
Макет маркировки на медицинское изделие

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного 

определения общих желчных кислот в сыворотке или плазме крови 

человека энзиматическим циклическим колориметрическим методом на 

биохимических анализаторах Alinity с «Желчные кислоты общие 

Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator Kit)»



М акет маркировки медицинского изделия для обращения на территории Российской Федерации

Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator Kit), Кат. № 08P5701

Ф
REF 08P5701 IVD

Н аб о р  к а л и б р а то р о в  д л я  о б е сп е ч ен и я  п р а в и л ьн о сти  к о л и ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  о б щ и х 

ж е л ч н ы х  к и с л о т  в сы в о р о тк е  и ли  п л а зм е  кро ви  ч е л о в е к а  э н зи м а ти ч е ск и м  ц и кл и ч е ск и м  

к о л о р и м е тр и ч е ск и м  м е то д о м  на б и о хи м и ч е ск и х  а н а л и за то р а х  A lin ity  с « Ж е л ч н ы е  к и сл о ты  

о б щ и е  К а л и б р а то р ы  (A lin ity  с T o ta l B ile  A c id s C a lib ra to r  K it)»

В с о с та в е :

-  К а л и б р а то р  (A lin ity  с  T o ta l B ile  A c id s  C a l) -  5 x 2 ,9  м л ;

-  И н стр укц и я  по п р и м е н е н и ю ;

-  Т а б л и ц а  зн а ч е н и й .

П р о и зв о д и те л ь : « С ЕН Т И Н ЕЛ Ь  К. С .п .А .»  (S EN T IN EL  СН . S .p .A .) , V ia  R o b e rt K o ch , 2, M ila n o  (M l), 

2 0 1 5 2 , Ita ly  (И та л и я )

М е сто  п р о и зв о д ств а : S E N T IN E L  СН . S .p .A ., V ia  R o b e rt K o ch , 2 , M ila n o  (M l) , 2 0 1 5 2 , Ita ly  

С тр ан а  п р о и с хо ж д е н и я : И тали я
Р У  №  _____ /  о т  ___ .___ ._______ /  И н стр укц и я по п р и м е н е н и ю  на р усск о м  я з ы к е :

w w w .c o re la b o ra to ry .a b b o tt

С е р и я , и сп о л ьзо в а ть  д о , у сл о в и я  хр а н е н и я  у к а за н ы  в гр а ф и ч е ск и х  с и м в о л а х . Р а сш и ф р о в к у  

гр а ф и ч е ск и х  с и м в о л о в  с м . в и н стр ук ц и и .

А в то р и з о в а н н ы й  п р е д с та в и те л ь  и з го то в и те л я  н а  те р р и то р и и  Р о сси и  и д р у г и х  с тр а н  С Н Г: 

О б щ е ств о  с о гр ан и ч ен н о й  о тв е тс тв е н н о сть ю  « Э б б о тт  Л э б о р а то р и з» , 1 2 5 1 7 1 , Р о сси я , г. М о скв а , 

Л е н и н гр а д с к о е  ш о ссе , 16А , с тр о е н и е  1,

Т е л : +7 (4 9 5 ) 2 5 8  42  8 0 ; Ф а к с :+7 (4 9 5 ) 2 5 8  42  81_____________________________________________________________________



М акет оригинальной маркировки медицинского изделия Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator Kit), Кат. №  08P5701
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М акет маркировки компонентов медицинского изделия Желчные кислоты общие Калибраторы

(Alinity с Total Bile Acids Calibrator Юt), Кат. № 08P5701

a ||V P | Alinity c

JB'c Bile Acids
CAL

08P57 
2.9 mL

G90928R01

SN

CONTAINS: AZIDE CN

SENTINEL и Exp.

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта

ГОСТ Р и с о  
18113-1-2015

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

ГОСТ 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

ГОСТ Р и с о  
15223-1-2020

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, пронумеровано 
и скре,пл|но печатью



Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения общих 
желчных кислот в сыворотке или плазме крови человека энзиматическим циклическим 

колориметрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Желчные кислоты 
общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator Kit)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)



Фотографическое изображение общего вида упаковки Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids C alibrator Kit), Кат. №  ospst ĵs-
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Фотографическое изображение общего вида упаковки (в открытом виде) Ж елчные кислоты общие Калибраторы (AHnity с Total Bile Acids Calibrat«»
Кат. № 08P5701

еп
ВМе Adda 

[jsq 08Р5701 
G90926B01 

S8P570



Фотографическое изображение флаконов калибраторов, входящих в состав МИ Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Caiibrato.
Кат. № 08P5701



Таблица значений МИ Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator Kit), Кат. № 08P5701, Серия 10305Y6OO
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Таблица значений МИ Ж елчные кислоты общие Калибраторы (Alinity с Total Bile Acids Calibrator K i t ) ,  Кат. № 08P5701, Серия 10066Y6o7
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