
Фотографические изображения общего вида 
медицинского изделия и принадлежностей 

«Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы 
«Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)»
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к1аркировка упаковки «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
|Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)» _______________________________________________
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Юбщий вид «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы «Неонатальная
Еиотинидаза» (Neonatal Biotinidase)»______
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Neonatal Biotinidase kit
Calibrators and Controls
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)бщий вид упаковки компонентов «Набор для полуколичественного определения активности 
1иотинидазы «Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)»: Калибраторы биотинидазы 
Biotinidase Calibrators) и Контрольные пробы биотинидазы (Biotinidase Controls)____________________
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Neonatal Biotinidase kit (10 plates)
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иотинидазы «Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)»: Калибраторы биотинидазы 
Biotinidase Calibrators) и Контрольные пробы биотинидазы (Biotinidase Controls)____________________
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(jt)'ood I Pour la mesure semi-quanlitalive de bioltnidase dans le sang seche ZapDor lo
кркировка упаковки компонентов «Набор для полуколичественного определения активности
йотинидазы «Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)»: Калибраторы биотинидазы
iotinidase Calibrators) и Контрольные пробы биотинидазы (Biotinidase Controls)______________________
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Neonatal Biotinidase kit
Cslibrators and Controls 3018-0010

*" mesure semi-quantitative de la bfotmidase dans le sang seche / Zw
delerm inaztone se m iau a n lrta iw a^ i?  il getrocknelem Bhit / Para la delermmacion semicuanlilaliva de biolmidasa en sangre seca I Per ta
^ m .ra n w S ? v  . ' S  ю sangue essiccato / Para a determrnagao semrquanlrtat«ra de b«tm.dase егл sangue seco / For
sem.kvanlita1.v bestamntng av b io ltn rias ■ torkade blodprov / T,l semi-kvanlrtalrv beslemmelse af brolmdase pa blodspot

f  porctne blood); actwrties on Q C  cerlificale, 1 sheet / Caltbrcurs de biotiivdase (sang porcin sech^): activitessur le cerlHicat QC.
. ^9®*rocknetes Schweineblul); Aklivftatcn auf dem QC-Zertifikal.l Karle / Calibradofes debre^indasa (sangre porcina seca):

Mk^ idades en  e l certiticado d e  C C . 1 hoia / Cairbraton brolmniasi (sangue suino essiccato) attivrla sut certificato QC. 1 toglio / Calibradores de biolimdase 
^ n g u e  se co  de  sumo); a tiv idades гк> certrficado de Q C . 1 folha f Biol*n»daskalibf.itorcr (lorkat svinblod); aktrviteter pa kvalrtetskontrolteertitikatet. 1 blad / 
Biotw idasekahbratoref (terret porcin i blod) aktrviteter pa kvaliletskontrotatleslen, 1 ark

B io tin id a se  C o n t ro ls  (dried human bkxxl): activities on Q C  cerlrficale, 1 sheet / Controles de biotinidase (sang hurnain sech6): actrvilessur le certrficat QC.
: feuilie / B io lim dase-Kontfo llen  (getrocknetes Hmnanblul): Aklivrtalen auf dem QC-Zer1ifikat),1 Karle / Controles debiotmidasa (sangre humana seca) 
actividades en e l certrficado de  C C . 1 ho|a / ControHi biohnidasi (sangue urnano essiccato): allivita sul certificato QC.1 toglio / Conlrofc» de biotinidase (sangue 
seco hum ano) ativ idades no  certificado de Q C . 1 folha / Biotmidaskontroller (torkat hiimani blod) aktivrteter pd kvaiitctskontroltcertifikatet. 1 blad f 
B iotinidasekonlroMer {terret humant blod) aktivitfler pa kvalitolskonlrolallesten. 1 aik
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Oistributof in the U .S.A .. 
PerktnElmer. Inc.
549 A lbany Street 
Boston. M A  0211B-2512

Oistributoi tn Canada: 
Perk inE lm ef Canada. In c .
501 Rovwnlree Dairy Road. Unit 6 
Woodbndge. ON. L41. 8H1

-30*CI -16X Wailac Oy 
Mustionkatu 6, 
Fl-20750. Turku. Finland

Oislnbutdor no Brasil. v
PerkmElmer do Brasil Lida 
C N P J0 0  351 2KV0001-24
Rua Samarila, 1 .̂ 117-Jardim das Laranieiras Reguieisd 903 filler paper id  W ilt 
02518-060 Sao Paulo-SP 
Reg M S (Brasil): 10298910092 
Resp. Tdcnica: Silvia Claudia A  Bello.
C R F -S P  15578
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паковка компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Калибраторы биотинидазы (Biotinidase Calibrators)
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«I» Neonatal Biotinidase kit
Neonatal Biotinidase Calibrators

