
Макет маркировки на медицинское изделие

Контрольные материалы для подтверждения 

воспроизводимости и правильности качественного 

определения антител класса IgG к вирусу гепатита А 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 

крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 

«HAV антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i HAVAb 

IgG Controls)»



< D  i « a  08P26-10 Ш

К о н тр о л ь н ы е  м атер и ал ы  д л я  п о д тв ер ж д е н и я  в о сп р о и зв о д и м о сти  и 
п р ав и л ь н о сти  кач е ств ен н о го  о п р ед ел ен и я  ан ти тел  кл асса  IgG  к в и р усу  
геп ати та  А  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы м  м ето д о м  в с ы в о р о тке  и п л азм е  
крови чел о в ека  на и м м ун о х и м и ч ески х  а н а л и за то р а х  A lin ity  i «H A V  
ан ти тел а  IgG К о н тр о л ь н ы е  м атер и ал ы  (A lin ity  i H A V A b  IgG  C o n tro ls )»
В составе:

Контроль «+» (Alinity i HAVAb IgG Control +) -1  ф лакон x 8 мл 
Контроль «-» (Alinity i HAVAb IgG Control -) -1  флакон x 8 мл 

- Инструкция по применению
Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально 
инфекционные компоненты.
Производитель: Abbott GmbH & Со. KG (Эбботт ГмбХ и Ко. КГ) M ax-P lanck-R ing 2,
65205 W iesbaden, Germ any/ Страна происхождения: Германия /РУ № ______о т ____/
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.
Авторизованны й 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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М акет м ар ки р о вки  ком понентов медицинского изделия«Н А У  ан ти тела  IgG К онтрольны е
м атери алы  (Alinity i HAVAb IgG  C ontrols)»
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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 in vitro -  Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

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.



Всего прошито, пронумерованс
и скреплено печатью



Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Контрольные материалы для подтверясдения воспроизводимости и 
правильности качественного определения антител класса IgG к вирусу 

гепатита А иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «НАУ 

антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG Controls)»
(размеромне менее 18 x 24 сантиметра)



Фотографическое изображение вида упаковки «HAV антитела IgU Контрольные материалы (A im iiy  i i-i a v  a d  ig u  uom ro is)^

Alinity i HAVAb IgG Controls



Фотографическое изображение открытой упаковки «HAV антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG Controls)»



Фотографическое изображение упаковки и флаконов «HAV антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG Controls)»



Фотографическое изображение флаконов «HAV антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG Controls)»



Всего прошито, пронумеровано


