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ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения антител IgG 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, 2020080122, 2020110100



Фоюграфичсскос и шбраженис мелининскто ичделня «Набор реагентов Л.ТЯ ог1реле.1Сния ainHie.T IgG к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминеснентным метолом в клиническом образце на ана.тизаторах серии С1. ;ия диагностики in vitro, 2 х 50 
тестов. 2020050303. в ссктаве»:

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт:
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- Ка;1ибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень п -  1 цп;
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- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (Cl), уровен!^-  1 шт;



Маркировка упаковки медицинского изделия «11абор pcai ситов ;ия опрслелепия антител Ig(i к штамму SARS-C'oV-2 коромавируса 
иммунохемилюминесиентным метолом в клиническом обрачце на анаипаторах серии CI- Х1я диагностики in vitro. 2 х 50 тестов. 
2020050303. в составе»

SARS-CoV-2 IgG(CLIA)

S e v m  A cu te  R e sp ira to ry  S yn d ro rrw  C o ro n a v in is  2  Ig G  (Q JA )
А нтитела IgG  к  ко р о и а в и р у с у  тя ж е л о го  о с тр о го  p e c rv ip a ro p H o ro  о щ д р о м а -2  (И Х Л А ) 
S tfx lro m e  R espva tona  A g u d a  G rave C o ro rta v iru s  2  IgG  (C UA)
P rueba de  IgG  co n tra  e l SardrorTre re sp ira to n o  a g u d o  g ra ve  d e  C o ro rra v im s 2  (C U A) 
S m drom e R esp ira tona  A cu ta  Severa C o ro n a v ia js  2  IgG  (O JA ) у
^ id d e tb  A k u t S d u n u m  Y olu  S enckom u Koror4a\nnjs 2  IgG  (C U A) у
S ynd rom e  re s p ra to re  a ig u  severe C o ro n a v iru s  2  Ig G  (CUA)

2x50 tests PMA202005030302860

S A R S -C oV -2lgG l21 P/N: 105-019883-00

2021-06-09и  2020050303
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р
mindray SARS-CoV-2 IgG(ClJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLlA) i.. 

2 x 5 0  te s ts

C o n te n ts : Ra : 2x3.8 mL,Rb : 2x3.5 mL,Rc : 2x3.5 mL,Rd: 2x5.3 mL I i
CO ; 1.2 m L ,C l; 1.0 mL

i J
SH EN ZH EN  M IN D RAY BIO>M EDICAL ELECTRO N ICS CO., LTD.
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Фото1рафическое июбражсмие медицинскою изделия «Набор реагентов для опре^ления антител IgCi к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на ана;1Изаторах серии С1. х]я  диагностики in vitro. 2 х 50 
тестов, 2020060122, в составе»:

“ Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт:



- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень О -  1 пп;
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- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (C l), уровеньT -  1 шт:f



Маркировка упаковки мелицимского иислня «Набор реагентов д.тя определения ан 1ител IgCi к штамму SAKS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом обратне на аналишторах серии ( ’L ачя диагностики in vitro. 2 х 50 тестов. 
2020060122. в составе».

И
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m u  [ / ' - ’7 SARS-CoV-2 IgG(CLIA) и

Severe A cu te  R espvatory S yndrom e C oronew us 2 IgG (O JA)
Актмтела tgG  к  rcopoi iM M pycy тяж елого острого  р е спф ато р но го  (ИХЛА)
S indrom e Resprato na A guda G rs ^  С о го п м п в  2  IgG  (Q JA)
Prueba de  IgG  co n tra  H  S kidrom e respirattono agudo  grave de  С о го п а и ш  2 fCUA) 
S n d rom e  R np*^atone Acuta Severa C o ro n M u s  2  IgG (O JA)
^ rid e th  A ku t S o tu n a n  ¥otu Scndrcvnu K o ro n a w iis  2  IgG  (Q IA )
Syndrom e respvaloee a igu  C oronaarus 2 igG  {OJA)

2x50 tests IIHIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
PMA202006012201005

пЁр\ SARS-cov-2igGi2i p/N: 105-019883-00

&  2020060122 2021-07-02
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I
mindray SARS-CoV-2 IgG(CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLlA) |,| 

