
Приложение № 4
к Акту оценки результатов клинических испытаний 

медицинского изделия для диагностики in vitro 
№ КИМИ-82/21 от 27.10.2021

Ф отограф ические изображ ения
представленны х образцов медицинского изделия для диагностики in  vitro  

«Н абор реагентов для количественного определения антител IgG к R B D -домену S- 
белка коронавируса тяж елого острого респираторного синдрома-2  

им м унохем илю м инесцентны м  методом в клиническом  образце на анализаторах  
серии CL для диагностики in vitro, лот 2021070100»  
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SARS-CoV-2 S-RBD IgG (CLIA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 
S-RBD IgG (CLIA)

2x50 tests (calibrators included)

Contents: Ra: 2x3.8mL; Rb: 2x3.5mL; Rc: 2x3.5mL; Rd: 2x5.3mL
CO: 0.6 mL; C 1 : 0.5 mL; C2: 0.5 mL
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ML SARS-CoV-2 S-RBD  IgG  (CLIA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavims 2 
S-RBD IgG (CUA)

2x50  te sts (ca lib ra to rs  inc luded)
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S A R S -G o V -2  S - R B D  I g G

nCoV S-RBD
50 tests
Ra : 3.8 mL , Rb 
Rc : 3.5 mL , Rd

L O T  I 2021070100

Q  2022-08-02

3.5 mL 
5.3 mL

m in d ray



ш ш а и я т т  i :...

Mms&t
Ш Ш
ШШШ»

m

0 .5  m L 0.5 mL0.6 m L

2O 210||ot

2022*4 2

202107°

2022- 0̂

2(P
■ .

Ш & Л

&<4ЙЙ!•v.5;v? IfficfSi».*
f i i V i W -  : • .•ЙШ'VfiM EN*.:;й

^М Ш Шй! X *, 11





$ *

Пронумеровано, прошито и скреплено 
печатью n5Ut> Л

эектою ГБУЗ^«НИИ СП им.

С.С. Петриков



«УТВЕРЖДАЮ» 
Генеральный директор 

ООО «Миндрей Медикал Рус»

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения антител IgG к RBD-домену S-белка 
коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2 

иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL
для диагностики in vitro, лот 2021070100



Фотографическое изображение медицинского изделия «Набор реагентов для количественного определения антител IgG к RBD- 
домену S-белка коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2 иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, лот 2021070100, 2 х 50 тестов, в составе»:

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 S-RBD IgG - 2 h i t ;

- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (СО), уровень 0 - 1  h i t ;

- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (Cl), уровень 1 -1  h i t ;

- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (C2), уровень 2 -  1 h i t ;











Маркировка упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для количественного определения антител IgG к RBD-домену S-белка 
коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2 иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, лот 2021070100, 2 х 50 тестов, в составе»:

SARS-CoV-2 S-RBD IgG (СНА)
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SARS-CoV-2 S-RBD IgG (CUA)

Severe Acute Respiratory Syndrome Corona virus 2 
S-RBD taG (CUA)

2*50 tests (calibrators included)
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Дополнительный стикер с русскоязычной маркировкой для продажи на территории Российской Федерации медицинского изделия «Набор 
реагентов для количественного определения антител IgG к RBD-домену S-белка коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, лот 2021070100»

Макеты стикера:

Набор реагентов для количественного определения антител IgG к RBD-домену S-белка коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, лот 2021070100

Набор реагентов для количественного определения антител IgG к RBD-домену S-белка коронавируса тяжелого острого респираторного синдрома-2
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, 2 х 50 тестов, в составе:

- Кассета с реагентами SARS-CoV-2 S-RBD IgG - 2 шт;
- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (СО), уровень 0 -  1 шт;
- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (Cl), уровень 1 -  1 шт;
- Калибратор SARS-CoV-2 S-RBD IgG (C2), уровень 2 -  1 шт;
- Инструкция по применению -  1 шт.

Регистрационное удостоверение № от
Код партии, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на оригинальной упаковке.

Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

П р о и з в о д и т е л ь :

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. Здание “Миндрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я :  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  в  Р Ф : ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129090, г. Москва, Олимпийский проспект, д. 16, стр.5, антресоль 4 помещение I 
ком.7, 11А Тел. +7 (499) 553-60-36
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