
Фотографические изображения общего вида всех вариантов исполнения
медицинского изделия

«Наборы реагентов диагностические in vitro системы ORTHO  
BIOVUE для типирования крови по группам, резус-фактору и

антителам»



707350, 707300 Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-IgG, -C3d; полиспецифические) -
читальная сторона кассеты;



707350, 707300 Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-IgG, -C3d; полиспецифические)
Групповая упаковка (картонная коробка) на 20 кассет;
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707350 Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-IgG, -C3d; полиспецифические)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;
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707300 Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-IgG, -C3d; полиспецифические)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 400 кассет;



707450, 707400 IgG-кассета (анти-человеческий глобулин / анти-IgG) -  фронтальная сторона кассеты;



707450, 707400 IgG-кассета (анти-человеческий глобулин / анти-IgG) 
Групповая упаковка (картонная коробка) на 20 кассет;



707450 IgG-кассета (анти-человеческий глобулин / анти-IgG) 
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707650, 707680 Нейтральная кассета (нейтральная) -  фронтальная сторона кассеты;

Neutral
O r t h o  B i o V u e ^  S y s t e m



707650, 707680 Нейтральная кассета (нейтральная) -  оборотная сторона кассеты;



707650, 707680 Нейтральная кассета (нейтральная) 
Групповая упаковка (картонная коробка) на 20 кассет;
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707650 Нейтральная кассета (нейтральная)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;
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707355, 707310 Поли- / нейтральная кассета (анти-человеческий глобулин/Anti-IgG, -C3d; 
полиспецифические/ нейтральный раствор) -  фронтальная сторона кассеты;
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707355, 707310 Поли- / нейтральная кассета (анти-человечеекий глобулин/Anti-IgG, -C3d; 
полиспецифичеекие/ нейтральный раствор) -  оборотная сторона кассеты;
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707355 Поли- / нейтральная кассета (анти-человеческий глобулин/Anti-IgG, -C3d; 
полиспецифические/ нейтральный раствор)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707155, 707100 ABO-Rh / кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-
В/анти-D (АпН-ВН1)/контроль/разбавитель для пробы обратной реакции) -  фронтальная сторона
кассеты;
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707155, 707100 ABO-Rh / кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-
В/анти-D (Ап11-1Ш1)/контроль/разбавитель для пробы обратной реакции) -  оборотная сторона
кассеты;



707155 ABO-Rh / кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-В/анти-D
(Anfi-RHl)/кoнтpoль/paзбaвитeль для пробы обратной реакции)
Тпанспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



Транспортная упаковка (картонная коробка) на 400 кассет;

707100 ABO-Rh / кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-В/анти-D
(Апи-КН1)/контроль/разбавитель для пробы обратной реакции)



707119 BioVue ABO-DD кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
КН1)/анти-В (анти-ЯН1)/Контроль) — фронтальная сторона кассеты;

-f .vJtI t. н. •

JSm

19



707119 BioVue ABO-DD кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
ВН1)/анти-0 (анти-1Ш1)/Контроль) -  оборотная сторона кассеты;
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707119 BioVue ABO-DD кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти
RHl)/aHTH-D (анти-КН1)/Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707150, 707190 ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
ВН1)/анти-СВЕ (анти-1Ш1,2,3)/Контроль) -  фронтальная сторона кассеты;



707150, 707190 ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
RHl)/aHTH-CDE (анти-RH 1,2,3)/Контроль) -  оборотная сторона кассеты;
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707150 ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
КН1)/анти-СВЕ (анти-КН1,2,3)/Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707190 ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти-
RHl)/anTH-CDE (анти-ВН1,2,3)/Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 400 кассет;



707135, 6904485 Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-R H l)) -  фронтальная 
сторона кассеты;
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707135, 6904485 Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-R H l)) -  оборотная 
сторона кассеты;
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707135 Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-R H l)) 
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;
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6901906 Кассета для новорожденных (анти-А / анти-В / анти-А+В / анти-D (анти-R H l) /
Контрол^^1тп1-чел^еческий глобулин^нти-1^С^^фро1^ал1^а^еторон^с^
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6901906 Кассета для новорожденных (анти-А / анти-В / анти-А+В / анти-D (анти-R H l) /
Контроль / анти-человеческий глобулин, анти-IgG) -  оборотная сторона кассеты;
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6901906 Кассета для новорожденных (анти-А / анти-В / анти-А+В / анти-D (анти-R H l) / 
Контроль / анти-человеческий глобулин, анти-IgG)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707550, 707580 Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции) -  
фронтальная сгорона кассеты;
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707550, 707580 Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции) 
оборотная сторона кассеты;
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707550 Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции) 
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;
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707580 Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции) 
оборотная сторона кассеты
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 400 кассет;

36



707165 Кассета DAT/IDAT (анти-человеческий глобулин / анти IgG (кролик) / 
анти-СЗЬ,-СЗ(1/Контроль -  фронтальная сторона кассеты;
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707165 Кассета DAT/IDAT (анти-человеческий глобулин / анти IgG (кролик) / 
aнти-CЗb,-CЗd/Koнтpoль-оборотная сторона кассеты;
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707270 Кассета ADK (анти-А/анти-В/Анти-D (анти-КН1)/анти-0 (анти-КН1)/анти-К (анти-
К1)/Контроль) -  фронтальная сторона кассеты;



707270 Кассета ADK (анти-А/анти-В/Анти-D (анти-КН1)/анти-0 (анти-КН1)/анти-К  
К1)/Контроль) -  оборотная сторона кассеты; (анти-
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707270 Кассета ADK (анти-А/анти-В/Анти-D (анти-КН1)/анти-В (анти-КН1)/анти-К (анти- 
К1)/Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707250, 707280 Кассета Rh/K (анти-С (анти-ЯН2) / анти-Е (анти-КНЗ) / анти-с (анти-КН4) / анти-е
(анти-КН5) / анти-К (анти-К1) / Контроль) -  фронтальная сторона кассеты;
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707250, 707280 Кассета Rh/K (анти-С (анти-КН2) / анти-Е (анти-КНЗ) / аити-с (анти-КН4) / анти-е
(анти-RHS) / анти-К (анти-К1) / Контроль) -  оборотная сторона кассеты;
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707250 Кассета Rh/K (анти-С (aHTH-RH2) / анти-Е (aHTH-RH3) / анти-с (aHTH-RH4) / анти-е (анти-RHS) / 
анти-К (анти-К1) / Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;

I
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707280 Кассета Rh/K (анти-С (анти-КН2) / анти-Е (анти-КНЗ) / анти-с (анти-НН4) / анти-е (анти-КН5) /
анти-К (анти-К1) / Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 400 кассет; ____________
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707117 Кассета К (анти-К (анти-К1)) -  фронтальная сторона кассеты;
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707117 Кассета К (анти-К (анти-К1)) -  оборотная сторона кассеты;



707117 Кассета К (анти-К (анти-К1))
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;



707255 Кассета Rh-hr (анти-D (анти-R H l) / (анти-С (aHTM-RH2) / анти-Е (aHTH-RH3) /
анти-с (aHTH-RH4) / анти-е (aHTH-RH5) / Контроль) -  фронтальная сторона кассеты;
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707255 Кассета Rh-hr (анти-D (анти-R H l) / (анти-С (aHTH-RH2) / анти-Е (aHTH-RH3) /
анти-с (aHTH-RH4) / анти-е (aHTH-RH5) / Контроль) -  оборотная сторона кассеты;

Ant\-D/Ant\-C/Anti-E 
Anti-6/Anti-e/Controt 
ОгЛо  В/о Vue“ System
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707255 Кассета Rh-hr (анти-D (анти-R H l) / (анти-С (aHTH-RH2) / анти-Е (aHTH-RH3) /
анти-с (aHTH-RH4) / анти-е (aHTH-RH5) / Контроль) -  оборотная сторона кассеты;
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Ortho BioVue'^ System
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707255 Кассета Rh-hr (анти-D (анти-R H l) / (анти-С (анти-КН2) / анти-Е (анти-КНЗ) / 
аити-с (анти-КН4) / анти-е (анти-КН5) / Контроль)
Транспортная упаковка (картонная коробка) на 100 кассет;
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med Ortho BloVue System for pavisning av irregutfre 

bkrdtypeantistoffcf / Дпя истюльаования с огстемсж 

Ortho BloVue System с целью выявления 

непредвиденны)! антител групп крови / Pou4fva se 

sesystfrrrem Ortho BloVue Systemk detekd 

neoCekivanych aglutinlnO / Voor gebnilk met het 
Ortho 8k)\hie System voor het detecteren vw 
onveoA<achte bioedgrocpantilkhamen

2x10mL

i IxlOml 
N IxlOmL

IVD
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Dnh»4»n№iiOiaenctstief
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•}<11IMreh.RMet

Itenuficbratffer 
J  ( M i o W u l D i ^ R o c t e s  
■  MMieMwdewi

CFKSPZ
VMttdlQnetoin

Mtnulreturvdby: 
Onho>CMcii tK^noMki, Inc. 
ID O IU S H ig h M v m  
R M « B n .N je < m U S A

nmEXPOflTONLY

C€
0123

□ 3
7018D0831

О  Ortho Cbnicol 
Oie«noet№S 2010

N .

0 .8% Surgiscreen®o.8*o.2%
For U M  w ith Ortho BloVue* System to detect 

imexpected blood group  anttbodtes / Pour la d tteokm  

danticonH  IfT^guHers avec Ortho BfoVue System / 2ш 1  

Nadiwets inegu lire r BkftgnppenaniH(6rper mft dem 

Ortho BtoVue System  / Para utBizar con Ortho BloVue 

System  para la detecddn de anticu&pos irregulares de 

9 Vipo sangulneo / Da utiiizzani con Ortho Bk>Vue 

Systen  per evldendare arrtlcorpl gruppoematid 

(rregolaTl / Para u d H z a ^  com о  Ortho BioVue System, 

para d e t e c t  de anboK pos de grupos sangufneos 

inesperados / F6r anvSndnlng med Ortho BloVue System 

f6r art detektera ovantade blodgmppsantrkroppar /TH 

brug sammen med Ortho BbVuc System til detektedng 

af irre^daere blodtype antistoffer / For bruk sammen 

m ed Ortho BloVue System for pAvisnirrg av inegulaere 

ЬЫгуреап115иэЛег/Дг1яислопьэованияссиаемой 

Ortho BloVue System с цевыо выявления 

иелредвиденмых аигител групп крови / Pou ilv i se 

se syntm em  Ortho BioVue System к detekd 

neofekivanych aglutininG / Voor gebrulk met Ыл 

Ordro ttoVue Syrtem voor het detecteren van 

onverwachte bloedgroepandlkhamen

3x10mL

1 I x l O m L
2 I x l Om L
3  I x t O m L

X
fi
X
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В
В
p
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719102

«Лu>



719502 0.8% Резолв Панель А (0.8% Resolve Panel А);
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719502 0.8% Резолв Панель А (0.8% Resolve Panel А);
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты ( 1 1 x 3  мл);



40
ЙК)

0.8% Resolve® Panel В о.8±о.2%

00
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I ^

а
X
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00
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Ж }
thafnes&cs 

ISaPBWS^bntMflBwM 
17411 Mvdi,PwK«

M*<wl«ctDr*d«v ^  Chlh»Cknic«J Oegnottct

cm «
UnkadKnadem

MwmiKiaradbv Or»p-Ci№cal Ot*«aMbei. faK 
tflB lUSH^hwavm  tonun.MJOIMU$A

For use  with O rtho B ioVue* S y s t ^  to  aid in identification o f unexpected b lood g roup  antibodies /

Pour I'a ide i  ridenttfication rfanticorps Irr^guliers avec O rtho  BioVue System  /

Zur Unterstutzung der tdentifizierung irreguiarer Bkitgruppenantikorper mit dem  Ortho BioVue System  /

Para utillzar con  O rtho BioVue System  с о т о  ayuda para la identifkacion de  anticuerpos irreguiares de g rupo  sanguineo / 

Da  utilizzarsi con O rtho BioVue System  com e supporto ail’identifkazione di an tkorp i gruppoem atici irregolari /

Para u t iliza ^o  com  о  Ortho BioVue System, para auxflio na identifka^ iode  an tko rpos de  grupos sangutneos inesperados / 

Fdr anvandn ing m ed Ortho BioVue System  for a n  underlatta idem iheringen av ovantade blodgnjppsantikroppar /

ТИ brug sam m en m ed O rtho BioVue System  som  supplem ent til identlfkering af irregulaere trfodtype aniistoffer /

For bruk sam m en m ed Ortho BioVue System  som  et hjelpemlddel ved Wentiftkasjon av irregulaere btodtypeantistoffer / 

Дпй использования с си а е м о й  O rtho BioVue System при идентификации непредвиденных антител групп крови / 

Pou ifva  se se syst^m em  Ortho BioVue System  }ako pomOcka pfi identlfikaci neodekivanych aglutinlnii /

Voor gebrulk met het O rtho BioVue System  om  le  helpen bij de  W entifkalie van onverwachte bloedgroepaniilichamen

( s . ,

11x3mL

12-22 U3ffll

IVD

719522



719402 0.8% Резолв Панель С Система (0.8% Resolve Panel С System);
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Ortho4»nic#l Diagnotttct 
1S00BldS«bMMfl Bram 
67411 l№rch.Frtnct

Manufwrturadfor;
^  Ortho-Ohacal Diagnoftics 
"  Falindra M aadom  

PafKM d 
Bridgand 
CF35SPZ 
Unitad Kingdom

Mamiftcturad bf. 
Ofltio-Chracal Oiagnosdcs, Inc. 
1Ш1 US H igbwavZB 
Raman, NJ (MBS USA

FOR EXPORT ONLY

0.8% Affirmagen’
For use With Ortho BloViie* System to confirm the ABO 

forward (red cell) group / A utHfser avec Ortho BloVue 
System pour confirmer I'epreuve globulaire du groupe 
sanguin ABO / Zur Durchfuhrung der Semmgegenprobe 

im Ortho BioVue System / Para utifizar con Ortho BtoVue 
System, para confirmar el grupo ABO directo {hemattes) / 

Utlllizati con rOftho BtoVue System per confermare H 
gruppo tsanguigno) ABO diretto / Para utilizar com о 
Ortho BtoVue System na confinria(3o do grupo ABO 
directo (hematia) /Til anvendelse med Ortho BloVue 
System for at bekraefte ABO fremad (redt blodlegeme) 
typen / Till anvSndning med Ortho BioVue System №r 
att betoafta ABO-gruppering (rbda Nodkroppar) / Skal 
brukes sammen med Ortho BioVuesystemet til 
betoefting av A60-typing I  Для использования с 
системой Ortho BtoVue System с целью подтверждения 
группы крови АВО по прямому методу (аритроциты) / 
Pouifvi se se systimem Ortho BtoVue System к 
potvneni skupiny ABO (antigen na eryirocytech) /
Voor gebrulk met hel Ortho BioVue System voor het 
bevestlgen van de groep ABO Vooruit (rode ceilen)

0.8±0.2%

2x10mL

A, IxlOmL 
В IxlOmL

IVD

4r c
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719111 0.8% Bio Vue Скрин (0.8% BioVue Screen);
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718820 0.8 % Разбавитель эритроцитов;
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718825 0.8 % Разбавитель эритроцитов;

