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Набор реагентов для количественного определения in vitro тиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки и плазмы крови 

человека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test ICit (Immunofluorescence Assay)).
Лот YTS231015W

Дата изготовления 2023.06,25, годен до 2025.06.25 
Общий вид

Йабор м а гс к т м  дл1 колннсстмин«го определении In vitro тнрео1рапиого гормоня | ) ■  
ооратп» cMiKipOTKii и п л и и ы  крови чедовски яимунофлуорссигкткым методомрвтпш  сыворотки и плш и ы  крови чодовски яимунофлторссиеиткым f 

T S H  F»st Test к И (1ттвиоПоог«<е“'* *'— "  
’стястрвиноянос удостоверсинс Л |. ...дгг

Соетжв иабори и комплек1иини7 
Тестовая кассета Goicin в кндивидуалвной
S1BKOBKC с осущитсясм -  25 шт.

дноржзовжд пкпетка 23 шт.
SD-KBpra •*) игт.
Инструкция по npHMciteuHio -  1 шт.

Т ш  аиал1па: иммуяофлуоресиапяий аиалмт. 
Дги одноразового кслатьэовання.
Только для диагностикн in vitro.
Для 11рофоссно41альпоп> П]жм«не1(ня.

Надкичеяяс: ____
Набор реагентов для количественного определения in vitro T itp e o T p o im o ro  гормона (ТТГ) к 
о^азцах сыворотки и плазмы крови человека инмунофлуорссискп1ым метод<м (1^Н  Fast Test Kit 
(Immunofluorescence Assay)) предиазыачеа для кояичсствснмого ояределс1ШЯ тнреогропного 
гт^эмона (ТТГ) in viuo в образца.х сыворотки н шшмы (с К2ЭТА. ЮЭДТА, гепаряпом натрия, 
гепарином лития, 3,2% шщягтом натрия или 3,8% юпратом натрия) крови человека 
ю«мунофл>'0ресцсн7кым методом (TSH Fast Test Kit {Immunofluorescence Assay)) предназначен для 
пркменашя соамсстно с анализатором Gctcinl 100 для количсствеаиого определения 6noMapKqx>B 
кммунофлуоресискпшм методом (РУ Xs РЗН 2020/12̂ 9).
Функциомалькое назначение: вспомогнгсльнос средство в лиагностнкс функции шиговнлион 
железы.
Сведения о проязволмтеле:
Название: Oetein Biotech, Inc. (Гетеин Биотек,
Инк.), Китай ..
Адрес: Ко-9 Bofu Road, Luhe Dismcl, Nanjm*;,
211505. China
Ул. Бофу Xfi9, район Лухэ, г. Hamom. 2U 505.
Китайская народная рест^лпка 
Телефон (Й пай): +86-25-6856*508; Факс:
Ч-86-25-68568500

Всб-саЙт: is-w-w.biO'gp.com.cD _________ . ____________ _
Маса ист i  мки брутто ва ipyimosoB ynjKowM юдслшгДата изготовлекнл: 

Срок годности;__

Уполт>яочеинк1й преяставнтель
лреизводятеля в России
Общество С Ограниченной Отаетстиевностью 
«РОТАНА» (0(30 «ТЮТа НАв)
117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3 А 
Телес1кт(факс:
+7(495) 646-2861; ■*•7(495)646-2862;
+7(495)646-2863
+7(495)М6-2864; +7(495)646-2865 
Электронная почта; ffigdtSgrotana-rf rv

Масса нетто потребительской упаковки;_
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ч п о ж к в #  _______  III I -  -



Внешняя упаковка 
Вид сверху

Набор реагентов для количественного определения in vitro тпреотропного гормона ( Г1 Г) в 
обр атах  сыворотки н плазмы крови человека иммунофлуоресцентным методом 

QTSH Fart Test Kit (Immunofluorescence Assay))
WnscTpauHOHMoe удостовереиие ........от

Состав набора и комплектация:
Тестовая кассета Getcin в индивидуальной 
упаковке с осушителем -  25 шт.
Одноразовая пипетка -  25 шт.
SD-карта - 1  шт.
Инструкция по применению -  I шт.

