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Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Реагенты, контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к  реагентам для 

выявления in vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом

анализаторе ARCHITECT i

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)



Фотографическое изображение вида упаковки AR CH ITEC T ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (AR CH ITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 1x100.



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 1x100.
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Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 1x100.



Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x100.



Ф отографическое изображение открытой упаковки ARCHITEC T  ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x100
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Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x100



Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x500



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x500



Фотографическое изображение флаконов A RCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 4x500



Фотог^афичес1̂ е  изображение вида упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 1x500



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV A r/АЬ Combo Reagent), фасовка 1x500

' ---------------------------------------------------------- — ---------------------------------------'



Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо реагент (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent), фасовка 1x500
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Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо калибратор (ARCHITECT

__  HIV Ag/Ab Combo Calibrator).
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Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо калибратор (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator).



^ о гр а ф и ч е ск о е  изображение флаконов ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо калибратор (ARCHITECT HIV
Ag/Ab Combo Calibrator).

9tn000t^09C00 
oormoci 
oi-u-лог

Т!Т.Л‘

**ЧМ«э <w|Bv AW

M1BJM9 BWiflO BVAv AIH ISIUHSMV

ЛЙ »-£№*:—I о

C€
ARCHRCCT HIV Ag/Ab Com bo CaHbrator

1 » 4 mL

ГТГш-ш

A g 3

eV eT C M

H IV  A g / A b  Combo 
Calibratar

WTXAIOCOI/SCГЛ# >VKHrm'' r«v «*1'^«
Af  HMV

iHcvrnbbort
CONTEWTS H»V Oi-^ho n.- • : в*^  ♦,;
I Soeiw •* bwrtew'fl Ь-* •"■ '“’-'*«4р,ж*̂  ^  ‘1*̂ 1̂ ’̂  Sodhjw Art»

сш у*^ — _  '*
CM f

PO/n-tL.

?'̂ -*0<МЧА1»НЧ
> I .. .' '■

 ̂ '^И Htew. ■ ‘
* C!=r-Ci ШЧ* • ii-- '■'■ -

Atirtrer:. r> "вР«Л<Г Ь - - C »• «аКАЗ. 'W*T»̂.
I Д ГКЛ й*0»у - l i  - 'Г  —  ........... ...

I _ f . n r  - ■ -  . 4. -

;-•• »04 
•- * ■ АД* ^

каа.ЛА КЛЛл̂ .

«̂OitrPCt W Л i.=-i*miirV ol
Я#о£МС/«

f*«4 ««oartivTly o(  ̂ 50
■" MTV Cawraw h*s .i WV1 p24 «гч^

r/i#  ̂ ,0 o»m iofefnetenAi « iA dafrf Ao«nc« < r*n?«^
e»* <** (AFSSAPS) pAnelftiCiJfeS ШЛпЩв̂^

pneDM/TAONS
'  »*'® _

• Л1Г 4» fWv

rit* pftKfuci coniatni Auman sourcftO ane^or 
p d e ^ f^  ^lecvou»  flefer Ю iha CONTEMTS section

: V»lllCM%

t d
ABBOTT
Mi»=.F-;s.Tc*i B»ng 2 
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Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо контроли (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо контроли (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls).
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Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT ВИЧ Аг/Ат Комбо контроли (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls).
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Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT Сифилис реагент (ARCHITECT Syphilis TP Reagent), фасовка 1x100.



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT Сифилис реагент (ARCHITECT Syphilis TP Reagent), фасовка IxIOO.



Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT Сифилис реагент (ARCHITECT Syphilis TP Reagent), фасовка 1x100.



Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT Сифилис реагент (ARCHITECT Syphilis TP Reagent), фасовка 1x500



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT Сифилис реагент (ARCHITECT Syphilis TP Reagent), фасовка 1x500



Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT Сифилис р еген т (ARCHITECT Syphilis TP Rea^nt), фасовка 1x500.



Фотографическое изображение вида упаковки ARCHITECT Сифилис калибратор (ARCHITECT Syphilis TP Calibrator).



Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT Сифилис калибратор (ARCHITECT Syphilis TP Calibrator).
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Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT Сифилис калибратор (ARCHITECT Syphilis TP Calibrator).

t-09 0 Q 9 (о^г)  о о п э г е и  (01 ) 
e o u n ( / 0  8 £ S e 0 t 0 t^/09 E00 ( ю )

о
(Л
lb

3
о ш

о о п э г с и
9 0 -U -Z 1 0 3

гои p j j /ш о о  s o n s o u 6 e t p |j o q q e  м м м fflp
|« Э  d J . ^ 0 -9 О а в

(И » г»  e s 2 i s e r w *  э»вф  (oei tu  гв  esz  (56И г* ч  вимвооо 
f i t i  «эзо/л ee»3o»v ‘ •чззоа ' u i i Z t  fmjoieeoecu

uogge OOO j h D «««jAdW и ииэзой HHdoinddw bh •o«i***oiojtn  
4ue*He«i3ir«du Hi4HHB«onidox*v ииЛаАо^энх a п э  aouiwuMt? 

*И11;*«ифва» АивовфитэВй / e»iOi«fuA ионч1.»ми»иЛ] *и « э  .«uoemO 
» « 1Я З » 'К ф 9 а 1  и  • й н в г т ж о х э и о в и  * и « 1 Э  •■«мамВ1»)1 «йвО ьЭА Н<ЭСГОвСйоЗи 

Алва М^ЗОИРО! »ойэ о » й в о  / пл/ш оо  s3n»ou6e>puo<M* *«*"* 
в » Ч Е «  » м » з э А 0  *М  о и м а и в ^ й в и  OU •иП >и Ш 1Э ии /  lO A e iO iA o iO  б у « 8 Н  

и о  tirtiBuBi АэХвйв и г ч  л и в  “ »u*»niKv / 1 1031»<D«V аЛиагиье- r  
н о « э » ь -« и .0«А»»ии в -  иипмфйи л и в  -  взииифнэ во^вх>в« 

л м  ш »имвчи.лв виг HBJ-e/Bad « «,зон»*1ЛГгниаи и ж»01ВЛ9й1-в« 
HuBPdBiBn *<4H4ii3diwo» MiMBiBBd / И0<? 90 ОС *“ 6t990/0»M  

f  . л  в » «-♦ i в в 1 » 0  I Аовш^во
SOZSe ' ’ " •'d  О»* “З  9  Мв^о «“«WV iivBAttiroBeaodu

Ю1ЙМШШО d l  133ilHDWV
dOiedQMuex м ш иф иэ ЮЭННЭЫУ

гои вовв'00 
иг0/с>« P0 -90Q B  ЛЯЫ}

с с
ARCH ITECT  Syphilis TP Calibrator

CAL 1 X 4.0 mL

ICONTAI*
e"C

2 “C

4cnm

’ laasLi®'.



^ ^ г р а ф и ч е с к о е  изображение вида упаковки ARCHITECT Сифилис контроли (ARCHITECT Syphilis TP
Controls).
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Фотографическое изображение открытой упаковки ARCHITECT Сифилис контроли (ARCHITECT Syphilis TP Controls).



Фотографическое изображение флаконов ARCHITECT Сифилис контроли (ARCHITECT Syphilis TP Controls).
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Макет маркировки на медицинское изделие

Реагенты, контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к 

реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - 

инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT i

после внесения изменений в регистрационное удостоверение на медицинское 

изделие маркировка будет введена в обращение и нанесена на медицинское

изделие



ф  ш  4J27-27

ARCHITECT ВИЧ А г /А т  К о м б о  реагент 
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo Reagent

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 1 фл. х 6,6 мл; конъюгат 1 фл. х 5,9 мл; дилюент теста 
1 фл. X 5,9 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса 
и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT \ /  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:
ООО «Эбботт Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, 
строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 ( 8 1 ) ___________________ ____________
о
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Макет маркировки флаконов на 100 тестов

