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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 апреля 2022 года № ФСР 2010/08076

Л ист

На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения содержания общего и прямо^о^ 
билирубина в сыворотке крови (БИ Л И РУ БИ Н  ДДС) 
по ТУ 21.20.23.110-005-48813770-2016, 
варианты исполнения:
1. Вариант 1:
1.1. Реагент 1 - раствор, содержащий 2,4-дихлоранилин;
1.2. Реагент 2 - раствор, содержащий нитрит натрия;
1.3. Реагент 3 - раствор, содержащий сульфаниловую кислоту;
1.4. Калибратор - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, низкий (концентрация 
указана на этикетке флакона), в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 1 флакон (100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Реагент 3: 1 флакон (100 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
2) Реагент 1:2  флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 3,0 мл);
Реагент 3 :2  флакона (по 100 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
3) Реагент 1: 3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 3 флакона (по 3,0 мл);*
Реагент 3: 3 флакона (по 100 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
4) Реагент 1: 1 флакон (90 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Реагент 3: 1 флакон (90 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
5) Реагент 1: 3 флакона (по 90 мл);
Реагент 2: 3 флакона (по 3,0 мл); ,<<г .
Реагент 3: 3 флакона (по 90 мл);
Калибратор: 1 флакон (1,0 мл).
6) Реагент 1: 1 флакон (1000 мл);
Реагент 2: 1 флакон (30 мл);
Реагент 3: 1 флакон (1000 мл);
Калибратор: 10 флаконов (по 1,0 мл).
2. Вариант 2:
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2.1. Реагент 1 - раствор, содержшций 2,4-дихлоранилин;
2.2. Реагент 2- раствор, содержащий нитрит натрия;
2.3. Реагент 3 - раствор, содержапщй сульфаниловую ютслоту;
2.4. Калибратор 1 - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, низкий (концентрация 
указана на этикетке флакона);
2.5. Калибратор 2 - лиофилизат билирубина, «Ь» мкмоль/л, высокий (концентрация 
указана на этикетке флакона), в  следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 1 флакон (100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Реагент 3: 1 флакон (100 мл);
Калибратор 1: I флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (ЕО мл).
2) Реагент 1: 2 флакона (по. 100 мл);
Реагент 2: 2 флакона (по 3,0 мл);
Реагент 3 :2  флакона (по 100 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: I флакон (1,0 мл).
3) Реагент 1:3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 3 флакона (по 3,0 мл);
Реагент 3: 3 флшсона (по 100 мл)^
Калибратор 1:1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл).
4) Реагент 1:1 флакон (90 мл);
Реагент 2 :1  флакон (3,0 мл);
Реагент 3:1 флакон (90 мл);
Калибратор 1:1 флакон (ЕО мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл).
5) Реагент 1: 3 флакона (по 90 мл);
Реагент 2: 3 флакона (по 3,0 мл);
Реагент 3: 3 флакона (по 90 мл); /  V
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл).
6) Реагент 1: 1 флакон (1000 мл);
Реагент 2: 1 флакон (30 мл);
Реагент 3: 1 флакон (1000 мл);
Калибратор 1:10 флаконов (по 1,0 мл);
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Калибратор 2: 10 флаконов (по 1,0 мл).
3. Вариант 3:
3.1. Реагент 1 - раствор, содержащий 2,4-дихлоранилин;
3.2. Реагент 2 - раствор, содержащий нитрит натрия;
3.3. Реагент 3 - раствор, содержащий сульфаниловую кислоту;
3.4. Калибратор 1 - лиофилизат билирубина, «а» мкмоль/л, низкий (концентрация 
указана на этикетке флакона);
3.5. Калибратор 2 - лиофилизат билирубина, «Ь» мкмоль/л, высокий (концентрация 
указана на этикетке флакона);
3.6. Идентификационная метка 1;
3.7. Идентификационная метка 2, в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 1 флакон (100 мл);
Реагент 2: 1 флакон (3,0 мл);
Реагент 3:1 флакон (100 мл);
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор 2: 1 флакон (1,0 мл);
Идентификационная метка 1: 1 штука;
Идентификационная метка 2: 1 штука.
2) Реагент 1: 3 флакона (по 100 мл);
Реагент 2: 3 флакона (по 3,0 мл); .
Реагент 3: 3 флакона (по 100 мл};
Калибратор 1: 1 флакон (1,0 мл);
Калибратор2:1 флакон (1,0 мл);
Идентификационная метка 1: 1 штука;
Идентификационная метка 2: 1 штука.
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