
Макеты маркировки медицинского изделия

УТВЕРЖДАЮ 
Управляющий 

ТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»

ИП Син О.В.

«27» октября 2023г.

[агностики in vitro

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS- 
CoV-2 и вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах 

из респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-
015-46753495-2023, Lot № 03»

Комплект № 1

Макет маркировки внешней упаковки

c-test
LOT 03 R E F AGCF-23-1 [~iŵ xx.xxxx xx.xxxx

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 
вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 

респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-46753495-
2023, Lot № 03»

Для профессионального применения

Комплект № 1 (рассчитан на исследование 1 образца)
Состав набора:
Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) 1 шт.
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл 1 шт.
Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО 
"Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058) 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info@;c-test.ru.

T '" ® i§ > ™ d4iA
ТУ 21.20.23-015-46753495-2023 
РУ № РЗН х х х х / х х х х х
Только для диагностики in vitro



Макет маркировки компонентов

C-test

I
«C-test Ag CoV-Influenza A, В» 

П л асти ковая  пробирка с насадк ой -  
к ап ел ьницей  с буф ер н ы м  раствором
,1о°с LOT 03

хх.хххх
0,3 мл 

1 ш т.

Макет маркировки транспортной тары

c-test
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-

46753495-2023, Lot № 03»

Для профессионального применения 

ТУ 21.20.23-015-46753495-2023

Только для диагностики in vitro

РУ № РЗН хххх/ххххх

i j
ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: infoig:c-test.ru.

LOT

Нетто
Брутто

03

XX кг 
XX кг

R E F AGCF-23-: [1w^ хх.хххх хх.хххх

Число единиц потребительских упаковок XXX шт 
Масса нетто потребительской упаковки XX кг

Ш  США



Комплект № 2

Макет маркировки внешней упаковки

c-test
LOT 03 R E F AGCF-23-2 [~iŵ xx.xxxx xx.xxxx

2P
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-467S3495-

2023, Lot № 03»
Для профессионального применения

Комплект № 2 (рассчитан на исследование 20 образцов)
Состав набора:
Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) 
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл 
Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО 
"Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058)
Инструкция по применению

20 шт. 
20 шт.

20 шт. 
1 шт.

« I
ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, ГО . ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г  ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: infO''a:c-tcst.ru.

Ж 1  С Ш А
ТУ 21.20.23-015-46753495-2023
РУ № РЗН хххх/ххххх
Только для диагностики in vitro

Макет маркировки компонентов

C-t©st
«C-test Ag CoV-Influenza A, В» 

Тест-картридж

[lot] 03

;|S 4
XX.XXXX

Ш СШ А



C-test
«С-test Ag CoV-Influenza A, В» 

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей 
с буферным раствором

|Ю Т |  03 0,3 мл
хх.хххх

20 шт.
т

Макет маркировки транспортной тары

c-test
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-

46753495-2023, Lot № 03»

Для профессионального применения 

ТУ 21.20.23-015-46753495-2023

Mil

LOT

Нетто
Брутто

Только для диагностики in vitro

РУ № РЗН хххх/ххххх

ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ.
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info(^:c-test.ru.

03

XX кг 
XX кг

R EF AGCF-23-2 ХХ.ХХХХ хх.хххх

Число единиц потребительских упаковок XX шт 
Масса нетто потребительской упаковки XX кг

Л ШША



Комплект № 3

Макет маркировки внешней упаковки

LOT 03 R EF

c-test
[~|лЛА̂AGCF-23-5 хх.хххх хх.хххх

25
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-lnfluenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-46753495-

2023, Lot № 03»
Для профессионального применения

Комплект № 3 (рассчитан на исследование 25 образцов)
Состав набора;
Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) 25 шт.
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл 25 шт.
Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО 
"Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058) 25 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

m J
ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ.
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info@c-tcst.ru.

Ш  С Ш А
ТУ 21.20.23-015-46753495-2023
РУ № РЗН х х х х / х х х х х
Только для диагностики in vitro

Макет маркировки компонентов



C-test
«С-test Ag CoV-Influenza A, В» 

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей 
с буферным раствором

|ЮТ| 03 0,3 мл
Q хх.хххх

25 шт.

Макет маркировки транспортной тары

c-test
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21,20.23-015-

46753495-2023, Lot № 03»

Для профессионального применения 

ТУ 21.20.23-015-46753495-2023

Только для диагностики in vitro 

РУ № РЗН х х х х / х х х х х

у ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: infoia::C-test.rii.

