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«Habop kannOpaTopoB 419 KOIHYECTBEHHOIO ONMPEACACHHAS KOPTH30JI8 B MO9e
BMMYHOXEMI/IIOMEHECTICHTHLIM METOAOM Ha AHANMIATOPAX H MOXYJISX AMMYHROXHMHA'ECKRX cobas e
(CalSet Cortisol I1I Urine cobas ¢ analyzers)»

MEKTPOHHAS KOMUS OGOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETUCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AENM



Habop kannbpaTopoB Ans KOMMYECTBEHHOTO ONpefesieHns KOPTU30/1a B MOYe MMMYHOXEMUIIOMUHECLIEHTHLIM METOLOM Ha
aHanmsaTopax u Mogynax ummyHoxummyeckux cobas e (CalSet Cortisol 111 Urine cobas e analyzers)
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fHaGop KanHGpaTopoB AN KONHYECTBEHHOTC ONPEAECHHA KOPTH30/1a B MOUe HMMYHOXSMWIIOMHHECUCHTHBIM METOOM HA
AHAT3ATOPAX H MOXYJIHX HMMYHOXHMHYECKHX cobas e (CalSet Cortisol I1 Urine cobas e analyzers)
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Habop kanuGpaTopoB AN KONMYECTBEHHOTO OTIPEeNieHNs KOPTH3MJIA B MOYe HMMYHOXEMHNIOMHHECLIGHTHHIM METOAOM Ha
AHAJIM3ATOPAX H MOAYAX HMMYHOXHMHUeCKHX cobas e (CalSet Cortisol [1I Urine cobas ¢ analyzers)
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Habop kannbpaTtopoB ANA KO/IMYECTBEHHOrO onpejaesieHns
KOpTU30/1a B MOYE UMMYHOXEMUTIOMUHECLLEHTHBIM METOLOM
Ha aHanm3aTopax U Mogynax UMMYHOXMMUYeCKUX cobas e
(CalSet Cortisol 111 Urine cobas e analyzers), B cocTtaBe:

1. KATOG6patop 1 (CORT 3 U Call), dnakoH, o6bem 1,0 Mn -2 wr.;

2. Kanubpatop 2 (CORT 3 U Cal2), ¢hnakoH, 06bem 1,0 M ~ 2 wWiT.;

3. KapTa co wtpux-kKogom - 1uwT,;

4. IHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO.

PerucTtpaynoHHoe yf0CcTOBEPEHNE oT

CpOK roffHOCTV CM. Ha YrnakoBKe

TebluepaTypa XpaHeHWs CM. Ha YNakoBKe

Homep f10Ta cM. Ha ynakoBke

AHTuUTENnak BNY 1,2 n Bupycy renatuta C n HBsAg oTcyTCcTBYHOT

Mpoussoguntens;«Roche Diagnostics GmbH» ("Pow ,1"larHoctuke Mm6X™), Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, Germany, epmaHus

M3genve npefHasHayeHo TONbKO AN8 AUArHOCTUKM in Vitro

Y NoNHOMOYEsAHbIA NpeACTaBUTeNb NPOU3BOAUTENS Ha TeppuTopun PO O6LLECTBO C
OrpaHUYEHHOI OTBETCTBEHHOCTLIO «Pow .AuarHocTmka Pyc» (OO0 «Pow AuarHocTrka Pyc»),
107031, Kb3eksa, Tpy6Has nnowaab, 4.2 Ten; +7 495 229-69-99, thakc: +7 495 229-62-64. E-mail;
moscow.reception2_dia@roche.com

Kart, Homep 09290940190
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Kanunépatop 1(CORT 3 U Cal 1), ¢pnakoH, 06beM 1,0 Mn - 2 WT.;

B OPBOBrsO LLWOoneTos
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Kanu6parop 2 (CORT 3 U Cal2), ¢pnakon, obvem 1,0 M - 2 wr.;
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KapTa co wtpux-kogom - 1wrt.,;
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CORT 3
CaiSet

cobase analyzers

09290940 2670
FIOTI 741638
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WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO.

O(WTc1«O1VI

CalSet Cortisol lll Urine

Lletuvhj

Atsafgumo pritm onte Ir |[spe[tma)

d«gno8»ikai sveikBlos prieiiO ros speciafetame,
priemoniy, bQiifnj diitantsu visaii laPorator*oe

Inteteinas ir marobiologinatatliekos:

PavoHeaplinkair

Isprimas

H317 Oak sukeftialergin” odos reakciia.