2 x 5 0  te s ts

C o n te n ts : Ra ; 2x3.8 mL,Rb: 2x3.5 mL,Rc: 2x3.5 mL,Rd : 2x5.3 m l
CO; 1.2 m L ,C l: 1.0 mL

ml
SH EN ZH EN  M IN DRAY BIO>M EDICAL ELECTRO N ICS CO., LTD.
Mia4i«v 1«|14«П9. Krji Ulli Mifk 1t<li Nrt, N«n»Laa.
ttl ♦ U l l S - t l lU m  f j i  4U-7SS-24H24M nww cam

SI>ar>9Kailnt»«fvatton*lHolil4f>9Corp GmbH((ur«p«)
PO, 20S17 Hamburg» G erm any



Фотшрафическое изображение медици}>ск‘ого изделия «Набор реагентов ;ыя определения антител IgG к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминеснентным методом в клиническом образце на ана.1нзаторах серии CI. ;ия диагностики in vitro. 2 х 50 
тестов. 2020060212 , в составе»:

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 ип;



- Ка.'1ибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень о 1 шт;
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- Кажбратор SARS-CoV-2 IgG (C l), уровень 1 -  1 шт;f



Маркировка упаковки медицинского иислия «Набор реагентов ;ц1я определения aiiimc.i lg(i к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным метолом в клиническом образце на а}1ализатора\ серии CI. .гзя диагностики in vitro, 2 х 50 тестов. 
2020060212. в актавс».

f '15 -

rrrindray SARS-CoV-2 IgG(CLIA) П
Severe >^ule Respiratory Syndronie CororiMriJS 2 IgG (OJA)
Аитмгела IgG к коронаеирусу тяжелого острого респираторного сиидромд-2 (ИХЛА) 
SindrorTTe Respeatbria A g i^  Qf»ie Cororr»/irus 2 IgG (CUA)
Prueba de IgG contra el ЗгпРгежтте respiratono agudo grave de Coronams 2 (QiA) 
Sexkome Respratona Acuta Se^ra Cororravirejs 2 IgG (QlA)
SkMcA Aiojt Solmen >tolu SerKkomu Kororrawus 2 IgG (QIA)
Syndranv fespyatorre severe О отпятл  2 IgG (OJA)

2x50 tests
HEF S A R S 'C o V * 2 lg G 1 2 1
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P/N: 105-019883-00 
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mindray SARS-CoV-2 IgG(CLIA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLIA) ^  

2x50 tests

Contents; R a ; 2x3.8 m L ,R b : 2x3.5 mL,Rc : 2x3.5 m L ,R d ; 2x5.3 mL 

C O : 1.2 m L ,C l; 1.0 mL

■  SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
4 ^ 1  Mi»4(4T *»!'  ̂ итЛ.  Mifb t t ih  fart SIHS  ̂  M  (k iM

W *14 MS IIIUW F«i +14 7H 24HJ4H wwwm*4̂ Ĵ̂ ^m
ГТГ"Г=1 Я»*л̂ >к*11п«»«л*1юл#1Ио*ФлвСо»р OmbHClyfOp*»
I .1 - -i |fMesU«0«W>.20SI7H«mbui9.Gefm«t4)r



Фотографическое изображение медицинскою изделия «Набор реагентов ;ия опреЖ |сния антител Ig(i к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на ана.тизаторах серии CI, ;и1я диагностики in vitro. 2 х 50 
тестов. 2020070123. в составе»:
- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт;



- Качибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень п -  1 шт;
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- Ка:шбратор SARS-CoV-2 IgG (C l), уровень Г -  1 шт;
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Маркировка упаковки медицинского ииелия «Набор реагентов хтя определения aniWe i IgCi к штамму SARS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюмииесцентным методом в клиническом обратце на анатитаторах серии CL д.тя диапиктикн in vitro. 2 х 50 тестов. 
2020070123. в составе».

Ш  SARS-CoV-2 IgG(CLIA) И
Acute Respiratory Syndrome Cororw«iJs 2 tgG (OJA)

Антитела IgG к коронавирусу тяжелого острого респираторного синдрома 2 (ИХЛА) 
Sardrame Respiraibna A gu^ Gras« СогопаипА 2 IgG (QJA)
Prueba de IgG contra el Sndrame respratono agudo gras« de CoronMvus 2 (CUA) 
Sndrome Respiralona Acuta Sp̂ «rB CororwMrus 2 IgG (CUA)

Akui Soharum Volu Sendromu Koronavwus 2 IgG (QiA)
Synrfcome respaatow  aigu se^re Coronawirus 2 IgG (QJA)