: - ORTHO' 
0.8% Red

Ч  +

IVD

718825

s

^ O ^ 0 . S % R e d C ^ ^

I H C D 8 5 5  
2 0 l 8 - 0 9 ' t ^

^'«nica/ DiagnosO*^
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Oitho-Ctinicit D iK '^ M b c t  
ISO O B M SM M itw n  Brint 
67411 IMurch. Frtnce

M«nifl»cturtd (or 
^  Or^o-Ctonctl Dit9fN»&cs
*  M ttd o w s

Poftcood 
BndffMd 
CF35 5P2 
UrNOdKmQdom

Monulictertd t>r 
OntoA^hftoMi D>ogno«tics. tnc 
1ШП US Hiehwov S 2  
Bw «m k.NJ0e869USA

FOfttXTOBTOHLy

C€
0123

Ш

70180D 761

О  O rtho C Im ic il 
O io g o o st ic t  2010

A fF irm a g en *
3.5 i  0.5%

For use with OrtfH) BioVue' Syttsffl to confinn 
the ABO forward (rad coHf group / A utilfser 
■vac Ortho BioVue System pour confirmer 
I'ipreuve globutaire du groupe sangum А 60 /
Zur DurchfOhrung der Serumgegenprobeim 
Onho BioVue System / Pare utilizer con Ortho 
BloVue System, para reaiizar ei grupo ABO 
serico I Da utilizzarsi con I'Ortho BioVue System 
per confermare il gruppo (eritrociti) ABO diretto / 
Para utihzaf com о Ortho BioVue System na 
confirma^ao do grupo ABO directo (hemicia)/
T& anvendetse med Ortho BioVue System for 
at bekrsfte ABO blodlegcme diagnosen/
TiH anvendning med Ortho BioVue System fdr 
atl bekrafta ABO-gruppering (rOda bfodkropparf/ 
Do stosowania w systemie Ortho BioVue w cefu 
potwierdzenia obecnoSci antygendw ukfadu ABO 
na btonie komPrkowej erytrocytbw i Skal brukes 
samman med Ortho BioVue systemei til bekreftmg 
av ABO-typmg / Дпя использования с сиоемой 
Onho BioVue System с целью подтверждения 
группы крови АВО по прямому методу 
(эритроципя)

2x3 mL

l x 3 m L
1 x 3 m L

IVD
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O f ih H a m c t I D i^m w bc»  
m e t d S H u t iM f t r a n i  
SM1infarch.Fr»r»c«

U m i t M M d t o r
^  Onho-Cfawcal D iagnoOcs

CFJ55PZ
U M M K n o te m

MarMifacturad bf 
OiDio-CiMeal DiSBnosbct. inc. 
i«O iU SH 49hM v2B2
R m n . N j  ones USA

FOR EXPORT ONLY

a
0123

c s
701 8 00 7 71

Ф  O rtho CHfiicat 
O iagnoctica  2010

Selertogen®
3.5 ±0.5%

Q uatiu t ive  test to  dotcct u ne ipectod  

b lood  g ro u p  on t ib o d iM  / Test q u a liu t if  

pou r la detection d an t ico rp s  irr^guliers 

d e  g rou p e  sangu in  / Qualitatlver Test 

zum  Nachwets irreguUrer 

Biutgruppenantikdrper / Prueba 

cualitativa para detectar am lcuerpos 

irregulares de  g ru p o s  sangu ineos /

Test qualftativo per I'evidenziazione di 

an tko rp i gnjppoem attd  tnregolari /

Teste quaiitativo para a d e t e c t  de  

a n tko rp o s contra g ru p o s  sangum eos 

tnesperados / Kvaiitatrv test iH p iv isn in g  

af uventede blodtypeantistoffw/ 

Kvalitativt test f6r att detekiera o v in ta d e  

b iodgruppsantikroppar

2x3mL
I l x 3 f f l L  
й  1 x 3 m L

Ir e f

707940



OS
s o
О
00
9^
О

1 " У  1

O nhoX b w ca l D iagnosbcK 
yW B M  SAbastMn B r tM  
6T4U IM arch, Franca

Manutactutad tor 
^  OrtMbCkmcal DtaQnosncs 
■  FahndraMaadowi 

Pancoad 
Bndoand 
CF»SPZ 
Undad Kmgdom

Manulacturad by:
Ortho-Cbftical 0<адгюсоса, Inc. 
1001 USHtQhwaY202 
ftantan. NJ 00069 USA

к т е х р о я т  only

C €
0123

□ a
7 01 8 0 1 7 8 1

Ф  O n h o  CItntcel 

D t a Q O o m s  2010

Selectogen' 3±1%

Q ua lita tive  test t o  de tect u n e xp e c te d  b lo o d  

g r o u p  a n t ib o d ie s  / Test qua iitatif p o u r  la 

de tect ion  d 'a n t lc o ф $  IrrOgullers d e  g ro u p e  

sar>guin  / O ua lita tive r Test n m >  N achw ets 

Irregutarer B lu ig ru p p e n a n t ik o rp e r  / Prueba  

cuaiitativa  p a ra  detectar a n tk u e rp o s  

irregu lares d e  g ru p o s  s a n g u in e o s  /Test 

qua iitativo  per I 'e v id enz iaz ione  d i a n tk o rp i 

g ru p p o e m atic i irregolari / Teste qua iitativo  

para  a d e te c^ io  d e  a n tico rpos contra  g ru p o s  

s a n g u in e o s  in e sp e ra d o s  / Kvalitatrv test til 

p 8 v isn in g  af u ve n te d e  b iod lypeantistofTer / 

Kvalltativt test for a rt detektera o van tad e  

b lo d g ru p p sa n t ik ro p p a r/  Качественный тест 

для выявления непредвиденных антител 

групп крови

2x10 ml

I IxlOmL
II IxlOmL

6901863
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Oftho ОмсЫ 0«»9по«ьсв 
1 Ш  8td SabMbvn Brtra 
S7«11 march. Frmc*

Msmrfacturod for 
^  Ortho ChiHcal Oragnottict 
■  F«httdr«UM(hMvt

Poncood

CFBSPZ
U M K in g f t i t r

Monutoctwrod bv̂  
0г«1о3:ьмс«| Di*orto>tiCB. Inc 
im u S H iB h w H a c  
Rw «an.MJOMm USA

RMEXPCWTOmv

C€
012Э

□ 3
701800791

О  O n h o  C lim cal 
O iagrKisttcs 2010

Surgiscreen®
3.5 ±0.5%

Qualitative test to d e te a  unexpected b lood  g ro u p  antibod ies / 

Test qualKatif pour la detection и ‘ап«соф 5  irr^guliers de  

g rou p e  w n g u ln  / Qualitativer Test zu m  N achweis irreguUrer 

B lutgruppenantikorper / Prueba cualitativa para detectar 

a n tku e rp o s  Irregulares de  g ru p o s  sangu lneos f Test quaiitatrvo 

per i'ev ideru ia2io n e  d> an tko rp i g rup p oem atk i irregolari / 

Teste qualitativo para a detec^ao de  а т к о ф 0 5  contra g rupos 

sangu lneos Inesperados / Kvalitativ test tH p iv isn tn g  af 

uventede blodtypeantistoffer / Kvalitatlvi test fOr a n  detektera 

ovantade  bfodgruppsantikroppar / Zaw iesina kom orek do 

wykrywam a obecno ic i nieoc2ekiw anych przeclwcial

3x3mL

1 U3mL
2  l x 3 f f l L
3  1 X 3  m l

IVD

REF
707950
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Oftho-Omical Diagnoitice 
1SQ0BUSM >ast«neram  
€74H IHkirch. France

Manutactureif for 
^  Ortho-CKnical Oiaenocbcs 
■Faiindre Meadow* 

Pancoad 
Bfidgand 
CF355PZ 
Unitad Kingdom

Manufacturad by; 
C ^ O m a l  Diagnostics. Inc. 
loot US Highwav 202 
Boman.NJ 00069 USA

FOR EXPtmr ONLY

C€
Ot23

a n
701801801

®  Ortho C lin ical 
D ia g n o st ic s  2010

Surgiscreen® з. 1%

Q ua lita tive  test to  de le c t  unexp ected  b lood  

g ro u p  a n t ib od ie s  /Test qualltatif p o u r  la 

de tection  d 'a п t ic o ф s  Irr^guliers d e  g rou p e  

sa n g u in  / Q ualltativer Test zu m  Nachw eis 

irregu iSrer B lu tg rup penan t ikb rpe r/P rueb a  

cualitativa p ara  d e te a a r  anticuerpos irreguiares 

de  g ru p o s  s an g u m e o s  / Test qualitattvo per 

I 'e v idenzlaz ione  d i а п и соф ! gruppoem atici 

irregolari /Teste  qualitatrvo para a detec^do de 

a n tk o rp o s  contra g ru p o s  sangu ineo s 

ine spe rados / Kvalitativ test til p Sv isn in g  af 

u ven tede  b lodtypeantistoffer / KvalitativT test for 

a n  detektera ovantade  b lodgrupp santik roppar / 

Zaw iesina  kom orek d o  w ykryw ania  o b e c n o id  

n ieoczekiw anych p rzec iw da l/  Качественный 

T e a  для  выявления непредвиденны х антител 

групп крови

3x10mL
1 1 x 1 0  m l
2  1 x 1 0  m l
3  1 x 1 0 m l

IVD
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Resolve’' Panel A з± i%

Qualitative test to identify unexpected blood group  antibodies /

Test qualitatif pour I’identifkation d 'anticorps irr^gulters de  groupe  sangutn inanersdu / 

Qualitativer Test zur Ideniifiziefung trregularer B lutgruppenantikOфer /

Prueba cualitativa para identiftcar a ntkuerpos irregulares de grupos sanguineos /

Test qualitativo per I'identrfKazione di antkorp i g rvppoem atk i ifregoiari /

Teste qualitativo para identificar an tko rpos contra g rupos sanguineos inesperadcn / 

Kvalitativ test 1Й identifikation af uventede blodtypeamistoffer I 
Kvabtativi test for att idenlifiefa ovantade b lodgruppsam ikroppar /

Zawiesina kom orek d o  wykrywania o b e c n o k i n ieoae luw dnych  przecrwciaf / 

Качественный тест для идвнтмфихацйи непредвиденных антител групп крови

11x3mL

1-t1 1x3ml

IVD

X

It I R E fJ  

6901B65

■̂i

6901865



Resolve® Panel В 3ii%
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0<Vte-Cln««i Dw»»B<bti 
tSOP Bid $•*«&•<• Srant 
SMIl HurcK frwtc*

Mi<4^iur«d<or 
_J Orttw-CbiMi 0.

M«m « m
Pwcetd

Cn»lB2
Un«MlC«

Mdfwractu'M by 
(М м СЫ кИ О ^
iniUSH^TMdyBQ nfW>. ««JMeiUSA

QudlilBtive test to aid in identtfkatK>n of unexpected b lood  g roup  antibodies /

Test qualrtetjf pour aider к l identifkation <fanticorps ifr^goiiers de  groupe  sangutn inattendu / 

Qualitativer Test zur Unterstutzung der Wentifizienirtg irregularer B iutgruppenantikorper /

Prueba cuafiiativa para ayudar en la identificacidn de a n lk u e rp o s  tnegulares de  g rupc s sanguirreos / 

Test qualitaltvo di supporto all'identificazione di a n tko rp i gruppoem atici irregoUri /

Teste qualitativo para auxilio na identifica^ao d e  a n tko rp o s contra grupos sangu ineos inesperados / 

Kvalitativ test til som  supplem ent til KJentifikation af uvem ede b*odtypeantistoffer /
Kvalitativt test for att underlatta identifleringen av  ovan iade  b lodgruppsantikroppar /

Zaw iesina  kom orek d o  w ykrywanta obecr>oici m eoczekiw anych przeciwcial /

К а ч е с тв е н н ы й  т е а  д л я  и д е н ти ф и кац и и  н е п р е д в и д е н н ы х  ан ти тел  гртупп кр ови

11x3mL

1 2 -й  1 x 3  m l

IVD
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ORTHO Ficin Panel System Resolve® Panel С s±i%
Resolve Panel С TREATED 1-11 1 x 3 nriL

R eagent Red Blood Cell D iluen t 1 x 2 m l

CSdny (MU tatb. SOS) <r aeo dr СИа» <

Qualitatrvd Test fo i  thd tdenttficdtion of l>neipec(ed Bkxjd Group Amibodids /

Test qualiUtif pour ITdentifiauon danttcoq» mreguhen de groupe sanguin manmdu /  

OuaiiietFvef Test nir IdenOfuterung won ineguSren Bhrtgruppenantikdfpem /

Pmeoa cuafrtatwa para tdenttftcar anticuerpos irreguiares de grupo sanguKwo/

Test gualitailvo per i'ideot>fkapone di wticorpi gruppoemauct Irregolan /

Teste Qualitatrvo para a Identifka^ de Amtcorpos contra Grupos Sangumeos Inesperados / 

KvalRativ test t J iderrtifikatioo af irregularre btodtypeanttstoffer /

Kwalit Jtivt test for identlfikation av ovantade Nodgruppvintiluoppar f  

Качествеиный тест ц п я  идентиф«»1ации непредвкадеиньи антител групп л р о м  / 

Kvatitattvnl t « t  pro tdentrfikaci neoeckavanych protiiatek krevrwch ikupln/ 

KwelKatieve test voor het identtfkeren van onverwachte btoedgroepantOichamen

IVD

. . r

4 >
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6901868 Ortho проба Кумбса;



6901862 Ortho A2 Клетки
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Mtnutinur«d for 
J  Ontte-Cbnical Oitgnotbct 
■  HiNKkt Metdowt 

hincoMl 
ftr49to«
CfbVZ
l>ral»dKir>otfwn

MinuttCTuf»̂  by:
Ofttto Dinical D«»gfMMiict. Inc. 
1QQI U S H tg b m v K n  
R»man.HJ0e№9USA

W E X P O m O H lV

c e
0123

m
701801771

€> Ortho Chrocsl 
O io gno st ic s  2010

AfFirmagen® 3±1%

To con firm  the  A B O  (orw ord (red celt) g ro u p  / 

P ou r confirm er repreuve  g lobu ld ire  d u  

g ro u p a ge  A B O  / Zur D u rch fuhrung  der 

Se rum gegen p rob e  / Para confirm ar la 

determ m acidn del g rupo  A B O  h e m itk o  

(hem aties) / Per la conferm a grup p o  

(sarvguigno) diretto A BO  / Para confirm ar 

a g rupagem  sanguiriea A BO  directa /

TH b ekfarfte l»  af ABO-blod legem e 

d ia g n o ^ n  / For att bekrafta A BO-grupperlng 

(rod cell) / Til bekrcftelse av A BO  typing 

(rede biodlegem er)

2x10mL

A, 1x10 ml 
В 1x10 ml

IVD _
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к  11»
Onho-Ctff>ic«iDiaBno«iies 
ISQOBId S«tot6aflBr*m  
67«tn№rch.Franet

