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Рис.З. Тест для определения беременности Вопа M ente! С  добрыми намерениями!
В составе:

Тест-полоска - 1  шт;
Инструкция по применению - 1  шт.

Рис. 4. Тест для определения беременности Вопа M ente! С  добрыми намерениями!
В составе:

Тест-полоска -  2 шт;
И нструкция по применению - 1  шт.
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Рис. 5 М акет  маркировки транспортной упаковки для медицинского изделия  
«Тест для определения беременности  

Бона M ente! С  добрыми намерениями!»
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Рис. 6 Общий вид транспортной упаковки для медицинского изделия  
«Тест для определения беременности  

Бона M ente! С  добрыми намерениями!»
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Разработчик медицинского изделия: «Nantong Egens Biotechnology Со., 
Ltd.», Building 15, Building 12 (west). No. 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy & 
Technology Development Zone, 226010 Nantong, Китай.

Производитель медицинского изделия: «Nantong Egens Biotechnology Co., 
Ltd.», Building 15, Building 12 (west). No. 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy & 
Technology Development Zone, 226010 Nantong, Китай.

Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия:
Общество с ограниченной ответственностью «ФК Гранд Капитал», Российская 
Федерация, 1 2 5 2 8 4 ,  Москва, Ленинградский пр-т, Д . 3 1 А ,  стр.1, эт/пом 1 4 / 1 ,  тел. 8  

( 4 9 5 )  2 5 8 - 3 4 - 2 8 .  in fo @ g r a n d - c a p i t a l .p r o

Места производства медицинского изделия:
1. Nantong Egens Biotechnology Со., Ltd. Building 15, Building 12 (west).

No. 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy & Technology Development Zone, 
226010 Nantong, Китай.

2. Nantong Egens Biotechnology Co., Ltd. Building 9, Building 10, No. 1692 
Xinghu Avenue, Nantong Economy & Technology Development Zone, 226010 
Nantong, Jiangsu Province, Китай.

Наименование медицинского изделия: «Тест для определения
беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!».



1. Проект маркировки фольгированной упаковки на медицинское изделие
“Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!”

Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!

Срок годности
СВ]| IVD

шт_
Хранить в оригинальной упаковке в течение указанного на этикетке срока годности 
при температуре от +4 до +30 °С, в закрытом сухом помещении, защищенном от 
дождя, высоких температур, прямых солнечных лучей.
Производитель: “Nantong Egens Biotechnology Со., Ltd.”, Building 15, Building 12 (west). 
No. 1692 Xinghu Avenue, Nantong Economy & Technology Development Zone, 226010 
Nantong, Китай.

2. Проект маркировки потребительской упаковки на медицинское изделие 
А) “Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!” 
в составе:
Тест-полоска - 1  шт;
Инструкция по применению -  1 шт.

в  составе:
Тест-полоска -  1 шт.; 
Инструкция по применению - 1 шт.

Место ДЛЯ 

штрихкода

Тест для определения беременности Вона Mente! С добрыми намерениями!
Для самотестирования РУ №

I I IIТОЧНОСТЬ БОЛЕЕ 99%
Перед тестированием внимательно прочтите инструкцию.
КАК ОПРЕДЕЛЯТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ?
Положительный: Если в одноэтапном тесте на беременность, определяющем уровень 
ХГЧ.появляются две полоски розового/лилового цвета: одна в контрольной зоне и одна 
в тестовой зоне — это означает, что в моче обнаружен ХГЧ, и существует большая 
вероятность беременности.
Отрицательный: Если в контрольной зоне одноэтапного теста на 
беременность, определяющего уровень ХГЧ, появляется одна полоска 
розового/лилового цвета, а в тестовой зоне нет полоски, это указывает на
отрицательный результат. П олож вгельны й Отрицательный Недействительный

Это означает, что в моче не обнаружен ХГЧ. Это указывает на то, что Вы не беременны, либо что тест сделан слишком рано. 
Недействительный; Если в контрольной зоне не появились полоски, испытание является недействительным. Его необходимо 
повторить, используя другую тест-полоску. Если Вы не уверены, повторите испытание через 48 часов.

П р о и зв о д и тель ; “ N a n to n g  E gen s B io te ch n o lo g y  С о ., L td .” , B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ).  N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  

m i  T e c h n o lo g y  D eve lo p m en ts  Z o n e , 226010 N an ton g , Китай.

У п о л н о м о ч е н н ы й  п ред став и тель  П р о и зв о д и теля  на тер р и тор и и  Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и : О О О  « Ф К  Г р а н д  К а п и т а л » , Р о с си я , 125284, 

М оск ва , Л ен и н гр а д ск и й  пр-т, д . 3 1 А , стр. 1, эт/пом 14/1, т е л .: +7  (495 )2 5 8 -3 4 -2 8 , in fo @ g ra n d -ca o ita l.n ro  

М е с т о  п роизводства :

1. N a n to n g  E gen s B io te ch n o lo g y  С о ., L td . B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ).  N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D e ve lo p m en t 

Z o n e , 226010 N an ton g , К итай.

2. N a n to n g  E gen s  B io te ch n o lo g y  C o ., L td . B u ild in g  9, B u ild in g  10, N o , 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D e ve lo p m en t Z o n e ,

226010 N an ton g , J iangsu P ro v in ce , Китай .__________________________________________________________________________

|Nvf[

Хранить в оригинальной упаковке производителя в течение указанного срока 
годности при температуре от -1-4 °С до -1-30 °С, в закрытом сухом помещении без 
доступа влаги, прямых солнечных лучей. Не замораживать „ Г " IVD



Б) Проект маркировки потребительской упаковки на медицинское изделие
“Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!” 

