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Рис.1.1. Увеличенный текст рисунка I
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Рис.2. Макет маркировки потребительской упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-
2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-

46311122-2021». Вариант исполнения 2
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PhcJ. Макет маркировки потребительской упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-
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46311122-2021». Вариант исполнения 3



Рис.3.1. Увеличенный текст рисунка 3
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Рис.4. Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим
методом (WhiteProduct COVID-19 AgTest), партия 202IWSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021. Вариант исполнения 4
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Рис.5. Макет маркировки потребительской упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для 
качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека 

иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), п^угия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-
007-46311122-2021». Вариант исполнения 5
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Рнс.5.1 .Увеличенный текст рисунка 5

0 1 ,Э Э Э О >1 -Х Э Э 1
JDnpOJd3}lll̂

iS 3 i 9 v  б1-а1лоэ

COVID-1Q AG TEST
WhiteProduct

1 т е с т -к о с се то

 ̂  ̂ ' г ' t •. '  / -'

-

f - ■ * • .M *

COVID-19 AG TEST
•V' P r o d u c t

Д л и  кП V ltru  ДИОГНСК ГИРИ 

в о р И О И Т  И С П О Л Н е ^ 'И ! S. 4  COCTOtt'

V e  J
V ^ ' ' -

\ ч н
.4

... ... . .и , -  . . t , -

П . ■ ■

mI I 'c m t e f u x i e n b

000 - ><M1 С « и аИ ( ••

У п о л н о м о ч е н н ы м  п е > е в г т о » м т е л »  п р о и з е о и м т е п »  n o  Р о < |-н »  
0 0 0  -У ^ и т П - .  — Y'.

Д т  kn vitro йиагнвстикй 1 т е с т -к о с с е то

РУ I #  РЭН XXXX/XXXXX о т Х Х .Х Х .Х Ш

П5П 2021W5A-1 

g  25.10.2023



Рис.6. Макет маркировки потребительской упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-
2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-

46311122-2021». Вариант исполнения 6
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}

Рис.7. Макет маркировки индивидуальной упаковки из фольги для тестовой кассеты (для всех вариантов
исполнения)*
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Рис.8. Макета стикера 40x50 мм (клеится дополнительно на индивидуальную упаковку
тестовой кассеты из фольги)
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Рис.9. Макет маркировки упаковки для изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл)»
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Рис.10. Макет маркировки упаковки для изделия «Насадка с капельницей к буф^у»
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Рнс.П. Макет маркировки групповой упаковки изделия «Зонд медицинский одноразовый 
стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия

(РУ №РЗН 2021/13989)» ^
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Рис.12. Макет маркировю! транспортной упаковки
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Приложение
(справочное)

Варианты исполнения и состав медицинского изделия 
«Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из 
носоглотки человека нммунохроматографическим методом (WbiteProdnct COVID-19 Ag Test), 
партия 2021WSA>1 по ТУ 21.20.23-007-46Э11122>2021», варианты исполнения:

I. Вариант исполнения 1, в составе:
1.Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) Л  шт 2.Пробирка с 
буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шт
3.Насадка с капельницей к буферу -1 шт
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  1 шт.
5.Инструкция по применению -1 шг.
П.Вариант исполнения 2, в составе:
1 .Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 5 шт 2.Пробирка с 
буфером для экстракции (0,35 мл) - 5 шт
3. Насадка с капельницей к буферу - 5 шт
4. Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, производства
0 0 0  «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ ХгРЗН 2021/13989) -  5 шт. 5.Инструкция по применению -1 пгг
III. Вариант исполнения 3, в составе:
1.Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги)- 25 шт 2.Пробирка с 
буфером для экстракции (0,35 мл) - 25 шт 
3.Насадка с капельницей к буферу - 25 шт
4.Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) — 25 шт.
5. Инструкция по применению -1 шт.
IV. Вариант исполнения 4, в составе: 20 
1.Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 27 шт. 2.Пробирка с
буфером для экстракции (0,35 мл) - 27 шт.
3.Насадка с капельницей к буферу - 27 шг.
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020,
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ >feP3H 2021/13989) -  27 шт.
5.Инструкция по применению -1 шт.
V. Вариант исполнения 5, в составе:
ТТестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) -1 шт 2.Пробирка с буфером 
для экстракции (0,35 мл) -1 шт 
3.Насадка с капельницей к буферу -1 шт.
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020,
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  1 шт.
5. Перчатки медицинские диагностические (смотровые) одноразовые нестерильные 
«BENOVY» нитриловые текстурированные на пальцах неопудренные с однократной хлоринацией 
(манжета с валиком); цвет: голубой, размер S, производства «ТОП ГЛАВ СДН. БХД.», Малайзия (РУ 
№РЗН 2017/5747) -1 пара
6. Полиэтиленовый пакет для утилизации -  1шт.
7. Инструкция по применению -1 шт.
VI. Вариант исполнения 6, в составе:
1 .Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 5 шт 2.Пробирка с 
буфером для экстракции (0,35 мл) - 5 шт
3.Насадка с капельницей к буферу - 5 шт
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  5 шт.
5. Полиэтиленовый пакет для утилизации -  5 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.
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«УТВЕРЖДАЮ»

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из 
носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag 

Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021



1. Общий вид медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения 
антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим 
методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122- 
2021». Вариант исполнения 1, в составе:

1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) -1 шт
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шт

3. Насадка с капельницей к буферу -1 шт
4. Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  1 шт.

5. Инструкция по применению -1 шт.
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1.1. «Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из 
носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), 

партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». Вариант исполнения 1, в составе: 
[.Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) -1 шт

2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шт
3. Насадка с капельницей к буферу -1 шт

4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  1 шт.

5. Инструкция по применению -1 шт.



1.2.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»



♦

1.3.0бщий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шт»



1.4.0бщий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу - 1 шт.»



1.5.Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»



1.6.Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»



2.Общий вид медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения 
антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим 
методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122- 
2021». Вариант исполнения 2, в составе:
1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 5 шт
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 5 шт
3. Насадка с капельницей к буферу - 5 шт
4. Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  5 шт.
5. Инструкция по применению -1 шт



2.1. Общий вид потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор 
реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки 
человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 
2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». Вариант исполнения 2

[ 10
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2.2. Общий вид потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор 
реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки 
человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 
2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». Вариант исполнения 2»

П



2.3.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»

12



2.4.0бщий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -5 шт»

13



2.5.0бщий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу -  5 шт.»
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2.6.0бщий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН

2021/13989)»
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2.7.0бщий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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З.Общии вид потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор реагентов 
для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека 
иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по 
ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». Вариант исполнения 3, в составе;
1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке, из фольги)- 25 шт
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 25 шт
3. Насадка с капельницей к буферу - 25 шт
4.Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) — 25 шт.
5.Инструкция по применению -1 шт.
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3.3.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»
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3.4. Общий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 25 
шт»
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3.5.Общий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу - 25 шт.»

22



32.50.13-002-2^873 Ш7-ТоТо™пГ^ '̂’™ медицинский одноразовый'ст ----
2021/13989) - 25 шт.» ООО «ФармМедПол^ р Г роХ '( рГ ™
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3.7.Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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3.8. Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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4.Общий вид медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения аш игсиа 
вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим методом 
(WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». 
Вариант исполнения 4, в составе:
1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 27 шт.
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 27 шт.
3. Насадка с капельницей к буферу - 27 шт.
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  27 шт.
5.Инструкция по применению -1 шт.

