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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL 

для диагностики in vitro, лоты 2020050303, 2020060122, 2020060212, 2020070123,
2020070124, 2020080113, 2020110100



Фотографическое изображение медицинского И1де;шя «Набор реагентов для определе}1ия антител IgM к штамму SAKS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемнлюминесцентным методом в клиническом образце на анатизаторах серин С1- ;гтя лнапюстики in vitro. 2 х 50 тестов. 
2020050303. в составе»:

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgM - 2 ни

''л



- Калибратор SARS-CoV-2 IgM (СО), уровень О - 1 шт

Г . '



- Калибратор SARS-CoV-2 IgM (Cl), уровень 1 - 1 шт



Маркировка упаковки медицинского игюлия «Набор реагентов для определения ангител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом обратце на ана;ттаторах серии CI. для диагностики in vitro. 2 х 50 тесгов. 
2020050303. в составе»:

m indray SARS-CoV-2 IgM (CLIA )

Severe A cute R espiratory S yndrom e C o rtran riJS  2  IgM  (OJA)
Антитела IgM  к коронавирусу  тяж елого острого  р е о м р а т о р н о го  си н д р о м а 2 (ИХЛА) 
S indrom e R esp ra tona A guda G rave C oronavirus 2  IgM  {QlA)
P rueba d e  IgM  co n tra  SindrofTre resp iratono  a g u d o  g ra w  рог C oronaw nfi 2  (O JA ) 
S axlrom e Respiratorra A cuU  Severa C oronavifus 2  IgM  (G IA )
S«ldet)i Akut S olunum  4blu  Serrdrom u K orarraw us 2  IgM  (CUA)
S^rxirom e re sp ea to ee  aig u  sev ere  C oronavirus 2  IgM  (CUA)

2x50 te sts

REF SARS-CoV-2 lgM 121

PL32020050303016S4

P/N : 105-019873-00

2020050303 2021-06-13
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SARS-CoV-2 IgM (ClJA)

Severe Acute Respiratory Syndrom e Coronavirus 2 IgM (CL IA ) 

2x5 0  te s t s

C o n te n ts :  R a : 2x3.8 m L R b ; 2x3.5 mL,Rc: 2x3.5 m URd: 2x5.3 m l 
CO: 1.2 m U C l: 1.0 m l

■  S H E N Z H E N  M IN O R  AY B IO -M E D IC A L  ELEC TR O N IC S CO^ LTD.
1Ипй1|п.)ИМ М Х.И1Н1Г> Ш м  

(H  «М  ж  IH IH N  I m  » « » п > « 4 и м м
Vif-fM* N4*ti4i>wnel HaWtwg C tp  C«>M4(lwr*p«' 
m ie iU if *  M . Ig > ) У HanA  wrf Ошгттр

^  C €
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Ф ото 1 рафическое и ю браж еннс мелицннск'ого и и ел и я  «Н абор реагентов ;итя определения антитед IgM к штамму SA R S-C oV -2 короиавнруса 
иммунохемилю мимесцентны м метолом в клиническом образце на ана.1иш торах серии С1. ;1ля лиапю стики in vitro, 2 х 50 тесю в . 
2020060122 . в составе»:

- Кассета с реагентами S /\R S -C o V -2  IgM - 2 шт



- Ка.’1нбратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О - 1 ип

SARS-Cj
1.2

Пу р 1

Щот] р

р  р

ЧоУ-2 \ д Щ . у СМ СО
IniL

 ̂ “i
8ч:

^20060100

^21-07-02



- Калибратор SARS-CoV-2 IgM (Cl),  уровень 1 - 1 шт

^oV-2 Igl' Щ CAL Cl

J

^020080100 

^21.07-02



Маркировка упаковки мслицинского изделия «Н абор реагентов для определения антител IgM к штамму SA R S -C oV -2 коронавируса 
иммунохемилю минесцентны м метолом в клиническом образце на анализаторах серии CL .гтя диатпостики in vitro, 2 х 50 тестов. 
2020060122 . в составе»:

