
М акет м аркировки на медицинское изделие 

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 

правильности количественного определения свободного Т4 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 

на иммунохимических анализаторах АНпку ! «Т4 Свободный Контрольные 

материалы (АНпйу I Ггее Т4 Соп^го!»)»
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Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения свободного Т4 иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах АИпЛу \
«Т4 Свободный Контрольные материалы (АИпКу \ Ргее Т4 Соп(го1$)»
в составе:

Контроль I  (АПпНу I Ргее Т4 С0МТК011) -  1 флакон х 8,0 мл 
- Контроль М (АИп11;у I Ргее Т4 С0МТК01 М) -  1 флакон х 8,0 мл 

Контроль Р1 (АИпНу I Ргее Т4 С0МТК01 Р1) -  1 флакон х 8,0 мл 
Инструкция по применению

Производитель: АЬЬоП 1ге1апс1 0 |а§по51;1С5 ^̂ V̂ 5^оп, Ызпатиск, копё^̂ огс!. Со.
1оп§̂ ^огс1,1ге1апс1 (Ирландия) /  РУ N °_______ / _____о т__ .__.____ /  Антитела к ВИЧ
1,2 и вирусу гепатита С и НВ$А§ отсутствуют /  Инструкцию по применению на 
русском языке: \л/\л/\л/.аЬЬо11сПа§по511С5.с о т /1Ри
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:
Обш,ество 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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па? <11- пд/ас рто^С рпю1/С
|СОИТ)КН.||.| 1 X 8.0 тС 0.65 0.42 - 0.85 8.4 5.41 - 10.94

|сонтяш.|м! 1 X 8.0 тС 1.2 0.86 - 1.62 15.4 11.07 - 20.85
|сОМПЮ1.|н| 1 X 8.0 шС 2.8 1.82 - 3.78 36.0 23.42 - 48.65
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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 Р ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики 1п у 11г о . 

Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.

ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики т уНго -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка) -  Часть 2: Реагенты для диагностики т хИго 
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.

Распшфровка символов представлена в инструкции.
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Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 

количественного определения свободного Т4 иммунохемилюминесцентным 

методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 

анализаторах АНпйу 1 «Т4 Свободный Контрольные материалы (АИпйу 1 Ргее Т4

Сопаток)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)



Фотографическое изображение вида упаковки «Т4 Свободный Контрольные материалы (АИш1у 1 Ргее Т4 Соп1;го18)».
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Фотографическое изображение открытой упаковки «Т4 Свободный Контрольные материалы (АИш1:у 1 Ргее Т4 Соп1:го15)»



Фотографическое изображение упаковки и флаконов «Т4 Свободный Контрольные материалы (АИпйу 1 Ргее Т4 СоШгоЬ)».
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Фотографическое изображение флаконов «Т4 Свободный Контрольные материалы (АИш1:у 1 Ргее Т4 Соп1:го18)»
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