
приложение № 1.

Фотографические изображения испытуемого медицинского изделия 
для диагностики in vitro «Аналитические растворы без дериватизации 
NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions)», производства 
Wallac Oy (Валлак Ою), Финляндия, лот № 699519.

Изображение 1.1 — Общий вид.
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Изображение 1.2 — Растворитель проточной системы НЕО МС/МС (Neo 
MSMS Flow Solvent) (800 мл).
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Изображение 1.3 -  Экстракционный раствор NeoBase 2 (NeoBase 2 
Extraction Solution) (360 мл).
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Изображение 1.4 -  Упаковка.
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Изображение 1.5 -  Маркировка.
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Фотографические изображения испытуемого медицинского изделия 
для диагностики in vitro «Аналитические растворы без дериватизации 
NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions)», производства 
Wallac Oy (Валлак Ою), Финляндия, лот № 698765.

Изображение 1.6 -  Общий вид
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Изображение 1.7 -  Растворитель проточной системы ИЕО МС/МС 
[Neo MSMS Flow Solvent) (800 мл1.
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Изображение 1.8 - Экстракционный раствор NeoBase 2 (NeoBase 2 
Extraction Solution) (360 мл).
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Изображение 1.9 -  Упаковка.
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Изображение 1.10 -  Маркировка.
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приложение № 2.
Фотографические изображения дополнительных медицинских изде­

лий, использованных в клинических испытаниях.
Фотографические изображения медицинского изделия для диагно­

стики in vitro «Система скрининговая «QSight 225MD UHPLC Screening 
System» для проведения исследований in vitro на клинических образцах 
методом масс-спектрометрической идентификации аналитов с примене­
нием тандемной масс-спектрометрии и ультра высокоэффективной жид­
костной хроматографии», производства «Валлак Ою» (Wallac Оу) , Фин­
ляндия, серийный № 20410016 (Совместно испытуемое изделие).

Изображение 2.1 -  Общий вид.

Изображение 2.2 -  Шильдик.
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Фотографические изображения медицинского изделия «Раствор для 
определения наличия сукцинилацетона NeoBase 2 (NeoBase 2 
Succinylacetone Assay Solution)», производства Wallac Oy (Валлак Ою), 
Финляндия, лот № 694945 (Совместно испытуемое изделие).

Изображение № 2.3 -  Общий вид.

Изображение № 2.4 -  Маркировка.
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Изображение № 2.5 - Раствор для определения наличия сукцинил- 
ацетона NeoBase 2 (NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution) (2,8 мл).
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Фотографические изображения испытуемого медицинского изделия 
«Раствор для определения наличия сукцинилацетона NeoBase 2 (NeoBase 
2 Succinylacetone Assay Solution)», производства Wallac Oy (Валлак Ою), 
Финляндия, лот № 696723 (Совместно испытуемое изделие).

Изображение № 2.6 -  Общий вид.
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Изображение № 2.7 -  Маркировка.
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Изображение Xs 2.8 - Раствор для определения наличия сукцинил- 
ацетона NeoBase 2 (NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution) (2,8 мл).

(100Base™ 2 
Succinytacet» 
Assay Solutin
2JmL

^VM IacOy
Turtttj. fmlanii •

IS 2023-06

Протокол клинических испытаний медицинского имелия для диагностики ш vitro № 19/2022 от
08.08.2022 г. Страница 148 из 164



Фотографические изображения испытуемого медицинского изделия 
для диагностики in vitro «Набор для недериватизированной тандемной 
масс-спектрометрии NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized MSMS kit)», 
производства Wallac Oy (Валлак Ою), Финляндия, лот № 698461 (Совме­
стно испытуемое изделие).
Изображение 2,9 -  Общий вид.
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Изображение 2.10 -  Упаковка.
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Изображение 2.11 — Маркировка.