в составе:
-Тест-полоска -  2 шт;
- Инструкция по применению -  1 шт.

в  составе:
Тест-полоска -  2 шт.;
Инструкция по применению -  1 шт.

Место для 
штрихкода

i

Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!
РУ№  (

I I I I
Для самотестирования
ТОЧНОСТЬ БОЛЕЕ 99%
Перед тестированием внимательно прочтите инструкцию.
КАК ОПРЕДЕЛЯТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ?
Положительный: Если в одноэтапном тесте на беременность, определяюшем уровень 
ХГЧ,появляются две полоски розового/лилового цвета: одна в контрольной зоне и одна 
в тестовой зоне — это означает, что в моче обнаружен ХГЧ, и существует большая 
вероятность беременности.
Отрицательный: Если в контрольной зоне одноэтапного теста на 
беременность, определяющего уровень ХГЧ, появляется одна полоска 
розового/лилового цвета, а в тестовой зоне нет полоски, это указывает на 
отрицательный результат. П олож етельны й Отрицательный Недействительный

Это означает, что в моче не обнаружен ХГЧ. Это указывает на то, что Вы не беременны, либо что тест сделан слишком рано. 
Недействительный: Если в контрольной зоне не появились полоски, испытание является недействительным. Его необходимо 
повторить, используя другую тест-полоску. Если Вы не уверены, повторите испытание через 48 часов.

П р о и зв о д и тель : “ N a n to n g  E gen s B io te ch n o lo g y  С о ., L td .” , B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ),  N o . l6 9 2  X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  

m i  T e c h n o lo g y  D eve lo p m en ts  Z o n e , 226010 N an ton g , К итай.

У п о лн о м о ч е н н ы й  п ред став и тель  П р о и зв о д и теля  на тер р и тор и и  Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и : О О О  « Ф К  Г р а н д  К а п и т а л » , Р о сси я , 125284, 

М оск ва , Л ен и н гр а д ск и й  пр-т, д . 3 1 А , стр. 1, эт/пом 14/1, т ел .: +1  (495 )2 5 8 -3 4 -2 8 , in fo @ g ra n d -ca p ita l.ого  

М е с т о  п роизводства :

1. N an ton g  E gen s B io te ch n o lo g y  С о ., Ltd. B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ).  N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D e ve lo p m en t 

Z on e , 226010 N an ton g , К итай.

2. N an ton g  E gen s  B io te ch n o lo g y  C o ., L td . B u ild in g  9, B u ild in g  10, N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D eve lo p m en t Z o n e , 

226010 N an ton g , J iangsu P ro v in c e , К итай.

LOT

Хранить в оригинальной упаковке производителя в течение указанного срока 
годности при температуре от -н4 °С до -нЗО °С, в закрытом сухом помещении без 
доступа влаги, прямых солнечных лучей. Не замораживать IVD



3. Проект маркировки транспортной упаковки на медицинское изделие
«Тест для определения беременности Bona Mente! С добрыми намерениями!»

Тест для определения беременности Вона M ente! С  добры ми намерениями! 

Для самотестирования РУ №______о т __________

|w[j

и '

М асса нетто транспортной тары

М асса нетто потребительской упаковки__

Число единиц потребительекой 5паковки_

М асса брутто транспортной т ар ы ________

Условии при транспортировке изделия: температура при транспортировке должна быть в пределах от -20 до +40 °С с диапазоном 
±2 °С и относительной влажностью 80 % с диапазоном ±5 %. Изделия в заводской упаковке допускается транспортировать всеми 
видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов для каяздого вида транспорта. 

ir'O', Хранить в оригинальной упаковке производителя в течение указанного срока годности при температуре от +4 °С 
1,4 ДО +30 °С, в закрытом сухом помещении без доступа влаги, прямых солнечных лучей. Не замораживать.

■ ^^Не допускать воздействия солнечного пвета.

, , , |  П р о и з в о д и т е л ь :  “ N a n to n g  E gen s B io te c h n o lo g y  С о ., L td .” , B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ),  N o .1 6 9 2  X in gh u  A v en u e , N a n to n g  E co n o m y  &

■II T e c h n o lo g y  D eve lo p m en ts  Z on e , 226010 N an ton g , Китай.

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  П р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и : О О О  « Ф К  Г р а н д  К а п и т а л » ,  Р о сси я , 125284, М оск ва , 

Л ен и н гр а д ск и й  пр-т , д . 3 1 А , стр. 1, эт/пом 14/1, т ел .: + 7  (495 )2 5 8 -3 4 -2 8 , in fo@ gra n d -ca n ita l.n ro  

М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

1. N a n to n g  E gen s B io te c h n o lo g y  С о ., L td . B u ild in g  15, B u ild in g  12 (w e s t ).  N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D e ve lo p m en t Z o n e , 226010  
N an ton g , К итай.

2. N a n to n g  E gen s  B io te ch n o lo g y  C o ., L td . B u ild in g  9, B u ild in g  10, N o . 1692 X in gh u  A ven u e , N a n to n g  E co n o m y  &  T e c h n o lo g y  D eve lo p m en t Z o n e , 226010 
N an ton g , J iangsu P ro v in ce , К итай.