I
■ г .1

к' SARS-CoV-2 IgM (CUA) и
Severe A cute R esp rato ry  Syndrom e C oronaw us 2 IgM (OJA)
Антитела к гсоронавирусу тяж елого острого респираторного си и д р о м » '2  (ИХЛА) 
S indrom e R espiratona A guda Grave Cofonawuiis 2  IgM (C li^
P rueba d e  IgM co n tra  S indrom e respiratofio ag u d o  grave p o r С огопш лпя 2  (CUA) 
Sm diom e R esp ra tona A cuta Sewera C oronavirus 2  IgM (OJA)
§ d d etS  Akut Sokm um  \tolu S en * o m u  Korooavim s 2 IgM (Ш А)
Syndrom e respirato ire aigu se^rere C ororw /vus 2 IgM (GJA)

2x50 te sts

SA R S -C o V -2 lgM 1 21REF

2020060122

ilWiRIIIIIUIIinil
PL3202006012201600

P/N: 105-019873-00 

liii 2021-07-02
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SARS-CoV-2 IgM (CLIA)

Severe Acute Respiratory Syndrom e Coronavirus 2 IgM (C U A )  

2x50  te s t s

C o n te n ts :  R a ; 2x3.8 m L R b : 2x3.5 m L,Rc: 2x3.5 m URd : 2x5.3 mL 

C O : 1.2 m U C l ; 1.0 m l

■  S H E N Z H E N  M IN D N A V  0 IO -M E D IC A L  E L E C m O N IC S  C O ., LTD. #  C €
X



Ф отограф ическое и ю браж смие м едицинского н и ел и я  «Н абор реагентов д:1я определения антител IgM к штамму SA R S -C oV -2 коронавируса 
иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом обратце на ана:штаторах серии CI. л;1я диагностики in vitro. 2 х 50 тестов. 
20200 6 0 2 1 2 . в составе»:

- Кассета с реагентами SA R S-C oV -2 IgM - 2 шт



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О - 1 шт

SARS-Co'
1.2

[Тур]

ГГоП 20? 

2  20?

Ч о У -2

?mL

'J

^20060100 

)021.07-02

М CAL СО
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- К а .1и б р а т о р  S A R S - C o V - 2  I g M  ( C l ) ,  у р о в е н ь  I 1 ш т

j

l . o n

[Ш

2

^ o V - 2  I g i f CAL Cl
■Otni " --------------

1
^020080100 D

^21-07 .02  *
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Маркировка упаковки м едицинского изделия «Н абор реагентов для определения аш ител  IgM к штамму SA R S-C oV -2 кор1ш ави р \са  
им мунохем илю минесцентны м методом в клиническом образце на ана.1изаторах серии CI. ;и я  ди апи кти ки in vitro. 2 х 50 тесю в . 
20200 6 0 2 1 2 . в составе»:

mindray SARS-CoV-2 IgM(CLIA)

Severe Acme RKpratory Syndrome Согопмпл 2 igM fCUA)
Анттела IgM к короимирусу тяжелого острого реслираториого сми/1$хзШ‘2 (ИХЛА) 
SinAome №цже1огш AgucU Grew* G r̂onMUS 2 tCUA)
Prmba de igM conire Sindrome гефгакую a^udo grave por ComniHrus 2 (CUA) 
StfiAome Respntona Acuta S a ^  CorooMrus 2 igM (CUA)
S«ldHk Ahjt Sokneo ЧЫи Sendromu Koforomus 2 IgM (CUA)
Syndrome re&pvaioee agj у м п  Coror̂ adrm 2 igM (CUA)

2 x S 0  te s ts
SA R S-C oV -2  lgM121(№ F

PL3202006021200004
P /N :  10WH9873-00

2020060212 ^  2021-07-02
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SARS-CoV-2 IgM(CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgM (C U A ) 

2x50 te s t s

C o n te n ts : R a : 2x3.8 m U R b : 2x3.5 m U R c : 2x3.5 m L,Rd: 2x5.3 mL 

C O : 1.2 m U C l : 1.0 mL

I I

■  SH C N Z H E N  M IN O R AY  B IO -M CO IC AL IL fC T R O N IC S  C O ., LTD.