достоверен
Тип iип а|{ализа: иммунофлуорссцснтиый анализ. 
Для одноразового нспользования.
Только для диагностикн io vitro.
Для профессионального прнмснення.

Назначение:
Набор реагентов для количественного определения in vitro тирсотропного гормона (П Т ) в 
образцах сыворотки и плазмы крови человека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit 
(Inununofluoresccnce Assay)) предназначен для хояичссгвснного опрсделсшм тнреотропного 
гормона (П Т ) in vitro в образцах сыворотки к плазмы (с К2ЭТА, КЗЭДТА, гепарином натрия, 
гепарином лития. 3.2% цитратом натрия или 3,8% шпратом натрия) крови человека 
иммунофлуоресцентным методом. TSH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay) предназначен для 
применения совместно с анализатором Geleinl 100 для количественного определения бномаркеров 
иммунофлуоресцентным методом (РУ РЗН 2020/12609).
Функциональное назначение: вспомогательное средство в диагностике функции щитовидной 
железы.
Сведения о производителе:

I Название: Gctein Biotech. Inc. (Гетеин Биотек, 
Инк.}, Китай

Адрес: No.9 Bofii Road, Lube District. Nanjing, 
211505. China
Ул, Бофу №9, район Лухэ, г. Нанкин. 211505, 
Китайская народная ресг^лнзса 
Т ел ек и  (Китай): +86-25-68568508; Факс: 
+86-25-68568500 
nrtqTa-tffrh<g)getem com.cn:
Веб-сайт: www.bio-s>.com.cn
Дата изготовления: 
Срок годности:

Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: 
Масса нетто потребительской упаковки:__________________
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у  полномоченный представитель
производителя в России 
Общество с Ограниченной Огветстасниосгьк» 
«ЮТАНА» (ООО кЮТАНАи)
117342, г. Москва, ул. Генерала Аитокова, 3 А 
Телефон/фахе:
+ 7 (4 « ) 646-2861; +7(495)646-2862:
+7(495)646-2863
+7(495)646-2864; +7(495)646-2865 
Электронная почта: medf^otana-rf.ni
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в и д  сиоку

Gete’m Biotech, Inc.
Add.: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China. 
Tel: +86-25-68568508 
Fax: +86-25-68568500
E-mail: tech@getein.com.cn, overseas@getein.com.cn 

Website: www.getein.com



TSH
Fast Test Kit

(Immunofluorescence Assay)
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Storage Condition:
* Keep the test kit sealed at 4~30‘C 4’c-l 

within expiry time (24 months).

* Use the test card within 1 hour once the foil 

bag is opened.

Ш \Ю Т :  YTS231015W 

(^ M FG : 2023-06-25 

2  EXP: 2025-06-25

f i r a  CMC Medical Devices & Drugs S .L 
Add: Cl Horacio Lengo N® 18,
CP 29006, Malaga, Spain

I

WIF26-HT-05
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Ф ото компонентов набора реагентов

Тестовая кассета в индивидуальном пакете с осушителем Одноразовая пипетка

•sMM l i j

SD-карта Инструкция по применению

эо1»г1«*«чм2017гм*М}я. ■ 
М Е н о а л ю ш  м Е д и ц и н о с о г о  н а д и л к я  
Т г т п т шт М * »»T«CT«n4W«i впг€Ы япта к 
•ш  (П Т ) ш « е р » » *  em f rrrrti ы тяю»

------ ч  fTSH F«f« Т ае К к (1«1

' «М, 1Ьварр*«г<

ocywmMM-2SIR,

1СДВ<ИЛ о  ГТГОНЗВОД1ГГЕЛЕ 
ТГОШВО^ШТЕЛЬ
« е м ш м  fo p tO e ro ia : С ейм Biauck. lac. (Г с п м  Баапя. I
вх; Na.9 BoAi ЯаЫи 0Мо,.?1ачЪч>21 ISÔOm*
;оф уД »,(иВ — Лу»з.гЛ1|111П1а,гШ03. Катав). .  .