Manufactured (or 
^  Onho-Cltnical Diagnottici 
■  WiwJra Maadom 

Pancoed 
Bndgtnd 
CF355P2 
Unitod Kingdom

Manufactured by. 
Ortho-Oimcal Diagnonics, Inc. 
1001 US Highway 202 
Rar1tin.NJ0eB9USA

FOR EXPORT ONLY

C€
0123

m
701800871

Ф Ortho Clinical 
Diagnostics 2010

0.8% AfFirmagen® 3 0.8±0.2%

For u se w ith  O rtho  BtoVue* System  to  confirm 

the A BO  forward (red cell) g ro u p  / A  uilllser avec 

Ortho e ioVue  System  pour confirmer i'epreuve 

giobulaire d u  g roupe  sangu in  ABO / Zur 

DurchfUhrung der Serum gegenprobe im  Ortho 

BioVue System  / Para utillzar el Ortho BioVue 

System, para confirmar el g rupo  ABO  d ireao  

(hematies) / Utillzzati con I'Ortho BioVue System 

per confermare il g ruppo  (sanguigno) ABO diretto / 

Para utilizar com  о  Ortho BioVue System na 

conhrm acAo d o  grupo  ABO  directo (hemalia] /

H I anvendeise m ed Ortho BioVue System for at 

bekraefte ABO  fremad (rodt biodlegeme) typen /

Till anvandning m ed Ortho BioVue System fOr an 

bekrafta A BO gruppertng  (roda blodkroppar) /

Skal brukes sam m en m ed Ortho BioVue-systemet 

til bekrefting av ABO-typIng / Pouffvi se se 

syst^mem Ortho BioVue System к potvrzenl 

sfcupiny ABO (antigen na erytrocytech) / Voor 

gebrulk met het Ortho BioVue System voor het 

bevestigen van de  groep ABO Voorult (rode cellen)

3x 10ml

A, I x lO m L  
IL  1 x 1 0  m l 
В  I x lO m L

IVD
w s m m

t

Г С

REF
719212
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All»)--....!-!.-

0.8%AfRrmagen®4 о,8±о.2%

For tM w №  Oftho HoVue* System to corArm the АВО forward (red oR) group / 

A utSfaer svec Oitho BfoVue Synem pour confirmer I'epreuve gfobubin du 

greupe singuin ABO / Zur Durchfohrung der Senimgegenpfobe im Ortho 
BktVue System / Pen utiRzar con Ortho BfoVue System, para confimur ei grupo 

ABOdlrecto foemadn) / UtiUzzad cofl fOitho BioVue System per oonfonnare il 
gruppo (sangulTio) A80 dretto / Para utlUur com о Ortho BloVue System na 

confomadto do ?upo ABO dhecto (herrwtla) /ТИ anvendebe med Ortho BJoVue 
System for at bekr«he ABO fremad (radt blodlegemel typen / Till anvlndrring 
med Ortho BtoVue System f6t an bekrafia ABO^ruppetiog (roda blodkroppar} / 

Skal brukes sammen med Ortho BioVuesy^emet Oi bekrefting av ABO-tyfHng / 
Pouzivi se se systemem Ortho BtoVue System к poTvrzerti staipiny ABO (antigen 
na erytrecytechi / Voor gebruik met het Ortho BtoVue System voor het 
bevestigen van dc groep ABO Vooniit (rode cetlenj

4x10 mL

A, UlOmL 
A, IxlDmL 
r  IxlOmL 
0 IxtOmL

IVD
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O f ^  CfavcN Dwgnastics 
l« O M S « b M I» n & ra n i 
t?4tl Nkirth. France

MaMitactured lor 
^  Orthe Oaactl Dtagnoetics 
■  FatmdraMMdews

Bndgend
CF355PZ
UMadKmgtfom

Mtndacturae toy
Ottow-Chncei 0>«gno«bct. Inc 
tODt US №ghw»v m  
Aencan NJflneeUSA

« » t x P o m W A .t

ce
0123

□ a
701800741

Ortho Cbnictoi 
Ditogrwstscs 2010

Affirmagen®4
3.5 ±0.5%

For use w ith O rtho BtoVue* System  to confirm the ABO  forward 

(red cHl) g ro u p  / A  utilisef avec Ortho BtoVue System pour 

confirmer Ifrpreuve globulalre du groupe sanguin ABO /

Zur CXirchfiihrung der Serum gegenprobe Im  Ortho BtoVue System / 

Para utiKzar con Ortho BtoVue System, para realizar d  grupo А Ю  

s d k o  / Da  utitlzzarsi con I'Ortho BtoVue System per confermare H 

gruppo  (eritrodtl) ABO  diretto / Para utHizar com  о Ortho BtoVue 

System  na confirm a^io do  grupo ABO d ireao  (hemAcia) /

Tit anvenddse  med Ortho BtoVue System for at bekraefte ABO 

btodlegeme diagoosen / TtH anvandning m ed Ortho BtoVue 

System  fdr att bekrBfta ABO-gruppering (rdda btodkroppar) /

Do  siosowanta w  systemie Ortho BtoVue w  celu poiwterdzenia 

obecnoici antygertow ukladu ABO na btonte komdrkowej 

erytrocytfw  / Skal brukes sammen med Ortho BtoVue-syslemei 

til bekrefting av ABO-typing

4x3mL

A, I x S f f l L  
A, 1 x 3 m l  
В  l x 3 m L  
В I x 3 m k

IVD

t

вa
s

IREF
707910

~  I — ---------  <p

\ ^ r m a g e n ’ iyftrmagen' *

3 iii ^ * * 5 %  3 « i l ^ e e 5 %  Jm

U 0 4 0 Z  f  * А в 4 в :
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719220 Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4);
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712370 Анти-D (R H l) БиоКлон;



712370 Анти-D (R H l) БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (3 х 10 мл);

, \ М 1 1  J > I 

Ли к  (о н о  "

Ortho Clinical Diagnostics lAiSio

J

A n t i - D  ( A n t i - R H l )

BioClone®

[ l V D ~ l

i
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6902041 Анти-D (R H l) БиоКлон;



712105 Анти-D (R H l) (Anti-D (RHl));

;-.V - .....
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718110 Полимеризованный бычий альбумин;
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715460 Ortho Rh-hr Контроль;

O f t T H O " ^  R h - h r

^0 tllL

J
R H 1 8 7 A X  

2 0 1  8 - 0 *

®*^coecl, U K



715460 Ortho Rh-hr Контроль
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагент (10 мл)
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6902042 Ortho Rh-hr Контроль

I.’’

.’Ijs.r, '.'
■ , '  ,  ■» V •' ■■' '*

BioClone^

3x10m L

Rhesus Reagent Control

■I

IVD

■ t 6902042

[l o t ] 7576 

2  2 0 1 9 -0 6 -22

(01) 10758750011636 
(17) 190622 (1 0) 7576

Cj'sReagei'

, j -

Dis0^/
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711228 Анти-А БиоКлон

^ i o C l o n e ^  W

г-с1

SL У
U K  Ш

9
-
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711228 Анти-А БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (3 х 10 мл);



711328 Анти-В БиоКлон;

^  1 0  m L

'•‘Х

" - Н

ч . .

V i - в (Anti
'О С /,one
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f  в В В 8 0 б / ’‘ < 
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711528 Анти-АВ БиоКлон;

ist-'

C V J  

^  C V J

^  DOI

С Л в  ( A n n - ' * , ,

< ^ ! о п е ®

2 *С - Г

8 ' С
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711528 Анти-АВ БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (3 х 10 мл);

( A n t i - А В О З )
B io C lo n e ^

IVD

щ .

i---'



715120 Анти-A l Лектин;

92



713118 Анти-С БиоКлон;



EC
Ortho-Cimicel Diagnostics 
ISOO Bid Sebastian Brant 
67411 lllkirch, France

FOR EXPORT ONLY

Manufactured for:
^  Ortho-Clinical D iagnostics 
*  Felindre M eadow s 

Pencoed 
Bridgend 
CF35 5PZ 
United Kingdom

Manufactured by: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
1001 US Highway 202 
Raritan, NJ 08869 U SA

2“C '

Ortho Clinical Diagnostics

A n t i - C  ( A n t i - R H 2 )
e / o C / o n e ®
5mL

8°C

701800731 

©  Ortho Clinical 
Diagnostics 2011

0 0

0123

\tH

. 'V C-'

^ '7 - Л

4‘?

604300531

R EF{
713118



713120 Анти-с БиоКлон;

Jn ti-e  (A n ti-B H i
®*С/ояв® ■  jf Smi 

f  S C B 4 0 1 4 ^ .

^  2 0 1 8 - о И

Orth o - C l i n i c a i  D t t

» <
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II
(91}576Р

13120

OCLON
SCB426AX 

2  2 0 2 3 - 1 1 - 1 9

е 6 3 1 3 0 0 3 6 6

f

1

UC

( 0 1 ) 1 0 7 5 8 7 5 0 0 0 3 2 2 8  
( 1 7 ) 2 3 1 1 1 9  ( 1 0 ) SCB426AX

I
Anti-c(Anti-RH4)
B i o C l o n e ®

5 m l

I EC [REP

O n h Q - C l i n i c a l  D i a g n o s t i c s  

1 5 0 0  B i d  S e b a s t i e n  B r a n t  

6 7 4 1 1  l l l k i r c h ,  F r a n c e

F O R  E X P O R T  O N L Y

Mdf.ut. "d C L i f .

^  П  .  D i d g n o s t i c s

*  F e l i n d r e  M e a d o w s  

P e n c o e u  

B r i d g e n d  

C F 3 5  5 P Z  

U n i t e d  K i n g d o m

M a n u f a c t u r e d  b y :  

O r t h o - C l i n i c a t  D i a g n o s t i c s .  I n c .  

1 0 0 1  U S  H i g h w a y  2 0 2  

R a r i t a n .  N J  0 8 8 6 9 U S A

Ortho Clinical Diagnostics



713119 Анти-Е БиоКлон;

*<

ч
^ В 3 3 5 А Х

^ 0 1  9  -  О 3
ч

^ * ^ 1 1 п 1 са 1
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'Mi.- A n t i -E  (A n t i -R H 3 )  
B i o C l o n e ^

5 m L

C €
0*123

604300551

713119

5 1

fi>'
'- .I I l o t ]  E B 3 5 7 A X  

2  2 0 2 4 - 0 1 - 2 8

j- Д ^  « 6 3 1 3 0 0 3 6 6

< 0 1 > 1 0 7 S 8 V 5 0 0 0 3 2 1 1  

( 1 7 )  2  4 0 1 2 8  ( l O )  E B 3  5 7 A X

E C J
O rth o-C iinical D iagnostics 
1500 Bid Sebastian Brant 
67411 lllkirch, France

FOR E X P O R T O N LY

M a n u f a c t u r e d  for:
O rth o -C lin ic a l  D ia g n o s tic s
F elindre  M e a d o w s
P e n c o e d
B r id g e n d
CF35 5P2
U n ite d  K in g d o m

M anufactured by: 
Ortho-Clinicat Diagnostics, Inc. 
1001 U S  H igh w a y 202 
Raritan, N J  08869 U S A

Ortho Clinical Diagnostics

IV D

2 * C -

С Ш
7 0 1 8 0 0 7 3 1  

Ф  O r t h o

D i a e i t o u s n c s  2 0 ?  1
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713121 Анти-Cw;
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721107 Анти-к (Селлано);

I
fnti-Cellano I  
'^ 4ti-K E L2) 

LK188AX
2 0 1 8 - 0 7 - 2 ^

'■5 L2) 3 m l

" 4 - 0 7 - 2 9

S .
^^*® 9nostlc« P w K oed  ^
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715121 Анти-Fya;

' F y a  ( A n f

 ̂ ^ A 2 3 7 A X  ( j

и  2 0 1 9 - 1 0 ' \
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715122 Анти-Fyb;

-УА

'■■'"'Ну'-ФК

^ - F y * *  ( A n t i - F ^

^  FYB082BX  
" 2 0 1 7 - 1 2 - 2 ’

■ fv.- ’ •* L + ,  :Щт̂  ■ '■

■ -  ‘ .A ^ . ‘ i-v-.4-.'r I '* . •  . -
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714103 Анти-S;

i J n t i - s  (Anti 
« ■ « m i

| l  S S 1 9 6 6 X  ,

** 2 0 1 8 - 05' ’
**0n h o4:ii„ ica l Dwe"
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714104 Анти-s;

I
I

^  LS167BX 
 ̂ 2018-02"'’! *'02.

 i  r % S e n l l O ® ^ ^

05
*̂ enco©d, UK
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715123 Анти-М (кролик);

■;л:у

-■i

ш

'Г‘
'Лг

Ami-M (Anti-MNS1
5 m l

ИМ589АХ
2018 -10 -13

d Ortho-Cllnlcal D i a g n o s t i e *

, :U
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715124 Анти-N (кролик);

Ml\lS2) ■

■Oi ,

A n t i . j v  ( A n t i - f ^ ^

#  N N 6 8 2 A ^ t

2 0 1 9  01

^̂ **o~Clinical
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6901859 Анти-Lea БиоКлон;

Jnti-Lea

' ’> 0 l o n e i » z O  В  S '"

 ̂ U B 1 6 4 A X  
 ̂ 2 0 1 8 - 1 1 ' ^ * ^

''^ C lin ica l Diagno*****

t ^ W i - L E I )
. ■  5 mL

: i ‘ 4 x
+ ’ 1-30
^ D i a

* ^ » 'O S t lc 8  Pencoed, 01̂
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6901859 Анти-Lea БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагент (5 мл);

I?

 -

'JniteH ki

^ t h o  C l i n i c a l  D la g

KJ
Ч -С

In c  Э-Г,

n o s t i c s ©

CCf]
?o t a o o / 3 ^  

O ^ h o c j in » * , ,  
в Ц п о яи с ч  JO ii

•i*'

f i ^  I A B X 7 S A X  

2  2 0 2 4 - X 2 - X e

| ^ ^ Д Л  « 6 3 1 3 0 0 3 4 8

~I T.

