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Фотографическое изображение 
Внешний вид медицинского изделия

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антител к вирусу гепатита С в 
цельной крови, сыворотке или плазме крови человека методом иммунохроматографии»

«HCV Rapid Test»
Состав №1 (HCV Rapid Test Cassette)

Лот HCV2009004-S





ЛотНВ8С209003-8

Ref.No,:IHCV^41

HCV Rapid Test Cassette (Whole Blood/Seryrn/Plesmt)  ̂

Contents. Test CassetteS'25 Package lnsert-Г  

^ppers-25.^.^..

LotNO.1-HCV200800W * 2 0 Й^
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Состав №2 (HCV Rapid Test Strip) 
Лот HCV2009005-S





« ‘ R«fNo,:IHCV-S41
• -i'* ...... .

50 Test!
HCV Rapid Test Strip [Whole Blood/Serum/Plasma)

■ Contents: Teit Strips. 50
Droppers-50 Buffer-i 

LotNo.:HCV2009006-S

Packaje Insert-1 
SPipSupports-5 0 ' 
Exp,:2022419



Внешний боковой вид коробки набора рсагеитон. с маркировкой для обрашения на юрритории РФ:
Состав Ли! (И С \ Rapid Test Cassette)

Набор реагентов|3|£Спрвсс-тест д л я  качественного определения антител к вирусу гепатита С в цельной крови, 
сыворотке или плазме человека методом иммунохроматографии! «H CV Rapid Test»

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ Д ля  профессионального применения
Состав набора:
1. Тест-кассета-25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором - 1 шт.(3 мл)
3. Пипетка одноразовая • 25 шт.
4. Инструкция по применению - 1  шт._ _ _ _ _  ,

Состав 1

h

Наименование и адрес п р о и з в о д и т е л я :'^ ,, :.^ г  ' /. С .-- : - л .
17l^utaiRoad^ ZlwifltaiStreet YuhangDistr^ ™
T e t t 8 6 ^ 1 - 8 C T 9  Fax:*86-571-88633388W

Общесгвософашченнойответственн̂ .ТОТ̂ £̂00|Р02Ш^ ... . . .
■117342, Россия, л  Москва, ул. Г е н е р а п Ш о н м и : ! З К Т Д й ^ ^  л ' Л ' а

Coci aii №2 (liCV Rapid Test Strip)

¥f'Sё'4

■5:

I

у гепатитаC в цельной
определения антител к ' '

Ш с ы в о р о ш е щ п л а з й е ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

1 " S i f l c S u  -  50 Ш1ц <■ Липетка одноразовая • М  шт.
1 Г Ю д л о ш п о д т е с т « ' М й .  ' "  5 .« н » п р н м е н в н и ю . 1  шт.
3. Ф л а а о н н а п е л ш ц а  С б у ф е р ным раствором - 1  шт^Ю мл}
Реп1Страц||ОННОеудоотоеерение)№ФСЗХХХХ1ХХХ 

ловия храненн°|̂ [ й < м о е и  графические с и м в о л ы ^ н _ ы  нао;
Наименоинивиадрвепроизвореля; ли.
170 FulaiRoad Z lw n gta iйk Y u Ц D i8 tn d ,H a п gzllo u ,3 1 1 1 2 1 ■ P Я C tЦ , . 

Tett86-57l^663089RFaict86-571-88633388 -  ^  _
■Уюпномоченный представитель производителя нз территории РФ.

1 0 6 ш е с т ю с о г о а н й ч ш й о т й т с т в е н н о с т ь 1 о Т О Т ^ \ 0 0 ^ ^ ^  ^
• Ш Ш ш х  М о « М | У1кГенерапа Антонова, д, З А ,т е л 7 ^ .  t7  (<45) , г п о ( Ц » г о 1 а п м 1 . . . ^

л . , ,  Л - й -  " -у -  . -  сроя годности;. ■ ■ . . . . . . ■ — — — ■— ' »I изготовления: - _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ г
Месса нетто и масса брутто нз групповой упаковке изделии.
Масса нетто п о т р е б и т е л ь с к р й И Д *  ^



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

Генеральный директор ООО «Рот



прош нуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью

ГенераЛьныГГдиректор 
'<ЮПИгйртана» __

2 0 2  ̂ г.

ВТ. Фирсов



Оригинальный вариант 
Состав №1

Маркировка внешней и внутренней упаковки набора

R ightS ign

Ш .r  ж -A

u B is iq B jH мсоочц

raghtSign

RP4000701
RS поп*СЕ ID cassette box 
BOX SIZE:165*121*66mm
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Этикетка на коробку

RoT. Ыо_: IMCrV-041 25 Tests

НС V R apid Xeel O assattB  {Wfiolo B iood/ ScirmW Plasnbaji

Oontuiitii: T art Qaa^Biattag - 25 Ratrfcoqe Insaert - T

ProfUpBWB > 25 BtufSe*"- Л

LjdI No .: l̂ ffCWYMHUUOOCX Exp-: YYYY-JUWyi

Образец внешней дополнительной этикетки для регистрации на территории РФ 
Состав №1
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антител к вирусу гепатита 
С в цельной крови, сыворотке или плазме крови человека методом иммунохроматографии» 
«НСУ Rapid Test»______________________________________________________________________
Состав набора :
1. Тест-кассета -  25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором -1  шт. (3 мл)
3. Пипетка одноразовая -25 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:
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, 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,тел./факс +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: 
Масса нетто потребительской упаковки:... г.______________

...г; ... г



С о с та в  2



Этикетка на коробку
^  ..........................

Ref N o.: IH C V -S 41 50 Tests

H C V  Rapid Test Strip <W hole Blood/Serum /Pl^rne)

C o n te n ts : Te st S trip s  -  SO P a c k a g e  In se rt -  1

D ro p p e rs  -  SO S u f f e r - 1 S trip  S u p p o rts  -  SO

L o t N o .:  H C V Y Y M M X X X X E x p .: Y Y Y Y -M M
Ч _____________________________________ ________________________________________________ J

______ Образец дополнительной этикетки для регистрации в РФ____________________
Состав №2
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антител к вирусу гепатита 
С в цельной крови, сыворотке или плазме крови человека методом иммунохроматографии»
«НСУ Rapid Test»_______________________________________________________________________
Состав набора:
1. Тест-полоска -  50 шт.
2. Подложка под тест-полоску -50 шт.
3. Флакон-капельница с буферным раствором - 1  шт. (10 мл)
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:
17#, Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District, 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,тел./факс +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: 
Масса нетто потребительской упаковки;... г.______________

... г; ... г



Маркировка упаковки для тест-кассеты, тест-полоски (из фольги алюминиевой) 
Состав №1

R i g h ^ i

^  СШ -JT  сю

7

H«ngZbuj &C«Rt всямп Со LH
t in  1?*, FuU< ЯиМ. Znongm S»«t YiiO«e Olohicl. -3<1121 P. Я CNm>

O p e n  n o t c h  
1 5 m m

HCV RAPID TEST CASSETTE 
(WHOLE BLOOD /SERUM/ PLASMA) 

IW-fJ IHCV-C41 [Щ] HCVYYMMXXXX YYYY-MM

Состав №2



open notch 
15mm

Оригинальный вариант: 
Состав 1 
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Состав 2
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Прош нуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью

!ый директор 
ООО «Ротанах '^ ■>


