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Набор реагентов для количественного определения 
свободного р-хорионического гонадотропина человека в сыворотке крови 

человека (Free p-hCG CLIA M icroparticles (Free p-hCG)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo



Фотографическое изображение общего вида набора реагентов, фасовка 50*2 тестов
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Free p -hC G  CLIA M ic ro p a r t ic le s

' r e f ] CMN0105 L O T  20230804 (^vl] 2023-08-04 ^  2025-02-03

M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n  1 . 2 m L x 2  

E n z y m e  C o n j u g a t e  5 . 5 m L x 2  

S a m p l e  D i l u e n t  3 . 0 m L x 2  

[ i V D  1 C a l l b r a t o r A  x 1  

C a l i b r a t o r  В x l  

Q u a l i t y  C o n t r o l  1 x l  

Q u a l i t y  C o n t r o l  2  X 1

<3>

8*C

H317.H412 

F o r  p r o f e s s i o n a l  u s e  o n l y  

A U T O B I O  D I A G N O S T I C S  C O . ,  L T D .
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Фотографическое изображение внешней упаковки набора реагентов, фасовка 50*2 тестов
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Фотографическое изображение общего вида набора реагентов, фасовка 100 тестов
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Фотографическое изображение внешней упаковки набора реагентов, фасовка 100 тестов

л
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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)

.'^'■•brator
^alibratof

1 ! * * ^ 3 0 8 0 4  
02-03
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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 контролен:
Контроль низкого уровня (Quality Control 1) и Контроль высокого уровня (Quality Control 2)

’I'-;,,

C o n t r o l   ̂ I 'V C o n t r o l  2
4 r'«04

‘AgmoSTÎ ^
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Фотографическое изображение картриджей
Вариант картриджа № 1

Н Л V  -  . V  '
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Фотографическое изображение картриджей
Вариант картриджа № 2

P - h C G

3 5аты  5 S'"!-3. SampiepHuent 3.0mL
20230804 к

S 2xA
2025-02-03

А М Т О В Ю  D IA G N O S T I C S  C O . ,  LTD  тюь
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Фотографическое изображение примера транспортной упаковки
медицинского изделия

i
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Макеты маркировки медицинского изделия для вариантов исполнения 
Фасовка 50*2 тестов, Фасовка 100 тестов

i

Набор реагентов для количастаенного определения свободного 
р'хориоиического гонадотропина человека в сыворотке кроен человека 
(FreeP-hCQ CLIA Microparticles (Free p-hCG)) но енелиэаторах 
иммунохеиил юыинасцантных серии AutoLumo 
Ввриант исполнения: Фасовка 50*2 тестов 

1.Основной реагент Free p-hCG;
• Раствор микрочастиц (M icroparticles Solution), 1,2 мл -  2 шт.
• Ферментный конъюгат (Enzyme Conjugate), 5,5 мл -  2 шт.
- Разбавитель образца (S am ^e  Diluent), 3,0 мл -  2 шт.
2 .Калибратор низкого уровня (Calibrator А} -  1 шт.
3.Капибраторвысокогоуровня(Са11Ьга1ог 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 -  t  шт. 
в.Вкладыш со штрих-кодом для контропей -  1 шт.

Регистрационное удостоверение: № РЗН 202Х/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ 
Только ДЛЯ профессионального использования
Уполномоченны й  предетаеиголъ  проиаес«итоля на 
территории  Ро ссийско й  Ф одорации:
ООО «А»ияМодКонселтк
109004, г. Москва, ан. тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А  Соляаницына. д  27. »т/поы/ком 1ЛИ/10

Free p-hCG CLIA M icroparticles

[r e f CMN0105 LOT

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

E n z y m e  C o n ju g a t e  5 . 5 m L x 2  

. S a m p le D i lu e n t  3 .0 m L « 2  

j c a l i b r a t o r A  « I  

C a l ib r a t o r  В  к1 

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

Q u a l i t y  C o n t r o l  2  x l

d ]

Ч . □ал

H 3 I7 .H 4 1 2
For p ro fe ss io n a l use o n ly

A U T 0 8 I0  DIAGNOSTICS CO.. LTD.

