n C o V ) - A n t i g e n t e s t - ) .  П а р т и я  W 2 0 2 2 0 2 0 2 0 0 ,  в  в а р и а н т е  и с п о л н е н и я  ш т .  у п . ,  т в е р д а з ?  у п а к о в к а



V

Add 4 dr( 
into the 
cassette.

Н|гфо|1М«д>ю Я4 rrekiPiM' счятять apaopirnTnoM
Н а б о р  sGcnpecc-ieciaposMraii пмиуяйхр1шяиир!1ф|14«с|смй л я я  кяпеслсякого обмфужеиия 
аиткгеал нуялеокапсидкиги б с ж з  корошипфуся S ARS>CoV>2 в млие тп Ш1жн<зх> весового входя 
■ ш  дояшосгик» m vitro дая сам(пест1ф08{1НЮ( (CorooBvintB (20lV4iCoVVAutigemdat-i. Партии 
W3022020100, Vt’2 0 2 2 0 2 0 2 0 0

Набор экспресс'тестировяння нммуж>хроиатоп>яфпчесянС я и  ка<1есгв«Ш!ОГО обв^уженяя 
aimifCMB иу&1соктсгш{Ого иелл короваввруся SARS<C'oV-2 в шлее вз ныжвего восовоп> входа 
дая дшияосгмси in хдио д п  самоте*.гтроваши (Coiouavinu t20l9-Bt\>V'VAutigert«rf-). Партая 
W202202fl200. в mpnasie всполкашя .5 m i-'уп., TBq>aax yiwivomu. в сосхввв;
- Tecr-*aicc«a -  5 шт.
• Буф^ Я1И 'ЗЕстралфОваквя образца -О.Зш-^5 фз.
• Зоид creptiiMibifi олиоряюиый -  5 шг.
- Паяет для обрязао* биолся^ч<ск<Л опасяосга -  5 шт.
- Иястру кдня Dv̂  щн^еяению -  1 шт.

PenfCTpamtoBHoe удосговеренне__________________
Кодпаргвы. cpcai годйосги. усдошо* гфяиеши а оспшыше графкчесизе аыво.ин ука-заиы иа 
орилшаланой марздфовяе

Только для дпах оосигея ш vitro
Дли сАыогсстроааавя ^ „ . . - »т  Beijing Hotgen Biotech С о.. l,td. («Бейджнвг Хотгея Бисгг« Ко.. . гтл.»’Х K i^

Я  9th No. $ Tiaufu Street. BioiuedicaJ Вляе. Daxiag Dibftict, 102600 Beijing.
A A A I  PEOPLb S REPUBLIC OF CHINA (Kh пйккал Народьая Республика. 102600 Иаош. 
Ш Н 1  райоо Ласиа. Бцомедшлл Бейс. уя. Тианфу строаше 9)

Уш)лномо‘«жШ|Ш гфедегавягель проязаодаге;!* в Росенн;
ООО «Кояшавня uEhBid>
Ащ>сс: i290S5.г.Москве. Пр«п«»:г Мира, зоы 101,стр 1-пом 1~.
Тйя.. f lPO) 2 8 1 -6 7 ^ . ЕчлаЦ: шГр̂ {?еахУгзе.стад

The swab after sampiirtg is soaked below 
the liquid level ot the sampfir̂ g tube, rotated 
and pressirxg 3 tiroes, the swab soaking 
time IS net less tn^; TSs. the swab head is 
pressed, then taken out №e swab wtd 
tighten the samp'mg tube. The liquid in the 
tube IS tne sample after treatment

Interpretation of result

Г

Positive invalid
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Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический для качественного обнаружения антигена нуклеокапсидного белка коронавируса SARS-CoV 2 в мазке из нижнего 

входа для диагностики in vitro для самотестирования (Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-). Партия W2022020100, в варианте исполнения шт. уп., твердая упаковканосового



ИжЬоомаяяю ■» стакера спатать враорат®^***
t ^ c m t c c .x c c T ^ b f o m M  ю»мyвox^к^м«oч«фJг.cc1Пltt x u  «песшемюго ^ ^ in p y ж ^ n %  