A R C H I T E C T  а

HIV Ag/Ab Combo | i v p |  |r e f | 4J27G

MICROPARTICLES 6.6 m L
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< S>  S I S  4J27-22 [ |^

ARCHITECT ВИЧ А г/А т  К о м б о  реагент 
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo Reagent

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 4 фл. х 6,6 мл; конъюгат 4 фл. х 5,9 мл; дилюент теста 
4 фл. X 5,9 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса 
и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT \ /  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:
ООО «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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Макет маркировки флаконов на 400 тестов

A R C H I T E C T  а

H IVAg/Ab Combo | IV P | 1r e f | 4J27G

MICROPARTICLES 6 . 6  mL
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65205 Wiesbaden, Germany
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Ф  S I S  4J27-32

ARCHITECT ВИЧ А г /А т  К о м б о  реагент 
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo Reagent

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2 ,  65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 4 фл. х 27 мл; конъюгат 4 фл. х 26,3 мл; дилюент теста 
4 фл. X 26,3 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса 
и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT \ /  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:
ООО «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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Э ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit

CONJUGATE

I ASSAY DILUENT

4 x 27.0 mL

4 X 2 6 .3  m l

4 X 26.3 mL W AM IIN O i SEVIRE |М |Г А И Т |

[coHTAWti'Aapel I tUKWMDMnanm

J SC

HIV Ag/Ab 
Combo

Abbott



Макет маркировки флаконов на 2000 тестов

A R C H  I T E C T

HIV Ag/Ab Combo [Ту р  I |r e f | 4J27G

MICROPARTICLES
8*C

2“C CONTAINS: AZIDE

О 27.0 mL

SN

49-9518/R01 I C O N TR O L N a

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

Li Exp.

A R C H I T E C T  HIV Ag/Ab Combo [1^ [^4J27H S

C O N JU G ATE 8*C

26.3 mL 2»C- CONTAIN8: AZIDE

А В В0П
65205 Wiesbaden, Germany 49-9520/R01

[Ш

CONTROL NO.

2  Exp.

A R C H I T E C T  HIV Ag/Ab Combo

ASSAY DILUENT

26.3 mL

А В В0П

8*0 <!>
И

2*C-
65205 Wiesbaden, Germany c o m t a i n s i  a z i d e

W ARNING : SEVERE IR R ITA N T ] Li Exp.

G8-1882/R02



< 2 ^  Ш  4J27-37 [ Ж 1
ARCHITECT ВИЧ А г /А т  К о м б о  реагент 
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo Reagent

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 1 фл. х 27 мл; конъюгат 1 фл. х 26,3 мл; дилюент теста 
1 фл. X 26,3 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса и 
ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT i/  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:
ООО «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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Макет маркировки флаконов на 500 тестов

A R C H I T E C T

HIV Ag/Ab Combo [ i v d | [ref|4J27G

О  27.0 mLMICROPARTICLES
0*C

2*C CONTAINS: AZIDE

SN

49-9518/R01 IcoNTwoL no^ 

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

A R C H I T E C T  HIV Ag/Ab Combo [ ]^  [^4J27H Э

CONJUGATE 8*C riiTI

26.3 ml 2"C-

А В 80 П
65205 Wiesbaden, Germany

CONTAINS: AZIDE

49-9520/R01

ICONTROL NO.

î Exp.

A R C H I T E C T  HIV Ag/Ab Combo

ASSAY DILUENT

26.3 m l

АВВ0П

8’C <$> i
[SNl

2°C I WARNINGS SEVERE IRRITANT

65205 Wiesbaden, Germany C O N T A IN S i A Z ID E

ICOMTWOL HO.I

S exp.
G8-1882/R02



< D  Ш  4J27-03

ARCHITECT ВИЧ А г /А т  К о м б о  кали бр атор  
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo C a lib ra to r

производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: 1 фл. x 4 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, 
контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in 
vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе 
ARCHITECT \ /  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:
ООО «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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ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator

CAL 1 l x  4 mL
CONTAMti A2IOE

A

IAieOn M«.pmt-№g2 
eSSDSWMBIM 
Q «nm

Abbott

HIV Ag/Ab 
Combo

Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия

A R C H I T E C T  H IV Ag/A b Combo

CAL 1

CONTAINS: AZIDE
49-9515/R01
ABBOTT
65205 Wiesbaden. Germany

livol |r e f |4J27K 

4 mL



<2!> I REF I 4J27-12 IM ]
ARCHITECT ВИЧ А г /А т  К о м б о  ко н тр о л и  
ARCHITECT HIV A g /A b  C om bo C on tro ls

производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: 4 фл. x 8 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, 
контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in 
vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе 
ARCHITECT i/  Инструкция по применению на русском языке: 
www.abbottdiagnostics.com/IRJ /
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;
ООО «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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ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls

iUNOK

COIfTROL -

s/co
1 x 8  mL 0.00 - 0.50 

C O N T R O Lh Il] lx  8mL 1.20-11.50 
CONTROL|*T»| lx  8mL 1.52 - 8.30

CONTAINS! AZIDE I ABBOnI M K -m n a -H » ; 2 
I sutewasoamn 8«miy4-«4122-SN

C O N TR O LK li] 1 X 8 mL 1.87 - 4.59 A  .X° PRODUCT OP OERMAMV

Abbott

HIV Ag/Ab
Combo



Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия

ARCHI TECT HIV Ag/Ab Combo
CONTROL

2*C

8’C

'

49-9514/R01

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

Exp.
LOT

CONTAINS: AZIDE

|iv d | |r e f |4J27P 
-----. 8 ml

ARCHI TECT HIV Ag/Ab Combo
CONTROL

2*C

G3-0378/R02

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

8*C

О иExp.
LOT

CONTAINS: AZIDE

[■VPI |r e f | 4J27T 
8 ml

ARCHI TECT HIV Ag/Ab Combo
CONTROL + 2

2*C
r

G3-0377/R02

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

Exp.
LOT

ivp| [ref  14J27U 
8 ml

CONTAINS: AZIDE

ARCHI TECT HIV Ag/Ab Combo
CONTROL

2"C

G3-0376/R02

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany

8“C

'
livpl |r e f |4J27R 

8 ml
CONTAINS: AZIDE

0 2 Exp.
LOT



о  |r EF| 8D06-32 llVPl

ARCHITECT Сиф илис реагент 
ARCHITECT S yph ilis  TP Reagent

производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 1 фл. х 4,1 мл; конъюгат 1 фл. х 5,9 мл; дилюент теста 
1 фл. X 6,3 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса 
и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT i/  Инструкция по 
применению на русском языке: \w \m w .abbottdiagnostics.com/IFU /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Авторизованны й представитель изготовителя на территории России и других стран СНГ:

ООО «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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Макет маркировки флаконов на 100 тестов

о ®
G88433R01 ^  Ic o im io L H ^

АВ8ШТ ^  ^Ехр. 
65205 Wiesbaden, Germany

A R C H I T E C T  Syphilis  TP llVDl REF 8006H

CONJUGATE
5.9 mL

АВ80П
2*C CONTAINS: AZH)E

Ф з

rw i

I CONTROL NOy

S exp.
65205 Wiesbaden, Germany [ ^ ^ им1МО,е у е 1НШТАМТ| 688435R01

A R C H  I T E C T S yph ilis  TP

ASSAY DILUENT

6.3 mL

ABBOTT
2*C I 8*C

IW iMMilNei SSNSmZER
ф ^

[ ц Г ]

IC O N IH O L PM>.

