
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюми-несцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «В12 Реагенты

(Alinity i В12 Reagent Kit)»
(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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mmAmmwTĵ  лм B.amL

^ /• / t jr
'»•/»/ -»« Be.tmL

U n i t y  г

В 1 Я  R e e e » " *  ****

ф ф ^

СЛЛ’аЬОТОЛ
BTTV^Tti

cmnnal в »  »o«f»nl»»^ 
(fwmicnone
g N A M E

д/mty i 812 Пмв<»« X"

*m »«*

m o iw 3 a
3 3, «Л

^  ^  "**чмсл «ч«
trrtfWWMs «'*сждим\'«л**, W4&

^ ^ 1 T b >2 ™*X(~WS«»-1Y«
„*rtuc« *  »••»»« ®

лтч*г f -r — - - -  ^Vw_
t  INTENDED USE
■в. A*rt»v i BIZ .» *y  "  ' i i i S f i w r * ’” " ”*ТТ» Alrntty i В

ггцсгоолгьсШ Vrtf»o»*c
B12 •» ТЪ*

-*тя/г\ Kfftsm

•*' ^  " '***«*й m ntaiMft
sn6 2 2 2 I? I^  ̂ **” **^  * *  w « * ^  «*







^ о т р в т г г
!^ 0 7 Р в 7 3 2

3VT, 1 . Р г в -Т г ^ т т  Пвздеп, г  and

^  (>агштшдпаье mtcropamciaa and 
anO « « ж м .  Th, BIZ р™»« *, 
’̂ ' ^ « m s a d n a c n v a n c a »  n ,  
n a n -la b a ia d  coryupu, * addad to 
d n c t m a a  ^ о а о т п я а а а а п с у ^'■‘o™ a n  adoad '

^ ’•aceonarraaauradaandatna inn
» »  « « x » h p  d a n n n , та ш п с Л ^  
* ^ a a n a a d t , ,m ,a m a m a fm c a

” * r  =«««*Bx to
>a M«iu» ятоюп 3,







\

л К,да1'





Макет маркировки на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения витамина В12 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 

человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "В12 

Реагенты (Alinity i В12 Reagent Kit)"



I REF I 07P67-22
Набор реагентов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "В12 Реагенты (Alinity i В12 Reagent Kit)"

«В12 Реагенты (Alinity i B12 Reagent Kit)»
2 комплекта no 2 картриджа на 100 тестов в составе:
1. Картридж 1/2

Микрочастицы (Alinity i В12 Microparticles) -  2 х 5,4 мл 
Конъюгат (Alinity i В12 Conjugate) -  2 х 4,9 мл 
Дилюент теста (Alinity i В12 Assay Diluent) -  2 х 8,1 мл

2. Картридж 2/2
Реагент предварительной обработки 1 (Alinity i В12 Pre-Treatment Reagent 1) - 2 x 48,1 мл 
Реагент предварительной обработки 2 (Alinity i В12 Pre-Treatment Reagent 2) - 2 x 5,3 мл 
Реагент предварительной обработки 3 (Alinity i В12 Pre-Treatment Reagent 3) - 2 x 5,3 мл

3. Инструкция по применению
Производитель: Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland 
(Ирландия)
py № ___________ !_____ от __.__.____  / Инструкция по применению на русском языке:
www.abbottdiagnostics.com/IFU/
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Авторизованный представитель изготовителя на территории России и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)____________________________________
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Набор реагентов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "В12 Реагенты (Alinity i В12 Reagent Kit)"

«В12 Реагенты (Alinity i B12 Reagent Kit)»
2 комплекта no 2 картриджа на 600 тестов в составе:
1. Картридж 1/2

Микрочастицы (Alinity i В12 Microparticles) -  2 х 24,8 мл 
Конъюгат (Alinity i В12 Conjugate) -  2 х 24,3 мл 
Дилюент теста (Alinity i В12 Assay Diluent) -  2 х 42,8 мл

2. Картридж 2/2
Реагент предварительной обработки 1 (Alinity i В12 Pre-Treatment Reagent 1) - 2 x 48,1 мл
Реагент предварительной обработки 2 (Alinity i В12 Pre-Treatment Reagent 2) - 2 x 24,6 мл
Реагент предварительной обработки 3 (Alinity i B12 Pre-Treatment Reagent 3) - 2 x 24,8 мл

3. Инструкция по применению
Производитель: Abbott Ireland Diagnostics Division Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland 
(Ирландия)
py  № ___________ !_____ от __.__.____  / Инструкция no применению на русском языке:
www.abbottdiagnostics.com/IFU/
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Авторизованный представитель изготовителя на территории России и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)

J ‘

Alinity i В12 Reagent Kit

AtMlHIVti
Diraran LworacK LonQton] 

Co. Longlonl Ireland
+353-*3-333t000

MODUCT O f  MELANOj

I f
[rS ] 07P6732 2x600

[̂ ДУ| www.aWxjtroatposecs.coovFU

I

C€

|»ilCHOPMrnCLE«|
ICOHJUOAT?]
|*««АУР|ШЁМТ|

f=l A b b o tt

2 x  24.8 m l
2 x  24.3 mL
2 x  42.8 mL

PRE-TMATMEIIT REXOEHT | a  | 2 X 24.8 mL

~  2 X 24.6 mL
2 X 48.1 mL

IPRE-THIATMENT r e a o e m t I a  

[PRE-TBEATMEWT РЕДОЕ~|ГрТТ

I CONTAINtt A ZID fi;



^кет маркировки блока компонентов медицинского изделия, фасовка 2 комплекта по 2 картриджа на
600 тестов
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Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГО СТРИ СО  18113-1 -  
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

ГО СТРИ СО  18113-2- 
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения

ГО СТРИ СО  15223-1- 
2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования

Расшифровка символов представлена в инструкции по применению.
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