III

<0 1 ) 10758750007271
< 1 7 ) 2 4 1 2 1 6  C I O )  I A B X 7 5 A X

> r t i - L e “ (A n ti-L E D  

S m L
ИЭ17а Р2вО,
р э » э  ^
^ 36 3  ♦

C€
0133 

6 04 30 07 92  

6 9 0 1 9S9
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6901860 Анти-Leb БиоКлон;

4-25
Pencowl. UK

A nti-Leb { A n t i 4  

° ‘o C lo n & ^ Z 0  I ’

f  L B B 2 5 5 / / ,  

2 0 1 8 - 1 0 ' ^ ‘

OiggflÔ
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6901860 Анти-Leb БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагент (5 мл);



721105 Анти-Jka БиоКлон;

е  A n t i J k *  ( A n l i - ^  ! * « l i - J K 1 1

B i o a o n ^ C '  * ' »  3 m i

ESl AB429AX fjAX
 ̂ 2018-09+

^ O ^ o ^ H n lc j i  * 4 . 0 * t ie « Pencoed, UK
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721106 Анти-Jkb БиоКлон;

■'^Ux
1 2 * 0 5

'»9n
^*tics Pencoedr

t

^ n t i - J k b  (Anti-J*^ 

^ • o C i o n ^  Ш  ^

f  JBB441AX 
^  2 0 1 8 - 1 2 ' ^ ^

* * O r tK  - o J ^
^•’o -C lin ica l DiaS"'"
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721106 Анти-Jkb БиоКлон
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагент (3 мл);
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716115 Анти-человеческий СЗЬ + C3d БиоКлон;

'̂ nti-СЗЬ. -C3d |'C3d
SioCtone® ■  зт1 J I  3 ^ ^

^  ИС323ВХ
2018 _ l l - 0 2  I ' H ,

’* '’'» h D .c lin le a l D ia e" ® ^ * *

114



ix jlil 

r\J ж
Д ' З  £3 Т-

о о §  о
00 cr § СаЗ' l o ­1 ш Л

о
VM

Оч
ш rn ш



716121 Анти IgG, -C3d; Полиспецифический БиоКлон (прозрачный); 

i * '

^  I
^  cU
V » -  _

^  5

V i - I g G ,  -C ji i 
r ' e C / o o e *  ^

i " '
2 - C - ^

s *  >
^ > o - c i i n i c a l

'"'"ed. U K
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716121 Анти IgG, -C3d; Полиспецифический БиоКлон (прозрачный)
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (3 х 10 мл);

117



716122 Анти IgG, -C3d; Полиспецифический БиоКлон (зеленый);

-C3dA n t i- Ig G ,
^ i o C i o n e '̂

г о л а - 0 9 ' ^
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716122 Анти IgG,-C3d; Полиспецифический БиоКлон (зеленый)
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (3 х 10 мл);
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716123 Анти-IgG;

« I 
X  fO
^  Ioo
V O  C D  

• r v j

DJ

Anti-IgG
10 mL

IVD
2 "C

Ci.
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716123 Анти-IgG
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты ( 3 x 1 0  мл);
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6902040 Ortho Блисс;
m

ORTHO^ BLISS 3 X 10 mL CL83/g

Low ionic strength solution for use with Ortho BioVue* System / 
Solution d faible force lonique d utiliser avec le syst̂ me Ortho 
BioVue® / Losung niedriger lonenstarke zur Verwendung mit dem 
Ortho BioVue* System I Solucidn de baja potencia ibnica para 
usar con el Sistema BioVue® de Ortho / Soluzione a bassa forza 
ionica da usarsi con Ortho BioVue® System / Solugao de baixa 
pot§ncia ibnica pera ser usada com о sistema Ortho BioVue* 
System I Oplesning med tav ionstryke til brug sammen med 
Ortho BioVue* System / Lbsntng med Ibt jonstyrka 
tbr anvandning med Ortho BioVue*-systemet/

Ortho BioVue® System
ш т ш ш ш щ щ щ ш !
Roztwbr 0 niskiej sile jonowej do 
stosowania w systemie Ortho BioVue*/
Раствор низкой ионной силы для 
использования с системой 
Ortho BioVue® System

IVD C€

4
r c REF

6902040

[iof] 280540

d

2020-04-23

2018-04-24

(01) 10758750007493 (17) 200423 
(11) 180424 (10) 280540

±J“ 0»: JSlfi*
2 - 8 - c M # .

3 x 1 0 f f l L / t

аш*«:
B B « * 2 0 1 5 1 9 3 0

® « » 2 0 1 5 1 9 3 0

Ortho-CliniCBl D iagnostic s 

Felindre M e a d o w s, P tncoed . Bnd gend  

CF35 5P2, Unrted Kingdom
Kifkton Cam pus. Rem ing Road, Livingston. EH54 7BN , United Kingdom  

+44(0)1656 778000

i ! e » s f f « « 9 ? i s  ( Ф Ш I 
i h ®  ( ± л )  штшт\ятт»222Ч5оьш
4008851350

а
O R T H O ^ B t l ^

oed, UK
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707116 Ortho Блисс;

?RT>#o<® buss
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707116 Ortho Блисс 
Групповая упаковка (картонная коробка) на реагенты (4 х 50 мл).
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Макеты маркировки всех вариантов исполнения медицинского изделия

«Наборы реагентов диагностические in vitro системы ORTHO 
BIOVUE для типирования крови по группам, резус-фактору и

антителам»



Виды маркировки на различных вариантах исполнения медицинского 
изделия:

I. На реагенты (кассеты BioVue) наносятся следующие виды маркировки:

A) Первичная маркировка на кассеты. Этикетки с маркировкой наклеены на фронтальную 
и оборотную стороны кассеты.

Б) Маркировка на групповая упаковку (картонная коробка на 20 кассет). Маркировка на 
групповую упаковку включает в себя:

- Типовую маркировку на кассеты BioVue в которую помещены 20 кассет. Данная 
маркировка напечатана на картонной коробке.

- Дополнительно наклеиваемая этикетка с информацией о продукте (кассете), о номере 
лота и сроке годности продукта.

B) Маркировка на транспортную упаковку (минимальная продажная единица изделия -это 
транспортная упаковка).

- Типовая маркировка на транспортной упаковке (картонная коробка) на 100 кассет 
(содержит 5 групповых упаковок по 20 кассет).

- Типовая маркировка на транспортной упаковке (картонная коробка) на 400 кассет 
(содержит 20 групповых упаковок по 20 кассет).

- Дополнительная наклеиваемая на транспортную упаковку этикетка с информацией о 
продукте (кассете), о номере лота и сроке годности продукта.

ВНИМ АНИЕ: М инимальная продажная единица BioVue кассет -это транспортная  
упаковка (по 100 шт или 400 шт кассет). Приемка товара со вскрытой транспортной  
упаковкой запрещ ена производителем, также, как и продажа изделий в упаковка по 
20 штук

Г) Стикер на русском языке, который наносится на транспортную упаковку.

II. На остальные типы реагентов наносятся следующие виды маркировки:
A) Первичная маркировка на флаконы с реагентами, клетками, растворами.
Б) Маркировка вторичной картонной упаковки состоит из:
- Типовая картонная упаковка, которая может быть с или без предварительно 
напечатанной маркировки (зависит от производственной площадки).
- Дополнительно наклеиваемая этикетка на производстве с информацией о продукте, о 
номере лота и сроке годности продукта.
B) Стикер на русском языке, который наносится на картонную упаковку.

Продукция из данного раздела не имеет продуктовой транспортной упаковки, т.к. 
заказывается и ввозится в зависимости от размещенных заказов в консолидированном 
коробе, имеющим транспортные, предупреждающие и манипуляционные знаки и 
символы, предназначенные для транспортных компаний.



Маркировка, общая для кассет BioVue.
Рис.1. Типовая маркировка на транспортной упаковке (картонная коробка) на 100 кассет.
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Рис.2. Типовая маркировка на транспортной упаковке (картонная коробка) на 400 кассет
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Рис.З, М аркировка на штативе для кассет (входит в состав групповой упаковки на 20 кассет)
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RU: ОПАСНО содериап 1 -имидазол (CAS #288-32 ЦХ Н360 • ЛЛамет отрицатегеано SR: ОПАСНОСТ Садриол 1 -Имидазол (CAS #288-32-1), НЗбО -  Меже оштетипл
повлиять на способностьк деторояодению или на меродивш«гося ребенка, плрдност или неробено дете. Р280 - Носите заигтитне рукавице заштиту за счи.
Р280 ■ Использовать перчатки, Защита глаз. Р308+Р313 -  ПРИ оказании воздействия Р308+Р313 -У  случа]у излаган>а или забринутости: Затражите медицински савет / 
или обеспокоенности; Обра'шться к врач. помоб.3апрофесион^нула6орагтори}скуупотребу.

Ortho BioVue* System

25*С

SK: NEBEZPECENSTVO Obsahuje 1 -Imidazol ( t  CAS 288-324). H360 -  M « e  8>6sobii' 
poSkcxlenje piodnosti alebo nenarodeneho (fietafa. P280 • Noste схЬгаппё гикамсе a 
осНгаппё olojltare. P308+P313 - PO eqxszfdi atebo podcerenl 2 nej; VyhTadajte lekirsku 
pomoc/starostiivosf,

SL: NEVARNOST Vsebuje 1 -imidazol (CAS #288-324). H360 - Lahko $koduje piodnosti all 
nerojenentu o trc ^ . P280 - Nosite zaSdtne гокаИсе zaidtoza od. P30BhP313 • CE ste 
btli izposravljeniali steza^blJenl:Poi$dtezdravrHiki nasvet/oskrbo Za profedonatno 
laboratcxljsko uporabo.

SV. FARA Innehaier 1 Hmidazol (CAS #288-324X H360 • Kan skada fertiliteten eller det 
ofodda bamet. P280 -  A n vbd skyddshandsk^, Ogonskydd. P308+P313 -Vid 
exponering dler misstankeom exponering. Sdklicaibjijp.

TR; TEHLIKE ̂ unla'i icerir 1 -imidazol (CAS #288-324). H360 • Do^mamif ̂ ocukta hasara 
yola<;dbilir veyauremeye2ararver^jilir.P280-Kontyucu eldtvenlaillar>in,Gdz Korumaa. 
P308+P313 -Maruzkalmi^veyailgilj iseTibbi yardtm almu.
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Маркировка на отдельные реагенты - кассеты BioVue 

707350 и 707300. Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-IgG, -C3d; 
полиспецифические)

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет 
(кат. номер 707350). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет
(кат. номер 707300). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную область впечатана лот-
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707350
Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-lgG, -C3d; полиспецифические).
Назначение: для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

O RTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 

9, Т е л :+7 (499)951-26-12
Версия 3

707300
Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти-lgG, -C3d; полиспецифические).
Назначение: для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 

9, Т е л :+7 (499)951-26-12
Версия 3

707450 и 707400. IgG-кассета (анти-человеческий глобулин / анти-IgG)

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707450). Наклеивается на шрец картонной коробки. В ограниченную  область впечатана
лот-зависимая информация.
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Рис.3. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет 
(кат. номер 707400). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную область впечатана лот- 
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707450
IgG-кассета (анти-человеческий глобулин /  анти-IgG).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам  
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение в РФ; N° ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 
стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3

707400
IgG-кассета (анти-человеческий глобулин /  анти-IgG).
Назначение; Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам  
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7  (499) 951-26-12
Версия 3

707650 и 707680. Нейтральная кассета (нейтральная).

’ис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707650). Наклеивается на торец картонной коробки. В oi раниченную область впечатана
лот-зависимая информация.

Neutral
Ог^ю BioVue^ Sistem

[ Щ
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет  
(кат. номер 707680). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную  область впечатана лот- 
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707650
Нейтральная кассета (нейтральная).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707680
Нейтральная кассета (нейтральная).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707355 и 707310 Поли- / нейтральная кассета (анти-человеческий глобулин/Anti-igG, 
C3d; полиспецифические/ нейтральный раствор)

*ис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707355). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную  область впечатана
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет  
(кат. номер 707310). Наклеивается на картонную коробку, В ограниченную область впечатана лот- 
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707355
Поли- /  нейтральная кассета (анти-человеческий глобулин/Anti-lgG, -C3d; 
полиспецифические/ нейтральный раствор).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
O RTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам  

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707310
Поли- /  нейтральная кассета (анти-человеческий глобулин/Anti-lgG, -C3d; 
полиспецифические/ нейтральный раствор).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
O RTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед  использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 

стр. 9, Тел; +7  (499) 951-26-12
Версия 3

707155 и 707100 ABO-Rh / кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти- 
/анти-D (Апи-ЯН1)/контроль/разбавитель для пробы обратной реакции)

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707155). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет  
(кат. номер 707100). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную область впечатана лот- 
зависимая информация.
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Рис,4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707155
ABO-Rh /  кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-В/анти-D (Anti- 
КН1)/контроль/раз6авитель Для пробы обратной реакции).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности. Перед 

использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707100
ABO-Rh /  кассета для определения групп крови обратной реакцией (анти-А/анти-В/анти-D (Anti- 
ВН1)/контроль/разбавитель Для пробы обратной реакции).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 
стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3

707119 BioVue ABO-DD кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти- 
^+В/анти-В (анти-КН1)/анти-В (анти-1Ш1)/Контроль).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информанией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707119). Наклеивается на торен картонной коробки. В ограниченную  область впечатана
лот-зависимая информания.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707119
BioVue ABO-DD кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-О (анти- 
R H l)/ a H T H -D  (a H T H -R H l)/ K o H T p o n b ) .

Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.

Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3 _______________________________________________________________________
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Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.

707150 и 707190. ABO -Rh кассета для определения групп крови (анти-А /анти-В /анти-
А +В/анти-D (анти-ВН 1)/анти-С ВЕ (анти-ВН 1,2,3)/К онтроль)
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет  
(кат. номер 707150). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.

Anti-A(Aiiti-AB01)/Anti-B (Anti-AB02)/Aiiti-A,B (Anti-АВОЗ)/ 
Anti-D (Anti-RHI)/Anti-CDE (Anti-RH1/RH2/RH3)/Control 
Ortho Bio Vuel̂  System

IVD
4 " < $ >
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CS) NEBEZPECI Obsahuje H m ldazoKCAS #2Вв-32-1). H360- МСйе poSkodit 
reproduk&U schopnost nebo plod v t« e  matky. P28ft Р30в+Р313 

DA) FARE Indeholder 1-imidazol (CAS «28&32^). H360- Kan skade 
forplantnir>gsevnen eller det ufadte barn P3&0. P308+P313 

DE) GEMHREnthatt IHcn Idso l (CAS •288-32->0. H360- Kann die Frudrtbarkelt 
beeintfSchtlgen oder das Kkidim  A^utterlelbsdedgen. P28Q P308+P313 

E ll IC t o a w K K n c p i^  HiaeoC6)tfi(CAS#288-32-4>. H 3W - M nop6 lvapX6j.a 
Ti) YownStnta ()to  tpPpoo, P280, РЗСв+Р313

ES) PEUGRO Contiene Vhrnidazol (CAS *288-32-4). H 360- Puede petjudicar la 
ferttbdad о dahar ^(eto. P28A Р30втРЭ13

FF) DANGER Cortient 1-lm ldso(e(CAS *288-32-Q. H 360- Peut m * e  i  la 
fertmu ou au foetus. P28A P30W P313

rDPERICOLO Ccntlene 1-lmldac«o(CAS *288-32-4). H360-Pub nuocere aHa 
fertlllta 0 al feto. P28a РЗГЖ+Р313

K 0 ) 9 l e  1 -0 | D | C )# (C A S*2 B 8 -32 -4 ).H 3 60 -E |0 |  S . b
^  P280,P308+P313

N1) GEVAARSevat 1-lmtdazol (CAS *288-32-4). H360- Kan demichtbaarheid 
of het ongeboren kind schaden. P28CIP308+P313 

NO) FAREInneholdef 1-lrmdazol (CAS *2 Ю -3 2 -^ .Н 3 6 0 -Kan skade 
forplantnngsevnen eller gifosterskader. P280, P308+P313 

PI) NIEBEZPIEaEIISTWO Zaelefa Wmldazol (CAS *288-32-1). H 360- Mo2e 
dzlalaf szkodHwle na p lodnoR  liA> r »  dziecko w  lonie matkl. P28Q P308+P313 

F7) PERIGO  C o n t ^  1-lmldazol (CAS #288-32-4). H 360- Pode afetar a 
fertllidade ou о nascituo. P28A P308+P313 

RU) ОПАСНО ссдержит 1 -m w su o e  (CAS *288-32-4). H360- Может 
отрицательно по«М1Ят»наспособность кдеторсекденмо или на 
неродюшегося ребег«а. Р280.Р308ГР313

SV) FARA {ппеЬЗИег 1-lm idso i (CAS *288-32-4). НЗбО - Кэп skada 
fenittetenellei det ofoddabarnet. P28 a  P306+P313 

TR) TEN URESunlan l(erk 1-lmldazol (CAS *288-32-^, H 360- D o ^ a m ij  
(ocukta hasarayd а(аЫ11г (iremeye zararverebillr. P280, P3081-P313 C€
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m
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет
(кат. номер 707190). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную  область впечатана лот-
зависимая информация.