LOT 03 REF

Нетто XX кг
Брутто XXX кг

ХХ.ХХХХ ХХ.ХХХХ

Число единиц потребительских упаковок XX шт 
Масса нетто потребительской упаковки ХХХХ кг

ч \ ' '  '  П у - ; Ч - |Л Ш Ш А



Комплект № 4

Макет маркировки внешней упаковки

c-test
LOT 03 R E F AGCF-23-5 xx.xxxx xx.xxxx

25
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-46753495-

2023, Lot № 03»
Для профессионального применения

Комплект № 4 (рассчитан на исследование 25 образцов)
Состав набора:
Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) 
Пластиковая пробирка с буферным раствором, 0,3 мл
Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО 
"Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058)
Инструкция по применению

25 шт. 
25 шт.

25 шт. 
1 шт.

« J
ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info@c-test.ru.

Л ® 0 [Ж ]Ш ]А
ТУ 21.20.23-015-46753495-2023 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ 

, Только для диагностики in vitro

Макет маркировки компонентов



C-test
«С-test Ag CoV-Influenza A, В» 

Пластиковая пробирка с буферным раствором 
|ЮТ| 03 0,3 мл

О  ХХ.ХХХХ
“  25 шт.

И '
IX

Макет маркировки транспортной тары

c-test
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и 

вируса гриппа типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из 
респираторного тракта человека «C-test Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-

46753495-2023, Lot № 03»

Для профессионального применения 

ТУ 21.20.23-015-46753495-2023

Только для диагностики in vitro 

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

LOT

ООО «к о н т р о л ь н ы й  т е с т »
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. 
БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6, 
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: inFo@.c-test.ru.

Нетто
Брутто

03

XX кг 
XXX кг

REF AGCF-23-5 [1w^ ХХ.ХХХХ ХХ.ХХХХ

Число единиц потребительских упаковок XX шт 
Масса нетто потребительской упаковки XXX кг

Ш СШ А



Пронумеровано, прошнуровано, скреплено печатью 
на -листах



ж

«Утверждаю» 
Управляющий 

онтрольный тест» 
ИП Син О.В,

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«28» декабря 2023

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигенов SARS-CoV-2 и вируса гриппа 
типов А и В иммунохроматографическим методом в образцах из респираторного тракта человека «C-test

Ag CoV-Influenza А, В» по ТУ 21.20.23-015-46753495-2023, Lot № 03»



Комплект №l 
Состав набора:

1. Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) -  1 шт.
2. Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл -  1 шт.
3. Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058) -  1шт.
4. Инструкция по применению -  I шт.



Общий вид и маркировка внешней картонной упаковки



■ с
Ag CoV 'Influenza A, В

Экспресс-тест

Общий вид и маркировка 
внешней фольгированной 
упаковки

Не использовать 
по истечении срока годности

C-test Ад CoV-Influenza А, В
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Содержимое внешней упаковки





Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным 
с осушителем) раствором, 0,3 мл

«C 'test Ag CoV-Influenxa A, В» 
Тест'картрид̂

03 2  11.2026

Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 
2018/7058)



Зо н д  тип А 2'ГУ 9nfr«a»«eSiet2&-2Г • •• •т«>гтое<ч---
P i H  « и ) л ':  - - а  с г  аЦДЛС1?-1 с

KbTnta>wHo стбригело
.W«e4dieB« %«n.
Ш{ПИЯ»Дот'>Д№ЯВЯ»»»«Яf̂ i<tpunce»mtkesjnasoasn-ao

■\\7Аг
20S2-O32022-032w№<473



10



Комплект №2 

Состав набора:
1. Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) -  20 шт.
2. Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл -  20 шт.
3. Зонд тип А2 универсальный по ТУ  9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058) -  20 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.

Общий вид и маркировка внешней упаковки

11



Zl



13



14



Тест-картридж {в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным
с осушителем) )аствором, 0,3 мл

«C-test Ag CoV-tnffuenia А, В» 
Тест-кар̂ /рк

[lo t] 03 П.2026

ш

Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 
2018/7058)

15
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Комплект №3 

Состав набора:

1. Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) -  25 шт.
2. Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором, 0,3 мл -  25 шт.
3. Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058)- 25 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.
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Общий вид и маркировка внешней упаковки
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Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным 
с осушителем) раствором, 0,3 мл
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«С-tert Ag CoV-Influenia Л, Bw 
Тест<юрт|ж#«(

Щ О З 2  11.2026

Зонд тип A2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058)
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Комплект №4

1. Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в комплекте с осушителем) -  25 шт.
2. Пластиковая пробирка с буферным раствором, 0,3 мл -  25 шт.
3. Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058) -  25 шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.
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Общий вид и маркировка внешней упаковки
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Тест-картридж (в индивидуальной упаковке из фольги в 
комплекте с осушителем)

Содержимое внешней упаковки 

Пластиковая пробирка

«C-test Ag CoV-Influenia А, В» 
Теет-кар̂ иде*

2  М.Ш02*
4'"Ф®ШЭШЛ
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Зонд тип А2 универсальный по ТУ 9436-002-98349125-2016 производства ООО "Медицинские изделия", Россия (РУ № РЗН 2018/7058)
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