Haoq[> экспресс ро ^ :п м и л п т т \с л  SARS*CoV*2 и млэке тп цпжиего носовло вчода
а ж ..г.,«  (2019.C .V '.A :».,» .« ... П»,«™
J.T4 ДШ1ГНОСГЯК14 Ш VltTO ДМ
■\s^02202m 00,^ '2022020^  -«муномюматографяческый для ичествениого обтаружеям 
Набор этхпресс-тесто^а ^о^^вяруса SARS-C'oV-2 в мвже из дагжясго носового входя

(CoroMvm^ a0t9-DC'o\-VA«tig«rtcrf.>. ГЩ т»
ЛДЯ дпагяосгакп ш ^ твердая упаковка, в сосгам;
W2022020100, в варианте исполнения .
-Тесг-кассста -5ш т. пл«1/5Ап
- В%-фер хм лссфитрованих обраш -О.Ъчл - ф- •

- инструкзшя по прнмеяеяи» -  1 шт.

орипшальиой марядхлке

тошло для дгштносшгаш vitro

^ л  Building. No. 9 ж в^^к^дШ родпа» Роспуйтикя. l02600Ilaci«.
Р Ш Р О 1 8 1 Ш Р Ш Ь 1 С О Р ^ л 0 К ^ ^

■ И 1  район Дяаш. Ввомедшл)» б ^ 'У ^ *
> „ о ч « ш ы .п р е д с ш в н т ^  „роиэп.л«-м  в Россяп:

ООО ^омпанм«БкВн» „ом 101,cip Нло«
ддрес: 1290S5.r.NtocKBB. ----------
^г^йo^?яl.67-вS .E -ш a^l■ ------- —

Daxiog District. Bei)ing.102600. •

The swab after s a r r i s  soaked below 
the liquid level of the «'rirriplingtube, rotated 
and pressing c times, the swab sowing 
time is not less man 15s, the swab head is 
pressed, then taken out the swab and 
tighten the sampling tube. The liquid in fre 
tube is the sample after treatment.

In te rp re ta tio n  of result

Positive N egative Invalid

202242-
202442

. 1 8
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® W M 2 2 0 2 0 1 0 0  

, .рЗ 2022-02-06 
2024-02-06

Няфорнжщкмжм пкк«рг с я я т ь  шрш<^жпгйоМ
Набор эшфосс-твствришаи mikybojtponaoixpi^net'utf
™ _ « а  вуимкаосядяого бип корошаруо! SARŜ -oV-г j  *а «  „  ы т г о  т к о а о а , «ад.

•и» » ‘»fc“?wewrt>
д*я лиагяоава U v*t> аяя с«к>т«тч»мюи iCtnanma
'na22OZ(4OO.V,‘2022O2(Q0O Шроа
Нббор ж ачмсс-теспфонпа амм}тз}юмлогрефлесш1 д я  ичеспваюго о̂ шр̂ жлая
wminsia ЯУЫеош1саа1ШЧ> беяш короыишр>т| SARS-CoV-2 ■ мже п  асыеп шосама» пли  
ДНЯ лнмвосппи m \itn) д м  сшотеспфоа81ша {Сопмвпта (>01Р4Со\->Дшдая/<«г-). Л ^гш  
W302?O20t00.BMpiGiine ш ю т е п й я  2 0 m j)fB ^  m fta u jm x v tu a . ш ачяш :
• Таст-кассвп -  20 шт.

-  & гф «р л з я  ж ст рвгщ ю вш явж  о б р сш а  - 0 J k 3 '2 0 ^
Эош стеркзышв одвор.зоа<й-20шг.

- П вег дм  оОрщо! билааппйско! ookhocoi -  20 ш .

’ Ивпружцшг по прнш якшню -  1 ягт.

Beijing Hotgen Biotech Со.. Ltd.
9 t h  B ta ld in g , N o . 9  T la n tu  S t r e e t .  B io m e d ic a l  B a se .  
D a x in g  1 0 2 6 0 0 .  P-R - C h in a .

