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1. Фотография общего вида медицинского изделия, фасовка 50*2 тестов
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2. Фотография внешней упаковки медицинского изделия, фасовка 50*2 тестов
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3. Фотография общего вида медицинского изделия, фасовка 100 тестов
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4. Фотография внешней упаковки медицинского изделия, фасовка 100 тестов
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5. Фотография картриджа (Вариант №2)

С т р а н и ц а  6 из 17



i

6. Фотография картриджа (Вариант №2)
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7. Фотография калибраторов (Calibrator A, Calibrator B, Calibrator C, Calibrator
D, Calibrator E, Calibrator F)
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8. Фотография калибраторов (Calibrator А, Calibrator В, Calibrator С, Calibrator
D, Calibrator E, Calibrator F)
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9. Фотография калибраторов (Calibrator А, Calibrator В, Calibrator С, Calibrator
D, Calibrator E, Calibrator F)

CmpQHuu,o 10 U3 17



4

Quality

l o t ] 20230411 

2  2024-IIH

Quality
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IV Recon.WiJ
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10. Фотография контролей низкого и высокого уровней (Quality Control 1 и
Quality Control 2)
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11. Фотография контролей низкого и высокого уровней (Quality Control 1 и
Quality Control 2)
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12. Фотография контролей низкого и высокого уровней (Quality Control 1 и
Quality Control 2)
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13. Фотография транспортной упаковки медицинского изделия
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Н абор  р в а ге н то а д п А  ко л и ч а с т а е н н о го о п р е д е л е н и я а кти т а л  хпа сса  1дМ к 
T oxop lasm a  g o n d ii в сы воротке  и плазм е  крови  чело века  (Тохо  1дМ C L IA  
M ic ro p a rtlc le « (T o x o  1дМ ))на  ана ли за то р а х  им м ун о хе м и л ю м и н е сце нтн ы х 
с е р и и  A u toLum o
Вариант исполнения: Фасовка 50*2 тестов

I.OcHOBHoA реагент Тохо 1дМ;
• Р аствор м икрочастиц  (M ic ro p a rtic le s  S o lu tion ). 1,2 и л - 2  ш т.
- Ф ер м ентны й конъ ю гат (E nzym e C on juga te ), S .5 мл -  2 шт.
• Разбавитель образца (Sam ple D iluen t). 5 .5  мл -  2  шт.
2 .К а пи б р а то р А  (C a lib ra to r А ) -  1 шт
3 .К ал ибратор В (C e lib ra to r В ) -  1 шт.
4 .К а ли 6 р а то р  С (C a lib ra to r С ) -  1 шт.
5 .Калибратор D (C a lib ra to r О ) -  1 шт. 
в .Кал ибратор  Е (C a lib ra to r Е ) - 1  шт.
7 .Ка л и б р вто р Р (С а 1 1 Ь га 1 о гР )-1  шт.
6 .Контроль низко го  уровня (Q u a lity  C on tro l 1) --1  шт.
9 .Контроль вы сокого  уровня  (Q ua lity  C on tro l 2 ) -  1 шт.
Ю .И нструкц ия  п о  прим енению  -  1 шт.
I I . В кл ады ш  со  ш трих-кодом  для кал ибраторов  - 1  ш т.
12 .В клады ш  сош -ф и х-кодо м  д ля  к о н тр о л е й -1  ш т.

Регистрационное удостоверение: № РЭН 202ХУХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ 
Т ол ько  д л я  п р о ф е сси о н а л ь но го  и сп ол ь зов ания  
А н т и т е л а  к В И Ч  1. 2 и в и р у с у  ге п а т и т а  С и H B s A g  о т с у т с т в у ю т  
Уполномоченный представитель производителя на 
территории Российской Федерации;
ООО сАэияМедКонсапт»
109004. г. М осква, вн. тер. г  муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27, эт/пом/ком 1/111/10

Т охо  Ig M  CLIA M ic ro p a r t ic le s

^C M KO IO S [lot

50*2

[iw

A u toLu m o  Toxo IgM  C a lib ra to rs  

Q u a lity  C o n tro l 

M ic ro p a rtic le s  S o lu tio n

Enzyme C on juga te  H317.H412

Sam ple D ilu e n t p ro fe s s io n a l USe o n ly

A U TO BIO  DIAGNO STICS CO., LTD.

