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Набор реагентов для количественного определения ракового антигена в 
сыворотке крови человека (СА15-3 CLIA Microparticles (СА15-3)) на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo



СА1 5-3 CLIA Microparticles

REF CMB0705 LOT 2 0231006  2023-10-06  ^  2025-04-05

IVD

M ic r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n  1 . 2 m L x 2

E n z y m e  C o n j u g a t e  5 . 5 m L x 2

B i o t i n - a n t i b o d a y  S o l u t i o n  5 . 5 m L x 2

C a l i b r a t o r  A  x  1

C a l i b r a t o r  В x  1

Q u a l i t y  C o n t r o l  1 x  1

Q u a l i t y  C o n t r o l  2 x 1

2X

8x:

о
H 317.H 412

For professional use only 

AUrO BIO  DIAGNOSTICS CO.. LTD.

1. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 50*2 тестов.
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2. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 50*2 тестов.
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Набор реагентов для количественного определения 
ракового антигена в сыворотке крови человека 
(СА15-3 CLIA Microparticles (СА15-3)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

В ариант исполнения; Ф асовка 50*2 тестов
Р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о сто в е р е н и е : № РЗН 202Х/ХХХХХ отХХ.ХХ.ХХХХ

Только Д Л Я  профессионального использования

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

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации;

ООО «АзияМедКонсалт»
109004, г Москва, вн. тер. г муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27. эт/пом/ком 1/IH/10

т т

3. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 50*2 тестов
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AUTOBIODlACmSTICSCO., LTD.
No.87Jingbei YiHoad,Nathnslkoi
Tech Development AreaJhengibou, 

China 450016Tel: -h86-37T6758531S
Fax:+86-371-679SSS0̂
Web:www.autobio. com. со

4. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 50*2 тестов
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5. Фотография набора реагентов после вскрытия внешней упаковки, фасовка 50*2 тестов
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СА1 5-3 CLIA M ic ro p a r t ic le s

REF CMB0702 LOT 20231006 2023-10-06 ^  2025-04-05

IVD

M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n  2 . 3 m L x i  

E n r y m e  C o n j u g a t e  I I . O m L x i  

B i o t i n - a n t i b o d a y  S o l u t i o n  1 1 .O m L x  1 

C a l i b r a t o r  A  x  i  

C a l i b r a t o r  В x  i 

Q u a l i t y  C o n t r o l  1 x i  

Q u a l i t y  C o n t r o l  2  x 1

c®
®  <J>

2 X I
8*C

H 317 .H 412

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

6. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100 тестов
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7. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100 тестов
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Набор реагентов для количественного определения ракового 
антигена в сыворотке крови человека (СА15-3 CLIA 
Microparticles (СА15-3)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

Вариант исполнения: Ф асовка 100 тестов
Регистрационное удостоверение: № Р З Н  2 02 Х /Х Х Х Х Х  от Х Х .Х Х .Х Х Х Х

Только ДЛЯ профессионального использования
Антитела к ВИЧ 1. 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

производителя на 
территории Российской Федерации:

О ОО «АзияМедКонсалт»
тер. г. муниципальный округ 

Таганскии, ул. А. Солженицына, д. 27, эт/пом/ком 1/111/10

8. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100 тестов
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9. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100 тестов
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СА15-3 C U A  Microparticles 
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10. Фотография набора реагентов после вскрытия внешней упаковки, фасовка 100 тестов
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СА1 5-3 CLIA Microparticles

R E F 1 c M B0703 l o t  20231006  ^  2023-10-06 2  2025-04-05

I lV D

M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n  2 .3 m L x 2

E n z y m e  C o n j u g a t e  l 1 .0 m L x 2

B i o t i n - a n t i b o d a y  S o l u t i o n  1 1 - O m L x 2

C a l i b r a t o r  A  x 1

C a l i b r a t o r s  x 1

Q u a l i t y  C o n t r o l  1 x 1

Q u a l i t y  C o n t r o l  2 x 1

^100*: 2*C

8-C

Ф
H 3 1 7 .H 4 1 2

For p ro fe s s io n a l use o n ly  
A U T O B IO  D IA G N O STIC S  CO ., LTD.

11. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100*2 тестов
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12. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100*2 тестов
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Набор реагентов для количественного определения 
ракового антигена в сыворотке крови человека 
(С А 15-3 CL1A Microparticles (СА15-3)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 100*2 тестов
Регистрационное удостоверение: № Р З Н  202Х /Х Х Х Х Х  отХ Х .Х Х .Х Х Х Х

Только для проф ессионального использования 

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

Уполномоченны й представитель производителя на 
территории Российской Федерации:

ООО «АзияМедКонсалт»
1 0 9 0 0 4 . г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицы на, д. 27, эт/пом/ком 1/III/10

13. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100*2 тестов
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14. Фотография набора реагентов до вскрытия внешней упаковки (коробка), фасовка 100*2 тестов
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(.Фотография набора реагентов после вскрытия внешней упаковки, фасовка 100*2 тестов15.

Страница 16
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Ф CA15-3
*1. Microparticles Solution 1.2mL
2. Enzyme Conjugate 5.5mL
3. Biotin-antibody Solution 5.5mL

2“с Д
LOT 20221227

1  2024-06*26 iVD
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

16. Фотография картриджа (Вариант №1)
Страница 17 из 26
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ф  СА15-3 
V  M ic ro p a rt ic le s  S o lu t io n  2 .3m L
2. t n r y m e Conjugate II.OmL
3 .  B io tin -an tib o dy  S o lu t io n  11 .O m L

\i-o r\ 20231006 
О  2КЛ
Ш  2025-04-05 

A U T O B I O  d i a g n o s t i c s  C O . ,  LTD .
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17. Фотография картриджа (вариант 2)

Страница 18 из 26
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AUTOB

LOT

IVD

Callbe

20231001

2025-041

Recon. WitJj* 
AUTOBIO I*'

18. Фотография калибраторов (Calibrator A, Calibrator B)
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Calibrator A 

10231 0  0  6  

1025- 0 4 - 0 5

Calibrator В 

1231006 

125- 0 4 - 0 5

CA15-3, CA15-3
W ith  0 .6 m L  Dist* J 'W ith  0 .6 m L  Dis#  

'ЧТ0В1О DIAGNOSTICS^* WOBIQ DIAGNOSTICS^

19. Фотография калибраторов (Calibrator A, Calibrator B)
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20. Фотография калибраторов (Calibrator A, Calibrator B)
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21. Фотография контролей (Quality Control 1, Quality Control 2)
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Q uality Contr. Quality Contro
JT 20231006  

\ 2025 - 04-05

551
Recon. W ith  O 

AUTOBIO

1

3

20231006  

2025 - 04-05

'<econ. W ith 0.6inl; 
AUTOBIO DIAGNO)

22.Фотография контролей (Quality Control 1, Quality Control 2)
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23. Фотография контролей (Quality Control 1, Quality Control 2)
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Фотография транспортной упаковки медицинского изделия,

Страница 25 из 26



Набор реагентов для количественного определения  
раковогоантигена в сыворотке крови человека  
(С А 15 -3  C LIA  M icropartic les (С А 1 5 -3 )) на анализаторах  
иммунохемилю минесцентны х серии AutoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 50*2 тестов
Регистрам ионное удостоверение: N i РЗН  202Х/ХХХХХот ХХ.ХХ.ХХХХ

Только Д Л Я  профессионального использования
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С иН В зА д  отсутствуют

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Ф едерации:

О О О  «АзияМ едКонсалт»
109004 . г. М осква, вн тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. С олженицы на, д. 27 . эт/пом/ком 1/IM /10

СА1 5-3  CLIA M ic ro p a r t ic le s

REF С М В0705 LOT

IVD

M ic r o p A r t H : l « s  S o l u t i o n  1 . 2 m L > 2  

C n z y m e  C o n j u g a t e  S. 