Р е ш л р с ш ю ш ю е  у д о с т о м р в п е ___________________________  _____

К о д  M | 7ra u .  с р о к  r a a s o c n t  у с « м м ж  хрвнтяя и олтшшьмис rJmфячeĉ я* сязаап jtMxam вм
арюяяалтЛыара1р1жи

Тоямо д м  ДМП10ПЯП* ш vitro
Дястотсстцрооапа _  ^  ,

Всаащ И<ярл Biottd) Со- XJi (*Srtt*ee- Хаптв Бтот Ко- 
9|Ь ВтЬ6а$. No. 9 Т м Л  SDWt BioanSai №ml О ш щ О т  
reO M SK E P t^ JC  OF CHINA (КжтаЯыжеГйро»™^*” * "  
ршЯоа Д к т  £иом«лнси Бейс. ?*- Т*иш#у .*W eipoemte 9>

Уоо.«|имитны1 щм i. i n m i i  цровпоактсм* Л>маг 
. ООО «КомвшвеБоВл*

ЛМ« 1290В5.Г Лк>сш.ПросжкгМ|фа.Дом10<.лр1.<пм1-.
T e l:  (4 9 9 ^ 3 *1 -« 7 -6 & £ -л м (1 .m ll>0 fbiknr<rt.ciw <i
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Beijiog Hotgen Bkstech Co.. Ltd,
9ib Buildii^g. Uq . 9 Tianfu Street. Biomedical Base. 
Daxmg Dtsirici. Be*tiog. 10J?600. P R. China.

J
Н л ф о е е ж я я м ШШ m titp *  cnw iaiu  ̂ o p m r tn o li
Н ж б о р  ж п р в к - т в а н р г в м ш ж  Ш 1нугюс1»алтотрфпк1аа д в  ачл.т»еаайго общц-жвамм 
« п ж г в в  в з - к з с о с а о с ш в о г о  О е т  fc t q jo B iM p y v j  S A R S - C e V '- i  » т я с  яз ааят га  ж с к а м п )  ж п ш  

амя д ю г я о с п и н  ш  \И п  яяя  с ж м о тсс та р с е а а и  (C<mimina (2019-аСо\УАаат ш(’Х Ш т т  
W 2 f l2 2 0 2 m 0 0 .1 f2 f ) 2 2 0 2 a 2 lW

H i6 « v  t u e p e c c - T e c m p o u n a  я м м у т гф о ы а т о г р ж ф я ч е с ы й Г  д «  ачестшаяоп обтлргжешвя 
a a m r o e  я у а е о ы а с а п а г о  б е ж я  п ч к « ш ц ) « г а  S A & 5 - C o V - 2  а  ш я п  ш> ккжяего moceairv axoju 
яам Л Ш Г В О С П Ш 1 in  v im j  д з я  с ш о т е с п ф с а а ш п  (С о п м к п л ш  {20 l9^oV )-A M q^dtt-i П е г п в г  

W 2022020?D O .B B 4 n iiir r e  в и г а / ш е я м  20m JfB .. wcocuBt.
• Т а с т ч э с с л а  -  20 ш г.

- Буфер Д31 эеирегщхяаЕа о1%жне- 0 .^ 0 - 2 0  фл.
- З о * и с т е ) п а ы ш а  о д | к ч м я > 1 1 и й -3 0 | г г . / ^ '3

- П а к е т  л а я  (Ц ^р аи к ш  б н о э п г и ч о п м а  о в а с ю с ш  -2 0  ап. /

-  И в с т р у п а п  о о  п р и и е в е ш а о  -  I  о гг. /

Р е г в е т р н п о т о е  у л о с т о м р я т о __________________________

Каащпш. яхчгааяостя.уедена Tinirrnrti п ni-rnnairr if i^ r f—rr----m
ц{мгниза«1»0 нароф сш »

Т о к а м  л а к  л а п я ч -т и а л  м  v A ro  

I Д п  самотестч>иаа1ааг
Ш  Ве(рпк Но<р«аВ>о»сЬСо..t.BdbiaBT-Уотта»Даотд Ко.

