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Набор реагентов для количественного определения фолликулостимулирующего 
гормона в сыворотке крови человека (FSH CLIA Microparticles (FSH)) на 

анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo
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2. Фотография внешней упаковки медицинского изделия (фасовка 50*2 тестов).

С тр а н и ц а  3 из 19
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4. Фотография внешней упаковки медицинского изделия (фасовка 100 тестов).

С тр а н и ц а  5 из 19
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5. Фотография общего вида медицинского изделия (фасовка 100*2 тестов).

С тр а н и ц а  6 из 19



6. Фотография внешней упаковки медицинского изделия (фасовка 100*2 тестов).

С тр а н и ц а  7 из 19
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7. Фотография общего вида медицинского изделия (фасовка 100*5 тестов).

С тр а н и ц а  8 из 19



8. Фотография внешней упаковки медицинского изделия (фасовка 100*5 тестов)

С тр а н и ц а  9 из 19
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10. Фотография картриджа (Вариант №2).
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11. Фотография калибраторов низкого уровня и высокого уровня
(Calibrator А, Calibrator В).

С тр а н и ц а  12 из 19
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12. Фотография калибраторов низкого уровня и высокого уровня
(Calibrator А, Calibrator В).

С тр а н и ц а  13 из 19
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13. Фотография калибраторов низкого уровня и высокого уровня
(Calibrator А, Calibrator В).

С тр а н и ц а  14 из 19



14. Фотография контролей низкого уровня и высокого уровня
(Quality Control 1, Quality Control 2).

С тр а н и ц а  15 из 19
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15. Фотография контролей низкого уровня и высокого уровня
(Quality Control 1, Quality Control 2).

Сппроница 16 из 19
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16. Фотография контролей низкого уровня и высокого уровня
(Quality Control 1, Quality Control 2).

С тр о н и ц о  17 из 19



17. Фотография примера транспортной упаковки медицинского изделия.

С тр а н и ц а  18 из 19



Набор реагентов для количественного определения 
фолликулостимулирующего гормона в сыворотке крови 
человека (FSH CLIAMIcroparticles (FSH)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo 
вариант исполнения: Фасовка 50*2тестов 

1.Основной реагент FSH;
- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution), 1,2 м л ->2 шт.
- Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate). 5,5 мл -  2 шт.
2. Калибратор низкого уровня (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор высокого уровня (Calibrator В) -> 1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) - 1 шт. 
б.Контроль высокого уровня (Quality Control 2) - - 1 шт.
6 . Инстру1сция по применению -  1 шт.
7. Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8 . Вкладыш со штрих-кодом для контролей -  1 шт.

FSH CLIA M icropartic les

REF CMF0205 LOT

8X

Регистрационное удостоверение: № РЗИ 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 «АзияМедКонсалт»
109004, г. Москва, вн. т ^ .  г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27. эт/лом/ком 1/1И/10

IVD

M ic ro p a r t ic le s  S o lu tio n  1 .2 m L x 2  

E n zym e C o n ju g a te  5 .5 m L x 2  

C a lib ra to r  A  x l

C a lib ra to r  8 * 1  H3t7,H412

Q u a li ty  C o n tro l 1 » 1 f  q ,  p ro fe s s io n a l use o n ly

Q u a li ty  C o n tro l 2 x l  AUTOBfO DIAGNOSTICS CO., LTD.

❖

18. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 50*2 тестов
Нйбор р«аг«мтоаал11колич*стмниого определения фолпикулостииупируюи^мо 
гормона BcweopoTieqKieKsanoeecatFSHCUAMicnipafttcles (FSH)) н«еналиэат)^»ех 
имиумохенилииимесиентимх серии AutoLumo 
Варимг исполнения:Фесоиа lOOrecroe
1 .Осимиай FSH:
• Рх1»орян1ч>а«*спц(М1спреЛ1СЬе Sotutfon), 2.3 -  t >•>.
• еерм«)пмый uMMsm (Enzyme Cofifupeta). 11.0 ид - 1  er.
2 HaA<6paiDtiwieaorotPB»<a<C«)tt>fatar A )-1  и«т.
З.Надибраюр ■uraaKOvpoawi (CaKbretorB} -  1 art. 
е.Комтрвд» waMOFo уроеня (O u e li^  Control 1 )» 1  u t .
5. KoirrpoM. ш к о и т  (QuaStjr Control 2) - 1 «л.6. ИиСГрТКЧИ! М npMHCMCMMIO - 1 «т.
Т.Вкдадыш ctrtrnMtcHiOAtMAAa кмибрятороа— 1 utr. 
в.Внладааа О 3вггриаи(оявидм  контрвдев — 1 ни.
Ретастрициониоеуявстоверянм; NeP3H202X/XXXXX от XX. ХХ.ХХХХ 
Только дпя профессионального использования 
Антитела > ВИЧ 1 .2 и вирусу гелетитв С и Ю аАд отсутствует 
Улолном оченны й пред ставигел ь производителя не 
гв |^ и т о р и и  Российской Фвди»а>Ь(и:
ООО сАзияМедКоисалт*
1(^004, г Москп.ян. т«р.г. мунииипальныиояруг 
Тегвнсаий. уп. А. Солженииьи«е, д. 27. эт/пон/сои