NeoBase' '̂  ̂ 2 Non-derivatized MSMS kit
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Изображение 2.12 — Контроль низкого-высокого уровней NeoBase 2 
(NeoBase 2 Controls Low, High),
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Изображение 2,13 — Клеящиеся пленки для микропланшетов (Adhesive 
microplate covers).
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Изображение 2.14 -  Микропланшеты. U-образные (Microplate. U- 
bottomed).
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Изображение 2.15 -  Внутренние стандарты NeoBase 2 (NeoBase 2 Internal 
Standards).
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Изображение 2.16 -  Этикетки со штрихкодами для планшетов (Barcode 
labels for the plates).

Изображение 2.17 -  Сертификат контроля качества партии (Lot-speciflc 
luality control certificatel
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Фотографические изображения медицинского изделия для диагно­
стики in vitro «Набор для недериватизированной тандемной масс- 
спектрометрии NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized MSMS kit)», произ­
водства Wallac Oy (Валлак Ою), Финляндия, лот № 699281 (Совместно 
испытуемое изделие).
Изображение 2.18 - Общий
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Изображение 2.20 -  Маркировка.

NeoBase™ 2 Non-derivatized MSMS kit оя

REF 3044-0010 LOT 699281
PN nu“S  1069928101

Kit insert version: $
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Изображение 2.21 -  Контроль низкого-высокого уровней NeoBase 2 
[NeoBase 2 Controls Low, Hii
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Изображение 2.22 -  Клеящиеся пленки для [чикропланшетов (Adhesive 
microplate covers).

Adhesive microplate covers
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Изображение 2.23 -  Микропланшеты. U-образные (Microplate. U- 
bottomed! -
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Изображение 2.24 -  Внутренние стандарты NeoBase 2 (NeoBase 2 Internal
Standards).
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Изображение 2.25 -  Этикетки со штрихкодами для планшетов (Barcode 
labels for the

Изображение 2.26- Сертификат контроля качества партии (Lot-specific 
luality control certificate).
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Изображение 2.27 -  "Наборы диагностические реагентов in vitro и 
расходные материалы NeoBase и CHS для тандемного масс-спектрометра 
с тремя квадруполями Waters, с принадлежностями. 1. Набор для недери- 
ватизированной тандемной масс-спектрометрии NeoBase (Non-derivatized 
MSMS Kit)", производства "Валлак Ою", Финляндия, лот 692834 (Изде­
лие сравнения

NeoBase^ Non-denvalized MSMS кй

IW | 3040-^010 J7u>tJ 6>2аз4 
CFliSUf 10И283401

Фотографические изображения медицинского изделия для диагно­
стики in vitro "Масс-спектрометр Acqucti TQ детектор в комплекте", 
производства "Вотерс корпорейшн", США, серийный № D1125U706M.

Изображение 2.28 - Общий вид.
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Изображение 2.29 - Шильдик.

с е © р

п и т а
J, to m ta u to

л т $ ш ш
CtftftntOfO

Anreffe*
9 Ш 7
сяхтсштщ9.10ш

ф

3 § Ш т т

Протокол клинических испытаний медицинского изделия дпя диагностики in vitro Xs 19/2022 от
08,08.2022 г.

Страница 162 из 164



Изображение 2.30 - ФСВОК “Неонатальный скрининг’% Цикл 3-21, 
производства АСНП “Центр внешнего контроля качества клинических 
лабораторных исследований”, Россия, кат. № 013.
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Изображение 2.31 -  Прибор для выбивания бумажных дисков с об­
разцами крови (Wallac DBS Puncher) с головками диаметром 3^ мм, 4,7 
мм, 6 мм, производства "Валлак Ой, ФинJyндия, серийный № 2964906.

W A L L A C  D B S  Puncher
D E L F I A "  ‘ D R I E D  B L O O D  S P O T  
P U N C H E R

1296-071

Manufacturer; Wallac Oy, MuMttonkmtu в. FI-SOTSO Turku, ПпШп^

V.’*' ̂  . \  -*
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