
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения прямого билирубина в 
сыворотке или плазме крови человека спектрофотометрическим методом на 

биохимических анализаторах Alinity с ’’Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct
Bilirubin Reagent Kit)"

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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М акет маркировки на медицинское изделие

Набор реагентов для количественного определения прямого билирубина в сыворотке или 
плазме крови человека снектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах 

Alinit> с ’’Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit)”

После получения регистрационного удостоверения на медицинское изделие маркировка будет введена в
обращение и нанесена на медицинское изделие.



Макет маркировки на медицинское изделие Билирубин прямой Реагенты (AHnity с Direct Bilirubin Reagent
Kit), вариант исполнения 4 картриджа по 360 тестов:

|REF| 0 7 Р 79-20

Набор реагентов для количественного определения прямого билирубина в 
сыворотке или плазме крови человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с
" Билирубин прямой Реагенты (Alinity с Direet Bilirubin Reagent Kit)"
4 картриджа по 360 тестов в составе:

Реагент 1 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 1) — 4 х 68,1 мл 
Реагент 2 (Alinity с Direct Bilirubin Reagent 2) -  4 х 21 мл 

Инструкция по применению

Производитель: Sekisui Diagnostics P.E.I. Inc. 70 W atts Avenue, Charlottetown, Prince 
Edward Island, CANADA C IE  2B9 (Канада) для Abbott GmbH & Co. KG, M ax-Planck- 
Ring 2, 65205 W iesbaden, Germany (Германия)/
P y  № ________ / от ____ /
Инструкцию по применению на русском языке: www.abbottdiagnostics.com /lFU 
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. М осква, Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)___________________________

Bill D
в с

2 С -  I

tw и ц  ; Шэ BIr t t i  Б Ml V П **
i m M M i  h w > iu « iiT S c > s < r n M n |i' ш щ я

т  г .4 * 1 вте* е 1 <  DI )|1<. i s a i m
к  D .yiM C

гь*мг«.л>>,>и< I»—— ныл*

Alinity с Direct Bilirubin Reagent Kit

BiliD

07W 720  У 4 * 3 S 0

k«ii

2*C

-в 'С  [b iJ  4 x 68.1 mL 

l i i l  4 x  2 l.0m L

Ixaz M l i  :a к

Оите*«neb; m

C€
•>ЯООиСТ o r  C A M A M



и  и  [  Aiinity

R1

68.1  m L

ABBOTT
65205 Wiesbaden. Germany 

G71133R01

J

8C

^ 4 ^

M 00000

Bill D

Direct Bilirubin

R2

2 1 .0  m L

0 7 P 9 7

IV D
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Сведения о стандартах, применяемых к маркировке 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 in 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.