S exp.
65205 Wiesbaden, Germany I w a b m iw q i  e y e  i r r i t a n t  | G88437R01



ф  ш  8 D 0 6 -4 2

ARCHITECT Сиф илис реагент 
ARCHITECT S yph ilis  TP Reagent

производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: микрочастицы 1 фл. х 16,3 мл; конъюгат 1 фл. х 26,3 мл; дилюенттеста 
1 фл. X 34,1 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, контрольные материалы, 
калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса 
и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT \ /  Инструкция по 
применению на русском языке: www.abbottdlagnostics.com/IFU /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Авторизованны й представитель изготовителя на территории России и других стран СНГ:

ООО «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)

го

Q]
I
I

S

1 .
i P i

^ I I

S
I
it*s
Si

> о z
8 о я
> с Я< С О
2 s
E
m
Ж

m 3
оH гm«1

^  »  CJ M
3 3 3

Ql
СЛ >

I S
(ft 3

30<0й)
(О

3

м
(Лs

r \

a
I -  £
w 1
^  (/I
о  n

(/) e 

T fl

d

(/>

"O

(A
H
■ o



Макет маркировки флаконов на 500 тестов

ABBOTT 
65205 Wtosbadon, беппапу

A R C H I T E C T  Syphilis TP IVD lUBFl 8D06H

CO N JU G A TE M

26.3 mL П ^8*C 

2*C CONTAlNSi AZtoE ФгАВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany I w M iM itti eye ib h it a h t

ICPWTBOL IIO.I

S exp.
G88436R01

A R C H  I T E C T Syphilis TP I IVD I Ш Э 8D06J

ASSAY DILUENT BN

34.1 mL у

2*C 4

8*C

WARNING: SENSITIZER <PiCONTROL NO.

АВВ0П
65205 Wiesbaden, Germany I w arnimqi eve irr itan t

&Bcp.

G88438R01



ф  1 Ё Й  8D06-04

ARCHITECT Сиф илис кал и бр атор  
A R C H ITE a S yphilis  TP C a lib ra to r

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: 1 фл. x 4 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, 
контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in 
vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе 
ARCHITECT \ /  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:
ООО «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)

n:l/liDTO|9)l£BnDair«IWM [Т|[̂
|«э dL ««4dAs HhSQoe

С€
f ~ |  ARCHITECT Syphilis TP Calibrator

CAL 1 1X 4 .0  m L

КШ«я ' 'Вттш*ш*т4 S yph ilis  TP

CONTAPtS: A Z V t A  „i
LWWBHCToraoiW T

r c

Abbott

Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия

A R C H  I T E C T S yph ilis  TP
CONTAINS: AZIDE |IVP| jREFj 8D06K 

4.0 ml

G5-9146/R01 / /
А В В 0 П  fy
65205 Wiesbaden, Germany

Exp.
LOT



ф  |REF| 8D06-13 llVP

ARCHITECT Сиф илис ко н тр о л и  
A R C H ITE a S yph ilis  TP C on tro ls

Производитель: Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany 
(Германия) /  Состав: 2 фл. x 8 мл /  РУ № ФСЗ 2010/06539 от 17.07.2017/ Реагенты, 
контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in 
vitro маркёров сифилиса и ВИЧ - инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECT 
i/ 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:
ООО «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)

П J/UB9'89|Sn£ePBa]r«WW |j|~̂
140  dL « I 4 d ^  cliNK»

- C€
EJ ARCHrrECT Syphilis TP Controls

CONTROL -

CONTROL ♦
1 ж 8.0 mL 

1 X 8.0 mL

[MNOE]
^CO
£0.40

1.25 - 3.75

CONTAMS; A Z m A

Ш AltaMI4C&«
вапиг

[р1ЮрШдгШмУа1у1
Syphilis TP Ctrl

rc

2*C
A b b o tt

Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия

ARCH ITECT S y p h ilis  TP

CONTROL

D5-Y203*4-1/R1

А В В 0 П
65205 Wiesbaden, Germany

Г  A L :

l iv p i |й Е Г [8D06L 
8 ml

LOT



а  A R C H  I T E C T Syphilis TP

CONTROL A  i
D5-Y203-4-2/R1

ABBOTT
65205 Wiesbaden, Germany

Exp.
[l o t ]

llVPl iREFi8D06M 
8 mL

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р ИСО 
18113-1 -2015

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

ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015

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

ГОСТ Р ИСО 
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.



П ронум еровано , прош ито  и


