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Открытая потребительская упаковка с медицинским изделием.

Испытательный центр ООО «Медико-Технологическое Агентство»,
уникальный номер записи об аккредитации в реестре аккредитованных лиц РФ: RA.RU.21H067



Приложение А
к Акту оценки результатов технических испытаний 
медицинского изделия для диагностики in vitro № 202 lRTI-1335. 
Фотографические изображения общего вида медицинского изделия

Страница 3 из 15

Компоненты медицинского изделия

Испытательный центр ООО «Медико-Технологическое Агентство»,
уникальный номер записи об аккредитации в реестре аккредитованных лиц РФ: RA.RU.21H067



Приложение А
к Акту оценки результатов технических испытаний 
медицинского изделия для диагностики in vitro № 2021RTI-1335. 
Фотографические изображения общего вида медицинского изделия

Страница 4 из 15

Кассета с реагентами
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Материал контрольный (низкий уровень). Маркировка.
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C-peptIde Quality Control Card 

О О Ш О О ^ 2  и  MAY 2022

QCRang«(Low)-. 0,219-0.467 ng/mL

QCRB«.(High). 14.330-30.490 ng/mL
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УТВЕРЖДАЮ

Г енеральный директор

Набор реагентов для количественного определения С-пептида 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro (С- 

peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide)

Shenzhen Lifotronie Teehnology Co., Ltd. 
(«Шэньчжэнь Лайфотроник Технолоджи Ко., Лтд.»), Китай
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Общий вид медицинского изделия (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in
vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 100 тестов)
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Калибратор (низкий и высокий уровень), Материал контрольный (низкий и высокий уровень) (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным
методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 100 тестов)
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Этикетки для запечатывания флаконов (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики
in vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 100 тестов)



C-peptide Quality Control Card

tWT) G012100200 2  17 MAR 2022

QC Range(Low): 0.249-0.525 ngtoiL

17.255-36.665 ng/inL

Q u h t r o n k

Этикетка результатов значений материалов контрольных (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL
для диагностики in vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 100 тестов)



Кассета с реагентами (Набор реагентов дяя количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro (C-peptide
(Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 100 тестов)





Общий вид медицинского изделия (Набор реагентов для количественного определения С-пептида элек^емилю минесцентньш  методом на анализаторах ECL для диагностики in
vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 50 тестов)
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Калибратор (низкий и высокий уровень), Материал контрольный (низкий и высокий уровень) (Набор реагентов для количественного определения С-пептида 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in viHo (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 50 тестов)



Этикетки для запечатывания флаконов (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики
in vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 50 тестов)



C-peptide Quality Control Card

lot) go 12100600 2  22JUN2022

0.249-0.525 ng/mL

17.26-36.67 ng/mL

^ ^ U f o t r o n i c

Этикетка результатов значений материалов контрольных (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL
для диагностики in vitro (C-peptide (Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 50 тестов)



Кассета с реагентами (Набор реагентов для количественного определения С-пептида электрохемилюм1шесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro (C-peptide
(Electrochemiluminescence Immunoassay) / C-peptide), в варианте исполнения 50 тестов)



Всего прошито, пронумфовано и скреплено 
печатью и г^дписью: __листа (-ов)

Г'енеральный эректор  
М Л. \ \


