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Фотографическое изображение

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения 
Д-димера (D-dimer) в плазме, сыворотке и цельной крови человека методом

иммунохроматографии»
(D-dimer rapid test cassette)

Набор реагентов с этикеткой для обращения в РФ:



ч Вид открытой коробки производителя набора реагентов
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Маркировка внешней упаковки набора
Оригинальный вариант производителя
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- наименование изготовителя и его адрес
- знакСЕ;
- логотип «Biotest»;«RightSign»
- знак «производитель»;
- знак «количество тестов, на которое рассчитан набор»-
- знак «интервал температур»;
- условия хранения;
-  знак «IVD»;
- знак «прочтите инструкцию»;
- наименование набора;
- информация об исследуемых образцах;
- состава набора;
- номер серии (код партии);
- срок годности.

Для регистрации в РФ:

- наименование представителя изготовителя и его адреса;
- полное и сокращенное наименования изделия;
- состав набора;
- дата изготовления набора;



срок годности набора; 
номер регистрационного удостоверения; 
предупреждаюгций символ «Биологический риск» 
масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий- 
маеса нетто потпебительскпй
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о ^ и  внешней дополните..ьнпй -------------представлен ниже.
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^  (D-dimer) В плазме, сыворотке и цельной крови человека методом 
ЛМ1УОЧюхроматографии>> (D-dimer rapid test cassette)
Состав набора: ^ --------------------------------- ---------
1. Тест-кассета -  10 шт.
2. Одноразовые пипетки -10  шт.
J. Буферный раствор для разведения образцов- 1 шт f3 0 мл)
4. Инструкция по применению -  1 шт. ^
Регистрационное удостоверение: № ФСЗ XXXX/XXY ~ -----------

Наименование и адрес производителя: ----------- ------------
т^ь Y^^hangDistrict, Hangzhou, 311121-P.R. China
TghJj6-571-88630899 Fax: +86-571-88633388

номоченный представитель производителя на территории РФ-
-_^Щ^gIgo^oгpaничcннoй ответственностью "PQTAHA", ООО «РОТАНА»



. Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА,тел./факс +7 (495) 646-28-61,
~iVied@rotana-rf.ru___________________________________________ ________________________________
Дата изготовления; Срок годности;_______ ___________________________________
Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: 170 г; 219 г 
Масса нетто потребительской упаковки: 17 г_________________________

Маркировка упаковки для тест-полоски и одноразовой пипетки (из фольги алюминиевой) 
Оригинальный вариант:
- сокращенное наименование изделия;
- вид анализируемого образца;
- код партии;
- номер лота;
- срок годности;
- наименование производителя.
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Маркировка упаковки для буферного раствора для разведения образцов 
Оригинальный вариант:
- наименование реагента;
- объем реагента;
- условия хранения;
-  номер лота;
- срок годности;
- буквенно-цифровой код.
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