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August 11 "’,2020

To w h o m  it m ay  co n ce rn ,

Declaration

W e, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), the

m anu factu rer o f  th e  fo l lo w in g  m e d ic a l d e v ic e s :

Anti-thyroid Antibodies Control

H ereby  d ec la re  that,

1. T h e a ttached  c o n ten t is  th e  c o v e r  p a g e  o f  th e  <  O p era tion a l D o c u m e n ta t io n  o f  

A n ti-th y ro id  A n tib o d ie s  C o n tro l >  u se d  fo r  R u ss ia n  m e d ic a l d e v ic e  reg istra tion ; th is f ile  

in tro d u ces  th e  in stru ctio n s  for u se  o f  th e  m ed ica l d e v ic e .

2. T h e a ttach ed  co n ten t is u sed  o n ly  fo r  th e  m ed ica l d e v ic e  reg istra tio n  in  R u ss ia , and is  

required  n o ta r iz in g  a cc o rd in g  to  R u ss ia n  o f f ic ia l  reg u la tio n s .

M anager o f  T echnical R egu la tion  D epartm ent

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

*1

Mindray Building. Kcji 12'̂  Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic of China.
Tat. +86 755 26582888, 
факс: 1 86 755 26582680 
http:/' и'Н'и' mindray. com
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Manager of Teclinhi^ll^guJaticai-D^^iftment 
Shenzhen Mindray Bio^Sf^xHartClectronics

Co, Ltd.

11/08/2020

Инструкция no применению

М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  A n ti- th y ro id  A n tib o d ie s  C o n tro l д л я  к о н т р о л я  

к а ч е с т в а  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р ед е л ен и я  а н т и т и р е о и д н ы х  а н т и т е л  
и!У1м у н о х е м и л ю м и н е с н е н т н ы м  м етод ом  в к л и н и ч е с к о м  о б р азц е  на 

а н а л и за т о р а х  сер и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in v itro

Shenzhen M indray B io-M edical E lectronics C o., Ltd. («Ш эньчж энь М айндрэй 

Био-М едикал  Э лектронике Ко., Лтд. »), К итай

Версия 2



Дата утверяедения инструкции по применению; 11/08/2020
1 Н азвание изделия
Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control для контроля качества 

количественного определения антитиреоидных антител иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в 
вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 3 флакона по 2,0 
мл,в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  3 флакона по 2,0

мл;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.

2. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 6 флаконов по 2,0 
мл, в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  6 флаконов по 2,0 

мл;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.

3. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 3 флакона по 2,0 
мл,в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  3 флакона по 2,0 

мл;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.

4. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 6 флаконов по 2,0 
мл,в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  6 флаконов по 2,0 

мл;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 
контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.

Исполнение изделия Артикул

1. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 3 
флакона по 2,0 мл, в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  3 
флакона по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;

ATABL31
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-Таблица результатов для системы CL компании Mindray для 

материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.

Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 6 
флаконов по 2,0 мл, в составе;
- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  6 
флаконов по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для 

материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.

ATABL31
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Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 3 
флакона по 2,0 мл, в составе:
- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  3 
флакона по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для

материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.

АТАВН31
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Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 6 

флаконов по 2,0 мл, в составе:
- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  6 

флаконов по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для 
материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.

АТАВН31
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Примечание -  Далее сокращённо наименование изделия -  материал 
контрольный, изделие, материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control.

2. Назначение изделия
Изделие используется для подтверждения качества анализа, предназначено для 

использования при количественном определении антител к тиреоглобулину и антител к 
тиреоидной пероксидазе иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL (CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

П ротивопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.

Требования к оператору (пользователю)
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 

клинической лабораторной диагностики).
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3. Описание изделия
Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) (высокий уровень) и 

материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) (низкий уровень) 
представляет собой прозрачную бесцветную жидкость без осадка, взвешенных частиц и 
хлопьев, находящуюся в полипропиленовых флаконах и герметично закрытых 
полипропиленовыми крышками. Концентрация аналитов (антител к тиреоглобулину и 
антител к тиреоидной пероксидазе) изделия зависит от партии и находится на уровне 
нормальных значений для материала контрольного низкого (L) уровня и на уровне 
патологических значений для материала контрольного высокого (Н) уровня. В каждую 
упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица результатов для 
системы CL компании Mindray, в которой указаны диапазоны концентраций аналитов и 
контрольные значения, на упаковке изделия находится штрих-код с информацией о 
номере партии, сроке годности и контрольных значениях.