W4 «М  7SS I I IW W  IM  я«4«1| iM i

«■ JL"  6 w w t| -

^  C €



Фотографическое изображение медицинского изделия «Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на ана-зизаторах серии CI. для диагностики in viiro, 2 х 50 тестов.
2020070123. в составе»;

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgM - 2 шт



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О -  1 пи

1 20200701®®

2021-Ов®® \



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM ( C l ), уровень 1 -  1 hit

К

Ш И )  ̂ ^20070100 **

^21.08-08



Маркировка упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на аназизаторах серии С1, для диагностики in vitro. 2 х 50 тестов, 
2020070123. в составе»:

SARS-CoV-2 IgM (CL IA )

Severe Acute Resprabxy Syndrome C o io rw in s 2 tgM (GUA)
Антитела IgM к сороиаеирусу тяжелого острого реслиратормого синдром а 2  (ИХЛА) 
Srdrom e Respratona A g u ^  О м  Coronannis 2 tgM (CUA)
Prueba de IgM contra Skrdrome m pvatono agudo д г м  рог Q jronavvus 2 (G.1A) 
Sndrome Йецяплзпа Acuta $ м г а  Coronanrus 2 igM (GJA)
Sbdetb Aleut Sokmum Yolu Sendromu Когогтмш  2 IgM (CUA)
Syndrome resp n tn re  «gu severe Coronavirus 2 IgM (CUA)

2 x 5 0  te s ts

SA R S-C oV -2 lgM 121

2020070123

PL3202007012300005

P /N ;  105-019873-00

"d  2021-08-08
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SA R S-C oV -2  IgM (CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgM(CUA) 

2x50 te sts

Contents: Ra : 2x3.8 mL,Rb: 2x3.5 mL,Rc: 2x3.5 mURd: 2x5.3 mL 
CO: 1.2 m UCl: 1.0 ml

■  S H E N Z H E N  Ш Н О П М  B IO  M E D IC A L  E L E C T B O N IC S  C O ^  LTD.
4 ^ 1  Mn*A»rNHl*v>| Ir il IJ lfc lo H S u tli.fH l»  k ch ln A n lM l^ M .e < n ih » n , U iM
■ ■  W  *Ы IH  « М  M S  H M N M
I ^  Corp OetfcHlIiwp*»

I T S  Ot*in«n|i

^  C €



Ф отофафичсск'ос изображ енне м едицинского изделия «Н абор реагентов ;и1я определения антител IgM к штамму SA R S-C oV -2 коронавируса  
иммунохемилю минесцентны м метолом в клиническом образце на анатизаторах серин CI, атя диагностики in vitro, 2 х 50 тестов. 
2020070124 . в составе»:

- Кассета с реагентами SA R S -C oV -2 IgM - 2 шт

J; • ZI 'У<\



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О -  1 шт



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM ( C l ). уровень 1 -  1 шт

. г 7

5ARS-(^^^CoV-2 IgM
l . o r  OmL

Dvd]
f i -

CAL Cl

^20070100 

^2l -08-08

0



Маркировка упаковки мслипииского и и сл н я  «Н абор реагентов для определения антител IgM к штамму SA R S-C oV -2 кор<)навируеа 
им м ун о\ем и лю м и)1еенентным методом в клиническом о б р а и 1е на ана.нпаторах серии CI, для диагностики in vitro. 2 х 50 тестов. 
20200 7 0 1 2 4 . в составе»:

1

mindray SARS-CoV-2 IgM (CU A)

SMfv Acute (tespntofy Syndrome C o ro n » ^  Z IgM (CUA) я м п а \
/temncM * короижуусу тиисежхо острого реслирвторкзго о10реял-2 (HX/WJ 

ftesprteona A gu^  Gm  Согопмго» 2 IgM (OJA)
P ro e b *  d e  Ig M  c o n tr i S in d ro m e  f « p r« to n o  e g u d o  gw i* por Согопрлпл 2 CUAJ

