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Рисунок 1. Внешний вид тест-кассеты и пробирки для сбора образца с буфером для экстракции, входящих всостав вариантов исполнения 1-3.
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Рисунок 2. Внешний вид тест-устройства, входящего в состав вариантов исполнения 4-6.
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Рисунок 4. Общий вид варианта исполнения 2.
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Рисунок 6. Общий вид варианта исполнения 3.
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Рисунок 7. Открытая потребительская упаковка варианта исполнения 3.
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Рисунок 9. Общий вид варианта исполнения 5.
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Рисунок 10. Открытая потребительская упаковка варианта исполнения 5.
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Рисунок 11. Общий вид варианта исполнения 6.
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Рисунок 12. Открытая потребительская упаковка варианта исполнения 6.
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П РО ЕК Т М АРКИРОВКИмедицинского изделия для диагностики in  v i t r o

Наименование медицинского изделия:Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека методом иммунохроматографического анализа «Экспресс-тест Calprotectin», по ТУ 20.59.52-010- 01072088-2021



Страница 2 из 6
1. На многослойный пластиковый пакет тест-кассеты (по п. 1.4.4 ТУ),

вариант исполнения 1-3

О О О  «БИОХИТ»

^  4 '

Экспресс-тест Calprotectin
т е с т - к а с с е т а  1 ш т .

ггтг-мм LOT хххххххххххх IVD

2. Н а  м ногосл ойн ы й пласт иковы й пакет  т ест -уст ройст ва (по п. 1 .4 .4  
Т У), вариант  исполнения 4 -6

О О О  «БИОХИТ» ^  4
Экспресс-тест Calprotectin
т е с т - у с т р о й с т в о  1  ш т .

2 П ГГ LOT хххххххххххх IVD
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3. На потребительскую упаковку (по п. 1.4.5 ТУ), вариант исполнения 1

^wJ~
ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТ ЕР Б УР Г, У Л И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, ДО М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Тел./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, эл. почта: in fo@ biohitorig inal.ru

ГГГГ-ЛЛГу ггг-млл
LOT

хххххххххххх
REF

TR 110 001 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-кассета -  1 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.
4. Сертификат контроля качества -  1 шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке 

Для профессионального применения

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от___________

у к 7 (1 .5 4 .1 2 I О 9 К

4. Н а  пот ребит ел ьскую  уп а к о в к у (по п. 1 .4 .5  Т У ), вариант  исполнения 2

i J
ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Б УР Г, УЛ И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, Д О М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Те л./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, эл. почта: in fo@ biohitorig inal.ru

т г -м г rrrr-IVlM
LOT

ХХХХХХХХХХХХ
REF

TR 110 002 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-кассета -  10 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции -  10 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.
4. Сертификат контроля качества -  1 шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке 

Для профессионального применения

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от

у S 7 Б .5 4 3 2 I о 9 X
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5. И  а потребительскую упаковку (по п. 1.4.5 ТУ), вариант исполнения 3

ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Ь УР Г, УЛ И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, Д О М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Тел./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, зл. почта: in fo@ biohitorig inal.ru

IVD

rrrr-(ViM гггг-млл
LOT

хххххххххххх
REF

TR 110 003 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-кассета -  30 шт.
2. Пробирка для сбора образца с буфером для экстракции -  30 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.
4. Сертификат контроля качества -  1 шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке 

Для профессионального применения

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от

у Х 7 6 .5 4  .12 1 0 9  S

i J

^ /w T

6. Н а  пот ребит ел ьскую  уп а к о в к у  (по п. 1 .4 .5  Т У ), вариант  исполнения 4

П ^зо“с

т . у

ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Б УР Г, УЛ И Ц А  Л ЁТЧ И К А  n A P lllH t iA , ДО М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Те л./Ф акс: +1 (812) 602-17-76, эл .почта: in fo@ biohitorig inai.ru

IVD

г. rr-fuUvl rrr-fvuyt
LOT

хххххххххххх
REF

T R llO  004 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-устройство -  1 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Сертификат контроля качества- 1 шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 01

Для профессионального применения ч 8 7 6 . '  4 1 2  1 О 9 к
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7. На потребительскую упаковку (по п. 1.4.5 ТУ), вариант исполнения 5

ц ц ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Б УР Г, У Л И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, Д О М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Тел./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, эл. почта: in fo(S)biohitoriginal.ru

10
IVD

п^зо-с
,тг- rrrr-fviM

LOT
кххххххххххх

REF
TR 110 005 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
ПО ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-устройство -1 0  шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Сертификат контроля качества - 1  шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от

Для профессионального применения 41X765432109 S

8. Н а  пот ребит ел ьскую  уп а к о в к у  (по п. 1 .4 .5  Т У ), вариант  исполнения 6

mJ

|ЛЛаГ

ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Б УР Г, У Л И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, Д О М  
15, КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Те л./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, эл. почта: in fo@ biohitorig inal.ru

Г Г Г -М Л .1 rrrr-tVIM
LOT

кххххххххххх
REF

TR 110 006 Т

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

В составе:
1. Тест-устройство -  30 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Сертификат контроля качества -  1 шт.

Замораживание изделия не допускается
Не использовать по истечении срока годности, указанного на упаковке

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от

Для профессионального применения 4 8765432104 8
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9. Н а  т ранспорт ную  уп ако вку, вариант  исполнения 1-6

аааИin i

^лллГ

ООО «БИОХИТ»
197350, ГО РО Д  С А Н К Т-П ЕТЕР Б УР Г, У Л И Ц А  Л ЁТЧ И К А  ПАРШ И Н А, Д О М  15, 
КО РП УС 2 СТР1, П О М ЕЩ ЕН И Е 1-Н
Тел./Ф акс: +7 (812) 602-17-76, эл. почта: in fo (®b io h ito rig ina l.ru

IVD

ГГГГ-ММ гггг-мм
LOT

хххххххххххх
REF

XX XXX XXX XX

Набор реагентов для качественного определения кальпротектина в кале человека 
методом иммунохроматографического анализа

Экспресс-тест Calprotectin
по ТУ 20.59.52-010-01072088-2021

СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ (КОЛИЧЕСТВО НАБОРОВ): 
МАССА НЕТТО/БРУТТО:

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН от
Для профессионального применения

ТЕМПЕРАТУРА ХРАНЕНИЯ И 
ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ: ОТ +2 ДО +30 °С

ЗАМОРАЖИВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ

4 J 4 4 \ 1 /
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