
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Н абор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения  
С -реактивного белка в сы воротке и плазм е крови человека в ш ироком диапазоне  

концентраций имм унотурбидим етрическим  м етодом на биохим ических  
анализаторах A linity с "С - реактивны й белок ш ирокий диапазон К алибраторы  

(A linity с C R P Vario W ide Range C alibrator Kit)"

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)





[ NlMVr rfO ioaoomJ

э:> И'1в9и;говС'«-J^’JSUK(mtiowmг-чм)11жтцл
vds HotaMiMas

ji>l jojeiqiiBO абива эр!м оивд ddO о Fi^iuiiy/

Alinitu c Vario Wide Range 
^ Calibrator Kit a Abbott

CRP WR Cals eoMc ICOMTAIIiti АДРС

mg/dL (mg/L) 
i^cRMe 1 X 2.0  mL 0.50 (5.0) 

[^ cu fie  l x  2 .0  mL 1 .00(10 .0 )

S c i r a  1 X 2 .0  mL 2.00  (20.0)

1 X 2 .0  mL 4 .00 (40.0)

S c i iP iM ix  2 .0  mL 16 .00(160 .0 )  

[^cwwR 1 X 2 .0  mL 48.00 (480.0)
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t X 2.0 mL 0.50 (5.0) 

l x  2.0 mL 1.00(10.0) 
[ ^ « n i  1 X 2.0 mL 2.00 (20.0) Q j j  
■ ^ ew * 1 X 2.0 mL 4.00 (40.0)

2.0 mL 15.00(150.0) П  
l^ e m m  l x  2.0 mL 48.00 (480.0)
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Макет маркировки на медицинское изделие

Н абор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения С- 

реактивного белка в сы воротке и плазме крови человека в ш ироком диапазоне  

концентраций имм унотурбидим етрическим  м етодом на биохим ических анализаторах  

Alinity с "С - реактивны й белок ш ирокий диапазон К алибраторы  (A linity с C R P Vario

W ide R ange C alibrator Kit)"



Wide Range Calibrator Kit)

Макет маркировки медицинского изделия для обращения на территории Российской

Федерации С - реактивный белок широкий диапазон Калибраторы (Alinity с CRP Vario

<D REF
07P5601

IVD

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения С-реактивного белка 

всыворотке и плазме крови человека в широком диапазоне концентраций иммунотурбидиметрическим 

методом на биохимических анализаторах Alinity с «С - р е а кти в н ы й  б ел о к  ш и р о к и й  д и а п а зо н  

Калибраторы (A lin ity  с CRP V a r io  W id e  Range C a lib ra to r  K it)»

всоставе: Калибратор CRP05 (Alinity с CRP CAL CRP05) -1 флакон x 2,0 мл; Калибратор CRPIO (Alinity c CRP 

CAL CRPIO) -1 флакон x 2,0 мл; Калибратор CRP20 (Alinity c CRP CAL CRP20) -1 флакон x 2,0 мл; Калибратор 

CRP40 (Alinity c CRP CAL CRP40) -1 флакон x 2,0 мл; Калибратор CRP160 (Alinity c CRP CAL CRP160) -1 флакон 

x2,0 мл; Калибратор CRPWR (Alinity c CRP CAL CRPWR) -1 флакон x 2,0 мл.; Инструкция по применению / 

Производитель: SENTINEL СН. S.p.A., Via Robert Koch, 2, Milano (Ml) 20152, Italy /  Место производства:

SENTINEL CH. S.p.A., Via Robert Koch, 2, 20152 Milano, Italy / Страна происхождения: Япония/ РУ № ___

J _____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 / Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально 

инфекционные компоненты.

Авторизованны й пред стави тель  и зготовителя  на т е р р и то р и и  Р о сси и  и д р у ги х  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)



Макет оригинальной маркировки медицинского изделия С - реактивный белок широкий

диапазон Калибраторы (Alinity с CRP Vario Wide Range Calibrator Kit)
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CRP WR Cals
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[йГ]с«и1 1 X 2.0 mL 0.50(5.0) 
®  MM* 1 X 2.0 mL 1.00 (10.0) 
[ш|саг» 1 X 2.0 m l 2.00 (20.0) 
Ш ш т  ^ x  2.0 mL 4.00(40.0) 
(ш |с1гао1 X 2.0 mL 15.00(100.0) 
i^ c trw il  X 2.0 nd. 46.00(480.0)
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М акет маркировки ком понентов медицинского изделия С - реактивны й белок ш ирокий  

диапазон К алибраторы  (A linity с CR P Vario W ide R ange C alibrator Kit)

• Калибратор CRP05 (Alinity c CRP CAL CRP05)

F H  S 3  A lin it y  c CRP
у I'c 0.50 mg/dl |5.0 mg/L)

2 C  4 CAL CRP05

07P56 
2.0 mL

G70239R01

A BN

I COHTAINti AZIPC i [ CH }

SENTINEL 2  Exp.



КалибраторCRPIO(Alinity с CRP CAL CRPIO)

a  ^ Alinity c CRP 07P56

1.00 mg/dL (10.0 mg/L) 2.0 m l

2-c4 I CAL CRP10 G70240R01

A EN
CONTAMSt AZIDE CN

SENTINEL Exp.

Калибратор CRP20 (Alinity c CRP CAL CRP20)

a  ^ Alinity c CRP 07P56
^rc 2.00 mg/dL (20.0 mg/L) 2.0 mL

2-c4 |CAL CRP20 S70241R01

A EN
CONTAMEi AZIDE |CN

SENTINEL Êxp.

Калибратор CRP40 (Alinity c CRP CAL CRP40)

a  ® Alinity c CRP 07P56

4.00 mg/dL (40.0 mg/L) 2.0 mL

2-c 4 |CAL CRP40 G70242R01

A
CONTAMEi AZIDE 11 CN ]

SENTINEL U exp.



Калибратор CRP160 (Alinity с CRP CAL CRP160)

PI @  Alinity c CRP
1У»c 16.00 mg/dL (160.0 mg/L)

2 C  4 CAL CRP160

07P56 

2.0 m l 

G70244R01

SN
COWTAlW»i Д Я Р Е i |c m |

U exp.SENTINEL

Калибратор CRPWR (Alinity c CRP CAL CRPW R)

PI ®  Alinity c CRP
jv  e c  48.00 mg/dl (480.0 mg/L)

2 'сД CAL CRPWR

07P56 

2.0 mL

G70245R01

SN
CO N TAM S i AZIDE CN

SENTINEL 2 Exp.

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТРИСО 18113-1- 
2015

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

ГОСТРИСО 18113-2- 
2015

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

ГОСТРИСО 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.