Набор р о « т н т о « д п *  ю й м чо спо ии о го  оородогмниа см бО А и о го б -хе |м в"х '« с ко го  
гомш отропина ч ол оо м а о с и о о р о т м  ф о м  ч о м а о т а  (F ra ap -h C O C U A  MKmparUclaa 
{F raa б-ЬС О ))на аиалм м  (« p a r "ехум вкам апенаааечантм иж еараа AutoLumo 
В а (м *«тяспо1м « и м : еаеоока ЮОтаетоа 

( Осмоаиверавганг FieoP-ACO
• Л ве(аармш рочасп)и(М 1сгвр»ио«*8оЫ 1епХ 2.9 мл - 1  шт
• е а р м а и п ш Р А и ы м а г (С м у т а  Сол|иоам). П р и л -  1 шт 
■ e n f la a a ta ib  о в ра м а  (З а т р и  Othiani). 9 3  н л  -  t  ал
3 Халавратор х м а а т  ур о а м  (С а К га и г  А) -  1 шт
3.Калабратор ахсоаото уроаиа (Co ibrator В) -  1 шт.
4.Ком|рол»т«го(0)1роаиа(ОиИ1№ С«1«1«11) -  1 шт. 
9 .Кш <1 ро лка м е1 агоур м м (О и а П уС ол 1гв1 2 )-1  шт. 
е.Ияструашм по примамамяо - 1  шг.
Т .а а л м м ш со н л р и в 'а о д в и р л й са м б р а ю р о а - 1 шт 
е.Валадмш со штриа-мдом дпа аш^тролаа -  « шт

Я а т с т р а н е ш я м а у л о а те е а р а и а ш Ы Я З Н З О гхД Х Х Х Х о т Х Х  ХХ.ХХХХ 
Топ МО д л я  проф осеиомал ь ко го  и сп о п ь м в а и я а  
У по л м о м о ч а и и ы * я # а д е т а и т а п ь  пр о « » » о в и та гм  на 
т а р р кт о р я и  Р в е е м е с ю й  Ф ад арацаи:
ООО «АаааЫадКмеалт»
tO fO M .r.M o ciaa .ax тар сиуни ш та 'ш > » к«ф уг
ТатаиошД.уп.А С ош а и иц м ш .д  2Т. у гт о ш ю м  KtlMlO

Free p-hCG CLIA M icropartic les

REF CMN0102 [lot

IVD

M ie r o p a r t ic la tS o lu t io n  2 .3 m L *1  

E n x y m a C o n J u g a te  11 O m L a l 

S a m p lo O K u a n t S S m l a l  

C a l lb r a to r A  - 1  

C a l ib r a t o r s  >1 

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

Q u a l i t y C o n l r o t  2 -  I

о
H11T.H412

For professional use on ly 
AUTOBIO DIAGNOSTICS C O . LTD.
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Макеты маркировки калибраторов:
Калибратор низкого уровня (Calibrator А) и Калибратор высокого уровня (Calibrator В)

Calibrator А
ш

РгееЭ-hCG 
Recon. With I.OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD" r c X

Calibrator В

f l^ b l Free p-hCG
Recon. With I.OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSnCSCO

i Water V 
LTD. rc  Л

rc

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

Q uality Control 1

IIV D I Freep-hCG
Recon. With I.OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSnCS CO.. LTD. ГСX

Q uality Control 2

IIVDl Free p-hCG
Recon. With I.OmL Distilled Water 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD

ter к
. 2 x 4

8X

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

Free p-hC G
1. Microparticles Solution 1.2mL
2. Enzyme Conjugate S.SmL
3. Sample Diluent 3.0mL

lo T l
2X

IVD
AUTOBIO «AGNOSTICS CO. LTD.

Макет маркировки основного реагента для варианта исполнения Фасовка 100 тестов

ф  F re e P -h C G
1. Microparticles Solution 2.3mL
2. Enzyme Conjugate II.OmL
3. Sample Diluent S.SmL

Г
LOT

2X

IVD
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO.. LTD.
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