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( Р О е з д Р А В Н А Д З О Р )

ОННОЕУДО( 
g i f  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ g

; g от 18 йнваря 2022 года № РЗН 2022/16317
Н а медицинское изделие
Набьр реагентов дли определения антител к  тйреоглобулину (ADV1A Centaui^i 
AHti-TbyrogiobuImII (AI)VIA Centaur® aXgll)) на анализаторах -0̂^̂ 1 ;

LL55 4EL,: United Kingdom
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’’Сименс Хелскэг 
Siemens Healthcai 
Gwynedd LL55 4EL, United Kingdom
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Великобритания,
% Llanberis,

Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 333 Coney Street, East Walpole, 
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РукЬво^]^^ь федеральной службы 
;gno й ^ зор у  в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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от 18 января 2022 года

На медицинское изделие
Набор реагентов для определения антител к тиреоглобулину (ADVIА Centaur® 
Anti-Thyroglobulin II (ADVIA Centaur® aTgll)) на анализаторах 
нммунохемилюминесцентных серии ADVIA Centaur, в вариантах исполнения:
I. Фасовка 100 тестов.
1. Основной реагент ADVIA Centaur aTgU ReadyPack - 1 шт.:
- реагент-Lite - 10,0 мл;
- твердая фаза - 20,0 мл.
2. Дополнительный реагент ADVIA Centaur aTgll Ancillary Reagent (ANC) ReadyPack,
17.5 м л-1ш т.
3. Калибрат^Ор с высокой концентрацией aTgll CAL Н, 1,0 мл г 1 флакон. -
4. Калибр^ор с низкой концентрацией aTgll CAL L, 1,0 мл-Тфлакон.

Карта мастер-кривой ADVIA Centaur aTgll.
б. Карта значений и этикетки со штрихкодами ADVIA Centaur aTgll CAL.
IL Фасовка 500 тестов.
1. Основной реагент ADVIA Centaur aTgll ReadyPack - 5 шт.:
- реагент Lite - 10,0 мл;
- твердая фаза - 20,0 мл.
2. Дополнительный реагент ADVIA Centaur aTgll Ancillary Reagent (ANC) ReadyPack,
17.5 мл - 5 шт.
3. Калибратор с высокой концентрагщей aTgll CAL Н, ГД мл ^  флакона.
4. Калибратор с низкой концентрацией aTgll CAL L, 1,0 мл - 2 флакона.
5. Kapfa мастер-кривой ADVIA Centaur aTgll.
6. Карта значений и этикетки со штрихкодами ADVIA Centaur aTgll CAL.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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