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Набор реагентов для количественного определения тиреотропного гормона в 
сыворотке крови человека (TSH CLIA M icroparticles (TSH)) на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo



Фотография общего вида медицинского изделия фасовка 50*2 тестов.

»

'

С тр а н и ц а  2 из 25



фотография упаковки медицинского изделия фасовка 50*2 тестов.
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Фотография общего вида медицинского изделия фасовка 100 тестов.
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Фотография упаковки медицинского изделия фасовка 100 тестов.
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Фотография общего вида медицинского изделия фасовка 100*2 тестов
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Фотография общего вида медицинского изделия фасовка 100*2 тестов.
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Фотография общего вида медицинского изделия фасовка 100*5 тестов
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Фото калибраторов низкого и высокого уровней
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Фото контролей низкого и высокого уровней
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Фотографическое изображение примера транспортной упаковки медицинского
изделия:
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Макеты русскоязычной маркировки

Набор реагентов для количественного определения 
тиреотропного гормона в сыворотке крови человека 
(TSH CL1A M icroparticles (TSH)) на анализаторах 
иммунохемилюмииесцентных серии AutoLumo 
В а р и ан т  и сп о л н е н и я : Ф а с о в ка  5 0 *2  те стов  
1.Основной реагент TSH:
- Раствор микрочастиц (Microparticles Solution).1,2 мл -  2 шт.
- Ферментный конъюгат (Ertzyme Conjugate), 3,0 мл -  2 шт.
- Разбавитель реагента (Assay Diluent), 3.0 мл -  2 шт.
2. Кали6ратор низкого уровня (Calibrator А) - 1  шт.
3. Калибратор ю сокого уровня (Calibrator В) - 1  шт.
4. Контроль низкого уровня (Quality Control 1 ) -  1 шт. 
б.Коитроль высокого уровня (Quality Control 2) -  t  шт.
б. Инструкция по применению - 1  шт.
Т.Вкладыш со штрих-кодом для калибраторов - 1  шт.
в. Вкладаш со штрих-кодом для контролей -  1 шт. 

РвгмстрВ1р10нмоеудостеаервние; № РЗН 202ХД(ХХХХ отХХ.ХХ.ХХХХ
Только для проф ессионального использования
Антитела в ВИЧ 1 .2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Уполноыочвнный представитель производителя ив 
территории Российской Федерации:
ООО «АзияМедКонсалт»
109004, г  Москва, вн. тер. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27, зт/пом/ком 1/Ш/10

TSH CLIA M ic ropartic les

REF CME030S LOT

ffC

iVD

M icroparticles Solution  1.2mLa( 

Enzym e C on jug ate  3.0m L>2 

Assay D iluent 3 .0m Lx2 ^

C alibrator A  x1 *

C a libra torB  «1  

Q ua lity  C o n tro l 1 

Q ua lity  C o n tro l 2 x1

For professional use only 
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO„ LTD.

(TSH CUAieoDpartlGlas (TSH}> на аналаааторан ш»му>«аиа1чп ы 1Ч 1аеиаш>1ид 
Ва(мантяспоймнм«: eacows 100 тестов 
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TSH CLIA M icropartic les

REF CME0302 LOT

IVD

тарратоя—  Яеееабееов Оаварациа:
ООО «Аа)аМайК«1саяг>
109004. г. Мосхва. аи. я р . г. ауниципальиай оарут 
Тагаиокнй. уя. А. Солха>ва(анв. я  27. зт/пом/сом 1Л»/10

M lcroparticlas Solution 2 .3m L x i
Enzyme C o n ju g a l* S .S m ta l 
Assay D iluent S .Sm Lxl 
C aiib ratorA  x i  

C alibrator В >1 
Q uality  C o n tra il «1 

Q uality  C ontro l 2 к I
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r Набор peaiBHToa для количественного определения тиреотропного гормона 
всы во^тха крови человека (TSH CUA Microparticles (TSH)) на анализаторах 
иммунохемилюмииесцентных серии AutoLumo 
Вариант исполнения; Фасовка 100*2 тестов 

1.Основной реагент TSH:
- Раствор микрочастиц (M iert^artides Solution),2.3 ил -  2 шт.
• Ферментный конъюгат (Enzyrrie Conjugate). 5,5 мл -> 2 шт.
- Ра^авитепь реагента (Assay Diluent), S.S мл -  2 шт.
2. Кали6ратор низкого уровня (Calibrator А) -  1 шт.
3. Калибратор высокого уровня (Calibrator В} -  1 шт.
4. Контроль нижого уровня (Q udity Control 1) -  1 шт. 
б.Коитроль высокого уровня (Quality Control 2) - 1  шт. 
б.Инструкция по применению — 1 шт.
Т.Вкпадыш со штрих-кодом для калибраторов -  1 шт.
8.Вкладыш со штрих-кодом для контролей - 1  шт.

Регистрационное удостоверение: Мв РЗН 202Х/ХХХХХ от XX.XX.XXXX 
Только  ДЛЯ проф ессиональн ого  использования 
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Улолномюченный представитель производителя  на 
территории Р оссийской  Ф едерации:
ООО сАзияМвдКонсалт»
109004, г. Москва, вн. твр. г. муниципальный округ 
Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27. эт/пом/ком 1/111/10

TSH CLIA M icropartic les

REF СМЕОЗОЗ LOT

iVD

M icroparticles Solution  2 .3m Lx2  

Enzym e C o n jug ate  S .Sm Lx2 

Assay D ilu e n t 5 .5m Lx2 

C alibra tor A  x i  

C a lib ra to rB  x i  

Q u a lity  C on tro l 1 x i  

Q ua lity  C on tro l 2 x i
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Набор раагантоа AIM количветаениого олрвдвмниа гираотропкого гормона 
асыворотка «роаичалоааи (TSHCLIAMicroparticles(TSH))HaaHaiMUTopax  
иммун04а1||мпимн>мсцантниж cepHuAutoLumo 
Варнмп Hcnom aMiui. Фасоваа 100*5 тастоа 

1 .Основной раагаит TSH:
-  Раствор микрочастиц (Micropartictaa Soiutian).2.3 мл -  5 шт.
- Вераюнтный кокыогат (Enzyme Confugata). 5 .5  мл -  5  шт.
• Раабааитвль реагента (Assay ORuent). 5.5 мл -  5  шт. 
г.Калибратор низкого уровня (Calbrator А) -  1 шт.
З.Калибратор высокого уровня (Calibrator В) - 1 шт.
А.Хонгроль низкого уровня (Quality Control 1) - 1  шт.
S.ltoHTpaiib высокого уровня (Quality Control 2) - 1  шт.
б. Инструкиня по приманению - 1 шт.
Г вкладыш со штрих-кодом для калибратороа- 1 шт.
в. Вкладыш со штрих-кодом для контропай - 1  шт.

Только для профессионального использования
Регметрацнонноа удостоаераниа: Na РЗН 202Х/ХХХХХот ХХ.ХХ.ХХХХ 

Антитела кВИЧ 1 .2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
1№олноночанный представиталь производителя на 
территории Российской Федерации;
ООО кАзийМааКоисапт»
109004. г. Москва, ан. тер. с иум«ципальный округ 
Таганский, ул. А. Сопжаницыиа,д. 27. ат/пом/ком l/ltU IO

REF СМЕ0304

TSH CLIA Microparticles

crQLOT

IVD

Microparticles Solution 2.9т1 .к5  

EnzymeCor4U9*1* S.SmLxS 
AssayDiluant S.SmLxS 
CalibratorA »1 
CalibratorB »1 
Quality Control 1 >1 
Quality Control 2 «1
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