4. Принцип действия
Контрольный материал в своём составе содержит заданные концентрации 

аналитов (антитела к тиреоглобулину и антитела к тиреоидной пероксидазе). При 
определении концентрации аналитов, контрольный материал анализируется таким же 
способом, как и образцы, полученные от пациентов. Концентрация антител к 
тиреоглобулину и антител к тиреоидной пероксидазе определяются 
иммунохемилюминесцентным методом по принципу сэндвич-метода. Значения 

аналитов, полученные при тестировании контрольного материала должны находиться в 
диапазоне концентраций, указанном в таблице результатов для системы CL компании 

Mindray.
5. Компоненты состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) 

и материала контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (H) приведены в таблице 5.1 и 

таблице 5.2.
Таблица 5.1 Компоненты состава материала контрольного Anti-thyroid 

Antibodies Control (L)
Компоненты состава Концентрация C a s №

Т Р И С -буф ер

(1 ,3 -би с-(т р и с-

(гидрок си м ети л )м ети лам и н о)п роп ан ) 0.61% 77-86-1

П роклин 3 0 0  (РгосИп 30 0 ) 0.05% 9 6 1 1 8 -9 6 -6

А льбум ин, фракция V  из бы чьей сы воротки 5.00% 14 6 3 1 7 -2 3 -9

Х л ор и д натрия (N aC l) 0.09% 7 6 4 7 -1 4 -5

М оноклональны е антитела к ч ел овеч еск ом у  

тир еогл обул и н у  (ж и в отн ое п р ои схож д ен и е)
0.01%

/

М оноклональны е антитела к человеческой  

т и р еои дн ой  п ер ок си дазе (ж и вотн ое  

п рои схож ден и е)

0.01%
/

Д истиллированная в ода 94.23% /

Таблица 5.2 Компоненты состава материала контрольного Anti-thyroid 

Antibodies Control (Н)
Компоненты состава Концентрация C a s №

Т Р И С -буф ер 0.61% 77-86-1



(1 ,3 -би с-(тр и с-

(гидрок си м ети л )м ети лам и н о)п роп ан )

П роклин 3 0 0  (P roclin  30 0 ) 0.05% 9 6 1 1 8 -9 6 -6

А льбум ин, фракция V  из бы чьей сы воротки 5.00% 146 3 1 7 -2 3 -9

Х лорид натрия (N aC l) 0.09% 7 6 4 7 -1 4 -5

М оноклональны е антитела к ч ел овеч еск ом у  

тир еогл обул и н у  (ж и в отн ое п р ои схож ден и е)
0.13%

/

М оноклональны е антитела к человеческой  

тир еои дн ой  п ер ок си дазе (ж и вотн ое  

п р ои ехож ден и е)
0.20%

/

Д истиллированная вода 93.92% /

Примечание;
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются 

лотоспецифичными.

2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения. Материалы 
животного происхождения получены от животных, прошедших надлежащий 
ветеринарный контроль.

6. Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.

2. Профессиональные сотрудники должны быть обучены применять все 
необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными реактивами.

3. Значения контрольного материала, специфичные для каждой партии.
4. Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже 

одного раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии 
реагента.

5. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излищней 
мутности изделия флакон следует утилизировать.

6. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные контрольные значения и диапазоны.

7. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. 
При работе с изделием не ещьте, не пейте, не курите и не наносите косметику. 
Используйте изделие в хорошо проветриваемом помещении. Загрязненную одежду 
компонентами изделия сразу снимайте.

8. Обращаться с изделием как с материалом, представляющим потенциальную 
биологическую опасность.

Меры индивидуальной защиты

З а щ и т а  к ож и
Д ля предотвращ ения контакта с  кож ей  сл ед у ет  надевать непроницаем ы е  

перчатки из нитрила или из аналогичного м атериала.

З а щ и т а  гл аз
Ч тобы  не доп усти ть  попадания в глаза, сл ед у ет  носить защ итны е очки или 

специальны е очки для защ иты  от  хи м и ч еск ого  воздействия.