Д а т а  и з г о т о в л е н и я  2023.06.25, годен ДО 2025.06.25

Внешняя упаковка 
Общий вид

в '

....... от ___________
1ип ана.ипа: иммунофя>'орссиеитимй аннлкэ 
Для одноразожи'О испольэосанкя.
TaibKO для дкягжкггики in vitro.
Д м  нрофссхдюиллького примснсиня.

оп реям яни» in v « re  n tpcoipoiiiioro гормона { . 
сы м р о тк .! м lU iM iia »ан.вн чсд<ии?к* имм унвфл^рссияитиим  методом 

'  ( г е н  F«*< Tost Kit <1ттипоПи«геяс*»сс Assay))
____________Рмдстрад1Н1Иио< у д о с т о д ^ и н о  Xi,_ ....vr

Состаи яаборя т •елмпле1гтаммя: .......
Тесто м я кассета Gctcin а мндагаядуаяыюй 
vnaxOBKC с осушителем -  25 шт.
Ьдиордзопая пипетка -  25 шт.
SD- к а р т а - i шт.
Ийсп^киия по применению -  I шт
Пятиачение: /ттгл ..
Навоп реагентов лла «опичктвеяного омреяслсвиа m vipp таретропиого “
<l6pajuai cuaoponai и плаиаы |фОВ« челоасаа кммуиофлуор<сиенпгом методом (TSH Fast Test K.I1 
ОттияоПоопясакс Авяу» прсднаэяачси дла вопичестаошого опредеясниа тярсотропшнч) 

(ТТГ) о. vitro а с 6 р и « «  С«ВЧ>«ВИ и ядатмм (с К2ЭТА. ЮЭДТА, гепарином натрна, li Х р и п о м  джна, 3,21* шпратш. натри, шш 3.814 шпратом «при.) «ро« нелом^да 
иммуиофлуорссцеятным методом TSH Гая ТеЯ Кй ОгагаиооПоогяеенсс Assay)) преднатнален д,та 
понмевсииа еодмостно с анатюатором Getcinl 100 дла коянчсствеяного орределеши биомаркероа
иммуноЛлуореенентиам методом (PV № РЗН 2O20/I26O9).
< P t X » l X i X  назначение: аспомогательнос средство в дидгностнас фунацни шнтовнлнон 
железы
Смдсякя о промзмдителс.
И»ванне: Gctcin Biotech. IftC- (Гстеин Ьиотек,

Am«:*^Nol9 Bofii Ко*с1в Lube District, N*njifig,
2 1 1 ^ 5 .China it ie n c
Ул. Б ^ у  а**9, район Лухз, г. Нанкин, 211505, 
Китайская народная рест^яика
Т сл с^н  (TUran): +S6-,
+86-25-6Я568500 
rtrtUT>a-f^»rh/agctetD com.cn:
B e ^ a f t r  wu-w.bio-gp.cora.cn 
Дата нтготовления:
Срок rOWOCTHL^^

HTUJiniSAI
-S6-25*68568508; Факс;

"Уполномочёмныв 
прокзаодителя ■ Россия 
Общество с Ограниченной Ответствснностыо 
аРОТАНАа (ООО «РОТАНАа)
117342, г. Москва, ул. Генерала Аигоиова. 3 Л

Т??4'5^^*"'б4б-28й1: +-7(495)646-2862;
+7(49W6-2863
+-7(495>646-28б4; +7<495)646-2«65 
Электронная почта: nw?d<^roUtu-ilm

Mecca нетто и масса брутто на грзпшовон уияковкс изделии. 
Масса иетто потребитошской упаковки: _



вид сверху

Набор реагентов для количественного определения in vitro тнреотролного гормона (Tl'l') в 
образцах сыворотки и плазмы крови человека им»|унофлуоресцеитным методом 

Л ^Н  Fait Test Kit (Immunoduorescence Assay))
Регистрационное удостовеосние№........от ......

Состав набора и комплектация:
Тестовая кассета Gctcin в индивидуальной 
^аховке с осушителем -  25 шт.
Одноразовая пипетка -  25 шт.

1 SD-карта -  1 шт.
1 Инструкция по применению -  ) шт.

Тип анализа: иммуиофлуорссцентпый анаяш. 
Для одноразового использовэкня.
Только для дкагкостики in vitro.
Для профессионального применения.