Pravencya;

P261 VenkitegatvariaSetijlkvapimo.

p272 UberSydadradrabuik/negaltmaiineitiSdaibovietoa.
P290 MOvdtiapsaugineapiritinas.
VeMcwnai, kurh” rafkfa im tfs;
P3Ne-tP373  J<la ima'Bgafflw T;pa»ria: kreiptta j Qydy>",

P362mP364 NwrfiHd uitartim drabub» r M talbti prieivPl apetvekant.
iialnknaa;

PS01 Tunn*la4>ylaépaHr4teab|)paNe irnLlall>Bk1 Aak®
Fengiij,

Produktj saugutno fymPjimes parengtaa vadovaigantia ES OHS gakAmia.
Kontakiinis teieforra numeda: visos Salys: +48-621-7590, JAV:
t-600-426-2336

Visa e imogauai*uta nwijjiaga turilll lakoma potendelial uikredaina.

Viaiii rmio gm knujo k if produktaiyra pagamnintj idimtinai s indM uaia!

$1/n donorij krauo. kw nTe neOuvo apdkta KBsAf ir aniiajnu

3V. Tyrimo metodai neudc” tyrimus, kuria Puvo p”virtinti FDA adia afitinka

*aian» nomas, lakofae n »fro dimnostikoe medionos prialaisu. skirtu

naodojimu suimonAmt», palekimuij turopoe S*ungos nnju,

$vir4DS tar.:
Orteaafi »

kontrofinAmis m» ymo.

Pakuolas lapello aUielundmas

ne su wetifku Roche attow i
MMu

Plesa*toipeslkum lun bridinijum]|
Venltes «iipm aegoafris”

SrdRlapieiibnpikumus A oG rafdm

202603,VT
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cobas®

ér(fe!g(»d\lair‘rﬂtfobicAS(ieWﬂ kN )
ridrijum s: rtobee ar eeoftfntem kaarm rtarfitem , *
bistami. Afbtfvotiw no atkriwnlem taska” arpieiiemtajim iaboratorfea
norlll n un proceduram.
Apdrauddiumsvklei: o .
dn:? iev«rajie(viaua aitiecinem» vtfiafoe n o *
uiiziciju.
P«cpi8prai»im aproteeionfliem fe<ottiO TifpioejanM
Tikai ASV: Uzmanibu* SaakanA ar ASV fedarMajiam tieeibu aldiem io krT.Tir
atiauU pirdol likai drstairi vai arirsta rikojumu.
§4 toojalB " MUTsaativdete, kurAm aaskaipiar Rai*lu *
r Uda i0a"r>UciRj

BndinjumB

H317 Vari»3iehater[*adasreeiccjiu.

Novariena:

P261 tzvairnes no dumu vai izgarojurru ieeipoianas.

p2r2 PiesArQoto darba epi*Arbu neiznestArpus daiba lelpim .

P280 Izmantot aizeargdmdus.

Reakcila;

P339 + P13  JarodasAdas iakaiium vaiizaitutni: kidziet m edial
peBdzibu.

P362 + P364 ftoviW pteearijotoipiArtw unpim eafkfctoto

izmazga.
TthrivoU naino atkrUumlem:

P501 Albnw*ieeiwsaturiVNemesapeldnteBikn®
iznicinAianas iekArlA.
Produktadrc4b'bastnailséiufreaS)IMES<” pnsibAm.

KontakltAInjni»; visSm vaW fm +49-621-7590. ASV; 1-809-428-2336

Via no cdvbka name paraugi ir ureksiisin par potenciaiiW ekdoaem. Vie
materSli, kas legQtino civdka asinim, r sagaiavoiiHkaino indMduAi
testetim donom asinim. kurds nav konstat6ls HBsAg un antmetos pra( HCV
un HIV. TestetenA izmanto FDA apstiprinAias anafiM vaiaruAzas, kas
attHIsirorniaffvaM akiam aNeeal)A uz cAvAldem parettzMu

diegrx>6tikas medidnas iekArtu iavieAariu (igu SropBs Savianftil

TAKA nevieru testa rriaiode nevarpinigiizsargAtno iifefcclas rieka, ar
inalaiAliem jAdarbojas tftpat uzmanlgito Brpaciantu paraugiem. Hop L k
gadijuiriA jAseko vietAjo veselibas ieaA b noridTtumiem.

Nepielaulet putu veidoAanos nokAda voida ra e “to s un pamugos (paraugoa,
kalibratoroe un kontroknateriAloa).

HetodMfapas lajupiatAde

RAmM Aidokim anta augApusA ir norAcfits produMa koda kopA araMacig!
dokumenta veratju.

Lai leiupidAdAtu Ao dokumentu, ludzu, ap w e k)" vialni(W 09.rodna.o(ini.

Pyccknit

(jneosbt w

- -«TOAKa«K.

oobaaeanalyzars



Bcero npoHymepoBaHo,
NPOLHYPOBAHO U
CKpEernJieHo neyaTtbio

D foBEpPEHHOCTH
ot 30.01.2023 r
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