8*C

14. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 50*2 тестов

I
Н*в0рр»ы*нго* дп« И)п»ч«ст.«и~ого 0П(МС«1.М»* (ИТ1>Т«П кпесеа ЮМ uToiioplMini
eonail I  ■ ппм м * кроьк (То<о tgM CUAKUcroperldet (Тою 1вМ))
ка акашааторак нм||||«вхаымл1ем1п«сиан>ннх еаркк AuloLunw 
Вав*«ктк«мл.*ниа: в а б м и  lOOtaeioa 

<.0 «нев«* иагакт Тою 19U:
• Раетао» тхрвыктмц (МНгарагаем teaiHcn).},) ыл -1  мт
• ba iw v taw a  n>worai (EnimiaCanjueala). П,0 lan -  I  шт 
- Раавааатамовюма (&а«М« ОИиам). 11.0 нл .  I шт.
2К«лквр1тв9*<СИ«га1»г*)- 1 шт.
ЗНалкврлгарВГСааммгВ)- 1 шт
4 Кат«ратооС<Са1аиа1втС1-1 шт. 
акапи««агоаО(С4(»<аигО)- 1вт 
I  Калкв^геа Е (СаавгаМт Е] -

ia(0uallyC envel3)- 1шт.

■апноратоаю - 1 шт.

Яагметрацимтма W ПН  20гх/ххххх от XX XX ХХХХ
Только для профессионального испольммния 
Анппам iBHH 1.3аатШ|гст ги ап п* С аНВлКд отсястагшт

IVD

ТагансатД, уп. А. Сепшаикцыпа. д. 27. »тт»он/>ом ШН)10

REF СМК0102 LOT

Тохо IgM  CLIA M ic ro p a rtic le s

trrO S

#  Ф

A u to L u m o  T o x o  Ig M  C a lib ra to rs  

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

M ic r o p a r t ic le s  S o lu t io n  

E n z y m e  C o n ju g a te  

S a m p le  D i lu e n t

8*C

H317.H412 
For p ro fe s s io n a l use o n ly  

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
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15. Макет русскоязычной маркировки для фасовки 100 тестов
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Calibrator A
[lo t

s
' М ' ф

IpTd I ToxoIgM
  Recon. With I.OmL Distilled W ater

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. ГС

rc

Calibrator В

] ToxoIgM
Recon. With 1 .OmL Distilled W ater 

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 2X

8X

[lot

s

Calibrator С

\Т Щ  ToxoIgM
Recon. With I.OmL Distilled W ater Ik 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 2 x 4

8X

Calibrator D

[ i ^  ToxoIgM
Recon. W ith 1 .OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO, LTD. ГС X 8X

Calibrator E

# ф
i jy Q l ToxoIgM

Recon.With I.OmL Distilled W ater к
К  LTD. 2 x 4

8X

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.

Calibrator F
[lo tI

s
lIV D l ToxoIgM

Recon. With I.OmL Distilled W ater к  
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO, LTD. 2X 4

8X

16. Макеты маркировки калибраторов: Calibrator A, Calibrator B, Calibrator C,
Calibrator D, Calibrator E, Calibrator F

Quality Control 1

# ф

[iVDl ToxoIgM
Recon.With 1 .0m l Distilled W ater 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 2X X 8X

Quality Control 2

# ф

Тохо IgM 
Recon. With 1 .OmL Distilled W ater 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD

ter Ik 
.2X4

8X

17. Маркеты маркировки контролей; Контроль низкого уровня (Quality Control 1) 
и Контроль высокого уровня (Quality Control 2)
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^  T o x o I g M
1. MicropwticUsSolution I.ZmL
2. Enzyme Cor\jugato S.SmL
3. Sample Diluent SJmL

src
LOT

rc

IVD
AUTOBIO DIAG NOSnCS CO., LTD.

18. Макет маркировки основного реагента, фасовка 50*2 тестов

1
❖  Т о х о  I g M

1. Microparticles Solution 23mL
2. Enzyme Conjugate 11.0mL
3. Samirie Diluent II.OmL

y s r c

2"c 4
LOT

IVD
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO, LTD.

19. Макет маркировки основного реагента, фасовка 100 тестов
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