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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для обнаружения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека 
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Вариант исполнения 1

♦

Фото 1. Набор реагентов для обнаружения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом 
иммунохроматографического анализа «NowCheckCOVID-19 AgTest», Lot №19010059, Code: GBENC. Вариант исполнения 1, в 
составе;
1. Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем - 25 шт.
2. Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tube) • 25 шт.
3. Насадка с капельницей (Nozzle cap) - 25 шт.
4. Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный • 25 шт.
5. Подставка из картона -1 шт.
6. Набор пленочных этикеток -1 шт.
7. Инструкция по применению -1 экз.
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Фото 2. Маркировка потребительской упаковки изделия: Набор реагентов для обнаружения антигена 
вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом иммунохроматографического анализа 

«NowCheck COVID-19 Ag Test», Lot X91901D059, Code: GBENC. Вариант исполнения 1

*При поставке набора в РФ, потребительская упаковка будет дополнена этикетками на русском языке, 
стрелками указано место нанесения этикеток на русском языке. Этикетка на русском языке перекроет запись о 
составе набора на иностранном языке (клиническими испытаниями подтвержден состав поставки медицинского 
изделия, заявленного к регистрации).
Для РФ в составе набора реагентов, производителем дополнительно вкладывает компонент -  «Этикетка 
пленочная» для удобства использования изделия потребителем
Потребительская маркировка будет промаркирована этикетками на русском языке после принятия решения 
регистрирующим органом о регистрации медицинского изделия.



( 1) Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в 
комплекте с осушителем - 25 шт. (2) Пробирка с буфером для экстрагирования биологического 

образца (Extraction buffer tube) - 25 шт. (3) Насадка с капельницей (Nozzle cap) - 25 шт.
(4) Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный - 25 шт. (5) Подставка из 
картона -1  шт. (6) Набор пленочных этикеток - 1 шт. (7) Инструкция по применению -1  экз. (8) 
Потребительская упаковка

Фото 3. Общий вид медицинского изделия: Набор реагентов для обнаружения антигена вируса 
SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом иммунохроматографического анализа 

«NowCheck COVID-19 Ag Test», Lot № 19010059, Code: GBENC. Вариант исполнения 1
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Вид спереди

SUO с ооратнои стороны 

Фото 4. Индивидуальная упаковка тестовой кассеты (NowCheck COVID-19 Ag Test)
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Фото 5. Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из
фольги в комплекте с осушителем
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Фото 6. Общий вид изделия: Пробирка с буфером для экстрагирования биологического
образца (Extraction buffer tube)
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Фото 7. Общий вид изделия: Подставка из картона
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Фото 11. Общий вид изделия: Набор пленочных этикеток
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Вид сзади

Фото 12. Общий вид упаковки и маркировки. Пробирка с буфером для экстрагирования 
биологического образца (Extraction buffer tube)
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Фото 13. Общий вид упаковки и маркировки изделия: 
Насадка с капельницей (Nozzle cap) - 25 шт.

в процессе производства Набора реагентов некоторым компонентам набора присваивается Lot отличный от Lot 
готового и упакованного изделия в целях прослеживания компонента в рамках работы системы менеджмента 
качества.

- Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tu b e)- Lot HRC04AD2103 
-Насадка с капельницей (Nozzle cap) -  Lot 20220207
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Фото 14. Групповая и индивидуальная упаковка изделия: Тампон для забора биоматериала, в
индивидуальной упаковке, стерильный - 25 шт.
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Вариант исполнения 2

<

4

Фото 15. Общий вид потребительской упаковки изделия. Набор реагентов для обнаружения антигена вируса 
SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом иммунохроматографического анализа «NowCheck 
COVID-19 Ag Test», Lot №19010059, Code: GBENC. Вариант исполнения 2, в составе:
1. Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с 
осушителем -1 шт.
2. Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tube) - 1 шт.
3. Насадка с капельницей (Nozzle cap) -1 шт.
4. Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный -1 шт.
5. Этикетка пленочная -1 шт.
6. Инструкция по применению -1 экз. *