Sn inm e Aespmone Acuta S^tera Corontearos 2 IgM (ША)
5dde* Akut Зокжижп Mbki Sen(>omu toronawus 2 igM fOlA)
Swndrore fwpratcare aigu Согоп»ллл 2 IgM (OJA)

PL32020070124000062x50 tests

[ i^  SARS cov-2Iqmi2i P/N: Ю5-019873-00

ЕЁ!! 2020070124 2021-08-08
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SARS-CoV-2  IgM (C U A )

Severe Acute Respiratory Syndrom e Coronavirus 2 IgM (CL IA ) 

2 x 5 0  te s t s

C o n te n t s :  R a ; 2x3.8 mL,Rb: 2x3.5 mL,Rc: 2x3.5 mL,Rd:2x5.3 mL 

CO : 1.2 m U C l: 1.0 m l

■  S H E N Z H E N  M IN D R A V  S IO -M E D IC A L  E LE C T R O N IC S C O ., LTD.

W  I m  « м - ш н и и м
lker»M l"t»m eiienei Hetdmf Coip 4>mkN|lirap*i
iit le t t ra fU  M . i» » » 7  >Un>bwfg. Сл*т т р

^  C €
s



Ф отографическое изображ ение медицинского изделия «Н абор реагентов ;и я  определения антител IgM к штамму SA R S-C oV -2 коронавируса 
иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом образце на а}1а.1изагорах серии CL для диагностикн in vitro. 2 х 100 тестов. 
2020080113 . в составе»:

- Кассета с реагентами SA R S -C oV -2 IgM - 2 шт



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О -  1 шт

^020080100

0̂21-09-15

5М CAL СО



- Ка;1ибратор SARS>CoV-2 IgM ( C l ). уровень 1 -  1 шт

SAIBĵ o V .2  IgMt
1 » ' Ы

Qv d ]

■ ■■ f ?C-
«

^20080100 

^21-09-15
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Маркир^>вка упаковки медицинского ичделия «Н абор реагентов для определения антител IgM к шгамму SA R S-C oV -2 коронавируса 
иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом образце на анал1паторах серии С'1. апя диагностики in vitro. 2 х 100 тестов. 
20200 8 0 1 1 3 . в составе»:

' г - '

mindray SARS-CoV-2 IgM (CU A) п
Severe ^^ute Respiratory CoronMVUS 2 I9M (QJA)
Антитепе IgM к короишуусу тяжелого острого ретирлториого o*vtP0M»-2 (ИХЛА) 
Serdrome Respntona A gj^ Grave CofOrr»rinjs 2 IgM (CUA)
РгиеЫ de IgM contra Sindrome respnlork) agudo дгА« рог Согагтмпв 2 (CUA) 
Sndrome Respratona Acuta Severe C oron»^ 2 I9M (OJA)
^dded Akut SoAirum >folu Sendrorru Котап»лав 2 IgM (OiA)
Synckome ^ч'*'*^'** n^^re CoronMvus 2 IgM (CUA)

2 x 1 0 0  te s ts  PL820200eom0616e
Im f ] SA R S-C oV -2 lgM 122  p / N :  105-019881-00

Ш  2020080113 2  2021-09-15
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SARS-CoV-2 IgM(CLIA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgM (CLiA) 

2x100  te sts

Contents: R a : 2x6.6 m L.Rb: 2x6.3 mL,Rc: 2x6.3 m U R d : 2x9.8 mL 

CO: 1.2 m L,C l:1 .0  mL

■ SHENZHEN MINDRAY BIO-MEOICAl ELECTRONICS CO.. LTD.