2x50 tests PMA202007012300003
[rEf I SARS-CoV-2lgG 121 P / N :  105-019883-00

2021-08-09^  2020070123
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mindray SARS-CoV-2 IgG(CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLlA) 
2x50 tests

Contents: Ra : 2x3.8 mL,Rb : 2x3.5 mURc ; 2x3.5 mL,Rd : 2x5.3 mL 
CO; 1.2 mUCl:1.0mL

Щ SHENZHEN MINDRAY BIO MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

■ ■  Й4 *14 HS l i m m  r i i 4 H 7 5 S  HH}4N
_ТГ-Г̂ SK«n9K*i 1М«чп*1ЮА*1 HoM«i»Q Corp

' ' |iMrttr«e«»0.20S)7H«mbwi»0*rm«n|r
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Фотографическое ичображение медицинскою итлелия «Набор реагентов ;1.тя опрслеления антител lg(j к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентпым метолом в клиническом обраше на ана:1и шторах серин С1. л;1я лиапюстики in vitro, 2 х 50 
тестов, 2020070124, в составе»:
- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт;



- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень п -  1 шт:



- Ка.1ибратор SARS-CoV-2 IgG (C l). уровень! -  1 шт;f -



Маркир1)вка упаковки медицинского изделия «Набор реагентов ;ия определения am т е л  IgG к штамму SARS-CoV-2 короиавируса 
иммунохсмилюминесцентным методом в клиническом образце на ана.1Нзагорах серии С1. д.1я диагностики in vitro. 2 х 50 тестов. 
202(К)70124. в составе»

SARS-CoV-2 IgG(CLIA)

Sm t ? AcuI p  R pspiralory Syndrom e C o ro n A in is  2 IgG (Q iA )
Антитела IgG к  коронавирусу тяж елого острого  респираторного o « v V>0M 8-2 (ИХЛА) 
S rid m m e  Respiralbna A guda Grave C oronavinc 2 IgG  (Q JA)
Proeba de  IgG contra  e l S lrx lrom e respvatorio agudo д г м  de  C o n x w n js  2  fO JA) 
S vT^om e Respiralona A a ita  Severa Coronavirus 2 IgG (QJA)
Siddeth A ku t S dunum  Уски Scndrom u K o ro ruvin is 2  IgG (CUA)
Syndrom e rw p watoee a igu severe C o ro rm ru s  2 IgG (CUA)

2x50 tests I
PMA202007012400004

[йЁ̂  S A R S -C oV -2 lgG 121 P/N: 105-019883-00

2020070124 g  2021-08-09
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. t mindray SARS-CoV-2 IgG(CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLiA) 
2x50 tests

Contents: R a ; 2x3.8  m L ,R b : 2x3.5 m L,Rc: 2x3.5 m L,R d: 2x5.3 mL 
C O : 1.2 m L ,C l: 1.0 mL

■ SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
MiUtiT letlAKf. Irjt П Л  StMS7f R (ki«4
M  * U  rss  i i m m  i n  « М  7SS Ж 1 )4 М  w « w M 4 t* 9 < » «
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Ф ою 1 рафичсское июбражсние медицинского изделия «Набор реагентов для опрс^ления антител lg(i к штамму SARS-CoV-2 
коромавируса иммунохемилюмннесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии С'[, ;ия  диагностики in vitro. 2 х 100 
тестов. 2020080113, в составе»:
- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт:

Щ т т ^



- Калибратор SARS-CoV-2 lg(j (СО), уровень i) -  ] шт:

5m L
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SARS-Ct ^OV- 2 IgG Cl' CAL CO
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- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (C l), уровень 1 1 hit;



Маркир<>вка упаковки медицинского изделия «Набор реагентов д.тя определения ашшел IgO к штамму SAKS-CoV-2 коронавируса 
иммунохемилюминесцентным метолом в клиническом образце на аиа.1изаюра\ серии С'1. ;ыя лиагнос1ики in vitro. 2 х 100 тестов, 
2020080113. в составе»

mindray SARS-CoV-2 IgG(CLIA) П
S e « fe  A cu te  R esp va to ry  S yn d ro m e  C orona \w us 2  IgG  (O JA )
А нтитела IgG  к  ко р о н а в и р у с у  тя ж е л о го  о стр о го  респираторного  о *< д ро м а-2  (И ХЛА) 
S tn d rom e  R e sp ra to na  A g u d a  Огаме CoronaN^rus 2  IgG  (CUA)
P n ie ba  d e  IgG  co n tra  e l S ln d ro m e  re sp ra to h o  a g u d o  grave d e  C oronavin is 2  (O JA) 
S irx lro m e  R esp ira to ria  A cu ta  Severa C oronaviros 2  IgG  (Q IA )
^ id d e tli A k u t S o lu n u m  Vblu S end rom u  K o ro na w us 2  IgG  (Q JA )
S yrxko m e  re sp ira to ire  a ig u  Conanavirus 2  IgG  (Q JA )

