
АЗИЯ МЕД 
КОНСАЛТ

О бщ ество  с ограниченной о т в е т с т в е н н о с т ь ю
«АзияМедКонсолт» 

Россия, 109004, Москва, ул. А. Солженицына, д. 27
Тел.; +7 495 988 47 44 
ОГРН; 1137746433879 

ИНН; 7709929540

ПОДТВЕРЖДАЮ

ктор по развитию 
ООО «АМК»

Н. Перцева 
ноября 2024 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения тестостерона в сыворотке 
крови человека (Testosterone CLIA M icroparticles (Testosterone)) на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo
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Рисунок 1. Фотография общего вида медицинского изделия (фасовка 50*2 тестов).
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Рисунок 2. Фотография упаковки медицинского изделия (фасовка 50*2 тестов).
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Рисунок 3. Фотография общего вида медицинского изделия (фасовка 100 тестов).
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Рисунок 4. Фотография упаковки медицинского изделия (фасовка 100 тестов).
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Рисунок 5. Фотография общего вида медицинского изделия (фасовка 100*2 тестов).
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Рисунок 6. Фотография упаковки медицинского изделия (фасовка 100*2 тестов)
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Рисунок 7. Фотография картриджа (Вариант №1).
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Рисунок 8. Фотография картриджа (Вариант №2).
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Рисунок 9. Фотография калибраторов (Calibrator A, Calibrator B, Calibrator C, Calibrator D,
Calibrator E, Calibrator F).
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^исунок 10. Фотография калибраторов (Calibrator А, Calibrator В, Calibrator С, Calibrator D,
Calibrator Е, Calibrator F).
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Рисунок 11. Фотография калибраторов (Calibrator А, Calibrator В, Calibrator С, Calibrator D,
Calibrator Е, Calibrator F).
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Рисунок 12. Фотография контролей низкого и высокого уровней
(Quality Control 1, Quality Control 2).
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Рисунок 13. Фотография контролей низкого и высокого уровней
(Quality Control 1, Quality Control 2).
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Рисунок 14. Фотография контролей низкого и высокого уровней
(Quality Control 1, Quality Control 2).

Страница 15 из 17



Рисунок 15. Фотография примера транспортной упаковки медицинского изделия.
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Набор реагентов для количественного определения тестостерона в сыворотке 
крови человека (Testosterone CLIA Microparticles (Testosterone)) на анализаторех 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 50*2 тестов 
1.Основной реагент Testosterone:
'  Раствор микрочастиц (Microparticles Solution).1.2 мл •> 2 шт.
• Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 3.0 мл -  2 шт.
- Раствор антител (Antibody Solution). 3.0 мл -  2 шт.
2. Кали6ратор А (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор В (Calibrator 8 ) -  1 шт.
4. Калибратор С (Calibrator С) - 1  шт.
5. Калибратор D (Calibrator О) -> 1 шт.
6. Калибратор Е (Calibrator £)-> 1 шт.
7. Калибратор F (Calibrator F )» 1 шт.
8. Контроль низкого уровня (Quality Control 1} -  1 шт.
9. Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
Ю.Инструкция по применению -  1 шт.
И.Вкледыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
12.Вкладыш со штрих-кодом для контролей» 1 шт.
Регистрационное удостоверение: № РЗН 202Х/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ 
Только ДЛЯ профессионального использования 
Антитела к 8ИЧ 1 .2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации:
ООО «АэияМедКонсалт»
109004, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27. эт/пом/ком 1ЛШ10

Testosterone CLIA M icropartic les

REF CMF0405 LOT С!Г0
M ic ro p a rtic le s  S o lu tio n  1.2m Lx  

E nzym e C o n ju g a te  3 .0 m L x 2  

A n t ib o d y  S o lu t io n  3 .0 m lx 2

IVD
C a lib ra to r  A 

C a lib ra to rs  

C a lib ra to r  C 

C a lib ra to r  D 

C a lib ra to r  E ' 

