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Фотографические изображения медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор контрольных материалов для контроля качества количественного 
высокочувствительного определения сердечного тропонина I (cTnl) методом 

иммунохемилюминесцентного анализа (hs-cTnl Control) в клиническом образце человека
на анализаторах серии CL



Набор контрольных материалов для контроля качества количественного высокочувствительного 
определения сердечного тропонина I (cTnl) методом иммунохемилюминесцентного анализа (hs-cTnl 
Control) в клиническом образце человека на анализаторах серии CL, в вариантах исполнения:
I. Материал контрольный hs-cTnl Control (LI) -  3 фл. х 1,0 мл, в составе: 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (LI) -  3 фл. X 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.__________



Внешняя потребительская упаковка (вид 1)



Внешняя потребительская упаковка (вид 2)
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Материал контрольный hs-cTnl Control (LI)
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Лист целевых значений материала контрольного



Инструкция по применению



М акет маркировки для Российской Ф едерации

Н абор контрольны х м атериалов для контроля качества количественного
вы сокочувствительного определения сердечного тропонина 1 (cT n l) методом
им м унохем илю м инесцентного анализа (h s-cT n l C ontrol) в клиническом  образце человека на 
анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (LI) -  3 фл. х 1,0 мл 

Регистрационное удостоверение №___________ от_________
Только для диагностики in vitro, для профессионшьного применения;
Код партии, номер по каталогу, срок годности, условгля хранения и графические символы указаны 
на оригиначьной упаковке

П роизводитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji \2^  Road South, High- 
Tech Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema pallidium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного 
антигена вируса гепатита В (HBsAg)

У полном оченны й представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус»
129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, 
антресоль 4, помещение I, ком. 7, ПА.
Тел. +7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной__________________________________________



II. Материал контрольный hs-cTnl Control (LI) -  6 фл. x 1,0 мл, в составе; 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (LI) -  6 фл. X 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.



Внеш няя потребительская упаковка (вид 1)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 2)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 3)



М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  h s -c T n l C o n tro l ( L I )



Л и с т  ц е л е в ы х  зн а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о г о
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Product Colali No. Package 1 
Size 1

h*-cTnl Control 1054)31 B7000
3«1.00 \ 
mLyviai 1

(LI) 105-031861-00
6«1.00 1 
mL/vlal 1

h t< T nl Control 105-031869-00 3«1.00 \ 
mL/vlal \

(L2) 105-031860-00
6«1.00 1 
mL/vtal I

hs-cTnl Control 105-031868-00
3«1.00 1
mL/vial 1

(L3)
105-031855-00

1 6*1.00 1 
1 mL/vlal \
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Intended Use
Mindroy hs-cTnt ConUoI Is used (or quality 
control by monitoring the precision and the 
detection of systematic analytical deviatior\s of 
Mindray CL-series Chemiluminescence 
Immunoassay Analyzer and test ability of clinical 
laboratory Internally in the quantitative 
measurement of cardiac troponin 1 analyte.
Sum m ary
Mindray CL measurement system Is composed 
of Mindray CL-scrlcs Chemiluminescence 
Immunoassay Analyzer. Mindray reagent kits, 
calibrators, and controls. Mindray hs-cTnl
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М акет маркировки для Российской Ф едерации

Н абор контрольны х м атериалов для контроля качества количественного
вы сокочувствительного определения сердечного тропонина I (cT n l) методом
им м унохем илю м инесцентного анализа (h s-cT n l C ontrol) в клиническом  образце человека на 
анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (LI) -  6 фл. х 1,0 мл 

Р егистрационное удостоверение №___________ от_________
Только для диагностики in vitro, для профессионачъного применения;
Код партии, номер по катачогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны 
на оригинальной упаковке

П роизводитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12̂*̂ Road South, High- 
Tech Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema pallidium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного 
антигена вируса гепатита В (HBsAg)

У полном оченны й представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус»
129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, 
антресоль 4, помещение I, ком. 7, ПА.
Тел. +7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной__________________________________________



I I I .  Материал контрольный hs-cTnl Control (L2) -  3 фл. x 1,0 мл, в составе: 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (L2) -  3 фл. х 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.



Внешняя потребительская упаковка (вид 1)



Внешняя потребительская упаковка (вид 2)
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Внеш няя потребительская упаковка (вид 3)



М атериал контрольны й hs-cT nl C ontrol (L2)



Л и с т  ц ел ев ы х  зн а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о го



Инструкция по применению
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М акет маркировки для Российской Ф едерации

Набор контрольных материалов для контроля качества количественного высокочувствительного 
определения сердечного тропонина 1 (cTnl) методом иммунохемилюминесцентного анализа (hs-cTnl 
Control) в клиническом образце человека на анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (L2) -  3 фл. х 1,0 мл

Регистрационное удостоверение №___________ от_________
Только для диагностики in vitro, для профессионального применения;
Код партии, номер по катачогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на 
оригиначъной упаковке

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12**" Road South, High-Tech 
Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema pallidium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg)

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус»
129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, антресоль 
4, помещение I, ком. 7, ПА.
Тел. +7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной____________________________________________________



IV. М атериал контрольный hs-cTnl Control (L2) -  6 фл. х 1,0 мл, в составе: 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (L2) -  6 фл. X 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.