А  А  - > И  О Д  В ш Ь Г в ^  N o . 9 T i m A i  a m  В м и ж Д с а ; в а м  О ш а »  Оаакс 10ЛОО B<jjia$.
ШШШШ FEOPLB S а ж р и в и с  O f  CHINA (КштПкжая ш р и я а я  facveimsx lOMB

раЯои Зкт я . Биммдмаад БяЛе, уж Гаее*у e i fo a m  0)
ViwKMumtaMBMt арежташпенк ^ в я а ц д а п м  а PoiNaat.

' ООО якокшаак оБаВиа
I А а р а с- l i r s o t l r  М о скв а. П р о с а ш  М ц я .  л ^ ж  J O l. c ^  1 .» в я  > '

Гаа: <4М> за 1-07-0Д E-oaifc »a£ieebtiawie.v(e«



Набор экспресс-тестирования иммунохроматографический для качественного обнаружения антигена нуклеокапсидного белка коронавируса SARS-CoV-2 в мазке из нижнего
носового входа для диагностики in vitro для самотестирования (Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest-). Партия W2022020100, в варианте исполнения 40 шт./уп., твердая упаковка



. ^ ^ 2 0 2 2 0 2 0 1 0 0  

2022- 02-05 
2  2024- 02-05

Ишфо̂  шл стакера гч*с«ть apiopsi^niot
VlaCop Л£афвсс-1всгаров4ти 1шму1юхр441ап>11»фн*ис1шй х а  п 'юспотшйго о6ящ>узхняя 
амигеа* нук1«01апсндвого беяка короиашфуа SARS-CoV-2 д >Ш1» ю иижяего носового отол 
для даапюстики m vitro для сямотеспфованяя (Corooavinis (2019-flCoV">-AiHi«aieet-). Парпя 
W2022020i00. Vr*2022020200
Набор эхспреи-тестероваши тиумохроматографя'кизхв Д1х пнесгвснпого обтрухеавя 
лнгагсна нуисокяпсядяого белка ксфогаяяруса SARS<'oV-2 в манге ju шовего восоаого входе 
для дшпюстн in vitio для самотест^1мкт (Coroiavinu (20l94iCo\')-Aoti;arfes(-). Паргая 
1№1022020 Ю0.вва1Ш1пе нсиолвошя 40 хв̂ шя упаковка, всоааве:
-Tecr-xacceta -40 шт.
- Буфер для лкстркпфоваяня оброша -0.3ма-'40ф.г 
-Зоцдст̂ ждьвыб одноразовый-40 шт.
- Пакет для оОраадов биологической отс1юсш-40аи.
- U acT pyaait по л|лшеяешоо -  I шт.

ЗРегжтрахшошюе удосгооереаше_________________
Код га^юш. <904 гощкктя. усзовня зфаненшг ы остальные графические сшжхш ухазаны на
оригшшльяоб марюфовке

Только для дкапгосгакн in vitro 
Дтя самотвстарошшмяШ| B<ч»nsHô dnBюtвchCo.,Lld.l»J>efiджяю■X:oтг̂ в̂ i«>гdxЯo..ЛtaJ•ЛA*̂ »" . 

И  РЙ1 Boildiug. No. 9 TiaaAi Street. Biomedkal Base. Duxiug Oisftkt. 102Й» 
А Д А Н  PEOPLE S REPUBLIC OF CHINA (Кшайсхая Народам Рвспувяик». 102606 Ш*яв. 
I ^ ^ ^ H  poAoti Дасны. Бномедакдл Бейс. ул. Тваж^ .%9. cipoewe 9)

Упояномоченный пре детая ктсль прон1водагвля а Рослш:
ООО «<Компт111Я «БвВго*
Адрес: |29Си̂ (.̂ .г.Мосюм. Проспект Мяра. жж lOI.etp 1.0ПЫ 
Тея: (499)281-6?-6e.E>nui]: info îibeaw(re.cnin 

n p

Beijing Hotgen Biotech Co
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ишфо̂ мяяшю ш% a«Kq>e счп*тъ apmoj^vmaoi
Н^бор зк<лф«сс-1«сш(.'овш11и 1шму11йхрои«П}|рафн<1ес131<} лэ« п>юспм1шого об1яо)>жент 
ашягешк иук.чеоюипсилного бел» KOpOiUiiiq>yai SARSCoVO s нлги ю инжкего лосового шком 
для дошюстяки ift vitro для сюютеспфотаняЕ (Corouavinis (20194iCoVVAut>aeiit«st>X Партет 

