
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 

свободного ТЗ иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 

человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ Свободный 

Калибраторы (Alinity i Free ТЗ Calibrators)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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Alinity i Free Тз Calibrators

|CONC| ICONC

pg/mL pmol/L
CAL A 1 X 3.0 mL 0.0 0.00

CAL В 1 X 3.0 mL 1.4 2.15
CAL C 1 X 3.0 mL 3.5 5.38

CAL D 1 X 3.0 mL 7.0 10.75

CAL E 1 X 3.0 mL 17.2 26.42

CAL F 1 X 3.0 mL 30.0 46.08

Ж
CONTAINSi AZIDE

REF

S exp.

www.abbottdiagnostics.com/IFU
07P6901

2018-02-09
77292UI00

R01

J

8 *C (01) 00380740131081 (17) 180209 
(10) 77292UI00 (240) 07P6901 (91) Free T3



еп
^71297Й01







i:: i]

i

en
Free T3 

i F 1 07P6901
971 

PI

•. •! < > ‘ ' ■ ■

r.v'^vr''

y ^ L l l U
7Ш 1 М

^UlOOA 
: H - 3 0

■  9 7 Р Ш < K 1  t m m

* ^ l•  i  4Н|■  | i « i Ш
•  ЩЯЛR  Щ ' - i ^ y

9Щ  J V V A H i”

1 M ^ I i i a a Q V * 0 0 C

16-30 *-30
• 7 f f W  

a . f « i  
I I m M  ' \

Ш 7 Ш & ^

o rn tf 
3.0 ml ,

«^0761Я0!

‘ 2

[^UIOOD
' * 0 6 - 3 0

K̂ »̂00E
'® 0 - 3 0

o r p o t f
3 .0  Я 1  

"в -О р о /я 1
S?07e2fl0 f

i

■30

Л. -’■ ^I, w ,  t



Всего прошито, пронумеровг^с



Макет маркировки на медицинское изделие 

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 

свободного ТЗ иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 

крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «ТЗ Свободный 

Калибраторы (Alinity i Free ТЗ Calibrators)»
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Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения свободного ТЗ 
иллмунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i

«ТЗ Свободный Калибраторы (Alinity i Free ТЗ Caiibrators)»
в составе:

Калибратор А (Alinity i Free ТЗ CAL А) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор В (Alinity i Free ТЗ CAL В) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор С (Alinity i Free ТЗ CAL С) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор D (Alinity i Free ТЗ CAL D) -1 флакон x 3,0 мл 
Калибратор Е (Alinity i Free ТЗ CAL E) -1 флакон x 3,0 мл 
Калибратор F (Alinity i Free T3 CAL F) -1 флакон x 3,0 мл 
Инструкция по применению

Производитель: Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland
(Ирландия) /  Py N ° ________ / _____ о т ___.__ .____ /  Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и
HBsAg отсутствуют /  Инструкцию 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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Alinity i Free T3 Calibrators Abbott

|СЛ1|А| 1 X 3.0 m l

ICONG I
pg/mL

0.0

{COMCl
pmo|/L
0.00

|cal| i | 1 X 3.0 mL 1.4 2.15
1 X 3.0 mL 3.5 5.38
1 X 3.0 mL 7.0 10.75

[ e ^ 1 X 3.0 mL 17.2 26.42
[мЦр] 1 X 3.0 mL 30.0 46.08
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/Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия
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Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ P ИСО 
18113-1 -2015

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



I 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.
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