B i o t l n > a n t l b o d a y  S o l u t i o n  S . S m l » ?  

C a l i b r a t o r A  » 1 

C a l i b r a t o r  B u i  

Q u a l i t y C o n t r o l  1 > 1  

QualityCor^trot 2 «1

7ГСX
8*C

<D
H317.H412 

For p ro fe s s io n a l u se  o n ly
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO . LTD.

2 5 .М а к е т  русскоязы чной м аркировки  для ф асовки 5 0 * 2  тесто в

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о т м е с т е в и и о г о  о г р е д е л е н и я  р а ю в о г о  
е н т и г е н а  в  с ы в о р о т к е  « р о в и и в л о в е и а ( С А 1 5 - Э  CLIA 
Microperiiclee (CA15-3)) н а  а н а л и з а т о р а х  
и и м у м о а в ы и п ю м и м а с м е и т м ы х  с е р и и  AutoUinto

В а р и а н т  исполнения Ф асо в к а  100 тестов
P a rи ста а и м • гн о е  у а м т о м р ы г и а :  К Ь Р З Н  202Х ПО (ХХ Х  о т  Х Х .Х Х .ХХ Х Х

Только ДЛЯ п р о ф е сси он а л ьн о го  и спол ьзовани я  

А и т и т е п а  к В И Ч  1 . 2  и  в и р у с у  г е п а т и т а  С  м H B s A g  о т с у т с т в у г в т  

Уп о л н о м о ч а н я ы м  пр е д с та ви теп ь  п р о и зв о д и ге п я  на 
тер р и тор и и  Р о с си й ск ой  Ф едараиии;

О О О  « А з и я М е д К о н с а п т »
1 0 9 0 0 4 .  г. М о с к в а ,  в н . т е р .  г. м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  
Т а г а н с к и й ,  у л . А .  С о п з г е и и и ы н а .  д . 2 7 .  э т /п о м /к о м  1 Л И /1 0

СА1 5-3 CLIA M ic ropart ic les

REF СМ В0702 [lotI

IV D

M ic r o p a r t i c le s  S o lu t t o n  2 .3 m L x 1  

E n z y m e  C o f '^ u g a r e  11 O m l x t  

B lo t i n - a n t i b o d a y  S o lu t t o n  t l O m l >  

C a l i b r a t o r A  >1 

C a l ib r a t o i  В  x t  

Q u a l l t y C o r n t r o n  «1  

C J u a l t t y C o n t m l2  x 1

rc г
ec

^ <i>
H317.H412 

For p ro fe ss ion a l u se on ly  
A U T O B IO  D IA G N O S n C S  CO.. LTD

26. М а к е т  руссксязы чнсй  м арки р св ки  для ф ассвки 100  те с те в

Набор реагентов для количественгю го определения  
раковогоантигена в сыворотке крови человека 
(C A 1 5 -3 C L IA  M icropartic les (С А 15 -3 )) на анализаторах  
иммунохемилю минесцентны х серии AutoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 100*2 тестов
Регистрационное удостоверение: N> РЗН 202Х/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ

Только для Профессионального использования 

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

Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Ф едерации:

О О О  «А эияМ едКонсалт»
109004 , г. М осква, вн. тер. г  муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицы на, д. 27 , эт/пом/ком 1 /III/10

СА1 5-3 CLIA M ic ro p a r t ic le s

r e f | СМВ0703 |lo t |

100*2 2*C

IVD

M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n  3 . 3 m L x 2  

E n z y m e C o n j u g a i e  1 1 ,0 m L » 2  

B t o t l n * a n t i b o d e y  S o l u t i o n  11 O m L x 2  

C a l i b r a t o r A  > 1

C a l i b r a t o r B  x i  -  H3I7.H412
Quality Control 1 F o r  p ro fe s s io n a l u se  o n ly

8*C

❖
Q u a l i t y  C o n t r o l  2 AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD.

2 7 .М а к е т  русскоязы чной м аркировки  для ф асовки 1 0 0 *2  тесто в
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