2x100 tests liRnilllllllllllilllll
PL9202008011304766

Ш ]  S A R S -C o V -2 lg G 1 2 2  P/N: 105-019882-00

ЦЩ 2020080113 ^  2021-09-14
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mindray SARS-CoV-2 IgG(CLJA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CUA) 

2x100  tests

C ontents: Ra ; 2x6.6 mL,Rb: 2x6.3 mL,Rc: 2x6.3 mL,Rd : 2x9.8 mL 
C0:1.2mL, Cl:1.0mL

ml
SHENZHEN MINDRAY BIO-M EDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

l r ) i  lilh ItM d  Hifh-Udi Shmihen. S1I0W P.R (М м
TH ♦a4>7SS I 1 l l t m  I I I  ♦ H -Z S i-H S liiM  «vw ятёму ce«

ĥ«ngh»tlntem*lion*lHoldingCofp CmbMIfuroprl
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Фотографическое изображение медицинскою изделия «Набор реагентов ;ц1я определения антн1ел Ig(i к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным метолом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro. 2 х 100 
тестов,2020080122, в составе»:
- Кассета с реагетам и SARS-CoV-2 IgG - 2 [in:



- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень и -  I h it ;

SARS-g
1.21*1
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Ш 2  IgGW
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Калибратор SARS-CoV-2 IgO (Cl), урс^вень I 1 шт

5  A p^.^^CoV- 2  IgGJ^^C AL C1 J

1.0 (Л
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Маркир<1вка упаковки мелипинского т л с л и я  «Н абор рсаю игон лля опрслсмсмия a im u c .i  Ig(i к ппамм у S A K S-('oV -2  коромавируса 

им м унохсм илю м инссисш ны м  метолом в клиническом образце на а п а и п а ю р а х  серии (1  лля диагностики in vitro. 2 х 100 гестов. 
20200 8 0 1 2 2 . в составе»

SARS-CoV-2 IgG (C UA ) n
Seveie Acute Respratory Syndrome CoronMus 2 IgG CQJA)
Аит>пела IgG к коронавирусу тяжелого острого респираторного о*даома-2 (ИХЛА) 
Sndrome RKpvatbna Aguiia G ia^ Согопмик 2 tgO (CUA)
Prueba de IgG contra И SMrome lespealorio agudo grave de Озгопамги& 2 (QJA) 
Serdrome Rnpratona Acuta Severa Coron«rinA 2 IgG (CUA)
Siddeti Akut Solunum УЫи Serrdromu KoronMus 2 IgG (CUA)
Syndrome respvatnrp aigu s e ^  Coronawus 2 IgG (CUA)

2 x 1 0 0  tes ts PL9202008012200083

s a r s -c o v - 2 i q g i 2 2  P /N : 105-019882-00

|i0 T ]  2020080122 2 2021-09 -14
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mindray SARS-CoV-2 IgG(CLIA)

Severe A cu te  R esp ira to ry  S yndrom e C oronavirus 2 IgG (C LlA ) 

2 x 1 0 0  te s ts

C o n te n ts :  Ra : 2x6.6 mL,Rb; 2x6.3 mL,Rc: 2x6.3 mL,Rd : 2x9.8 m l 
CO: 1.2mL, Cl-.l.OmL

iJ
SHENZHEN MINDRAY BIO MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Umdr«yliiil4iat lr}i l2(lilMdSMU,H»9li f»ifclMvvttulf»rli,NinsK«ii.Shrnihen, ft (М м
te<.«U-7SS 11ШН1 f«  •wwwiMuyre*

[ ^ [  Shjn9hM im e(nalion»l Holding Cofp CimbHlEurop#»
Eilfrif r«Э« bO. 205 J 7 Hamburg Germony

