
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Набор peai евтов ля я  колнчествевиого опре«(е|Тения фолата иммуиохемнлюиннесцентным 
методом в сыворотке, влатме н три i роцнтах крови человека на вммувохимических 

анализаторах Alinity i «Фолат Реагенты {Alinity i Potate Reagent Kit)»



Фотагрвф«чвское Ш11бражснне «ечпрнджей рсшентс», входящих в состав МИ Фвлиг Ревгстты (Alinity i FoJete Reageet Kit), К*т.



Макет маркировки на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения фолата нммунохемнлюминесцентным 

методом в сыворотке, плазме и эритроцитах крови человека на иммунохимическнх 

анализаторах Atinity i «Фолат Реазенты (AHnity i Folate Reagent Kit)»

ф ftlF 08Р1422 IVD

Набор реагентов для количественного определения фолата иммунохемилюминесиентным 
методом в сыворотке, плазме и эритроцитах крови человека на иммунохимическнх анализаторах 
Alinity i «Фолат Реагенты (Alinity i Folate Reagent Kit)»
2 картриджа по 100 тестов в составе;

Микрочастицы (Alinity i Folate Microparticles) -  2 x 6,6 мл;
- Разбавитель теста (Alinity i Folate Assay specific diluent) -  2 x 5,7 мл;
- Реагент предварительной обработки Pre-Treatment Reagent I (Alinity i Folate Pre-treatment 

reagent 1) -  2 x 48.1 мл;
- Реагент предварительной обработки Pre-Treatment Reagent 2 (Alinity i Folate Pre-treatment 

reagent 2) -  2 x 6,6 мл;
- Конъюгат (Alinity i Folate Conjugate) -  2 x 29,0 мл;
- Разбавитель образца (Alinity i Folate spcciment diluent) -  2 x 5,9 .мл;

Инструкция no применению.
Производитель: «Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение» (Abbott Ireland Diagnostics 
Division), Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland (Ирландия)
Место производства: Abbott Ireland Di^nostics Division, Lisnamuck, Longford, Co, Longford, 
Ireland
Страна происхождения; Ирландия
РУ № ___ ____/_____ от __,__,____ / Инструкция по применению на русском языке:
www,abbottdiagnostics.com/lFU/
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а  и 'ш и  п о т е н ц ш и ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  

к о м п о н е н т ы .

Авторизованный представитель изготовителе на территории России и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственносгью «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)_________________________________



Мяк« 1 nptit нияльнов мяркмровкн медяиняскоп» игделнк Ф олат Рсягеш'м (Aiinitv' i Folate Reagent К И), K vr № 08P1423
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Макет маркировки блока компонентов меанпивского нзделня Фолат Реагенты (Alinity i Folate

Reagent Kit), Кат Ki 08P142J
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Набор реагентов для количественного определения фолата иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворо тке, плаше и эритроцитах крови человека наиммунохимических анализаторах 
Alinily i «Фолат Реагенты (Alinity i Folate Reagent Kit)»
2 картриджа по 600 тестов в составе:

- Микрочастицы {Alinity i Folate Microparticles) -  2 x 32,1 мл;
- Разбавитель теста (Alinity i Folate Assay specific diluent) -  2 x 30,5 мл;
- Реагент предварительной обработки Pre-Treatment Reagent 1 (Alinity i Folate Pre-treatment 

reagent 1) -  2 x 48,1 мл;
- Реагент предварительной обработки Pre-Treatment Reagent 2 (Alinity i Folate Pre-treatment 

reagent 2) -  2 x 32.5 мд;
- Конъюгат (Alinily i Foiate Conjugate) -  2 x .33,8 мл;
- Разбавите.дь образца (Alinity i Folate speciment diluent) - 2 x 31,6 мл;

Инструтсция по применению.
Производитель; «Эбботт Ирландия, Диапюстическое подразделение» (Abbott Ireland Diagnostics 
Division), Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland (Ирландия)
Место производства: Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co, Longford, 
Ireland
Страна происхождения; Ирландия
РУ Xs ___ от __.__.____  / Инструкция по при.менеиию на русском языке;
www.abbottdiagnostics.com/lFU/
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. Расшифровку 
графических символов см. в инструкции.
Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а  и / т и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  

к о м п о н е н т ы .

Авторизованный представитель изготовители на территории России н других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тед: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +1 (495) 258 42 71 (81)_________________________________

MftKcr оря1 Мнал1>ш>я иаркнровкв мезнцкнсрсого втделия Фолат Реагенты (ЛИп>1>' i Foiate Reagent K it), Кат№08Р14Э2



Reagent Kit), Кат 08PI432
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Стандарт Наименование стандарта

ГОСТРИСО 
18Ш -1-2015

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

ГОСТ P ИСО 
lgll3-2-2015

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

ГОСТРИСО
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 йнсгр>юши.


