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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения альфа-фетопротеина в 
сыворотке крови беременной женщины (P-AFP CLIA Microparticles (P-AFP)) 

на анализаторах иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов, фасовка 50*2 тестов
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Фотографическое изображение внешней упаковки набора реагентов, фасовка 50*2 тестов
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P-AFP CLIA M icropart ic les

® C M N 0 « 5 [ ^  202405,5 c £ )  2024-05-,5 g  2025-,,-

IVD

M ic r o p a r t lc l .s  S o lu t io n  1 . 2 m L x 2 
Е п г у т *  C o n ju g a te  5 . 5 m L x 2 
C a lib r a to r  A  x i

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

C a l ib r a to r  В X I  r r V |  О/-
Q u a lity  C o n t r o l !  X I  V s o .2  z k A

НЭ17.Н412
fo r  p ro fess io na l use only 

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD.

D ‘
3

T> . 
D : 
I  •с
SI : 
D

С

eо

*oQ>-e-s
Фожо<D
s
COоo\■OQ)
(D
XX
Ф
ro
X
Ф
E
X
ФSt
XQ)
ОCD
s
X
Q)o\
О

■aQ)
■D
ФQ)“1
Ф
XH
О
03

-e-ШооCD
Q)
СЛ
О*Ю
H
ФоHого



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов, фасовка 100 тестов
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Фотографическое изображение внешней упаковки набора реагентов, фасовка 100 тестов
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Фотографическое изображение калибраторов: Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и
Калибратор высокого уровня (Calibrator В)
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Фотографическое изображение калибраторов: Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и
Калибратор высокого уровня (Calibrator В)

P-AFP к .
P-A FP
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Фотографическое изображение калибраторов: Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и
Калибратор высокого уровня (Calibrator В) _______

^ O S T IC S  СО - . '^''^Sco LTD-
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Фотографическое изображение контролей: Контроль низкого уровня (Quality Control 1) и
Контроль высокого уровня (Quality Control 2)
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Фотографическое изображение контролей: Контроль низкого уровня (Quality Control 1) и
Контроль высокого уровня (Quality Control 2)
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Фотографическое изображение контролей: Контроль низкого уровня (Quality Control 1) и
Контроль высокого уровня (Quality Control 2)
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Фотографическое изображение картриджей. Вариант картриджа № 1
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Фотографическое изображение картриджей. Вариант картриджа № 2
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Фотографическое изображение примера транспортной упаковки
медицинского изделия
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Макеты маркировки медицинского изделия для вариантов исполнения 
Фасовка 50*2 тестов, Фасовка 100 тестов

Набор реагентов для количественногч> определения альфа-фетопротеина 
в сыв<н>откв крови беременной женщины (P-AFP C UA Mteroparticles (P>AFP)) на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серииAutoLumo

Вариант исполнения: Фасовка 50*2 тестов 
1.Основной реагент P-AFP:______________________________________ ____
• Раствор микрочастиц (Microparticles Solution), 1,2 мл > 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.
5 .Контроль высокого уровня (Quality Control 2 ) -  1 шт.
6 .Инструкция по применению - 1  шт.
7 .Вкладыш со штрих-ксщом для калибраторов -  1 шт.
8 .вкладыш со штрих-кодом для контролей - 1  шт.

Регистрационное удостоверение: NeРЗН202Х/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ
Толькодля Профессионального использованияУполномечеимыйпредстаешельпроизаоэ'теля м геррятормиРееемйевейФеяеречие:
ООО «АанвМедКонселт»
109004. г. Москва, ам. тар. г. муниципальный округ 
Таганстй, ул. А. Солжажцына. д. 27, этЛюмАом 1/IH/tO

P-AFP CLIA M icroparticles

REF CMN0205 [l̂

M ic r o p a r t ic le s  S o lu t io n  1.2mL>  
E n z y m e C o n ju g a t e  S  S m lx Z  
C a lib ra t o r  A » 1
C a l lb r a t o r e  >1 
Q u a l i ly C o n t r o l  1 
Q u a llty C o ff t fO l 2

m
H317.H412 

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO . LTD.

