
ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие
Реагент VITROS B*R*A*H*M*S Прокальцитонин в кассете (VITROS 

B*R*A*H*M*S PCX Reagent Pack) для иммунодиагностического определения 
прокальцитоннна методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS

содержит информацию в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.
Расшифровка символов, встречающихся на упаковке, предоставлена в Инструкции по 

применению:

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

I LOT I Номер лота или номер партии

] SN I Серийный номер

I REF I
Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья
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Верхний предел температуры

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией 'п ' 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

...........

Диапазон

Диапазон средних значений

1144 4 4 1  Средняя точка 

nfttil Проверено

Заменяется

IVD

Достаточно для "л* тестов

Устройство медииинскоО 
диагностши в лабораторных 
условиях

Der Griine Punkt (зеленая точка) 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при испсльэовании некоторых 
упакмочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

В картонную коробку с реагентом вложен глоссарий с предупреждающими символами и 
их расшифровкой.



Макет российской маркировки (стикер на русском языке)

Реагент VITROS B*R*A*H*M*S Прокальцитонин в кассете
690 5558
Наименование: Реагент VITROS B*R*A*H«M*S Прокальцитонин в кассете (VITROS 
B*R*A*H*M*S РСТ Reagent Pack) для иммунодиагностического определения 
прокальцитонина методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS
Назначение: предназначен для количественного определения прокальцитонина (ПКТ) в 
сыворотке и плазме человека (с литиевым гепарином и ЭДТА) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600)
Регистрационное удостоверение в Р Ф :_____________
Уполномоченная организация на территории РФ: ООО «Орто-Клиникал 
Диагностике»,
Россия, 143026, Московская область, г.о. Одинцовский, дер. Сколково, ул. Новая, дом. 
100, стр. 9

______________________________________________________________________________ Версия_



Оригинальные этикетки производителя:

Реагент VITROS B»R»A*H*M*S Прокальцитонин в кассете



Этикетка на фольгированном пакете с кассетой с реагентом

Этикетка на фольгированном пакете, макет этикетки

( P r o d u c t s

V I " T R ! m s  [IVD
Imniunodi agnostic I

B»R*A*H*M*S PCT Reagent Pack f

Ф А 2 ° C I
8®C

[l o t I 0 0 0 0  2  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0
S N O O O O

T50/LGEM1370FP/100 Ortho-CN nical D ia g n o s tic s  UK



Этикетки на картонной упаковке. Макет этикетки, включая лот-зависимую  
информацию (наклейка проводится на торец и длинную сторону упаковки).
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Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте 

Макет этикетки на стенке упаковки.

i
IVD www.orthocHnlcal.com
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fb t  ttw in-vIm  y ia n lia iw  ■ tM u ra a iM l o l procaM aM n iPCT) n  human ttfu m  and р1а$ам (HNUm hapaifn and E O lA i ucM f Hw VITROS tmaumaJagncxWf and 
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Reactive Ingredients Reactifs
100 coalad w a it (ra l aiom clanal anhPCT aftfbody. 1 u y h iL i: 1 0 ^  m l atsay 
raaoaid ib id id r w lh  bmitow lanrn i afturnm . la a m a  yo b ve i. ra l IpG. 
m outa IgG .andanIM uoW alaganll: IS .IO m L canjufala raageid laid^PCT- 
tabalad HRP. 1 1S ujHnL I t  btdTar wMt bwdna saium akum ln and arritonicrabtal
agardi

Reagenzien

lO O p u lt ravH ut (avac andcarpa m onad da ra l a o d ^ T . 1 и у М ) : 10J0 mL da 
rd a d f da dosaga Hampan awac td ium  dbum ha bo«m. gamma-glabienas 
bednas. IgG da ra l. IgG da tm a ls a l agani ardbalcr.): U .10 m l da rdacM cant 
(HRP marquda d T a id l^ T . 1M  pgAnl dans lampon mrac tdium -albununa bodn 
al agard anttn lcr.i

Reagent!
100 batchkM ala W ah (maneklonala ardt-PCT-Aidftdrpar (RaOa). 1 и у М .): 
10.20 m l Tasiraagaia (P u la r m l Rlndar-Saitanamianln. RIndargammaglobuln. 
IgO (RaKai. IgO im d aidlm lkrebtaN t Agara iM au t» ; 13.10 mL KoryigatraagarB 
lardl-PC T-m aildaila i HRP. 1.15 |tg/toiL In P idiar m l Rkidanatum aeum ln utkI 
onllm ltrobM am  Agant)

100 paezatl lOmiMI (ardKorpo aidl-PCT manodanala rd lo . 1 u y M . >: 1020 m l 
raaW n dotaggto (laarpoiM can aetm rtna atailea botOta. gaawaglobullna bodna, 
IgO raNo. IgG lope a a ^ a  a rd lM creblto r U .IO m l raaMhw cotdugala (W P  
m arcaloanePCT. I.SSwgAnl In lam ponaconaeum lnadailcabadnaaagarda
andmltraoica)

Reaktif Maddeler
lO O oplaxxcxanychnierocaKfxczuR anianaideftalnapR rcIncM aardy’PSA. lO O kapIkuyuiBKaniiianaU analaidLPC T ardfear. lu g A a lt. 10.20 m l tad  
1 pyh iL ): 10.20 m l adczynnM  (HbtaMna turow tcy bydmcaj. tic n a x a  IgG. aiyda ra a tlll (d g li sanan aftim dnl d g ir gaoM yabuM . skan IgG . faro IgG wa 
IgG. iredak baMarlebdJt'Vl 10 ad. adtxynn»a spnaxenaga onakawany W1P апНтАгаЫ уа! цаи Karan tam pant; 13.10 m l ka ry ig d  raakM  la m iP C T -a tta lf 
prxaclwPC 1.1.55 p g lB l w butana x dbum au «aewtcy bydera) 1 tredkiam  HRP. dgk tanan afeumM va ardim krabiyal a yn ita ra n  lampanda 1.55 ug lnL ) 
baklartobotcxym)

Skladniki Reaktywne



Приложение

Фото этикетки на картонной упаковке с лот-зависимой информацией.
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Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.
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Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.
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Фотографическое изображение медицинского изделия

Реагент VITROS B*R*A*H«M«S Прокальцитонин в кассете (VITROS B*R*A*H*M*S РСТ  
Reagent Pack) для иммунодиагностического определения прокальцитонина методом  

усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS



Реагент VITROS B*R*A*H*M*S Прокальцитонин в кассете.
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с этикеткой на русском языке.

690 5558
Нашменование: Реагент VITROS B*R*A*H*M*S 
Прокальцитонин в кассете (VITROS B*R*A*№M*S 
РСТ Reagent Pack) для иммунодиагностического 
определения прокальцитонина методом усиленной 
хемилк№шнесценции на анализаторах серии 
VITROS
Назначение: предназначен для количественного 
определения прокальцитонина (ПКТ) в сы воротке 
и плазме человека (с литиевым гепарином и 
ЭДТА) на анализаторах серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS 
XT 7600)
Регнстрацяонное удостовсренне в Р Ф :

Уполномоченная органнзацвя на тер р н то р н и
РФ: ООО «Орто-Клиникал Диагностике»,
Россия, 143026, Московская область, г.о. 
Одинцовский, дер. Сколково, ул. Новая, дом. 100 
стр. 9

Версия

. > T i .



Реагент VITROS B*R*A*H«M*S Прокальцитонин в кассете. Кассета с реагентом.
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