IVD Wallac Oy. 
Turku, Finland И  «3776 t t  702<-01

0ЩИЙ вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Калибраторы биотинидазы (Biotinidase Calibrators)
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N eonata l Blotinidase kit
Controls Normal, Abnormal

(dried human blood / sang humam sAchd / getrocknetes 
Humanbtut I sangra humane seca / sangua umano 
essiccato / sangua saco humano / intorkat human! blod / 
terra! human! blod)

-16 *C Once opened, store at *2 ■ +0 *C
■30 *c I  for up to 4 weeks

IVD

Wallac Oy 
Turku. Finland

Regu la ted  903 filter paper lo l W1I1

2  2024-08
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2  2024-01

}бщий ВИД компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Контрольные пробы биотинидазы (Biotinidase
dntrols)_________________________________________________________________________________________
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Neonatal Biotinidase kit
Biotinidase Reconsftt

50 mL

2 2o;2024-01
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)бщий вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Буфер для восстановления биотинидазы
Biotinidase Reconstitution Buffer)________________________________
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)бщий вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы 
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Субстрат Реагент биотинидазы (Biotinidase 
lubstrate Reagent)______________________________________ ___________________________________ _
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>бщий вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Черный микропланшет (без покрытия, на 96
унок)___________________________________________________________________________________________
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|бщий вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Наклейки со штрихкодами для планшетов
krcode labels for the plates)_______________________________________________________________________
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QUALITY CONTROL CERTIFICATE 
CERTIFICAT DE CONTROLE DE QUALITE

QUALITATSKONTROLL2ERTIFIKAT 
CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD

Neonatal Biotinidase kit

no I RMnnn № (tottmgu*
M n w d ia tJ to g c 3018-0010 КЙ lot i Lot do troukM  

Kd-Ctufqe / Lote del 7A4497 E ip iry  d jt»  I Dat» do poromption
V «rt« lsda ium  < F « d u  c jd u cK U e 2024-01-31

UDI |0 1 0 6 4 3 e i4 7 2 9 t3 4 : it r i:4 0 1 3 1 0 D i7 * 4 4 9 7 :]
Com ponofd < C om po ian t 
Konnpon»f«» t Conponente

Lot No ; Lot n*
. C lv -N r .rN 'd e le te

E ip iry  d jt*  t D jt«  d t  ptrontpbon 
VcrtaSsd itum  / Fee tu  de c ^ t io d M l

&c(rtoda9e C a K ra io rs 743776 2024-01

B o tie d a ee  Contrcis 743821 2024Л1

B o C ndaee  S u b tta te  R«agenr 743906 2024-01

B c C n d a se  R e co n s ttu iic r  Buffer 7442S4 2024-01

Ca libnN or ( C aM reu r 
K jK tra to r  t C a iib r jdo r

AcPv ity  / A c tM l»  
Aktfv ilJt f Activ icbd

A 7.03 U
S 43.5 U
c 138 U
D 203 U
E 281 U
F 396 U

KA Control 1 Coerira lt 1 п н п м Renidt / RM u lta t 1 SO M  D«
lU -K o n t ro le  f  Control del Kit E rse ta vs /R e sy ltM to 1 SA  M  DE

ftormoi 300 и X .D  U

Atjnonnai 5 2 9  U 6 0  U

*
Л е т у
RA o liM ik in  A s ОсалдеToordurcntunofnco«* .

Ill .lllllllllllllllli III
£>lertdi)rd eemy prctucui Гтоиияуко dc (icaagt: otArylam •standardvieffariroo Mrvtocolc de e->uyo eeuodar

Плгиш a r t  Лпа1у>м> ' F Âfw» art 21  0 2  2 0 2 3
Approw O  Ov I ApprDi^M рлг I- оЛ
CrrnttVtJtQt woo / Л^Ы-пЛЛЛЛ ftttr nrtinr-'i

)бщий вид компонента «Набор для полуколичественного определения активности биотинидазы
Неонатальная Биотинидаза» (Neonatal Biotinidase)», Сертификат контроля качества партии (Lx)t-specific
uality control certificate)__________________________________________________________________________
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