26



-

общий ВИЯ потребигельской упаковки и маркировки MCTinmiicKoi о нале шя -■ I кюор 
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4.3.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»
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4.4. Общий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 27 шт»
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4.5.Общий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу - 27 шт.»
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4.6.Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)- 27 шт.»
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i

4.7.0бщий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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4.8.Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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5.Общий вид медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения 
антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим 
методом (WniteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-463 И 122- 
2021». Вариант исполнения 5, в составе:
1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) -1 шт
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шт
3. Насадка с капельницей к буферу -1 шт.
4.3онд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) -  1 шт.
5. Перчатки медицинские диагностические (смотровые) одноразовые нестерильные 
«BENOVY» нитриловые текстурированные на пальцах неопудренные с однокрачиоГ! 
хлоринацией (манжета с валиком); цвет: голубой, размер S, производства «ТОП ГЛАВ СДН. 
БХД.», Малайзия (РУ №РЗН 2017/5747) -1 пара
6. Полиэтиленовый пакет для утилизации -  1шт.
7. Инструкция по применению -1 шт.
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■ 5.1. Общий вид потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор 
; реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки 
I человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 
1 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021. Вариант исполнения 5»
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5.2.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»
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5.3.Общий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу -1 шт.»
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5.4.0бщий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -1 шг>>
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5.5. Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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5.6. Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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5.7.06ЩИЙ вид медицинского изделия «Перчатки медицинские диагностические (смотровые) 
одноразовые нестерильные «BENOVY» нитриловые текстурированные на пальцах 
неопудренные с однократной хлоринацией (манжета с валиком); цвет: голубой, размер S, 
производства «ТОП ГЛАВ СДН. БХД.», Малайзия (РУ №РЗН 2017/5747) -1 пара»
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5.8.Общий вид медицинского изделия «Полиэтиленовый пакет для утилизации -  1шт.»
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6 Общий вид медицинского изделия «Набор реагентов для качественного определения антигена 
вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим методом 
(WhiteProduct COVID-19 Ag Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». 
Вариант исполнения 6, в составе:
1. Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из фольги) - 5 шт
2. Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) - 5 шт
3. Насадка с капельницей к буферу - 5 шт
4.Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 32.50.13-002-28731857-2020, 
производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 2021/13989) — 5 шт.
5. Полиэтиленовый пакет для утилизации -  5 шт.
6. Инструкция по применению -1 шт.
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6.1.Общий вид потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор 
реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из 
носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct COVID-19 Ag 
Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021. Вариант исполнения 6»
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6.2, Общий вил потребительской упаковки и маркировки медицинского изделия «Набор 
реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки 
человека имм\ ио\ромато1'рафическим методом (WhiteProduci COVID-19 Ag Test), партия 
2021WSA-1 no I \ ’ 21.20.23-007-46311122-2021. Вариант исполнения 6»
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6.3.Общий вид медицинского изделия «Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке из
фольги)»
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6.4.Общий вид медицинского изделия «Насадка с капельницей к буферу - 5 шт.»
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6.5.Общий вид медицинского изделия «Пробирка с буфером для экстракции (0,35 мл) -5 шт»
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6.6. Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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6.7. Общий вид медицинского изделия «Зонд медицинский одноразовый стерильный по ТУ 
32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО «ФармМедПолис РТ», Россия (РУ №РЗН 
2021/13989)»
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6.8.Общий вид медицинского изделия «Полиэтиленовый пакет для утилизации»
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«Набор реагентов для качественного определения антигена вируса SARS-CoV-2 в 
мазке из носоглотки человека иммунохроматографическим методом (WhiteProduct 
COVID-19 Ад Test), партия 2021WSA-1 по ТУ 21.20.23-007-46311122-2021». Вариант 
исполнения

□  W S-ET01-ASP

□  W S-ET05-ASP

□  W S-ET25-ASP

□  W S-ET27-ASP

LOT 2021WSA-1

|ЛЛаГ
REF

26 102021

25 10 2023

ООО 'УАЙТ СЕРВИС"
Россия. 141983. Московская область. 
г.оЛубна, гЛубна, пр-кт Науки, д.ЗЗ. 
помещ2-3
тел :+7 (495) 108-75-79 
e-mail info@white-service org

IVD , Г '
Масса непо: 00 кг
Масса брутто: 00 кг
Копичеаво упаковочных единиц

РУ №РЗН XXXWXXXX от чч мм гг

7. Общий вид транспортной упаковки и маркировки
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Всего прошито, пронумеровано


