
Контрольный материал 1 для подтверждения рабочих характеристик теста 
Фруктозамин (Fructosamine) при проведении количественного 

определения фруктозамина кинетическим колориметрическим методом в 
сыворотке или плазме крови человека на биохимических анализаторах 

ARCHITECT «Фруктозамин Контрольный материал 1 (Fructosamine
Control 1)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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Макет маркировки на медицинское изделие 
Контрольный материал 1 для подтверждения рабочих характеристик теста 
Фруктозамин (Fructosamine) при проведении количественного определения 
фруктозамина кинетическим колориметрическим методом в сыворотке или 

плазме крови человека на биохимических анализаторах ARCHITECT 
«Фруктозамин Контрольный материал 1 (Fructosamine Control 1)»
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Контрольный материал 1 для подтверждения рабочих характеристик теста 
Фруктозамин (Fructosamine) при проведении количественного определения 
фруктозамина кинетическим колориметрическим методом в сыворотке или плазме 
крови человека на биохимических анализаторах ARCHITECT «Фруктозамин 
Контрольный материал 1 (Fructosam ine Control 1)»
Производитель; Sentinel СН. S.p.A. Via Robert Koch, 2 Milano (MI) 20152, Italy 
(Италия)
Производственная площадка: Sentinel СН. S.p.A, Via Robert Koch, 2 Milano (MI) 
20152, Italy (Италия)
С трана происхождения: Германия
/ Состав: Контрольный материал 1 (Control 1) - 4 х 1 мл; Инструкция по применению;
Таблица значений /РУ №_____ /___ от__.__.___ / Инструкция по применению на
русском языке: www.abbottdiagnostics.com/IFU
Серию, срок годности, условия хранения, страну происхождения и графические 
символы см. на оригинальной упаковке. Расшифровку 1рафических символов см. в 
инструкции.
Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально 
инфекционные компоненты.
Авторизованный представитель изготовителя: ООО «Эбботт Лэбораториз», 
125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16а, стр. 1, 6 этаж;
Тел: +7 (495) 258 42 70; Факс: +7 (495) 258 42 71__________________________________
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Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
Г О С Т  Р и с о  

18113-1-2015

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

Г О С Т  Р и с о  

18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

Г О С Т  Р  и с о  
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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