Anii-A (Anti-AB01)/Anti-B (Anti-AB02)/Aini-A.B (Anti-АВОЗ)/ 
Anti-D (Ami-RHD/Anti-CDE (Anti-RH1/RH2/RH3)/ Control
Ortho BioVuO  ̂System

C6
0123

(C> Ortho Clinical 
Diagnostics 2002 

Label200

REF
707190

Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707150
ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти- 
КН1)/анти-С0Е (анти-ВН1,2,3)/Контроль).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO B10VUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания____________________________

18



Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 
стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3
707190
ABO-Rh кассета для определения групп крови (анти-А/анти-В/анти-А+В/анти-D (анти- 
РН1)/анти-С0Е (анти-РН1,2,3)/Контроль).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7  (499) 951-26-12
Версия 3

707135. Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-RH l)). 

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.

Anti-A/Anti-B/Anti-D 
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707135). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную  область впечагана
лот-зависимая информация.

Anti-A (Anti-ABOI) / Anti-B (Anti-AB02) / Anti-D (Anti-RHI) 
Oflho BioVue  ̂System
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707135
Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-RHl)).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO B10VUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3
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6904485. Кассета для подтверждения ABD (анти-А /анти-В /анти-D (анти-R H l)).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.

Anti-A/Anti-B/Aiili-D 
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S
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет 
(кат. номер 6904485). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную  область впечатана 
лот-зависимая информация.

Anti-A (Anti-ABOI)/Anti-B (Anti-AB02)/Anti-D (Anti-RHI) 
Ortho BioVue/̂  System 
(ABD Confirmation Cassette)
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
6904485
Кассета для подтверждения ABD (анти-А/анти-В/анти-D (анти-RHl)).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
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143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3

6901906. Кассета для новорожденных (анти-А / анти-В / анти-А+В / анти-D (анти-R H l) / 
Контроль / анти-человеческий глобулин, анти-IgG).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.

Anti-A/Ant i-B/At«i-A.B 
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет  
(кат. номер 6901906). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.

Anti-A (Anti-ABOl) / Anti-В (Anti-AB02) / Anti-A,B (Anti-АВОЗ) / 
Anti-D (Anti-RHI)/ Control / Anti-IgG 
Ortho BioVue^ System
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DA) FARE Indeholder 1-«nidazol (CAS «288-32-ф. H360- Kan skade
for plartnmgsennen eUer det ufadte barn. P280| P308+P313

DE) GEFAHR Enlhait l-tmidazol (CAS *388-32-4). H360- Karm die Frudtbarfcert
beeirtricRlgen oder das Kind Im Muttcrle6 schadigen. P28Ct P308f P313

ED Kiir8wwK nepsxei l ip iiaCStr) (CAS «288-32-4Х H360- M itc^sfva
TTiyoviMatrTra6tô ft)OO.F̂80P30e+W13

ES) F>EUGRO Contiene 1-lmkiazol (CAS *288-33-4). H3«0- Puede peijudcar la 
fertlldad о daftar al feto. P28ft РЗйв-ьР313

FFb DANGER Cortient 1-lmidazole (CAS «288-32-4. H3«0- PeU nutre A la 
fertiktt ou aufoetif. P280, P3084^P313

ГГ) PERI COLO Contiene l-knidazeio (CAS *288-3>4), H360- Pti6 nuocere ala 
fertmta 0 at feto. P280i РЗСв+Р313

K 0 ) 9 | «  1 - 0 | D | i : | g ( C A S * 2 8 e - 3 2 ^ H 3 « ) - 4 0 )  S f e -
t l S  P280,P308tP313 

NL) GEVAAR Bevat 1-lmidazoi (CAS *288-32-4). H360- KandevRKhtbaarheid 
of het ongeborenkmd schaden. P28C| P308tP3l3 

NO) FAREInneholder vknidazol (CAS *288-32-4). H 360-Kan skade 
Гоф1атп(пд»¥пеп eller gl fosterskader. P280, P3C6+P313 

PL) N IEBEZP IEaENsrao  Zawlera i-lmidazQi (CAS *288-32-4). H360- Mo2e 
drlala( szkodllwte na p fodnok lub na dztedro w tome matki. P280 Р30втР313 

РГ) PERIGO Contim  1-lmldazol (CAS «288-32-4. H360- Pode afetara 
ferti«dadeouonascltuaP380, P308+P313 

RU) ОПАСНО ссаержит 1-им»1даэол(СА5*2е8'32-^ НЗбО-Может 
отрицательно повлиять на способность кдеторокденио или на 
неродшшегося ребенка. Р280, Р308+Р313

SV) FARA IrmehNler 1-bnidazal (CAS «288-33-4). К360- Кап skada 
feftiUteten eller det ofOdda barnet. P28C( РЗОв-еР313 
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.

22



6901906
Кассета для новорожденных (анти-А /  анти-В /  анти-А+В /  анти-D (анти-RH l) /  Контроль /  анти­
человеческий глобулин, анти-lgG).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

Meado\A/s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3

707550 и 707580. Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для 
обратной реакции).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707550), Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана
лот-зависимая информация.

Reverse Diluent 
Ortho BioVue^ System
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет  
(кат. номер 707580). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную область впечатана лот- 
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707550
Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции). 
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707580
Кассета с разбавителем для обратной реакции (разбавитель для обратной реакции). 
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам  
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, 
стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3

707165. Кассета DAT/IDAT (анти-человеческий глобулин / анти IgG (кролик) / анти- 
СЗЬ,-СЗй/Контроль.

Рис.1, Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2, Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707165). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707165
Кассета DAT/IDAT (анти-человеческий глобулин /  анти IgG (кролик) /  анти-СЗЬ,-СЗс1/Контроль). 
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: ООО  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, стр. 9, 
Тел:+7 (499) 951-26-12

I_____________________________________________________________________________________Версия 3
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Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.

707270. Кассета ADK (анти-А/анти-В/Анти-D (анти-К Ш )/анти-В  (анти-КН 1)/анти-К (анти-
К1)/Контроль).
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет  
(кат. номер 707270). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707270
Кассета ADK (анти-А/анти-В/Анти-D {анти-КН1)/анти-0 (анти-КН1)/анти-К (анти-К1)/Контроль). 
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre
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M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United K ingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр.

9, Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3

707250 и 707280. Кассета Rh/K (анти-С (анти-КН2) / анти-Е (анти-КНЗ) / анти-с (анти- 
RH4) / анти-е (анти-RHS) / анти-К (анти-К1) / Контроль).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет  
(кат. номер 707250). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 400 кассет
(кат. номер 707280). Наклеивается на картонную коробку. В ограниченную область впечатана лот-
зависимая информация.
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Рис.4. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707250
Кассета Rh/K (анти-С (анти-КН2) /  анти-Е (анти-РНЗ) /  анти-с (анти-КН4) /  анти-е (анти-RHS) /  
анти-К (анти-К1) /  Контроль).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  BIOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: '"Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3
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707280
Кассета Rh/K (анти-С (aHTM-RH2) /  анти-Е (aHTM-RH3) /  анти-с (aHTM-RH4) /  анти-е (анти-RHS) /  
анти-К (анти-К1) /  Контроль).
Назначение; Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 

M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

707117. Кассета К (анти-К (анти-К1))

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты,
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет
(кат. номер 707117). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную  область впечатана
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.
707117
Кассета К (анти-К (анти-К1)).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO BIOVUE с целью  типирования крови по группам^ резус-фактору и антителам  
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 9, 

Гел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3
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707255. Кассета Rh-hr (анти-D (анти-RH l) / (анти-С (aHXH-RH2) / анти-Е (aHTH-RH3) /
анти-с (aHTH-RH4) / анти-е (aHTH-RH5) / Контроль).

Рис.1. Первичная маркировка на фронтальной (слева) и оборотной (справа) стороне кассеты.
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Рис.2. Дополнительная этикетка с информацией о продукте на транспортной упаковке на 100 кассет 
(кат. номер 707255). Наклеивается на торец картонной коробки. В ограниченную область впечатана 
лот-зависимая информация.
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Рис.З. Стикер на русском языке на транспортной упаковке.

707255
Кассета Rh-hr (анти-D (анти-RHl) /  (анти-С ( 3 h t h - R H 2 )  /  анти-Е (aHTH-RH3) /  анти-с (aHTH-RH4) /  анти- 
е (aHTH-RH5) /  Контроль).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам________________
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Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.

Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: "Орто-Клиникал Диагностике" (Ortho-Clinical Diagnostics), Felindre 
M eadow s, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom  (Великобритания)
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3
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М аркировка на иммуногематологические продукты на основе клеток  
крови, на антисыворотки, контроли и растворители

719602. 0.8Уо Селектоджен (0.8% Selectogen)

РисЛ. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.4. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенные фрагменты с производственной
площадкой СШ А -  сверху и Франция - снизу.
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
719602
0.8% Селектоджен (0.8% Selectogen)
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 

Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: см. страну происхож дения на упаковке: СШ А («Ortho-Clinical Diagnostics, 
Inc.») или Франция (EFS -  CENTRE-PAYS DE LA LOIRE (Site de Nantes))
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д о м  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3
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719102. 0.8% Серджискрин (0.8% Surgiscreen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта,
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Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.4. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенные фрагменты с производственной
площадкой СШ А -  сверху и Франция - снизу.
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
719102
).8% Серджискрин (0.8% Surgiscreen).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  B10VUE с целью  типирования крови по группам^ резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.

Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: см. страну происхож дения на упаковке: СШ А («Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc.») или Франция (EFS -  PACA-CORSE (Site de Marseille) или EES -  G RA N D  EST (Site de 

Reims) или E F S -  CENTRE-PAYS DE LA LOIRE (Site de Nantes))
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, стр.
9, Тел:+7 (499) 951-26-12

Версия 3
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719502. 0.8% Резолв Панель А (0.8% Resolve Panel А)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта,
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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CF35 5PZ 
United Kingdom

Manufactured by: 
Orlho-Ciinical D iagnostics, Inc. 
1001 U S  Highway 202 
Raritan, NJ 0dm U SA
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка Франция.
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Рис.За. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой Франция.

|ЕС IREP I
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
719502
0.8% Резоле Панель А (0.8% Resolve Panel А).
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 
ORTHO  B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 

Предприятие изготовитель: см. страну происхож дения на упаковке: СШ А («Ortho-Clinical 
Diagnostics, Inc.») или Франция (E F S -G R A N D  EST (Site de Reims))
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, стр.

9, Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3

47



719522. 0.8% Резолв Панель В (0.8% Resolve Panel В)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта._________________
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой.

|ЕС 1НЕР I
Onho-Qnical Diagnostics 
ISODBtdSSbastien Brant 
&74П ШкигсЛ. France

Manutactured tor:
^  Ortho-amical Diagnostics 
*  Felindre Meadows 

Pencoed 
Bridgend 
CF355PZ 
United Kingdom

Maniitactured by; 
Ortra-Cinicai CNagnostics, Inc. 
1001 US Highway 2№ 
Ra1tan,NJ 06860 USA

719522

Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
719522
0.8% Резолв Панель В {0.8% Resolve Panel В)
Назначение: Для иммуногематологических исследований in vitro с использованием  технологии 

ORTHO B IOVUE с целью  типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
“1еред использованием  ознакомьтесь с инструкцией.
1роизводитель: «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US H ighway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (США).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, М осковская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, д ом  100, стр. 9, 

Тел:+7 (499) 951-26-12
Версия 3
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719402. 0.8% Резолв Панель С Система (0.8% Resolve Panel С System )

РисЛа. Первичная маркировка на флаконах продукта. Клетки необработанные фицином.
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Рис.16. Первичная маркировка на флаконах продукта. Клетки обработанные фицином. 
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Рис.2. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Производственная площадка 
ША.
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Рис.2а. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с
пр(шз£^одстеенн^й_площадо^ С Ш ^ ___________________________________________________ ________
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Рис.З. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Производственная площадка
Ф ранция.
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Рис.За. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Производственная площадка
Франция. Увеличение фрагмента с производственной площадкой.
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0.8% Resolve® Panel С System o.ato.2%

Ш0.8%  R esolve Panel с  UNTREATED M l  l x3ni L

For us« with Ortho BtoVue* Systomto Idonttfy urtwptcMd blood group «ntlbodlN I 

Pour r id tn tlfk itlen  d'anticorp» irrdgu ltri avtc Ortho BbVu f S y n m  /

Zur Idwtifldorung lrr«guMr«r Bhjtgrupptnantllttrpor m it d«m Ortho BloVu* Sytttm /

Psra u tilia r con Ortho BloVu* p«r« l« IdontihcKldn doantleufrpos IrrogiHaros d« giupo un g u in w  /

D« utH isan i wr\ Ortho B ioVM Syittm  ptr Idontlhcar* •гч1еоф1 gruppoomadcl Irrogelirl /

P irautU lH^Q с о т о  Ortho BioVu*Sytt*m,p4r« idtntiBcaciodoantleerpeadtgruposungu inoosintioortdo*/ 

Til brug wmm tn mod Ortho BioVuo Syttom til Idontlheorbg af Irrogulero btodiypo ««inefFot /

Fbr anvindning mod Qrtho BbViM  Syitom fer att Idontthora ovontado blodgruppuntlkroppar /

For biukiam mon rrtod Ortho BbVuo Syitom fer idontMkaiyen av ukrogulwo blodtypoantiitoFbr /

Для ккполоаоынт с сисюемй Ortho BieVuo Syitom при имн п ф хаци и  нопраиинмонимхантитоп групп мром / 

PouHvl 10 и  lyttdmom Ortho BioVuo Sy^ m  к IdontiMocI noottkdvanych aglutlr^nO/

Voor gobivik mot hot Ortho BioVuo Syitom vow hot Idont Ihcoron von envorwachto bbodgtoMa rbllchamon

IVO

71B4B2
-------------------------------------------------------------------- 4 --------------------------

0.8% Resolve* Panel С System 0.8.0 2%
0.8%  Resolve Panel С UNTREATED M l

СШ
Ortho Clinical Diagnostics

Miaeowi
«iMtancoewooiiBi»»

II

imiiHguiii

СЛ
CD



Рис.4а. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внешнюю
общую типовую картонную коробку, с клетками необработанными фицином. Увеличенный фрагмент
с производственной площадкой США.
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Рис.5. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещается во внеш ню ю
общую типовую картонную коробку, с клетками необработанными фицином. Производственная
площадка Ф ранция.
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Рис.5а. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внешнюю
общую типовую картонную коробку, с клетками необработанными фицином. Увеличен фрагмент с
производственной площадкой Франция.
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Рис.6. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внешнюю
общую типовую картонную коробку, с клетками обработанными фицином. Производственная
площадка СШ А.

zmiL

ППМПГЯ'ММН
I TKui t̂ia кзм&мю

it»a
luweuHJwtspeaes.