Внеш няя потребительская упаковка (вид 1)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 2)
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В неш няя потребительская упаковка (вид 3)



М атериал контрольны й hs-cT nl C ontrol (L2)



Л и с т  ц е л е в ы х  зн а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о г о



Инструкция по применению
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Product Catalog No.
package

S ize

hs-cTnl Control
a i )

105^31970-00
3x1 00 
m Uvln l

10&C31861-00
6»1 00 
mL/vlal

hs-cTnl Control 
(L2)

1054)31869^0
ЗЖ1.00
m l/v la l

105-031860-00
6*1.00
mL/viol

hs-cTnl Control 
CL3)

105-031868-00
3x1.00
mL/vjal

1054)31856-00
6*1.00
mL/vial

Intended Use
Mindray hs-cTni Control is used for qualrty 
control by monitoring the preaslon and the 
detection of systematic analytical deviations of 
Mindray CL-series Chemiluminescence 
Immunoassay Analyzer and test ability of cimical 
laboratory Internally in the quantitative 
measurement of cardiac troponin I analyte.

Sum m ary

Mindray CL measurement system is composed 
of Mindray CL-sencs Chemiluminescence 
Immunoassay Analyzer. Mindray reagent kits,
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М акет маркировки для Российской Ф едерации

Н абор контрольны х м атериалов для контроля качества количественного вы сокочувствительного  
определения сердечного тропонина I (cT n l) методом им м ун охем илю м и несцентн ого анализа (hs- 
cT n l C ontrol) в клиническом  образце человека на анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (L2) -  6 фл. х 1,0 мл

Р егистрационное удостоверение №_____________от__________
Только для диагностики in vitro, для профессионального применения;
Код партии, номер по каталогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на 
оригинальной упаковке

П роизводитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12*'̂  Road South, High-Tech 
Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema pallidium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg)

У полном оченны й представитель в РФ:
0 0 0  «Миндрей Медикал Рус»
129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, 
антресоль 4, помещение I, ком. 7, 11А.
1 ел. +7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной_________________________________________________



V. Материал контрольный hs-cTnl Control (L3) -  3 фл. х 1,0 мл, в составе: 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (L3) -  3 фл. X 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.



Внеш няя потребительская упаковка (вид 1)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 2)



Внеш няя потребительская упаковка (вид  3)



М атериал контрольны й hs-cT nl C ontrol (L3)



Л и с т  ц е л е в ы х  зн а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о го



Инструкция по применению
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М акет маркировки для Российской Ф едерации

Н абор контрольны х м атериалов для контроля качества количественного вы сок очувствительного  
определения сердечного тропонина I (cT n l) методом им м унохем илю м инесцентного анали за (h s-cT n l 
C ontrol) в клиническом  образце человека на анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (L3) -  3 фл. х 1,0 мл

Р егистрационное удостоверение № _____________от__________
Только для диагностики in vitro, для профессионального применения;
Код партии, номер по катачогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на 
оригинальной упаковке

П роизводитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12̂  ̂ Road South, High-Tech 
Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema palUdium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg)

У полном оченны й представитель в РФ :
ООО «Миндрей Медикал Рус»
129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, антресоль 
4, помещение I, ком. 7, 11А.
Тел.+7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной___________________________________________________



VI. Материал контрольный hs-cTnl Control (L3) -  6 фл. х 1,0 мл, в составе: 1. Материал контрольный hs- 
cTnl Control (L3) -  6 фл. X 1,0 мл; 2. Лист целевых значений материала контрольного -  1 шт.; 3. Инструкция 
по применению -  1 шт. Общий вид медицинского изделия.



Внеш няя по
^ е б и т е л ь с к а я  упаковка (вид 1)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 2)



Внеш няя потребительская упаковка (вид 3)



М атериал контрольны й hs-cT nl C ontrol (L3)



Л и с т  ц е л е в ы х  зн а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о г о



Инструкция по применению
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М акет маркировки для Российской Федерации

Набор контрольных материалов для контроля качества количественного высокочувствительного 
определения сердечного тропонина I (cTnl) методом иммунохемилюминесцентного анализа (hs-cTnl 
Control) в клиническом образце человека на анализаторах серии CL:
Материал контрольный hs-cTnl Control (L3) -  6 фл, х  1,0 мл

Регистрационное удостоверение № ____________ от__________
Только для диагностики in vitro, для профессионального применения:
Код партии, номер по каталогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на 
оригинальной упаковке

Производитель:
Ш эньчжэнь Майндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Лтд.
Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12*̂  Road South, High-Tech 
Inducstrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, P.R. China (КНР)

He содержит антител к Treponema pallidium, ВИЧ-1/ВИЧ-2, гепатиту С и поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsAg)

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «М индрей Медикал Рус»
129110, г. М осква, вн.тер.г. муниципальный округ М ещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, антресоль 
4, помещение I, ком. 7, 11А.
Т е л .+7 (499) 553-60-36
Информацию на стикере считать приоритетной__________________________________________ ______
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