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Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

Иммунофлуориметрический анализатор FREND System для выявления антител к 
вирусу SARS-CoV-2 в образцах сыворотки (плазмы)



Рисунок 1 Иммунофлуориметрический анализатор FREND System
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Рисунок 9 Переносной принтер Porti-KT40 (при необходимости)
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Electrical Input 12V ГГГ 3.33A
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This device complies with Pan 15 of the FCC Rules,
Operation is subject to the following two conditions: П} this device may not cause harmful interference, and 
(2У this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.
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Рисунок 10. Макет маркировки Иммунофлуориметрический анализатор FREND System для выявления антител к вирусу SARS-CoV-2 в образцах сыворотки (плазмы)
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Страна производитель: Корея
ТОЛЬКО ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Производитель: «НаноЭнтек, Инк.» (NanoEntek, Inc.)
Ул. Диджитал-ро 26-гил, 5, 12F, Курогу, Сеул, 08389, Корея (I2F, 5, Digitl-ro 26-gil, Curo- 
gu, Seoul, 08389, Korea)
Дата производства:____.__.__
Срок эксплуатации: 4 года 
Серийный номер:______________
Номер по каталогу: FI0
Информационные и предупреждающие символы указаны на основной маркировке изделия. 
Нормативная документация, требованиям которой соответствует медицинское изделие, 
указана в документации пользователя
Назначение: Иммунофлуориметрический анализатор FREND System, предназначен для 
диагностики in vitro для считывания результатов при использовании набора реагентов 
FREND COVID-19 IgG/IgM Duo при выявлении антител классов IgM и IgG к SARS-CoV-2, 
вызывающему коронавирусную инфекцию COVID-I9, в сыворотке и плазме (литий- 
гепарин, КЗЭДТА) крови человека иммунофлуоресцентным методом.
Характеристики сети питания:
Напряжение 100 - 240 В переменного тока (50/60 Гц) Сила тока: 1,7 А
Характеристики питания Иммунофлуориметрического анализатора FREND System: 
Напряжение: 12 В постоянного тока П П  Сила тока: 3,33 А
Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью "НПО ПРОМЕТ"
301602, Область Тульская, район Узловский, город Узловая, улица Дубовская, дом 2а

Рисунок 11. Макет маркировки для Российской Федерации на левой боковой поверхности
прибора




