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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения ассоциированного с 
беременностью протеина плазмы А в сыворотке крови человека 

(РАРР-А CLIA Microparticles (РАРР-А)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов, фасовка 50*2 тестов
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РАРР-А CLIA M icroparticles
|r E F |  CM N0505 [ L 0 T |  20230711 ^  2023-07-11 §  2025-01-10

IV D

M ic ro p a rt ic le s  S o lu t io n  1 .2 m L x 2  
E n sy m e  C o n ju g a te  5 .5 m L x 2  
S a m p le  D ilu e n t 3 .0 m L x 2  
C a lib ra to r  A X 1  

C a lib ra to r  В x 1  
Q u a lity  C o n tro l 1 x l  
Q u a lity  C o n tro l 2 x l

СЙ
Ф  <3>

H317.H412

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD.
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Фотографическое изображение внешней упаковки набора реагентов, фасовка 50*2 тестов

( D

)
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Фотографическое изображение общего
вида набора реагентов, фасовка 100 тестов

Страница 5 из 16
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РАРР-А CLIA M icropart ic les

REF CM N 0502 LOT 20230711 2023-07-11 2025-01-10

M ic r o p a r t ic le s  S o lu t io n  2 . 3 m L x l
E n z y m e  C o n ju g a t e  I I . O m L x l  \  ^  /  /1/*8*С
S a m p le  D ilu e n t  S .S m L x l  

[iVD I C a l ib r a t o r  A  x l  
C a l ib r a t o r  В x  1
Q u a l it y  C o n t r o l  1 x l  - H317.H412
Q u a lit y  C o n t r o l  2 x l  F o r  p ro f e s s io n a l u se  o n ly

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.
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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)
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Фотографическое изображение калибраторов: Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и
Калибратор высокого уровня (Calibrator В)

С тр ан и ц а 9 из 16



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 раагантоа для нопичастаенного опрвделатя ассоциированного с 
бараиаиностыо протеина ппаамы А а  сыаоротка кроан чеповака (РАРР-А 
CLIAMtcroparllciaB (РАРР-А» на аиапизэ торах имиунвхвиилюминасцаигмых 
сарм! AutoLumo
вариант исполнения: Фасовка 50*2 тестов 

1 .Основной раагвит РАРР-А:
• Раствор мифочастиц (Micropartidee Solutkrn). 1.2 мл ■> 2 шт.
- Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugete). 5.5 мп > 2 шт.
• Раабавитель образца (Sampte Diluent). 3.0 мл -  2 шт.
2.Калибратор ннжого уровня (Calibrator А) - 1  шт
3 Халибратор высокого уровня (Calibrator 8) -  1 шт.
4Жомтроль низкого уровня (Quality Control 1) •  1 шт.
5.Контроль высокого уровня (Quality Conbol 2) -  1 шт. 
в>1нструкция по применению - 1  шт.
7.Вкпадыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт. 
бЗкладыш со штрих-кодом для юнтролей -  1 шт.

Регистрационное удостовершгие: Мв РЭН 202ХЛСХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ  
TwibKO для лрофессиональиого использования 
Антитела к »1Ч 1 ,2  и вирусу гепатита С  и HSsAg отсутствуют 
Упопиомечениый яредстаоитель яромзаеднтеяя яа 
территерии Российской Федерации;
ООО «АаияМедКонеалт»
106004. г. Москва, ан. тар. г. иуинципалиный округ 
Тагаиеяий. ул. А  Солиемицына, д  27. эг/пок^кои 1ЛК/10

РАРР-А CLIA Microparticles

[rI f CMN0505 LOT

Пто

M icroparticlesSolution 1.2гтЦ.»2 
Enzym eConjugate S.Sm ixZ  
Sample Diluent 3.0т1.н2 
CelibretorA «1 
Celibretore « I  
QueNtyControM *1 
QueNty Control 2 >1

 ̂ s 
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I (ЯАЯЯАСгммоовнюмitMi cap»» AuMLuete
ннШии|ик»И1а1Иеи^Х4нк-1нг

REF CMN0S02

РАРР-А CLIA Microparticles
LOT

• {ОимуСион К.ытрын Ы1Сикг»)!рор|1ЧО|1И>|гСниаИ)- t an
a МНТРНЫН к» KplKI' ■ II ■ - tit.
T etAaana с а н ^ - ы е к н а т  e nMpaiepea - t wt •awwipne«*-ieff.

• а р ш а а ;  Ni ei H  202XfXXXXX or X X  Х Х Л Х Х Х  
Тельждля профессяоиегьиогоитотзоеемиа 
/Ытотапа 4 0 И Ч  «. 2 иа^фуеу 1>а»тчв С а  Н в 1Аеыеугс 1«г»т

IVD EnjymaCcHyupata 11 Sml>l 
Snmpin 0.«о«п1 i Kmt.l 
CalibraMTA «1 
Ca>.brat«re >1 
Quai'IrCanlfofl «1 
Qwal<tyC»fnfa<2 «1

rc
C® « i  

^  Ф
H317>M12

For professional use only 
АиТОВЮ DIAGNOS^CS CO.. LTD.
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Макеты маркировки калибраторов; 
Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и Калибратор высокого уровня (Calibrator В)

— Calibrator A Calibrator В
|l o t |

#  <!>
ш т

|lVD| PAPP-A
Recon. With 1.0mL Distilled Water Г®"'- 
AUTOBIO DIAGNOSnCSCO., LTD. 2X 4

|lVD| PAPP-A
Recon. With 1 .OmL Distilled Water Ĵ ®  ̂
AUTOBIO WAGNOSTICS CO, LTD. 2Г 4

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

|LOT|
Q uality Control 1

iLOTj

s

Q uality Control 2

ш ф

| iv d | PAPP-A . gv 
Recon. With 1 .OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. ZK 4

llVDl PAPP-A
Recon. With 1 .OmL Distilled Water 
AUTOBIO WAGNOSTICS CO.. LTD. 2X Л

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

РАРР-А
1. Microparticles Solution 1.2mL
2. Enzyme Conjugate S.SmL
3. Sample Diluent 3.0mL
LOT

2X. X
IVD

AUTOBIO DIAGNOSnCS CO., LTD.

Макет маркировки основного реагента для варианта исполнения Фасовка 100 тестов

ф  РАРР-А
1. Microparticles Solution 2.3mL
2. Enzyme Conjugate II.OmL
3. Sample Diluent S.SmL

Xl o t )
8°C

2°C

IVD
AUTOMO DIAGNOSTICS CO., LTD.
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