■ Назначение:
1 Набор реагентов для количественного определения in vitro тирсотропкого гормона (ТТГ) а I образцах сыворотки и плазмы крови человека кммунофяуоресиентным методом (TSH Fast Test Kii 
1 (Immunofluorescence Assay)) предназначен для коянчсствснного опрсдслсшш тирсотроиного 
1 гормона (П Т ) in vitro в образцах сыворотки и плазмы (с К2ЭТА, КЗЭДТА, гсяарии<»1 натрня, 
1 гепарином лития, 3,2% цитратом натрия или 3,8% цитратом натрия) крови человека 
1 иммунофлуоресценткым методом. TSH Fast T « t Kit (Immunofluorescence Assay) предиазиачен для 

применения совместно с анализатором GetcinllOO для количествеиного определения бномаркеров 
иммунофлуоресцентным методом (РУ № РЗН 2020/12609).
Функциональное назначение: вспомогательное средство в диагностике функции щитовидной 
железы.
Сведения о производителе:
Название: Cetein Biotech. Inc (Гегеин Бнотек, 
Инк.}, Китай
Аш>ес: No.9 Bofii Road, Lube District, Nanjing, 
211505. China
Ул. Бофу район Лухэ, г. Нанкин. 211505,
Китайская народная республика
Телефон (Китай): +86-25-68568508; Факс:
+86-25-68568500
no4Taiech@eetein com.cn:
Веб-сайт; www.bio-gp.com.cn

Уполномоченный представитель 
про1гзводитсля в России 
Общество с Ограниченной Опкетственяостью 
«РОТАНА» (СЮО «РОТАНА»)
117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3 А 
Телсфон/факс:
+7(495) 646-2861; +7(495)646-2862; 
+7(495)646-2863
+7(495)646-2864; +7(495)646-2865 
Электронная почта: med@rotana-ff.fu

Дата изготовления; 
Срок годности:

Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: г 
Масса нетто потребительской упаковки:
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Вид сбоку

Storsge Condition: |гЗо c
* Keep the test kit sealed at 4-30'C 4‘c4
within expiry time (24 months).
* Use the test card within 1 hour once the foil

bag is opened.

[53 LOT; YTS231016W 0 " | 0

S  e x p :
W1F26-HT-05

CMC Medical Devices & Drugs S.L 
Add; С/ Horado Lengo N" 18,
CP 29006. Malaga. Spain
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TSH
Fast Test Kit

(Immunofluorescence Assay)

I ref I IF1024 25Tests

I . ’-'

:"‘x
-‘iv

'r.-V-. 'V
S:&*

!• •'ai-



Getein Biotech, Inc.
Add.: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China 
Tel: +86-25-68568508
Fax: +86-25-68568500 _
E-mail: tech@getein.com.cn, overseas@getein.com.cn
Website: www.getein.com
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Getein
Biotech, Inc.
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Общий вид медицинского изделия
Фото компонентов Набора реагентов для количественного определения in vitro тиреотропного гормона (ТТГ) в образцах сыворотки 

и плазмы крови человека иммунофлуоресцентным методом (TSH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay))

Тестовая кассета в индивидуальном пакете с осушителем

1 lljlKt

Одноразовая пипетка

SD-карта Инструкция по применению

Генеральный директор ООО

У

р«шк»АНШ1МЕДИцинасого1пясли* ^

Т "  tO fatm s. n i i f  1»П11 ■ .
СГ5Н FI ТШ КЛ (1

у»>. ««««,«—
ее*. Небву pewwne».

1СДЕНИЯ О  ПГОИЗаОШПЕЛЕ 
1го1ааод}гг£Лк
1Ш-1И111 |11Т1|П||| 14»  Gcteia В м иек. Ь с . (Г ст я в  в ' '
>е >(«.« &в&1 К«Ы1 и д «  DiMkt, HikiiiH. 3> l5 e s .O m  к4у >»».р|<««»Лу«кГ.Ишимц2П«».

В.Г. Фирсов



Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатыа

______лист_^
Генеральный директор 
ООО «Ротанг