REF см f 0202

FSH CLIA Microparticles

d iLOT

7 Х .Л

IVD

M icroparticles Solution  2 .3m tx  

E n zym e C o n ju ga te  11 O m Lx l 

C a lib ra to rA  x l  

C a lib ra to rs  x l
Н317,Л412

Q uality Control 1 «1 f o r  pro fe s s io n a l use o n ly
Q uality Control 2 x l  AUTOBIO D IA G N O S E S  CO., LTD.

Ф

19. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100 тестов

Набор реагентов для коттчественного определения фолликулостимулирующего 
гормона в сыворотке крови человека (FSH CUA h^croparticles(FSH)) на анализаторах 
инмунохемипюмине^ентных серии AutoLumo
Вариант исполнения: Фасовка 100*2  тестов FSH CLIA M icroparticles
1.Основной реагент FSH:
• Раствор микрочастиц (Microparticles Solution). 2.3 мл -  2 шт. 
- Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate). 11,0 мл - 2  шт.
2. Калибратор низкого уровня (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор высокого уровня (Calibrator В) -  1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1 ) -  1 шт. 
б.Контроль высокого уровня (Quality Control 2) -  1 шт.
6 . Инструкция по применению -  1 шт.
7. Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8 . Вкладыш со штрих-кодом для контролей - 1 шт.

REF CMF0203 LOT

Регистрационное удостоверение: № РЗК 202Х/ХХХХХ от XX.XX.XXXX 
Только для 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, уп. А. Солженицына, д. 27, эт/пом/ком 1/Ш/10

IVD

M ic ro p a rtic le s  S o lu tio n  2 .3 m L x 2  

E n z y m e C o n ju g a te  1 1 .0 m L x 2  

C a lib ra to rA  x l  

C a lib r a to r s  x l  

Q u a lity  C o n tro l 1 x 1 
Q u a lity  C o n tro l 2 x l

rc X
8X

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

20. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100*2 тестов
Набор реагентов для количественжм’о определения фолликулостимулирующего 
гормона в сьвороткв крови человека (FSH CLIA Microparticles (FSH)} на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo 
Вариант исполнения: Ф асовка 100*5 тестов

FSH CLIA M icropa rtic les

I .Основной реагент FSH;
- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution). 2.3 мл -  5 шт. 
-Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 11,0 мл -  S шт.
2. Капибратор низкого уровня (Calibrator А) -> 1 шт.
3. Калибратор высо1Юго уровня (Calibrator В) -  1 шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1) -  1 ил.
б. Контроль высокого уровня (Quality Controi 2) -  1 шт.
в. Инструкция по применению -  1 шт.
7.8кпадыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 u«r. 
б.8кла/шш со штрих-кодом для контролей -  1 шт.

REF C M F 0 2 0 4 LOT crQ

Регистрационное удостоверение: МвРЗН202Х/ХХХХХотХХ.ХХ.ХХХХ 
Только для профессионального использования
Антитела к ВИЧ 1.2 и вирусу гепатита Си 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/Ш/10

||УР

M icroparticles Solution 2.3mLx5 
Enzym eC onjugate 11.0mL><5 
C alibratorA  k 1 
Calibrator В x l  
Quality Control 1 x l 
Quality Controi 2 x l ^  Ф

2*C i
ex.

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

21. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100*5 тестов

С тр а н и ц а  19 из 19



Пронумеровано, 
скреплено печать]