■ ■  tel « W 7 H I I H H N
r-_ SK«»9KatliHttMtMn«iHo«dmoCorpOmbMib>«opei
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Ф отографическое изображ ение медицинского изделия «Н абор реагентов д,тя определения антител IgM к штамму SA K S-C oV -2 коронавируса  
иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом образце на ана.1изаю рах серии CL х зя  диагностики in vitro. 2 х 100 тестов. 
20201 1 0 1 0 0 . в составе»:

- Кассета с реагентами SA R S-C oV -2 IgM - 2 шт



- Калибратор SA R S-C oV -2 IgM (СО), уровень О -  1 пи

SARS-CoV-l KoV-2 IgMI' K M
1.2 mL JrnL

s a \ r ’^

2<-
202011̂ 2020110100 Ч

2 2021-̂ *' 0̂21-12-03 %



- Калибраюр SARS-CoV-2 IgM ( C l ). уровень 1 1 шт

SARS-Co\̂
1.0 mL

02d ]

%

i§Tj 20201' 

^  2021-1̂

i ^ - 2 I g M C I WCAL Cl

reJ

^20110100



Маркировка упаковки медицинского ииелия «Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 кор1Тмавируса 
иммуиохемилюминесцентным методом в клиническом образце на аиатизаторах серии CL для диапюсгнки in \itro. 2 х 100 тестов. 
2020110100. в составе»:

m indfay SARS-CoV-2 IgM (CU A )

S ei« re  A cule Respiratory Syndronie C oron» im s 2 IgM (OJA)
Аититела IgM  к коронавирусу тяж елого острого реслираториого o*v ipoM a'2  (ИХЛА) 
Sindrorne R espratbria A guda G r ^  C o ro n ^ n is  2 IgM (QIA)
Prueba d e  IgM con tra S indrom e respiratorio agudo  grave por G rrorravirus 2 (OJA) 
Sindrom e R espratoria A cuta Severs C o ro rm u s  2 IgM (CUA)
$ id d etl Akut Solunum  Vofcj S enctom u K ororw iriis 2 IgM (CUA)
Syndrom e resp rato ire  aigu severe Coronavirus 2 IgM (OJA)

PL8202011010000016

P/N: 105-019881-00

2x100 tests

[r I f I SARS-CoV-2 lgM 122

2020110100 2  2021-12-03
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SARS-CoV-2 IgM(CUA)

Severe Acute Respiratory Syndroioe Coronavirus 2 IgM(CUA) 

2x100 tests

Contents : Ra : 2x6.6 mL,Rb: 2x6.3 mL.Rc: 2x6.3 mURd: 2x9.8 mL
C0:1.2mUCl:1.0mL

■  S H E N Z H E N  M I N D R A V  B I O  M E D I C A L  E L E C T R O N IC S  C O .,  LTO . 

Н И  !•< « М  m К М И М
I _  TL^ SHewK*. ЙИ«ГМ**вП4> Ho*dx»f tcip ЫПЛН«Ы10Р#1
1* *  ~ )

®  C€
s



Дополнительный стикер с русскоязычной маркировкой ;ия пролажи на территории Российской Фелсрании мелицинското итлелия «Набор 
реагентов ;ц1я определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса иммунохемнлюминсснентным метолом в клиническом 
образце на ана;шзаторах серии CI. ;ьтя лиатностики in vitro, лоты 202005()3().Я, 202()060122. 2020060212. 2020070123. 2020070124. 
2020080113.2020110100»:

Набор peaiemoB ;ь'1я огфслеления антител IgM к штамму SARS-(\tV-2 коронавируса 
иммунохемилюмннесцент}1ым меголом в к.тиническом образце на ана.тизаторах серии С1. 
лля лиагностикн in vitro 
Произволн ге.ть:
Шзньчжтнь Майнлртй Ьно-Меликат ')лектроникс Ко.. Лтл.
Злание **Минлрей“. Келжи 12 Роул Саут. Промышленный парк высоких 1СХноло1ИЙ. 
Нанынань. 518057 Шзньчжзнь. Китайская Наролная Республика

Страна 11ро11с\ожле1111я:
Китай

> ||о.т11омоч1чп1ый i ip iMciaB iiie .ib  в Р<1>:
О О О  «Минлрей Медика.'! 1Чс». Россия. 129000. г. Москва. Олимпийский проснскл. л. 16. 
стр.5. антресоль 4. помещение I. ком.7. 11А 
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