ГЩ-Щ

C !lLVH«XNrJU i;3

0 > 8 0  U l 3 3 S A s  Э  P U E d  , Э Л 1 0 8 Э > 1  % 8 ' 0

63



Рис.ба. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внеш нюю
общую типовую картонную коробку, с клетками обработанными фицином. Увеличен фрагмент с
производственной площадкой США.
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Рис.7, М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внеш нюю
общую типовую картонную коробку, с клетками обработанными фицином. Производственная
площадка Франция.
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Рис.Та. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещается во внеш нюю
общую типовую картонную коробку, с клетками обработанными фицином. Увеличен фрагмент с
производственной площадкой Франция.
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Рис.8. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
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719202. 0.8 % Аффирмаджен (0.8% Affirmagen) 
719212. 0.8 % Аффирмаджен 3 (0.8% Affirmagen 3) 
719221. 0.8 % Аффирмаджен 4 (0.8% Affirmagen 4)

Рис.1. М аркировка на флаконах продуктов (маркировка на флаконах продуктов 719202, 719212, 
719221 частично пересекается, см. примечание *компоненты наборов продуктов ниже)._________
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0.8% Affirmagen® 0.8±0.

For use with Ortho BioVue*System to confirm the ABO 
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Systemfor at bekraafte ABOfremad (redtbJodlegeme) 
typen/TllI anvandning med Ortho BloVue System for 
att bekrafta ABO-grupperlng (roda tJodkropper) /Skal 
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группы крови АВО по пряжояцу методу (эритроциты) / 
Рои2Ь/й se se systi&Tiem Ortho BloVue Vtenn к 
potvaeni skutfny ABO (antigen na erytrocytech) /
Voor gebrulkmet het Ortho BioVue System voor het 
bevesBgen van de groep ABO Voorult (rode cellen)

| ЕС1ВЁР~1
Ortho-Ciinical Oiagnosiic» 
ISOOBldSftastien Brant 
8741 llllfcirch. Franca

Manufacturadlor.
^  Ortho-Clmical O iagnostici 
■  Felmdre Meadows 

Ptncoad 
Bridgend 
CF355PZ 
Untted Kingdom

M am iactu redt^  
Ortho-QInlcel Oiagnoetics.lnc. 
IOOIUSHigrnttaY202
Reriten.NJoeees u s a

FOREXPORTONLY

a  I
0123

m
701B00861

Z
S

■ u
О
B9

©Ortho Clinical “
Diagnostics 2010 X

 “

3
О
CO
о
sc

- o

3s
о
s c

Э

CJ>
CD



Рис.2а. 719202. 0.8 % Аффирмаджен (0.8%  Affirmagen). М аркировка на типовой картонной упаковке.
Увеличение фрагмента с производственной площадкой США.
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0.8% Affirmagen® 3
For use with Ortho BloVu^ System to confirm 
the ABO forward (red cell) group I A utilise avec 
Ortho BioVue System pour confirmer I'epreuve 
globulaire du groupe sanguin АВО/ Zur 
Durchfiihrung der Serumgegenprobe im Ortho 
BioVue System/ Para utlllzar el Ortho BioVue 
System,para confirmar e) grupo ABO directo 
(hematIes)/Utlllz2all con I'Ortho BioVue System 
per confermareil gruppo (sanguigno) ABOdiretto I 
Para utlllzar com о Ortho BioVue System na 
confirmaclo do grupo ABO directo (hemaba) /
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Рис.3а. 719212. 0.8 % Аффирмаджен 3 (0.8%  Affirmagen 3). М аркировка на типовой картонной
упаковке. Увеличение фрагмента с производственной площадкой СШ А.
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Рис.4. 719221. 0.8 % Аффирмаджен 4 (0.8% Affirmagen 4). М аркировка на типовой картонной
упаковке.
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Рис.4а. 719221. 0.8 % Аффирмаджен 4 (0.8% Affirmagen 4). М аркировка на типовой картонной
упаковке. Увеличение фрагмента с производственной площадкой СШ А.
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

719202
0.8 %  Аффирмаджен (0.8% Affirmagen).
Назначение: Д ля и м м ун о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  кр ови  по  группам , резус-ф актору  и ан ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и сп о л ьзов ать  по  и стечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года 

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 

08869, U SA  (СШ А ).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке»

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д е р е вн я  С кол ково , ул. Н овая , д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7  (499) 951 -26 -12

  Версия 3

719212
0.8 %  Аффирмаджен 3 (0.8% Affirmagen 3)
Назначение: Д ля и м м у н о ге м а то л о ги ч е ск и х  и с сл е д о в ан и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  те х н о л о ги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ь ю  ти п и р о в а н и я  крови  по  группам , резус-ф актору  и ан ти те л а м  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на уп аковке . Не и с п о л ь зо в ать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те сь  с инструкц ией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и к о б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019 года  

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 

08869, U SA  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д е р е в н я  С кол ково , ул. Н овая, д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7  (499) 951 -26 -12

Версия 3

719221
0.8 %  Аффирмаджен 4 (0.8% Affirmagen 4)
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Назначение: Д ля и м м у н о ге м а то л о ги ч е ск и х  и с сл е д о в ан и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  те х н о л о ги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ь ю  ти п и р о в а н и я  крови  п о  группам , резус-ф актору  и ан ти те л а м  

Условия хранения: см. на уп ак о в к е

Срок годности: см. на уп аковке . Не и сп о л ь зо в ать  по  истечении  срока  год ности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те сь  с инструкц ией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и к о б р и та н и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года  

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 

08869, U S A  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости к е »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в с к и й , д е р е в н я  С кол ково , ул. Н овая , д о м  100, 

стр. 9, Тел: +7  (499) 951 -26 -12

Версия 3

719111. 0.8% Bio Vue Скрин (0.8% BioVue Screen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта. 
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной ̂ пиковке. Произ^од площадка Франция

B i l l
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Рис,4. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А (выш е) и Франция (Ниже).
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Рис,5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

719111
0.8% BioVue Скрин (0.8% BioVue Screen)
Назначение: Д ля и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  те хн ол оги и  

O R T H O  B10V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  крови  п о  группам , р езус-ф актору  и а н ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на уп аковке . Не и спо л ьзовать  по  и стечени и  срока годности.

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д иагностике», В е л и к о б р и та н и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07 .2019  года  

Предприятие изготовитель: см. страну  п р о и сх о ж д е н и я  на уп аковке : С Ш А  (« O rth o -C lin ica l 

D iagn o st ic s , Inc.») или  Ф р а н ц и я  ( E F S -  C E N T R E -P A Y S  DE  LA LO IRE  (Site de  N an te s))

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке»

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц ов ск и й , д е р е вн я  С колково , ул. Н овая , д о м  100, стр.

9, Т е л :+7 (499) 951 -26 -12

Версия 3

718820. 0.8 % Разбавитель эритроцитов 

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А. __________________
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

718820
0.8 %  Разбавитель эритроцитов.
Назначение: Д л я  и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о в ан и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ь ю  ти п и р о в а н и я  крови  п о  группам , резус-ф актору и ан ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и сп о л ьзовать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года 

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D ia gn o stics , Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 08869, 

U SA  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ; О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д ер е вн я  Сколково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Т е л ;+7 (499) 9 5 1 -26 -12

Версия 3

718825. 0.8 % Разбавитель эритроцитов 

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

ORTH(F 0.8% Red Cell Diluent 
50mL

IVD

LOT

602800001
id  Ortho-Clinical Diagnostics Pencoed, U K

82



Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

718825
0.8 %  Разбавитель эритроцитов.
Назначение: Д л я  и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о в ан и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  те хн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ь ю  ти п и р о в а н и я  крови  по  группам , резус-ф актору и ан ти те л а м  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и сп о л ьзов ать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн а к о м ь те с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019 года 

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D ia gn o stics , Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, R aritan , NJ, 08869, 

U SA  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и кал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д ер е вн я  С колково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Тел: +7 (499) 9 5 1 -26 -12

Версия 3

707940. Селектоджен (Selectogen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта

6 0 1 8 0 0 8 9 )

Selectogen^ I
3S±&5% 3mL
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Porcoect UK

Клетки 1

IVD Selectogen^ I
3.s±es%  3mL

Ortho-CtiniMl Degnostios
6 0 )6 0 0 9 0 1  P fircoM tU K

Клетки 2
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Manufactured for:
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
707940
Селектоджен (Selectogen)
Назначение: Д л я  и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  кр ови  по  группам , резус-ф актору  и а н ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и с п о л ь зо в ать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  озн а к о м ь те с ь  с инструкц ией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29 .07.2019  года 

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 08869, 

U SA  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д е р е в н я  Скол ково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951 -26 -12

 Версия 3

6901863. Селектоджен (Selectogen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта
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Клетки 2

Selectogen̂ 3±i%
lOmL

LOT

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed. U K
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Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901863
Селектоджен (Selectogen)
Назначение: Д ля и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и с сл е д о в ан и й  in vitro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  крови  по  группам , резус-ф актору  и а н ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и с п о л ь зо в ать  по истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  озн а к о м ь те с ь  с инструкц ией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В ел и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 5 5 6  от 29.07 .2019  года  

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 08869, 

U SA  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в с к а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д ер е вн я  С кол ково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 9 5 1 -26 -12

Версия 3

707950. Серджискрин (Surgiscreen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

60)80 0 9 11

Surgiscreen^
3.5±e.S% 3mL

Ш  C i ”

O r t h o ^ i n i c a l  D ia g n o s t ic s
Pencoed, UK

Клетки 1

Клетки 2

Surgiscreen^
3.5±es%  3mL

O rth o -C lin ic a l D ia g n o s t ic s  
601800921  Pencoed UK
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Клетки 3

IVD

J t

601600931

Surgiscreen^
3S±e.ffa. 3mL

Щ ]

2

Ortho-Ciiiioal Diagnostics
P e n c o e d  U K
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Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.З, М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка Франция.
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Рис.4. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А (выше)^и Франция (Ниже).
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

707950
Серджискрин (Surgiscreen)
Назначение; Д л я  и м м у н о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  крови  по  группам , резус-ф актору  и ан ти те л ам

Условия хранения: см. на уп аковке __________________________________________________________________

92



Срок годности: см. на упаковке . Не и сп о л ьзов ать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  о зн ак ом ьте с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к ал  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года

Предприятие изготовитель: см. страну  п р о и сх о ж д е н и я  на упаковке : С Ш А  (« O rth o -C lin ica l D ia gn o st ic s ,  

Inc.») или Ф р а н ц и я  (EFS -  C E N T R E -P A Y S  DE LA LO IRE  (Site d e  N an te s))

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке »

143026, Россия, М о с к о в ск а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д ер е вн я  С кол ково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Тел: +7  (499) 951 -26 -12

Версия 3

6901864. Серджискрин (Surgiscreen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD Surgiscreett̂  3±f%\
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I d
 Ortho-Clinical Diagnostics

601801091  ^ ■ P e n c o e d ,  UK
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Surgiscreen® 3±i%
Qualitative test to detect unecpected blood 
group antibodles/Testqualitatif pour la 
detection d'antlcorps irr̂ gullers de groupe 
sanguin / Qualitativer Test zum Nachweis 
irregularer 8lutgruppenantikbrper/Prueba 
cualitatlva para detectar anticuepos Irregulares 
de grupos sanguin eos/Test quail tadvo per 
I'e/ldenzlazione di anticorpi gruppoematici 
Irregolari / Teste quell tativo para a detec;§o de 
andcorpos contra grupos sangulneos 
Inesperados / Kvall tativ test til pdvfsning af 
uventede biodtypeantlstoffei / Kvailtatlvt tetfbr 
att detektera ovantade blodgruppsantikroppar / 
Zawleslna komdrekdowykrywanla obecnoici 
nieoczeklwartych priedwdal / Качественный 
тест для выявления непредвиденных анштел 
групп крови
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67411 illk irch, Franca

Manufactured tor:
^  Onho-Clin<calDiegnosTics 
■  Felindre Meadows 

Pencoed 
Bridgend 
CF3S5PZ 
United Kmgdom

Menutaeiuredby 
Qrtho-Qinicel Diagnostics, Inc. 
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Reriten.NJQBeeS USA

FDR EXPORT ONLY
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Qualitative test to detect unetpected blood 
group antibodies/Test quelltatif pour la 
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att detektera ovantade blodgruppsantikroppar / 
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Рис.4. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А (выше) и Франция (Ниже).
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6901864
Серджискрин (Surgiscreen)
Назначение: Д ля и м м ун о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  те хн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  крови  по  группам , резус-ф актору  и ан ти те л ам  

Условия хранения; см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не  и сп о л ьзов ать  по  истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  озн а к о м ь те с ь  с инструкцией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и к о б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ 2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года 

Предприятие изготовитель: см. страну  п р о и сх о ж д е н и я  на упаковке : С Ш А  (« O rth o -C lin ica l 

D iagn o stics , Inc.») или  Ф р а н ц и я  (EFS -  C E N T R E -P A Y S  DE  LA LO IRE  (Site de  N an te s))

Уполномоченная организация на территории РФ; О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке»

143026, Россия, М о с к о в ск а я  область, го . О д и н ц о в ск и й , д ер е вн я  С колково , ул. Н овая , д о м  100, стр.

9, Т е л :+7 (499) 951 -26 -12
Версия 3

96



^ис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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1500 Bid Sebastien Brant 
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J  Ortho-Clinical Diagnostics 
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Bridgend 
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Manufactured by: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
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6901865

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901865
Резолв А  (Resolve А).
Назначение; Д л я  и м м ун о ге м ато л о ги ч е ск и х  и ссл е д о ван и й  in v itro  с и с п о л ь зо в а н и е м  техн ол оги и  

O R T H O  B IO V U E  с ц е л ью  ти п и р о в а н и я  крови  по группам , резус-ф актору  и а н ти те л ам  

Условия хранения: см. на уп аковке

Срок годности: см. на упаковке . Не и сп о л ь зо в ать  по истечении  срока годности .

П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  озн а к о м ь те с ь  с инструкц ией .

Производитель: « О р то -К л и н и к а л  Д и агностике», В е л и ко б р и тан и я  

Регистрационное удостоверение в РФ: №  Ф СЗ  2 0 0 9 /0 4 5 5 6  о т  29.07.2019  года 

Предприятие изготовитель: O rth o -C lin ica l D iagn ostics, Inc., 1001, U S  H ig h w a y  202, Raritan, NJ, 08869, 

U S A  (СШ А).

Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  « О р то -К л и н и к ал  Д и агн ости ке»

143026, Россия, М о с к о в ск а я  область, г.о. О д и н ц о в ск и й , д е р е в н я  С кол ково , ул. Н овая , д о м  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951 -26 -12
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Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта

6901866. Резолв В (Resolve В)
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Orth<bCiinbd Diaano6tK6
Penco«4 UK

Клетки 13

IVD
R e so ty e ^  
Pane!В 3±i%
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Клетки 21

—^  Resotm̂\̂ 0\Шрапв1В_з±г%

6168006611
O ilh o -C i in b a l D ia g n o st io s
Pencoed UK

Клетки 22

IVD

r

616600671

f fe so /y e ^  
Panel
3 m L

OrthoCinbal Dagnostics
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Resolve® Panel в 3ii%
Qualitative test to  aid in identification o f unexpected blood group antibodies /

Test qualitatif pour aider b ridentlflcation d'antkorps Irrdguiiers de groupe sanguin Inattendu / 

Qualitatlver Test zur UnterstUtzung der identlfizlerutig irreguiarer EUutgruppcnantHcbrper /

Prueba cualitativa para ayudar en la Iderrtrfkacldn da antkuerpos Irregulares degrupos saogulneos / 

Test qualltativo d  suppotto aindentifkaztonedi amicorpi gruppoematkl Irrcgolail/

Teste qualltativo para auxfllo na iderrtif c a ^  de andcorpos contra grupos sangulneos inesperados I 

Kvalitativ test til som suppiernent til identlfikation af uventede blodtypeantistofter /

Kvalltativt t« t fb r  att underlatta identlfierlngen av ovtntade blodgruppsantikroppar /

Zawiesina komdrek do  wykrywartia obecnoici nieoczeklwanych pctaclwclal /

Качестеенный тест для идентификации негредаиденнвог антител групп кроеи
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Ortho Clinical Diagnostics
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
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П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  озн а к о м ь те с ь  с инструкц ией .
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6901867. Резолв С (обработанный фицином)

РисЛа. Первичная маркировка на флаконах продукта для клеток необработанных фицином.
Клетки 1

■1«гч I Resofvef̂ PanefC 
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Рис.16. Первичная маркировка на флаконах продукта для клеток с обработкой фицином
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РисЛв. Разбавитель эритроцитов, 20 мл. 

■
IVD

Г Щ 20 

■  ш

ё

Reagent Red Blood 
Cell Diluent 

m l

  Ortho-Clinical Diagnostics
601601471 Pencoed,U K

Рис.1г. Растворитель эритроцитов 2 мл. 

■
Reagent Red Blood ■  
Cell Diluent 2ml

  Ortho-Cllnical D iagnostics
60660004) H  pencoed, U K

Рис.1д. Ферментный контроль.

Enzyme Control H  
5 ml

2»C«

60t&0)48l riOfthĉ ClinB̂ D̂ noctiesfWMed.uK

Рис.1е. Стабилизированный раствор фицина.

Stabilized FIcin Solution 
5 ml

60IMI49I riOrtho-CfinceiDagnostiesfWn>«tUK
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Рис.2. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Производственная площадка
США.
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Рис.2а. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с 
информацией о продукте.

ORTHO Ficin Panel System Resolve® Panel С
Q ua lita t iveT e st  for th e  Identification o f U nexpected  B lo o d  G ro u p  A n t ib o d ie s/
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К а ч е с т в е н н ы й  т е с т  д л я  в ы д е л е н и я  н е п р е д в и д е н н ы х  а н ти те л  г р у п п  к р о в и  /

K va lita t lvn i te st p r o  id entifikac i n e o C e k ^ v a n y c h  p ro t ii^ te k  k re vn ich  s k u p in  /

K w a lita t ie ve  test v o o r  h e t  id en tifice ren  v a n  o n v e rw a c h te  b lo e d g ro e p a n t il ic h a m e n

Resolve Р.ше! С UNTREATED

Resolve Panel С HCIN TREATED

№ 334
P ;2 6 b  3 4 2 + Л 1 ,

304 + 3 4 1 ,3 0 8  + 313

< $ >

lVD~|

4

Supplemental Reagents for Fidn Panel

defer (o www.MthodlnkaLcom f a  (he S^ety Oeta Sheets and for Ortho contact Ir 

Pow  otXerrir les fkhes de d o tw i^  de зё сш М  et le i  coordonn4es (fOttho. consuker le site «rww.orthoclnfe2<.can.
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Ga t M vmw.ort hocflnkaLconi f  or at se sMcerhedsddafatade og OniMHcorNaktopfysnlnger.
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Паоюрт беэопасност eeuiecTBa и  «снтапную  информаммо Ortho CM. Г »  anpecy www.orthodMcaLconi.
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Рис.2б. М аркировка на внешней общей типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с
информацией о стране происхождения США.
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Рис.5. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещается во внеш нюю  
общую типовую картонную коробку со вспомогательными реагентами.
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Рис.5. М аркировка на внутренней типовой картонной упаковке, которая помещ ается во внеш нюю
общую типовую картонную коробку со вспомогательными реагентами. Увеличенный фрагмент с
информацией о продуктах.

Supplemental Reagents for Rein Panel /  Reaaife compleraentaires pourFicin Panel /  
Hilfsreagenzien fur das Fidn-Panel /  Reactivos suplementarios para el panel de ficina /  
Reattivi supplementari per pannelli ficinati /  Reagentes Suplementares para о Painel 
de Ficina/ Supplerende reagenser til ficin-panel/Tillaggsreagens fcr fiein-panelen/ 
Дополнительные реагенты для Ficin Panel /  Doplrtkova anidb pro panel fidnu /  
Aanvullende reagentia voor Hein Panel
2 vials Reagent Red Blood Cell Diluent (2 x 10 ml) /
1 vial Stabilized Fidn Solution (5 ml) /
1 vial Enzyme Control (5 ml)

2flacons de dlluant pourhematies-test (2x 10 mL)/
1 flacon de soluliondefidne stabilisee (5 ml)/
1 flacon de controle en^matique (5 ml)

2 Flaschchen Reagenzerythrozyten-Verdunnungsmittel 
(2x10mi)/

1 Flaschchen stabilisierte Fidnlbsung (5 ml) /
1 Flaschchen Enzymkontrolle (5 ml)

2 viales Diluyente de hematies reactivos (2 x 10 ml) /
1 vial de Sotudondeficina estabiliia  ̂(5 ml)/
1 vial de Control enzim^ko (5 ml)

2flacondrii Diluent e eritrodti reagenti (2 x 10 ml) /
1 flacondno di soluzione di ficina stabilizzata (5 ml) /
1 flacondno di controlloenzimatlco (5 mL)

2 frascos de Diluente de Reagentes de Globulos (2x 10 mL) /
1 frasco de Solû ao de Rdna Estabilizada (5 mL) /
Ifrascode ControlodeEnzima{5 mL)

2 haett eglas reagensmiddel, eryt hrocytfortyndi ngsmiddel (2 x 10 mL) / 
1 haetteglas stabiliseret fidn-oplesning (5 mL) /
1 haetteglas enzymkontrol (5 mL)

2 fla skor spadningsvatska for reagens roda Ы odkroppa г (2 x 10 ml) / 
Iflaska stabiliseradfidn-lbsning(5ml)/
1 fla ska enzymkontroll (5 ml)

2 1̂лакона разбавителя для реагента с ?ритромитзми (2 х 10мл) / 
Стабилизированный раавор фиминэ -1  фл экон (3 мл) / 
Ферментный контроль -1  флакон (5 мл)

2 lahvidgf $ fedidm rortokem reagencnicherjrtrocytu C2xlOmL) /
1 lahvicka se stabitiiovanymrozlokemficinufS mL) /
1 lahvidca s enzymatidcoukontrolou {3 ml)

2 fle ssen reagensrode bloe dcelte nrerdunner (2 x 10 mL) /
1 flesgestabiliseerdefidneoplossing(5 mL)/
1 fle s e nzymcont rol e (5 mL)

Ortho Clinical Diagnostics

P h c .6 . Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901867
Резолв С (обработанный фицином).
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3
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6901868. Ortho проба Кумбса

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD
OftTHÔCoombs Control
3±S%
10 ml

■ t  I f
l b

 O rth o -C t in ic a l D ie g n o s t ic e
601801101 Pencoed,UK

Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

ORTHO® Coombs Control
3±1%
10 ml

C €
0 1 2 3

604700001

6901868
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площ адка СШ А.
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P hc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901868
Ortho проба Кумбса.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

 Версия 3
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6901862. Ortho A2 Клетки

Рис,1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD

~г
60180U4I

Orthos Ар Cells
s±i%

lOmL

LOT

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed. U K

Phc.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Ortho<> Аг Cells 
3±1%
10 mL

С€
0 1 2 3

604 801011

6901862
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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P hc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901862
Ortho А2 Клетки.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Е1овая, дом  100, стр.

9, Т е л :+7 (499) 951-26-12
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6901861. Аффирмаджен (Affirmagen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD Affirmagen̂ з±1% 
lOmL

601801011
Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoeq UK

Эритроцита А1

■
j lyQ I  Affirmagen̂ 3ii%

r

10 m l

1
 O rthO 'C bn iea l D ia ^ io s t ic s

601601031 ^■Pencoed.UK

Эритроциты в
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Affirm agen' 3±1%

To confirm the ABO forward (red cell) group/ 
Pour confirmer I'̂ preuve globulalre du 
groupage ABO /Zur Durchfuhr ung der 
Serumgegenprobe/ Para confirmer la 
determlnacl6n del grupo ABO hemitlco 
(hematles) / Per la conferma del gruppo 
(sanguigno) dlretto ABO / Para confirmar 
a grupagem sangulnea ABO dlrecta /
Til bekrKftelse af ABO-btodlegeme 
diagnosen / For att bekraftaABO-grupperIng 
(rod cell) / Til bekreftelse av ABO-typIng 
(rede bio diegeme)

A

1981069
d ia l

S0!1S0U3B!Q IBOjUHO OLftJQ

1 ш о 1 х г

£ g ,u a § ^ u iiij [jV

6901861
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

6901861
Аффирмаджен (Affirmagen)
Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29,07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

707910 Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4) 
707930 Bio Vue Аффирмаджен (BioVue Affirmagen)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта (маркировка на флаконах продуктов 707910, 
707930 частично пересекается, см. примечание *компоненты наборов продуктов ниже).

- - - - - - - - - - - - - - - - - - 1- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 1- - - - - - - - - - - - - - - - - -
Эритроциты А1

■
l y Q  Affirmagett^ ■

1- - - - - - - - - - - - - - - - - 1 ШШ 3.5±  0.5% 3 ml

- J f l v  / А , :
ii
O r t h o - C l i n i c a l  D i a g f i o s t i c s

6 0 1 8 0 0 9 3 1  P e n c o e d .  U K
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Affirmagen^ I
з я ± а в %  3ftiL

6 0 1 8 0 0 8 8 1
Ortho-Cbnbal Diagnostics
P « n co e 4  U K

IVD

4 “
6 0 1 8 0 0 8 7 1

Affirmagen'^ I
3.5± «5% 3 mL

OrthoOinbal Diagnostics
P e n c o e 4  U K

Эритроциты A2

Эритроциты В

IVD

4 "
6 0 1 8 0 1 0 0 1

Affirmagen^ I
3S±aS% 3mL

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed, U K

Эритроциты 0

Реагент О п и са н и е  ком понентов
0 ,8%  AFFIRM AGEN 
(707930)

Н абор из двух флаконов, включающий по одному флакону эритроцитов 
Ai и В

0,8%  AFFIRM A G EN  4 
(707910)

Н абор из четырех флаконов, включающий по одному флакону 
эритроцитов группы 
A i, А 2, в  и 0
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Рис.2. 707910 Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4) Маркировка на типовой картонной упаковке.
Производственная площадка США.
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Ortho-Clinical Diagnostics 
151X1 Bid Sebastian Brant 
67411 lllkirch, Franca

CH-REP: Ortho-Clinical Diagnostics 
Switzerland GmbH 
Grabenstrasse 35 
6340 Baar 
Switzerland

Manufactured for;
J  Ortho-Clinical Diagnostics 
*  Felindre Meadows 

Pexoed 
Bridgend 
CF355PZ 
United Kingdom

Made In United States of Amenca

M a n u f a c t u r o J b y ;

Ortho-Clinical Diagnostics,Inc. 
1001 US Highway 202 
Raritan, NJC®669USA
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s o j i s o u B e iQ  iBOjuiio о ц р о

1 Ш £ Х 1 8
1 Ш £ Х 1 ‘V

1 Ш £ х г % S ' O ^ S ' £

М К г  5 а у п о т р е 6 а  с о  c u c x e w O r t h o  B o V u e *  с о  ц е л д а  

с е  п о т в р д и  п р и с у с т в о  и л и  о т с у с т в о  н а  А В О  ( ц р в е н и  

э р н ц а )  /  NL: V o o r  g e b r u i k  m e t  h e t  O r l h o  B i o V u ^  

^ s t e m v o o t  h e t b e v e s t i g e n  v a n d e g r o e p A B O  V o o r u l t  

( r o d e  c e l l e n ) /  NO: S k a l  b r u k e s  s a r r m e n  m e d  O r t h o  

B o V u e ^ - s y s t e m e t  t i l  b e k r e f t i n g  a v  A B O - t y p i n g  /

PL: D o  j t o s o w a n i a  w  l y s t e n i e  O r t i i o  B o V u e ®  w  c e l u  

p o t w i e r d z e n l a  o b e c n o k i  a n i y g e n 6 w  u k l a d u ^ )  

n a  b t o n i e  k o m i r k o w ^  e r y t r o c y W w  i PT; P a r a  u t i l l z a r  

c o m  0 O r t h o  B o V u e ®  S y s t e m  n a  c o n f i r m a ? l o  d o  g r u p o  

A B O  d i r e c t o  ( h e r r i d a )  /  RO: P e n f f u  u t l l l z a r e  c u  s i s t e m u i  

O r t h o  B o V u e l * , T n  v e d e r e a  c o n f i r m a r l i  g r u p e i  A B O  

( g l o b u l e  r o j i i )  p r i n  m e t o d a  d l r e c t a  /  H U :  Д л я  

и с п о т » з о в а н и я  c c и c т e ^ A o й O r t h o  B o V u e ®  S y s t e m  

с  ц е л ь ю  п о д т в е р я а д е м и я  г р у п п ы  к р о в и  A B O  п о  

п р я м о м у  л к е  г о д у  ( а р и  т р о ц и  т ы )  /  SK: N a  p o u i l t l e  s o  

s y s t ^ m o m  O r t h o  B o V u e ®  n a  p o t v r d e n i e  k r v n ^  s k u p i n y  

A B O v o v z o r k ^ c h p o d ^ v a n ^  k r v i  ( i e r v e n ^ k r v l n l Q ' ) /

SL Z a  u p o r a b o  s  s i s t e m o m  O r t h o  B o V u e ® z a  

p o t r j e v a n j e  p r v e  s k u p ( n e ( r d e ^ l h  k r v n l h  c e t i c )  p o  s  

I s t e m u  A B O  /  SR: 3 a  у п о т р е б у  c a  O r t h o  B i o V u e ®  

с и с т е м о м  з а  п о т в р д у А В О  п р е д г ъ е  ( ц р в е н а  к р в н а  

э р н ц а )  г р у п е /  S V : T i t l  a n v a n d n i n g  m e d  O r t h o  B o V u e ®  

S y s t e m  f o r  a t t  b e k r a f t a  A B O - g r u p p e r i n g  ( r d d a  
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Рис,4а. 707930 Bio Vue Аффирмаджен (BioVue Affirmagen). М аркировка на типовой картонной
упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной площадкой Ф ранция.
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Рис.5. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.________________________

707910
Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4)
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель; «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3 ________________________________
707930
BioVue Аффирмаджен (BioVue Affirmagen)
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель; см. страну происхождения на упаковке: США («Ortho-Clinical Diagnostics, 
Inc.») или Франция (EFS -  PACA-CORSE (Site de Marseille))
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»________________
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143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12 
Версия 3

719220 Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта
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Рис.2, М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

719220
Аффирмаджен 4 (Affirmagen 4)
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: ОО О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л :+7 (499) 951-26-12

 Версия 3
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712370. Анти-D (R H l) БиоКлон.