^  C €
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Фотографическое и'юбражеиие медицинского изделия «Набор реагентов для определения антител IgCi к штамму SARS-CoV-2 
коронавнруса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диапич'тики in vitro. 2 х 100 
тестов, 2020110100. в составе»:
- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 IgG - 2 шт:

-



- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (СО), уровень о -  1 шт;
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- Калибратор SARS-CoV-2 IgG (Cl), уровень 1 -  1 шт;

1.0 лЯ

E § 3  2 0 2 f

2021-
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Маркировка упаковки медицинского нчдедия «Н абор реагентов ;и я  определения а н п п сл  IgCi к ипамм у SA R S -C oV -2 коронавируса  

иммунохемилю минесцентны м методом в клиническом образце на ана.ш затора\ серии CI. хтя диагностики in vitro. 2 х 100 тестов. 
202011 0 1 0 0 . в составе»

f T i n d r a y SARS-CoV-2 IgG(CUA)

Acu№ ЦкрЩогу Syndronv CorDOMrus 2 IgO (QJA)
Антитела IgG к коромавирусу гахелого острого ресг^рвториого отгуором» 2 (ИХЛА) 
SindnyTv Rnpntona Agoda Grav« Союгтмм 2 IgG (CUA)
^ueba de IgG contra el Sndronie гкрпкжю agudo cyw r de Coronanrus 2 (CUA) 
Sndrome Anpretona AojU Sm t b  Согогтмгш 2 IgG (CUA)
^ddett Akui Soturvrr >tokt Sendromu Koronanrxjs 2 IgG (CUA)
Syrxlrome wspratowp agu w ere Согог>аипв 2 IgG (CU^

2x100 testsREF SAR S-CoV*2 lg G122 PL9202011010000027

P / N :  105-019882-00

Ш  2020110100 ^  2021-12-03

0
01

r>
Юtn
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mindray S A R S -C oV -2 IgG (C LIA )

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 IgG(CLlA) 

2x100 tests

Contents: Ra: 2x6.6 mL,Rb: 2x6.3 mL,Rc: 2x6.3 mL,Rd; 2x9.8 mL 
C0:1.2mL, Cl:1.0mL

SHENZHEN MINDRAY BiO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. 

tc i i i u i m  I »  r$S H S I2 U #
^  S h « n 9 h » iim e tfx « t» o n a lH o ld in g C o rp  C m b H I fu to p r i  •
-J 60.20517 Hambvrp &ermAnjr

^  C€
r c 4



Дополнительный сти к ер е русскоязычной маркировкой ;и я  продажи на территории Российской Ф слсрации медицинского изделия «Набор  

реагентов хтя определения антител IgG к штамму SA R S-C oV -2 коронавируса иммунохемилю минеспентны м методом в клиническом

образце на анализаторах серии CI, ;у1Я диагностики in vitro, лоты 2()2(К)5()303, 2020060122 , 2020060212 . 2020070123 . 2020070124 , 

202008 0 1 1 3 . 20200 8 0 1 2 2 , 2 0 2 0 1 10100»

Набор реагентов д.тя определения антител lg (j к штамму SA R S-C oV -2 коронавируса 
иммунохемилю минеспентны м методом в клиническом образце на анализаторах серии С1. 
хля диагностики in vitro 
I l p o H i B O . i i i i c . T i > :

И Ьньчж'ж ь Майндрлй Ьио-М едикал 'Электронике Ко.. Лтд.
Здание “Миндрей**. Кеджи 12 Роуд Саут. Промышленный парк высоких технологий. 
Наньшань. 518057  ПГжьчжэнь. Кш айская Народшгя Республика

С'I рана пронсхож.тенни:
Китай

У||о.т|{омочсниый iipc.ic iaBiiic.ib в Р<1>:
ООО «М индрей М едика! Р \с» , Россия. 129090. i. М осква. Олимпийский проспект. д.16. 
стр.5. антресоль 4. пом ещ ение I. ком.7. 11А  
Тел. +7 (4 99) 553-60-36

Рс1 нсграцноннос у.тосювсрсннс от
ТОЛЬКО ДЛЯ
11Р0ФНССИ0НЛЛЫ10Г0
НРИМЕНННИЯ
АН ГИ'П Л А  К ВИЧ 1. 2:  ВИ РУСУ П Ш Л Т И Т А  С: H B sA g О ГСУТС1 ВУЮ Т

А т
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