C a lib ra to rF  > 

Q u a lity  C o n tro l 1 

Q u a lity  C o n tro l 2
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Рисунок 16. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 50*2 тестов.
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Вариант исядпиатм: Фасовка ТООтестаа 
t .Оооапой рмгакт Taatmlaiona:
• PacTaop>tn(pouacTMt(Wicioporticta«Solutloe)Z,3 u n -  < а
• «*р<м»гт1м«в копыогат (Есиупи ConKipalaL S.5 мп -  1 tuc 
- PacrMpaKntn<i(AitKboarSoluttOA). S,5 кл> 1 a it
Z Калибратор AfCaSbadof A) -  1 ш г 
З.Кавибратор В (CMbrator В) -  1 ш г 
4 Калибратор С (Cafibrator С) -  1 шт
б. Каяиб^гор О <Савиа1о( D) -  1 ш г
в. Калмбрвтор Е (Ctfbrator Е) - 1 шт 
Т Калибратор F (СаМиакг F) •  i  шт.
t  Коитропь иямога уроаия (ОиШу Control 1) -  !  юг. 
Э.Кангроль аысвсотгРвапа(Оиа111уСол4го12)- 1 шт 
Ю-Инсгрусциа по прмтапани» -  1 шт.
11 .Всладыш со штрихигоАои для калибратэдаа -1  шт 
12.Вхлмяни со В)трик.кодоы для яонтрспяД^ 1 шт

REF

Testosterone CLIA Microparticles

crOCMF0402 LOT

Г«п.стрт«1МНио* Hi P3H 2&2X/XXXXX or XXXX XXXX
Только для профессионального использования 
Антнпла к ВИЧ 1.2  и вирусу грлатмта С w KBsAg отсутствуют 
Уполномочаняый прадстааиталь производителя на 
территории РоФсийсксА Ф едерации:
ООО «АзияМедКонсалтя
109004, г. Москве, ем. тер. г  муниципальный округ 
Таганский, уп. А. Сопжаницына, д  27, згЛюм/коы 1/111М0

IVD

Microparticles Solution 2 .3 m Lni
Enzyme Conjugate S.Sm Lxl
Antibody Solution 5.5mLx1
CalibratorA  x i
Calibrator В x1
Calibrator C x i
Calibrator D x i
Calibrator E >«1
Calibrator F x i
Quality Control 1 x i
Quality Control 2  x l
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H317.H412
For professional use only 

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

Рисунок 17. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100 тестов.

Набор реагентов для количественного определения тестостерона в сыворотке 
крови человека (TeMosterone CLIA Microparticies (Testosterone)) на анэлизеторах 
иммунохемилюминесцентных серим AtXoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 100*2 тестов

1.Основной реагент Testosterone:
• Раствор микрочастиц (Microparticles Solution).2.3 мл -  2 шт.
• Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 5.5 мл -  2 шт.
- Раствор антител (Antibody Solution). 5.5 мл -  2 шт.

к 2.Калибратор А (Calibrator А) -  1 шт. 
f  З.Калибратор В (Calibrator В) -  1 шт.

4. Калибратор С (Calibrator С)> 1 шт.
5. Кал1^рагор О (Calibrator D ) -  1 шт.
6. Калибратор Е (Calibrator Е) -  1 шт.
7. Кали6ратор F (Calibrator F) -  1 шт. 
в.Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 шт. 
Э.Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт. 
Ю.Инструкция по применению -  1 шт.
И.Вкледыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
12. Вкладыш со штрих-кодом для коитролей- 1 шт.

Testosterone CLIA M icropartic les

REF CMF0403 uofl r f  '  /   ̂ S

Регистрационное удостоверемиа: Ns РЗН 202X/XXXXX отХХ.ХХ ХХХХ

Только ДЛЯ Профессионального использования
Антитела к ВИЧ 1. 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации:
ООО кАзияМедКонсалт»
109004, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27. эт/пом/ком 1/Ш/10

IVD

M icroparticles Solution 2.3m Lx2
Enzyme Conjugate 5.5m Lx2
A n tib o d y  S o lu tion  S.5mLx2
CalibratorA  x l
Calibrator В x l
Calibrator C X 1
Calibrator D k 1
C alibratorE  x l
Calibrator F x l
Q uality  Control 1 x l
Q uality  Control 2 x l

100*2

sx.
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Рисунок 18. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100*2 тестов.
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