
Фотографическое изображение 
Внешний вид медицинского изделия

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного выявления поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека методом

иммунохроматографии» «HBsAg Rapid Test»
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Состав №1 (HBsAg Rapid Test Cassette)
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Состав №2 (HBsAgRapid Test Strip)





Внешний боковой вид коробки набора реагентов, с маркировкой для обращения на территории РФ: 
______________________Состав №1 (HBsAg Rapid Test Cassette)______________________

H«gao 0—ftrm4iaifenn><-j».WTnna ---------- ^
Образцах сыворотки, плазмы или цалмюй крови чвловака матодом иммунохроматографии»

•НВаАд Rapid Taata__________ Для профасснональиого приманания
Состав набора:
1. Тастниссата •> 25 шт.
2. Флаконисапальница с буфарным раствором -  1 шт.(Э мл)
3. Палатка одноразовая - 25 шт.
4. Инструкция по примананию - 1  шт.

Состав!

Рагистрационноа удостовараниа; Na ФСЗ ХХХХ/ХХХ
Условия хранания, содержимоа и графичаскиа символы указаны на оригинальной упаковка
Наиманованиа и адрас производиталя:
17*. FutaiRoed. ZhongtaiStreet YuhangOiathet, Hangzhou, 311121«P.R. China, 
Tat ♦вв-571<86в30899 Fax: +86-571-88633388
Уполномоченный прадстааиталь производиталя на тарритории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью "РОТАНА". ООО «РОТАНА»
117342, Россия, г. Москва, уп. Генерала Антонова, д, ЭА.твл./Факе +7 (495) 646-28-61. medfflfotan»-ff.m 
Дата изготовления: сплг гояиоетм-.Срок годности;
Масса нетто и масса брутто на групповой упаковка изделий: 170 п  219 г 
Масса натто потрабитальской упаковки: 17 г

Состав №2 (HBsAp Rapid TestStrip)

Яб^ре«ш<тов<5!!спрв№^тдл^»чвств9нког^№^ аншгвиа
гемшта в ооразцаж сыворотки, плазмы или цельной крови человек! мгтвдом
11Ш1Т11тггпв11тоглеФниа «НВеАд RapidТееЬ ' - Дляпрофесснонаг1ьного1 ‘ ■'***
Сосав набора:
1гТвса>аопосп 60 шт. 
г .^в0 « в ш 1юдтеет*полоеку«50 шт. 
t. Фавимнапвльница с буферным истао^ш » 
бМй1С1Мйвонное удостове̂ ме;4̂ дюЗ XX)ŵ

4. Пипетка одноразовая^ 60 вл.
6. Инструкция по применению -1  ал.

V4
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^toMWMO» И гр<Фич»С1СИ» си м ^ы  ушаны h i оригинальной vnawnt
«др»с лрдизвоД1<т1ЛЯ.

. ..4A6iiMZhongtabtreet^uh«>^’$tf1ct^^ 311121-РЯ Ottra. 

♦Упеюабмо4еиныЯ>¥)!ДО^ прриабОДНтадя>{а территории РФ:
OfiujBcraojSiajMHwaHNw
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Цоекеа, Ул. Генерала Антонова, д. ЭА,тел7Факс *7 (495) 646-28-61. medftwtyia-rf ni
. ' »■ с у к  годности: ■ -
i/pycinoBori упаковке издели^ТОг;

Внутреннее содержимое индивидуальной упаковки из фольги ламинированной и другие реагенл 
набора (для Состава №1 и Состава №2)

Генеральный директор 0 0 ( |
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Оригинальный вариант 
Состав №1

Маркировка внешней и внутренней упаковки набора



Этикетка на коробку

Ref. No.: IHBSG-C41 25 Tests

H B sA g  R ap id  T est C a s s e tte  (W h o le  B lo o d /S e ru m /P la s m a )

Contents: Test Cassettes - 25 Package Insert - 1
Droppers - 25 Buffer - 1

Lot No.: HBSGYYMMXXXX Exp.: YYYY-MM

Образец внешней дополнительной этикетки для регистрации на территории РФ 
Состав №1
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного выявления поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека 
методом иммунохроматографин» «HBsAgRapidTest»_________________________________
Состав набора:
1. Тест-кассета -  25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (3 мл) - 1  шт
3. Пипетка одноразовая -25 шт.
4. Инструкция по применению - 1  шт.
Регистрационное удостоверение: № ФСЗ ХХХХ/ХХХ
Условия хранения, содержимое н графические символы указаны на оригинальной упаковке 
Наименование и адрес производителя:
HangzhouBiotestBiotechCo., Ltd
17#, FutaiRoad, ZhongtaiStreet, YuhangDistrict, Hangzhou, 311121-P.R. China,
Tel: +86-571-88630899 Fax: +86-571-88633388
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью "РОТАНА", ООО «РОТАНА»
117342, Россия, г. Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА,телУфакс +7 (495) 646-28-61, 
med@rotana-rf.ru _________________
Для профессионального использования

Дата изготовления; Срок годности:
Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: 208 г; 162,5 г 
Масса нетто потребительской упаковкн;6,5 г._________________________



Состав 2
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RS non>CE ID strip box 

BOXSIZE:145*135*50mm



Э тикетка на коробку

Ref. No.: IHBSG-S41 50 Tests
HBsAg Rapid Test Strip (Whole Blood/ Serum/ Plasma)

Contents: Test Strips - 50 Package I nsert -1
Droppers-5 0  Buffer-1  Strip Supports - 50 

Lot No.: HBSGYYMMXXXX Exp.: YYYY-MM

_______Образец дополнительной этикетки для регистрации в РФ____________________
Состав №2
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного выявления поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg) в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови человека
методом иммунохроматографии» «HBsAgItapidTest»____________________________________
Состав набора:
1. Тест-полоска -  50 шт.
2. Подложка под тест-полоску 50 шт.
3. Флакон-капельница с буферным раствором (3 мл) - 1  шт.
4. Пипетка одноразовая - 50 шт.
4. Инструкция по применению - 1 шт._________________________________________________
Регистрационное удостоверение: № ФСЗ ХХХХ/ХХХ____________________________________
Условия хранения, содержимое и графические символы указаны на оригинальной упаковке 
Наименование и адрес производителя:
HangzhouBiotestBiotechCo., Ltd
17#, FutaiRoad, ZhongtaiStreet, YuhangDistrict, Hangzhou, 311121-P.R. China,
Tel: +86-571-88630899 Fax: +86-571-88633388_____________________________________________
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью ”РОТАНА", ООО «ЮТАНА»
117342, Россия, г. Москва, ул. Генерала Антонова, д. ЗА,телУфакс +7 (495) 646-28-61,
med@rotana-rf.ru_____________________________________________________________________
Для профессионального использования

Дата изготовления:Срок годности:
Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: 130 г; 95 г 
Масса нетто потребительской упаковки; 1,9г._______________________



М аркировка упаковки для тест-кассеты, тест-полоски (из фольги алюминиевой) (общий вид) 
Состав





М аркировка флакона-капельницы  с буферным раствором 
О ригинальны й вариант:
Состав 1, Состав 2
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