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Наименование и состав медицинского изделия:
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования, в вариантах исполнения:

Варианты исполнения:

1. Набор реаген тов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования (негинекологический материал) на 200 тестов, в составе:
- жидкость консервирующая для негинекологических проб -  200 фл. х 15 мл (10 уп. х 20 фл.);
- раствор буферный -  3 фл. х 1000 мл;
- реагент зеленый -  1 фл. х 500 мл;
- раствор гематоксилина -  1 фл. х 300 мл;
- комбинированный краситель EA/OG -  1 фл. х 300 мл;
- инструкция по применению.

2. Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе:
- жидкость консервирующая для гинекологических проб -  200 фл. х 15 мл (10 уп. х 20 фл.);
- раствор буферный -  2 фл. х 1000 мл;
- реагент зеленый -  1 фл. х 500 мл;
- раствор гематоксилина -  1 фл. х 300 мл;
- комбинированный краситель EA/OG -  1 фл. х 300 мл;
- инструкция по применению.
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Рисунок 1 - Общий вид м и  для диагностики in vitro.
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного шггологического исследования, в вариантах исполнения 

Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования
(негинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Примечание: в упаковку будет вложена инструкция по применению, содержание которой соответствует документу в регистрационном досье.
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Рисунок 1.1 -  Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования
(негинекологический материал) на 200 тестов, в составе 

Жидкость консервирующая для негннекологических проб
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Рисунок 1.2 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования
(негинекологический материал) на 200 тестов, в составе 

Раствор буферный
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Рисунок 1.3 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (негинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Реагент зеленый
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Рисунок 1.4 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (негинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Раствор гематоксилина
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Ph c n h o k  I 5 - Комплектч K'liuif и ч Hat")opa реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкос;ип“1[чого
цито.1огическо1о исследования (негинекологический материал) на 200 тестон, в составе

Комбинированный краситель EA/OG



Рисунок 2 - Внешний вид вторичной (транспортной) упаковки (картонной коробки).
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования, в

вариантах исполнения
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования

(негинекологический материал) на 200 тестов, в составе



Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования (негннекологический материал) на 200 тестов, в составе
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негинекологичесхих проб 
Раствор бyфq>ный 
Реагент зеленый 
Раствор гематоксилина 
Комбинированный краситель 
ЕА/СХ5
Инструкцнл по применению

Меры вредосторохностн
Не утхггрсблжть во внутрь. При проглатывании 
немедленно обрвтитьса в токсикологический центр или к
врачу.
Не допускать попадания реагентов на кожу и а глаза. В 
случае попадания реагентов на кожу и/нли в глаза 
промыть пораженное место большим количеством воды.

Т!Я

Харвшернтпсв

15 мл

1000 ил 
$00 мл 
300 мл 
300 мл

♦

Количество

200 фл.
(Ю уп. X 20 фл.) 

Зфл 
1фл.
I фл.
1 фл.

I шт.

d
202009061

07.2020

07.2022

Условия исвользованнв и хрансяив
Только для использования в диагностике in vitro (клинически 
лабораторная днагностнкв).
Реагенты хранить плотно закрытыми в прохладном, сухом месте.

^ B T ia a j ia  Bai U xia Bio-tcch Co^ Ltd.
Room B40t>3. Fourth Floor, No.4, Jinping Road. Beicaoba. Nankai District, 
300190 Tianjin City. Китай
L*20l-03. Hi-Tech Green Industry Base, No. 6 o f 6th Hi-Tech E)eve1opmcnt Road. 
Huayium Industrial Area, Binhai Hi-Tech Industrial Development Area, 300384 
Tianjin City. Китай

УяоляомочсииыЙ иреаставитсль провзводнтеля АО ХОЛТ"
197046, г. CaHKT-nerq)6ypr, ул. Чапаева. д.З. литер Б, офис 308