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
712370
Анти-D (RH1) БиоКлон.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто -К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

6902041. Анти-D (RH1) БиоКлон
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

Anti-D(RH1)lgM+lgG
BioChne^
10 m l

IVD

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed, UK

DM
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Рис.2, Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте. В
ограниченную область впечатана лот-зависимая информация.

Anti-D (RH1) IgM+IgG
в/оС/оле"

3 X 10 mL

< Х 98Д )

С€
0 1 2 3

R EF
6902041
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке (картонная коробка).
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Рис.3а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой Великобритания.

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6902041
A h t m - D ( R H I )  Б и о Кл о н .

Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Millipore (UK) Ltd., Великобритания
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3

712105. Анти-D (RH1) (Anti-D (RH1))

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

Anti-D (Anti-RHI)
10 ml

IVD
I b e x

Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed, UK
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-D (Anti-RHI)
10 mL 0123

604300941 

7121 ОБ

140



Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площ адка СШ А
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Рис.За. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.

IEC iR E P  I
Ortho-QInical Diagnostics 
1500 Bid Sebaslien Brant 
67411 lllkirch, France

FOR EXPORT ONLY

Manufactured for.
^  Oftho-Clinical Diagnostics 
®  Felindre Meadows 

Pencoed 
Bndgend 
CF35 5PZ 
United Kingdom

Manufactured by 
Ortho-Clinicai Diagnostics, Inc. 
1001 US Highway 202 
Raritaa NJ 06669 USA

IVD

Ortho Clinical Diagnostics 
■

<D Ortho Clinical 
Diagnostics 2011

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
712105
А н ти -D  (RH1) (A n ti-D  (R H 1)).
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли н и к а л Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: N2 ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

718109. Бычий альбумин 22%
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

Bovine
Albumin 22% Н ю  ml

IVD

i  СЯ
Or tho-Oinical Diagnostics
P e n coe d , U K
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Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
718109
Бычий альбумин 22%
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

718110. Политиеризованный бычий альбумин 

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

I
Bovine Albumin I  
Polymerized 10 ml

IVD

D1 Ortho-Clinical Diagnostics
Pencoed. U K
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Рис.2, М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
718110
Полимеризованный бычий альбумин.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ; № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

715460. Ortho Rh-hr Контроль

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD ОЯТНО^ Rh-hr Control
10mL

[lot

606302131
Ortho-ainical Diagnostics
Pencoed, UK

Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. М аркировка на типовой индивидуальной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.За. М аркировка на типовой индивидуальной упаковке. Увеличенный фрагмент с
производственной площадкой США.

Ortho-ainical Diagnostics 
1500 Bid Sёbastien Brant 
67411 lilkirch. France

FOR EXPORT ONLY

Manufactured tor;d Ortho-Clinical Diagnostics 
Felindre Meadows 
Pencoed 
Bndgend 
CF35 5RZ 
Unrted Kingdom

Manufactured
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
t001USHighway2Q?
Raritan. NJ 06669 USA

Ortho Clinical Diagnostics 
________ I__________

IVD

1
701800732 

<S> Ortho Clinical 
Diagnostics 2011

Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715460
O rtho Rh-hr Контроль.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: N9 ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

6902042. Ortho Rh-hr Контроль
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

Rhesus Reagent Control 
BioG onel̂  ШШ
10 mL

Ortho-Clinical D ia^iostics
Pencoed, UK

| d j
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Rhesus Reagent Control 
BioClone^
3x10mL
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке.
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Рис.3а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6902042
Ortho Rh-hr Контроль.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Millipore (UK) Ltd., Великобритания
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

711228. Анти-А БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

711228
Анти-А БиоКлон.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л ;+7 (499) 951-26-12

Версия 3

711328. Анти-В БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

711328
Анти-В БиоКлон.
Назначение: Д л я  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

711528 Анти-АВ БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

Anti-A,B (Anti-АВОЗ) 
BhClonê  Н  10 m l

IVD
„ Г

Ortho-Clinicai Diagnostics
Pencoed. U K
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Рис.2. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США,
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Рис.2а. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
711528
Анти-АВ БиоКлон
Назначение: Д л я  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

715120 Анти-А! Лектин

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD Anti-Ai Lectin ■  ^  y g v  
|Anti-AB04) 3mL \ 7

6 0 6 3 0 2 0 1 1  H i r f O r t h o - C f i n i c a l  D ia g n o s t ic s  f^ncoed, UK
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной коробке с информацией о продукте.

Anti-Ai Lectin (Anti-AB04) С€
3mL 0 1 2 3

Ж й » '  604300762

g m
715120
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.За. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.4, Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715120
Анти-А! Лектин.
Назначение: Д л я  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: ОО О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Тел; +7 (499) 951-26-12

Версия 3

713118. Анти-С БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD |/tati-C(An«-RH2) _
BioCltm ef* ■ 5mL \7
ш

606302191 В  i r f O r t h a ^ ^ K n n i l  D a 9 K » t i » t a n ! o « i ,  ЦК
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Рис.2, Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-C (Anti-RH2) 
B io d o n e ®

5 m l

C C
0 1 2 3

604300911

713118
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А.
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Рис.За. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
713118
Анти-С БиоКлон
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О р то-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

713120 Анти-с БиоКлон

’ис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис,2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-c (Anti-RH4) C€
BioChne® 0 1 2 3
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Рис.З. М аркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка СШ А
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Рис.За. М аркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой СШ А,
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Phc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
713120
Анти-с БиоКлон
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: 1\|о ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполномоченная организация на территории РФ: О О О  «О р то -К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

713119. Анти-Е БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.

IVD | ап«-Е lAnti RH3)
BioClonê  Ш 5mL \ 7
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-E (Anti-RH3) 
B iod one ^
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
713119
А нти -Е  БиоКлон
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Тел: +7 (499) 951-26-12

Версия 3

713121. Анти-Cw

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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6СИ300771

Ш 1
713121

170



Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
713121
А н ти -C w
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О рто -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Hightway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

721107. Анти-к (Селлано)
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-Cellano(Anti-KEL2) С€
3mL 0123
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4, Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
721107
А н ти -к  (С еллано).
Назначение; Д л я  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

715121. Анти-Fya

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715121
А н ти -Fya.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highvway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
 Версия 3

715122. Анти-Fyb

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис,2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Phc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715122
А н ти -Fyb.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

714103. Анти-S

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

Anti-S (Anti-MNS3) (  £
3 ml “’=3

' а 604300821

М
714103

182



Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.3а. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
714103
А н ти -S.
Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-CMnical Diagnostics, Inc., 1001, U5 Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
U5A (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

714104. Анти-s

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Phc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
714104
А н ти -s.
Назначение: Д л я  иммуногематологических исследований in vitro с использованием 
технологии OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 
08869, USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, 

стр. 9, Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

715123. Анти-М  (кролик)

?ис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта,
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США
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Рис.3а. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715123
А н ти -М  (кролик)
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 

Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: Np ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinica! Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О р то -К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

715124. Анти-N (кролик)

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2, Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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P h c .4 . Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
715124
А н ти -N  (кролик)
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О р то-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

6901859. Анти-Lea БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З, Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6901859
А н ти -Lea БиоКлон.
Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения; см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Тел; +7 (499) 951-26-12
Версия 3 _______________________________________________________________________________________

6901860. А нти-Leb БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6901860
А н ти -Leb БиоКлон.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

721105. Анти-Jka БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис,2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.3а. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
721105
А н ти -Jka БиоКлон.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О рто -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Тел: +7 (499) 951-26-12
Версия 3

721106. Анти-Jkb БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2, Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.

Ortho-Qinical Diagnostics 
ISOOBId S§bastien Brant 
674111 llkirch, France

FOR EXPDRT ONLY

Manufactured for;
Ortho-Clinical Diagnostics 

™  Felindre Meadows 
Pencoed 
Bndgend 
CF35 5PZ 
United Kingdom

Manufactured by: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
1001 US Highway 202 
Raritan, NJ 08869 USA

IVD

Ortho Clinical Diagnc t̂ics
J

1
701B00732 

©  Ortho Clinical 
Diagnostics 2011

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
721106 
А н ти -Jkb БиоКлон.
Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л ;+7 (499) 951-26-12
Версия 3

716115. Анти-человеческий СЗЬ + C3d БиоКлон

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Phc.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
716115
Анти-человеческий СЗЬ + C3d БиоКлон.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
ORTHO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, го . Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Т е л :+7 (499) 951-26-12

 Версия 3

716114. Анти-С3(1, анти-СЗЬ, -C3d
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2, Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
716114
Анти-С3с1, анти-СЗЬ, -C3d.
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли н и к а л Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: N9 ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.

9, Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

716121. Анти IgG, -C3d; Полиспецифический БиоКлон (прозрачный)
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США. ___
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
716121
Ан ти  IgG, -C3d; Полиспециф ический БиоКлон (прозрачны й).
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель; «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: №  ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто -К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

716122. Анти IgG, -C3d; Полиспецифический БиоКлон (зеленый).

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Маркировка на типовой картонной упаковке. Производственная площадка США,
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Рис.2а. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.
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Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
716122
А нти IgG, -C3d; Полиспециф ический БиоКлон (зелены й).
Назначение; Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли ни к ал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: No ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 
USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К линикал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

716123. Анти-IgG
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2а. Маркировка иа типовой картонной упаковке. Увеличенный фрагмент с производственной
площадкой США.

V I /

3

о
: С О

m

Ж га (О 
U  о

*о с 2  
г

■п о  ^

С7>

о
_  C N I

О  СО 
со  О  О

О  R  ^
^  О  ^  С
о  О )

O iZ

о  ®  L O  ■® 2*10 ® с ^  •«® с и» СО. Ш СЭ =D

- ^ з | ;
*® *75 £: J
S= U О).

1
Рис.З. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.

716123
А н ти -lgG
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: N9 ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 1001, US Highway 202, Raritan, NJ, 08869, 

USA (СШ А).
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 

Т е л :+7 (499) 951-26-12
Версия 3

6902040. Ortho Блисс
Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.

ORTHO  ̂BUSS 3x10mL
Low ionic strength soiution for use with Ortho BibVue® System/ 
SolLition S faible force ionique d utitiser avec le systeme Oitho 
BicA/ue®/Losung niednger lonenstarkezur Verwendung mitdem 
Ortho BioVue® System/Solucibn de baja potencia ibnica para 
usarcon el Sistema BioVue® de Ortho/Solicione a bassaforza 
ionica da usarsi con Ortho BioVue®System/Solugaode baixa 
potencia ionica para ser usada com о sistema Ortho BioVue® 
Syste m/ Opiosnin g med lav ionstryke hi brug sammen med 
Ortho BioVue® System / Lbsn mg med I3t jonstyrlca 
for anvandning med Ortho BioVue®-systemet/

Ortho BioVue®System
t

Roztwor 0 niskie] sile jonowej do 
stosowaniaw systemieOrtho BioVue®/
Раствор низкой ионной силы для 
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Ortho BioVue® System
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Ortho-Clinical Diagnostics
( Ш )

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend 
CF35 5PZ, United Kingdom
Kirkton Campus, Reming Road, Livingston, EH547BN, United Kingdom 
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой Великобритания.

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
6902040 
O rtho Блисс
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
OR THO BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией.
Производитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
Предприятие изготовитель: Millipore (UK) Ltd., Великобритания
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О рто-К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр.
9, Т е л :+7 (499) 951-26-12

Версия 3

707116. Ortho Блисс

Рис.1. Первичная маркировка на флаконах продукта.
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Рис.2. Дополнительная этикетка на типовой картонной упаковке с информацией о продукте.
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Low ionc strength solution for use vyrth Ortho BioVue* 
System I Solution a fableforce iorique a utiiser wee 
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lonenstarkezurVerwendungmitdefn Ortho BioVu^ 
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con el Sistema 8 ioVu6*de Or^o/Soluzione a bassa 
forza ionica da usarsi con Ortho BioVue* System J 
S0IU9S0 de baixa pot§ncia idnca para ser usada 
com 0 setem a Ortho BioVue* System / Opiesning 
med lavionstyrkebl brug samm en med Ortho BioVue* 
System / Lbsning med iSt jonstyrka for anvandning 
medOnho BioVue**syslemet/,^{tffi,-g^ Ortho 
BioVue*System
Roztwdf oniskiej slejonowq do stosowaniaw 
system ie Ortho BioVue*/PacTB op низкой ионной 
о«1ЫДлн использования с системой Ortho 
BioVue* System
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Рис.З. Маркировка на типовой картонной упаковке.
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Рис.За. Маркировка на типовой картонной упаковке. Увеличение фрагмента с производственной
площадкой Великобритания. _____________________________________________________________

M anufactured  for;

I ЕС I REP 1
Ortho-C lin ical D iagno stic s  
1500 Bid S^bastien  Brant 

67411 Illkirch, France

CH-REP: O rtho-C lin ical D iagno stic s  

Sw itzerland GmbH 
G rabenstra sse  25 

6340 Baar 

Sw itzerland

Ortho-C lin ical D ia gno st ic s

Felindre M e a d o w s

Pencoed
Bridgend

CF35 5PZ

United K ingdom

M a d e  in United K ingdom

Manufactured by: 
Millipore (UK) Ltd. 
Fleming Road 
Kirkton Campus 
Livingston 
EH54 7BN 
United Kingdom

Рис.4. Стикер на русском языке на типовой картонной упаковке.
707116 
O rtho Блисс
Назначение: Д ля  иммуногематологических исследований in vitro с использованием технологии 
O R THO  BIOVUE с целью типирования крови по группам, резус-фактору и антителам 
Условия хранения: см. на упаковке
Срок годности: см. на упаковке. Не использовать по истечении срока годности.
П еред использованием ознакомьтесь с инструкцией.
П роизводитель: «О р то -К ли никал Диагностике», Великобритания 
Регистрационное удостоверение в РФ: № ФСЗ 2009/04556 от 29.07.2019 года 
П редприятие изготовитель: Millipore (UK) Ltd., Великобритания
Уполном оченная организация на территории РФ: О О О  «О р то -К ли никал Диагностике»
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9, 
Тел: +7 (499) 951-26-12
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