*При поставке набора в РФ, потребительская упаковка будет дополнена этикетками на русском языке, 
стрелками указано место нанесения этикеток на русском языке. Этикетка на русском языке перекроет запись о 
составе набора на иностранном языке (клиническими испытаниями подтвержден состав поставки медицинского 
изделия, заявленного к регистрации).
Для РФ, в составе набора реагентов, производителем дополнительно вкладывает компонент -  «Этикетка 
пленочная» для удобства использования изделия потребителем
Потребительская маркировка будет промаркирована этикетками на русском языке после принятия решения 
регистрирующим органом о регистрации медицинского изделия.



i

Фото 16. Общий вид изделия: Набор реагентов для обнаружения антигена вируса SARS- CoV-2 в 
мазке из носоглотки человека методом иммунохроматографического анализа «NowCheck COVID-19 
Ag Test», Lot №1901D059, Code: GBENC. Вариант исполнения 2, в составе:
1. Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в 
комплекте с осушителем -1  шт.
2. Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tube) -1  шт.
3. Насадка с капельницей (Nozzle cap) -1 шт.
4. Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный -1  шт.
5. Этикетка пленочная -1 шт.
6. Инструкция по применению -1 экз.
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Фото 17. Общий вид изделий, входящих в cociBB «Набор реагетчж для обнаружения антигена вируса 
SARS-CoV-2 в мазке из h o c o i  легки человека метолом иммуиохроматографического анализа «NowCheck 
COVID-19 Ag Test», Lot №19011)059. Code: GlillNC. Вариант исполнения 2» (слева на право): Насадка с 
капельницей (Nozzle cap); Этике! ка пленочная; Пробирка с буфером для экстрагирования 
биологического образца (F.xlraction bulTer tube)
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Фото 17. Общий вид изделий, входящих в еосгав «Набор реагенюв для обнаружеЕщя антигена вируса 
SARS-CoV-2 в мазке из ноеогложи чс ил^ека методом иммунохромаюграфического анализа «NowCheck 
COVID-19 Ag Test», Lot .V̂ l 9011)059. ( ode; (iBF.NC. Вариант исполнения 2» (елева на право): Насадка с 
капельницей (Nozzle cap); ') |и к с 1ка пленочная; Пробирка с буфером для экстрагирования 
биологического образца (FAOaelion buffer lube)

стр. 18 из 20



Вид спереди

Вид с обратной стороны
Фото 18. Индивидуальная упаковка тестовой кассеты (NowCheck COVID-19 Ag Test) из Набора 

реагентов для обнаружения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом 
иммунохроматографического анализа «NowCheck COVID-19 Ag Test», Lot № 19010059,

Code: GBENC. Вариант исполнения 2
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«

ПРИЛОЖЕНИЕ
(справочное)

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ И СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для обнаружения антигена вируса SARS-CoV-2 в мазке из носоглотки человека методом 
иммунохроматографического анализа «NowCheck COV1D-19 Ag Test», Lot №1901D059, Code: GBENC

1. Вариант исполнения 1, в составе:

I .Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с 
осушителем - 25 шт.
2. Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tube) - 25 шт.
3. Насадка с капельницей (Nozzle cap) - 25 шт.
4. Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный - 25 шт.
5. Подставка из картона -1  шт.
6. Набор пленочных этикеток -1  шт.
7. Инструкция по применению -1  экз.

11. Вариант исполнения 2, в составе:

1. Тестовая кассета (NowCheck COVID-19 Ag Test), в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте 
с осушителем - ] шт.
2. Пробирка с буфером для экстрагирования биологического образца (Extraction buffer tube) - 1 шт.
3. Насадка с капельницей (Nozzle cap) -1  шт.
4. Тампон для забора биоматериала, в индивидуальной упаковке, стерильный -1  шт.
5. Этикетка пленочная -1  шт.
6. Инструкция по применению -1  экз.
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