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Фотографические изображения изделия:
Набор реагентов для быстрого количественного определения микроальбумина 

мочи (МАМ) в моче человека иммунофлуоресцентным методом 
на анализаторе Finecare^'^ FIA для диагностики in vitro 

(One Step MAU Rapid Quantitative Test)
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Фотографическое изображение I: Общий вид медицинского изделия
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Фотографическое изображение 2: Внешний вид потребительской упаковки с оригинальной маркировкой (верхняя часть)
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HaOop реагентов для быстрого копичественного определения 

микроалебуммиа мочи (МАМ) в моче человека иммуиофлуоресцектным методом на аналимторе 
Finecare”* FtA для диатостики in vHro (One Step MAU Rapid Quantitative Teat)

Состав: ------,
I. Картридж для аиапиза »  иняиандуапьном памта t д обаал ением паиета с W  W 2 0 6

влагапхпотитвлвм (indhnduai Seated Pouches, each согсакмпд I Teal Ca№dpe. I 
De» cc jnl Pcuch) -  2S u ir .

2 H iH H T w lw * 4 iM w w w n (ID C N p )-1 u n .
3. KauMWMv ДЛЙ дозатора (PipeOe Тц в ) -  25 шт..
4. KMcTpyview no npmMMHwo (LeaAM m № Inatrucbona ter U w ) -  i шт

I t O T l  F 2 0 6 1 7 7 0 2 Y D  

d ]  2 0 2 3 - 1 1 - 2 3

Ропктрационное удостоиренн* № 
Т о п ь ю  д л я  АЮГМОСТМКИ VT v B o  
Для профессиональною I

2 0 2 5 - 1 1 -

.  . м  Guar^dMu Wondte ВюМсЬ С о . Ltd («Гуанчкоу Во»«^фо БаИоте* Ко Лтд •}, Китай No fl Luhehan Road. 
' M i l l  Huangpu DetecL 6Ю663. Guarrgzhou. P.R. CtMta

Упопноиоченкый проАставмтть проиэаадителя • России
О О О  сРК ФАРМА» А щ ж  67Q01T Российская Ф едерату Республика Бурятия г /паи-Уд» Удмккаяул .д  1а 

> Телефон +7 (495) 364 74 64. Е -п Ы  inberc-phvm a lu

i m i

Фотофафическое изображение 3: Внешний вид потребительской упаковки с маркировкой для поставки в Российскую Федерацию
(верхняя часть)
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Фотографическое изображение 4: Внешний вид потребительской упаковки, правая боковая сторона

U/on

Фотофафическое изображение 5: Внешний вид потребительской упаковки, левая боковая сторона
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Фотофафическое изображение 6: Внешний вид потребительской упаковки, задняя боковая сторона

IVD

Фотографическое изображение 7: Внешний вид потребительской упаковки, передняя боковая сторона
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Фотофафическое изображение 8: Внешний вид потребительской упаковки (нижняя часть)
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One Step MAU Rapid Quantitative Test
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Фотографическое изображение 9: Внешний вид индивидуального пакета с картриджем для анализа с
добавлением пакета с влагопоглотителем
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Фотографическое изображение 10: Внешний вид картриджа для анализа и пакета с влагопоглотителем

Страница 8 из 10



On* step МА

Фотографическое изображение 11: Внешний вид идентификационного чипа

»«я(юет.6упме (WAM) • «оче ч«ю ее«

„  и « ,  ( 0 4 .  s «  « * и  R.P4. ^

имы еиом ж ие медицинского иаделия ,  . . . . t j v .
■<вбор реагентое для быстрого волнчостоенного опрвявпонн» ми*ройП»Лу«ии8 мочи (МАМ) а 
иочв чвпоаека ныиумофпуорес(Юмтным метолом на аналимторе Floecare Р1Аяпя 
VtarHocTWM In viao (One Step MAU Rapid Ouanittatlve Te»t) (Д*пв* no теисту -  набор,
JoeroMTOB. иадепне. медицинское иадепяе. копичостаенмый эксгреес-тест Finecare МАМ, 
юпичественный экспр«я>твст Flnecere- MAU. One Slap MAU RepW OoanlKalivo Teel)

^ocrea
I. Кортрид* для анапнае a индиаидуапьном пането с побаале»*ием пакета с 
тагопогпотитвпем (indiiridoBl Sealed Pouchoe, oech containlne 1 T e «  Carmdflo; 1 DoiKxenl Pouch) • 

шт..
I  Идентификационный чип(10C h ip )'1 uiT.,
J Наконечник для дозатора (PtpoltoTlpa)-25 шт.; 
t Инструкция no применению (Leaflet with Inarrjcllona tor Use) • 1 uit

Z Огвтсаниа иадалкя
2.1. Область гфиманання
<линичвская пабораторная диагностика Медицинское изделие, продиааначоиное только 
V1R диагностики In vliro

22. Нпначмие
«Изделие преднаэиачоио для диагностики In vitro для количестаеииого экслреа>энализа 
еикроапьбумииа в мочо (МАМ) чопоаока на онализаторе rinecare"* F1A (модель Nt FS-113 или 
'S-205) иммуиофлуоресцентмим методом Результаты гтриионяют в сочетании с другими 
шииическиыи и пабороторными данными для диагностики поврожоемия почек. Изделие 
триионяется в медицинских учреждениях, обученным медицинским порсонелом

гл. Огшсаиме цалеаого анапита.саадаиия о т о  научной обоснованности, указание
4ак1^ист»анмый.полукопнчастве>цм<ипм1сотвмества|Ц1ы>а1цаи>я»г1»
Альбумин -  нвиболее распространенный белок в крови человека Альбумин поддерживает 
хмотичесхое даелемне. которое втягивает воду в систему кровообращения 
3 нормальных физиологических условиях экскреция микровльбумина • моче составляет не 
Sonee 20 мг/л.
Зоеышеннвя концантрецня альбумине обычно считается проявлением почечной 
«едостаточмости. диабета и сердечмо<осу0 «стых зеболевений Таким образом, присутствие 
шьбуминв а моче имеет клинически еехшов рофорентное энечение для выявления 
мболеаамий гючок. днабота я сердечнососудистых эаболееаний. ранней диагностики, 
эаниего лечения и снижения риска Для опродолония данного аналнтв используется 
(олйчестаемный метод енелиза

Функцяопалыюа ива

Фотографическое изображение 12: Внешний вид инструкции по применению
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Фотофафическое изображение 13: Внешний вид полиэтиленового пакета с замком zip lock с
наконечниками для дозатора
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