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Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Калибраторы для обеспечения правильности количественного 
определения ракового эмбрионального антигена 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «РЭА 

Калибраторы (Alinity i СЕА Calibrators)»
(размером не менее 18 х 24 сантиметра)



Alinity i CEA Calibrators

CM.Ill 1 X 3.0 mL
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Фотографическое изображение открытой упаковки «РЭА Калибраторы (Alinity i СЕА Calibrators)
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Фотографическое изображение упаковки и флаконов «РЭА Калибраторы (Alinity i СЕА Calibrators)»
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Макет маркировки на медицинское изделие

Калибраторы для обеспечения правильности количественного 
определения ракового эмбрионального антигена 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 

«РЭА Калибраторы (Alinity i СЕА Calibrators)»



о  s i a  07Р62-01 Ш

Калибраторы для обеспечения правильности количественного 
определения ракового эмбрионального антигена 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i

« Р Э А  К а л и б р а т о р ы  (A lin ity  i С Е А  C a lib ra to rs )»  
в составе:

Калибратор 1 (Alinity i СЕА CAL 1) -  1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор 2 (Alinity i СЕА CAL 2) -  1 флакон х 3,0 мл 
Инструкция по применению

П р ои зв од и тел ь ; Abbott Ireland, Diagnostics Division, Finisklin Business 
Park, Sligo, Ireland (Ирландия) / РУ № / от . . /
Инструкция по применению на русском языке: 
www.abbottdiagnostics.com/IFU/
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических 
символах. Расшифровку графических символов см. в инструкции. 
А в то р и зо в ан н ы й  п р ед став и тел ь  и зго то в и тел я  на тер р и то р и и  Р оссии  
и д р уги х  стран  С Н Г :
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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М а к е т  м ар ки р о в ки  каж дого  ком понента м едицинского изделия

Р1 [?™J Alinity i 07P62V
П^8-С СЕА 3.0 m l

F 0 ng/mL
2*С ^ c a l | 1 G70505R01
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Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ P ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики m vitro -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ГОСТ P 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 P 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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