З а щ и т а  о р г а н о в  

д ы х а н и я

В  обы чны х усл ови ях исп ол ьзован и е да н н о го  вещ ества не т р ебует  защ иты  

органов ды хания. Е сли возникнет ч р езм ер н ое в оздей ств и е и вентиляция  

окаж ется н едостаточ н ой  для п оддер ж ан и я  д оп уст и м ой  концентрации  

частиц, находящ ихся  в в о зд у х е , квалиф ицированны й сп ециалист дол ж ен  

оценить си туац и ю , чтобы  оп редел и ть, нуж ны  ли  ср едств а  защ иты  органов  

ды хания.
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Контроль
воздействия на
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализационные трубы и водоемы.

7. Проведение исследования
1. Перед началом работы еледует ознакомиться с руководством по эксплуатации 
используемого анализатора, а также с инструкциями изделий, используемых в работе.

2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите его до достижения 
комнатной температуры (не менее 30 минут).

3. Перемешайте содержимое, осторожно переворачивая флакон не менее 10 раз 
перед использованием. Избегайте образования пузырьков.

4. Выберите контроль качества в программном обеспечении анализатора и 
считайте штрих-код с упаковки контрольного материала.

5. Выберите необходимые анализы для контроля качества в программном 
обеспечении анализатора.

6. Установите параметры концентрации контрольного материала (если 
контрольный материал настроен вручную).

7. Назначьте позицию контрольного материала в программном обеспечении 
анализатора.

8. Установите правила контроля качества в программном обеспечении 
анализатора (без правил контроля качества всё равно можно программировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет контроля за ошибками).

9. Налейте требуемое количество контрольного материала в пробирку для проб 
(необходимый объём для проведения одного теста см. в инструкциях на используемые 
реагенты) и установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы 
установлены в назначенные позиции.

10. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
11. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.

Результаты анализа
В таблице результатов для системы CL компании Mindray представлены 

контрольные значения и диапазон концентраций аналитов для моделей анализаторов 
серии CL. Контрольные значения были получены с использованием аналитической 
системы Mindray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3
среднеквадратичных отклонений. Значения контрольных материалов специфичны для 
различных партий изделия, поэтому перед их использованием проверяйте номер 
партии (лота) контрольного материала.

Контроль качества
Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже одного 

раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии реагента. 
Результат анализа контрольного материала должен находитьея в пределах диапазона 
концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL компании Mindray. 
Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел указанного 
диапазона, следует проверить анализатор и реагенты, например, даты окончания срока 
годности или условия хранения калибраторов, реагентов и контрольных материалов; 
возможное загрязнение реагента; положение образца в анализаторе; настройки 
параметров программного обеспечения или работу анализатора. При необходимости



повторить процедуру калибровки. Если результаты анализа контрольного материала 
по-прежнему выходят за предел указанного диапазона, обратитесь за помощью к 

производителю.
8. Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия, 

транспортирование
Срок годности - 18 месяцев.
После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2~8°С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. После вскрытия 
изделие стабильно в течение 30 дней при температуре 2~8°С и 90 дней при температуре 
-20°С при хранении в морозильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на данном виде транспорта 
при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С в защищённом от света 

месте.
9. Необходимые (но не предоставляемые) материалы для проведения 

анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in 

vitro серии CL с принадлежностями.

- Кассета с реагентами для количественного определения антител к 
тиреоглобулину (Antibody to thyroglobulin (Anti-Tg)) иммунохемилюминесцентным 

методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения антител к тиреоидной 

пероксидазе (Antibody to thyroid peroxidase (Anti-TPO)) иммунохемилюминесцентным 

методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения антител к тиреоидной
пероксидазе (Antibody to thyroid peroxidase (Anti-TPO CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro.

Набор калибраторов для количественного определения антител к
тиреоглобулину (Antibody to thyroglobulin (Anti-Tg CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro.

- Раствор буферный промывочный для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Дозирующие устройства.

- Лабораторное оборудование общего назначения.
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

н е о б х о д и м ы х  м а т е р и а л о в  о б р а щ а й т е с ь  к с о о т в е т с т в у ю щ и м  и н ст р у к ц и я м  и
р у к о в о д с т в а м  п о  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и й , и с п о л ь з у е м ы х  в р а б о т е .



10. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
ГОСТ ISO 17511-2011 не применяется для данного типа изделия.

11. Общие характеристики изделия
Общие характеристики приведены в таблице 11.1
Таблица 11.1 Общие характеристики изделия

Характеристика

Вариант исполнения изделия
Материала контрольный 

Anti-thyroid Antibodies 
Control (L)

Материала контрольный 

Anti-thyroid Antibodies 
Control (Н)

Внешний вид
Представляет собой прозрачную бесцветную жидкость 

без осадка, взвешенных частиц и хлопьев
Объём флаконов, мл >2,0
Масса контрольного 

материала с флаконами, г,
±5%

8,8

Масса пустого флакона, г, 
±5%

6,4

pH 7,0-8,0
Герметичность флакона Г ерметично

Биобезопасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно

Антитела к ВИЧ1, 2 Отрицательно

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag)

Отрицательно

Антитела к ТР Отрицательно

Габаритная высота 
полипропиленового 

флакона, мм

44,2 ±0,3

Г абаритный диаметр 
полипропиленового 

флакона, мм

25,2±0,2

Габаритная высота крышки 
флакона, мм

15,2±0,2

Г абаритный диаметр 
крышки флакона, мм

24,7±0,2

12. Упаковка и маркировка изделия
12.1 Упаковка изделия
Флаконы изделия упакованы в потребительскую упаковку (из картона) в 

количестве, определяемым комплектом поставки.

Для транспортировки производитель укладывает потребительские упаковки в 

термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 °С в количестве, определяемым договором поставки. 
Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.



12.2 Маркировка изделия 
Маркировка флаконов содержит:
- сокращённое наименование изделия;
- информацию о объёме флакона;
- наименование компонента изделия;
- наименование изготовителя;
- информацию об уровне контрольного материала.

С имвол « К о д  партии» ILOTI

С имвол «И спользовать д о »

С имвол « М еди ц и н ск ое и здели я  для диагностики  in  

vitro т
С имвол «Т ем пературны й ди ап азон »

С им вол «К онтрол ь» 1 CONTROL

Б иологический риск

»

Маркировка изделия (потребительская упаковка) содержит:
Маркировка изделия (потребительекой упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и еокращенное наименование изделия;
наименование варианта исполнения;
номер регистрационного удостоверения;
информацию «Для профессионального применения»;
информацию о составе изделия;
информацию об уполномоченном представителе;
штрих-код;



п В в ерх

Б иологический риск

Маркировка транспортной упаковки содержит:
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:

- полное и сокращённое наименование изделия;
- наименование варианта исполнения;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ Наименование символа

Использовать до

LOT Код партии

[]уЗ Изделие для in vitro диагностики

(1̂ 8 4-

2 4 ^ Температурный диапазон

iJ Изготовитель

АлЛ" Дата изготовления

li Вверх

Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

Хрупкое, обращаться осторожно

щ Предел по количеству ярусов в штабеле

т

L



13. Сведения об утилизации изделия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически 
опасные отходы).

14. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные 
среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р 53133.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль 
качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для 
контроля качества клинических лабораторных исследований»;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 

диагностики in vitro для профессионального применения»;
ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 

изделий для диагностики in vitro»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний».

15. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:

1. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 3 флакона по 2,0 
мл,в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  3 флакона по 2,0 
мл;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 
контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.

2. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L), 6 флаконов по 2,0 
мл, в составе:

- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  6 флаконов по 2,0 
мл;



- Инструкция по применению -  1 шт.;
-Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (L) -  1 шт.
3. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 3 флакона по 2,0 

мл, в составе;
- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  3 флакона по 2,0 

мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.
4. Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н), 6 флаконов по 2,0 

мл, в составе:
- Материал контрольный Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  6 флаконов по 2,0 

мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Anti-thyroid Antibodies Control (Н) -  1 шт.

16. Претензии по качеству
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»;
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. 1, пом. 17;

Телефон:+7(499) 281 67 68

17. Сведения о производителе изделия

Ч

Производитель:

Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., 
Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 

Электронике Ко., Лтд.»), Китай 
Mindray Building, Keji 12th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People’s Republic o f China 
+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Био-медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic o f China.

18. Список используемой литературы
HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories.
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заверения.
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