HaSop peawHToa для « п м 'м сгае км ю о п р ев ап е м м ал ь о а 'ф его п р о тея )* ■ сиа«рот<« 
фоаявеа«мимоемм|ци>ш (P-AFP CLIAUenparbdM  (Р-АРР}}на •HtAMtaropB 
■ (■■jrtoitM nowM acuaM THwicipiM AutoLuno  
Вараант исполиеияа: e e c o a u lO O t a c r o a  

l O o o a - e i  ре P-AFP 
PacTMp иижречастац (Ш сю реЖ сИ* S M te n ) . 2.9 и л  - 1  * т  

• ♦ •рнеи так* семьюгег (EnzyoM Cci4»e*M ). t t  .0  ил -  1  wt
2 KmiBpaisp «««ею уромя (Сааимы А) - 1  «т.
3 К м Ы р м »  «uceeie  уромя (Ca«braior В) -  I шт 
4.Квя1р««ья«мге уреим (ОиИСу С оп Ш  1 }-1  шт.
I  Хмтреаьяисвсаге уремя (ОияНу Contiel 2) - 1  шт 
в  Ижтргя|раянелряиеяеия«- 1 шт.

P-AFP CLIA Microparticles
REF CMN0202 [lo t

Т Вяпмшшсештрш-маоиалжатмеряторея- 1 шт 
i  Вялаашшео алрй-вдоидяяяеягролеА- I шт

Реш етрямч тяти  у  еят ея яряяч :  М Р ЗН 2 0 2 Х Л (Х Х Х Х о тХ Х Х Х  ХХХХ 
То л ьк о дл я  про ф есси о н ал ьн о го  использования  
Упопяонечакиы* праастааятяпь проямоляталя на 
таррягаряяРаесяеекое Оадарацяя:
ООО яАаияИадХонсш1Т*
1СВ004. г. М осаа. а«. тар. г. иуияцяпяпьиыА офуг 
ТагансянА уй. А.Сапяаняцына. д. 27. ат/пои/я)и 1Л11/10

IIVD
M x ro p a rtic la iS o tu lio n  2.3mt<T  
Cnrym #Co nju9«c# H .O m l- l  
С яИ Ь гв ю г* a1 
C a lrb ra ls fB  -1  
Q n a lity C a n lr a ll  «1 
Qusl>tyConl>o«2 >1

Ф
H3t7,H412

For profess iona l use only 

AUTOBIO DIAGNOSnCS CO., LTD.

С тр ан и ц а 16 из 17



Макеты маркировки калибраторов:
Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и Калибратор высокого уровня (Calibrator В)

Calibrator А

IIVDI P-AFP
Recon. With 1 .OmL Distilltd Water 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO

Ф

d Water к  
LTD. 2X 4

ex

Calibrator В

IIVDI p-afp
Recon.With1.0mL Distilled Water 
AUTOBIO CXAGNOSTICS CO

i  Water к  
,  LTD. 2*C A

Макеты маркировки контролей:
Контроль низкого уровня (Quality Control 1) и Контроль высокого уровня (Quality Control 2)

Quality Control 1

llV D l P-AFP
Recon. With 1 .OmL Distilled Water 
AUTOBIO WAGNOSTICSCO.. LTD. 2X

ex

Quality Control 2

Ф

Ш  P-AFP
Recon. With 1 .OmL Distilled Water 
AUTOBIO [^AGNOSTICS CO. LTD

ter к
.2x A

8*C

Макет маркировки основного реагента для варианта исполнения Фасовка 50*2 тестов

<J> P-AFP
1. Microparticles Solution 1.2mL
2. Enzyme Conjugate S.SmL

LOT
2«c

iVD

AUTOBIO DlAGNOSnCS CO.. LTD.

Макет маркировки основного реагента для варианта исполнения Фасовка 100 тестов

ф P-AFP
1. Microparticles Solution 2.3mL
2. Enzyme Conjugate 11 .OmL

l o t )
2«c

p .

IVD

AUTOmO DIAGNOSTICS CO., LTD.
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