100, W202202CC0O
Набор лксяресс-теетромши iw»ty»oxi«>Mam>ii»4«4eciafi дта пяестмшюги обвару'жсва* 
аятнтов нуЕ.1«а1саася;шаго беакя Епроюкнруса SARS<CdV<2 r малге яз янягвего яоойяого входа 
ад* двапюспгки «  vitro да* саыошгпфоввия* (Согоилтпи îOrP-nCoVO'ABtiptttfea-). Партия 
и'2022020200.ввв|»акте всполвеяа* 40 гвсрда* упаховми всостше:
• Тсегчашпж - 40шг.
• Вч-фер ад* ткстрвпфоюмяя обраша -03ш'<40 фд.
-Зовдс1сри;&яь^ олноразошй-АОш.
• Пжет д а  образоов биоаогяческоД ооасяостя -  40 вгг.
• liBCtpysun по прииеветпо -  I агг.

®  W2022020200 
d  2 0 2 2 -0 2 -1 8  

d  2024-Q 2-18

Рыястрааюаиов удосговертвие_____________________
Koanq^tsH. q>oc гоалос1 я.усдовш1 7цм1кшм и оспзы ш е графячесззсе сю оо .ш  уюсжш ш  
оряпдваьвоД шфкцювке

Тохько д а  днагвостшш т  \itro  
Дп самотвспфоывк*

Ж  Beijies'HoigeR BiMndi Со.. Lid. («БеДджанг Хотгеа Бпогсх Ко.. Лгд>}. КапЙ 
А «■ 9di BuikHog. No. 9 TianAi Street, Bwuwdkal В м л Dexia* D um a. 102000 ВеОв«' 

А Н Я В  PEOPLE S REPUBLIC OF CHINA (KttraHcx&i Hapoaua Респувдши. I02d00 Шмга. 
|мков Ласмк. Ъиомедиш Бейс. уя. Тяакфу .Чг9. cipoeew 9)

УпояаомочеяныВпреаспмпеа аришвод1ГТвах ■ России:
ООО «Коишиш «БяВв>»
Адрес: l29U*5.r. U ocn * . Проспехх Sti4 >a. жш lOl.crp 1.0ПМ 17.
Tu.: (-tP9>2*l-d7,^.E'UUul: utK'̂ i>t>ce«rxe.stXD
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SA R S-C oV -2  Antigen Test Cassette For self-testing use 
Cassette de te-л d 'antiqdne SA RS-C oV -2  Pour une utilisation d'auto-test 

SARS-CoV-^ Antigen .estkassette Fur den Selbsttest 
Card per test antigenlco SA R S-C oV -2  Per u so  autodiagnostico 

Casete de prueba de antigeno SA R S-C oV -2  Para uso de autodiagndstico

W 2022 0 2 0 1 0 0  
S  2024-02-05.

H H i  BeOisS, lew o*. P.B. CSli»*.

EC
C € 0 1 2 3 c m  #

Тест-кассета, Партия W2022020100



SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette For self-testing use 
Cassette de test d'antigdne SARS-CoV-2 Pour une utit'sation d'auto-test 
SARS-CoV-2 Antigen lestkassette Fur den Selbsttest 
Card per test antlgenlco SARS-CoV-2 Per uso autodiagnostico 
Casete de prueba de antfgeno SARS-CoV-2 Para uso de autodiagndstico

W 20220202C 0  
2  2024-02-18

BetUnsHpteen Biotech СоДДа.
Stii Street. B loaedkid В аи, D u io g  D kU M ,

M edN etO ebH  "Щ У - 
Duitiitr^r iMSmMoeMtecaenumr cc 0123 M  w n s

Тест-кассета, Партия W2022020200
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Зонд стерильный одноразовый



Пакет для образцов биологической опасности
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C € o I23 
Н ^ д е я й й .

Буфер для экстрагирования образца. Партия W20220201B 
(Из состава Партий W2022020100)
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Буфер для экстрагирования образца, Партия W20220203B 

(Из состава Партий W2022020200)
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