Н XIAOMIN U J
Friedrich Ebert Str.78.47226. Duisburg. Гериання 
Тел.Ю049(0)1797014104 
Lupeter200(X^hotmail.c<Mn 
DIMDI CODE: DEAKX)0048057

I’utvtioK 2.1 - Пример маркировки на вторичной (транспортной) упаковки (картонной коробке).
Набор pcaicHioH ;ия нршокниения и окра1Ш1ваиия препаратов для гонкое.кийного шпологическою исследования, в вариантах испо.анения 

Набор pcaicHioB .1.1я iipiiionni ictniH и окрашивания препаратов л.1я тонкос.юйного циптюгического исследования (негинеколо['ический MaTepnaji)
в составе



Рисунок 3 - Общий вид м и  для диагностики in vitro
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования, в вариантах исполнения 

Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования (гинекологический материал)
Примечание: в упаковку будет вложена инструкция по применению, содержание которой соответствует документу в регистрационном досье.
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Рисунок 3.1 -  Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного
(гинекологический материал) на 200 тестов, в составе 

Жидкость консервирующая для гинекологических проб



Рисунок 3.2 • Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Раствор буферный



Рисунок 3.3 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Реагент зеленый



Рисунок 3.4 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Раствор гематоксилина
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Рисунок 3.5 - Комплектующие из Набора реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе 

Комбинированный краситель EA/OG



Рисунок 4 - Внешний вид вторичной (транспортной) упаковки (картонной коробки).
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования, в

вариантах исполнения
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования

(гинекологический материал) на 200 тестов, в составе



Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе
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Опаеяние Х арангернстака Колвчество

1 ^ 2 l l  2021011

C Zl] 09.2020

Жншсостъ конс^>внрующая для 
гинекологических проб

13 мл 200 фл.
(Ю уп. х20  фл.)

Раствор буферный КХЮ мл 2 фл.
Реагент зеленый 500 мл 1 фл. □
Раствсф гематоксилина 300 мл 1 «Ьл. ■ I  09.2022
Комбнннрованный краситель 
EA/OG

300 мл 1 фл.
у -

Инструкция по применению • 1 шт. 9̂  Л

♦
Меры нредоеторожшогп1
Не употреблять во внутрь. При проглатывании 
немедленно обратиться а токсикологический центр или к 
врачу.
Не допускать попадания реагентов на кожу и в глаза. В 
случае попадания реагентов на kobo' н/кли в глаза 
промыть поряженное место большим количеством воды.

T fll

Условвв асволы оваввв в хравсвва
Только для использования в диагностике in vitro (клиническая 
лабораторная диагностика).
Реагенты хранить плотно закрытыми в прохладном, сухом месте.

Й ^ Т м в ] 1в Bai Lixia Bio-tech Со^ Ltd.
Room B40I-3. Fourth Floor, No.4. Jinping Road, Betcaoba. Nankai District. 
300190 Tianjin City. Китай
L-201-03. Hi-Tech Green Industry Base, No. 6 of 6tfa Hi-Tech Development Road. 
Huayuan Industrial Area, Binhai Hi-Tech Industrial Development Area, 3003S4 
Tianjin Chy. Китай

Уволаомочевный аредствватсль ароазведвтсаа АО *СОЛТ*
197046. г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.З, литер Б. офис 308

Е Н XUOM IN LL
Friedrich Ebert Str.78.47226, D u i^ rg , Германия 
Тел.;0049(0)1797014104 
L upeter2000^ otmail.com 
DIMD! CODE: DEA)0000480S7

Hu'h.

HOK 4 . 1 - Пример маркировки на вторично!! ( ip aH C iio p T H O fi) \ наковки ( картонной коробке).
11аГч'р peai cfi u'ti .тля прш отовления и окрашивания препаратов .ыя тонкослойного иию.ич и чес кого исслелопания. в вариант а.\ иснолненття 

ч-ai етпов для нрт оюв.теттия и окрашивания препаратов ,шя тонкос.юттного ци ю.югическо! о )1сс.1е.ювания i т инекологический матерттал)
в составе
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