
ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие
Набор контролей VITROS B*R*A*H*M*S Прокальцитонин (VITROS 

B»R*A*H*M*S PCX Controls) для иммунодиагностического определения 
прокальцитонина 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:

Следукхцие симвогы могут быть использованы на этикетках продукта.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(годч4всяц-день)

[ LOT ~| Номер лота или номер партии

SW I Серийный номер

REF
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 температу(>ы

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)

CONV I Условные единицы

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

Диапазон

|Тч~| I'*м п  Диапазон средних значений

ГГПЧ'Р 1 r f j Средняя точка 

шД|] Проверено

Заменяется

IVD

©

Достаточно для “п" тестов

Устройство мвдицинсной 
диазностики в лабораторных 
условиях

Оег Grune Punkt (зеленая точка) 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных 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)

Набор контролей VITROS B*R*A*H*M*S Прокальцитонин

690 5560
Наименование: Набор контролей VITROS B«R*A*H*M-S Прокальцитонин (VITROS 
B*R*A»H*M*S РСТ Controls) для иммунодиагностического определения 
прокальцитонина методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS
Назначение: предназначен для подтверждения качества анализа при 
иммунодиагностическом количественном определении прокальцитонина (ПКТ) в 
сыворотке и плазме человека (с литиевым гепарином и ЭДТА) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT7600)
Регистрационное удостоверение в РФ :_____________
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.



О ригинальны е этикетки производителя:

Набор контролей VITROS B»R«A*H»M*S Прокальцитонин 
Этикетки на флаконах контролей:

Контроль Ьго уровня____________________________________
Макет этикетки

V ' l ' r F ^ S c f i s
litwnuno4t*itno(t«l jdt

B*R*A*H*M-S РСТ
Control
Ш  0000 

2  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0  

Т50Ю1&Э70С1/100 SNOOOO Ortho-CBnkal01«gnostksUK
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Контроль 2-ГО  уровня
Макет этикетки

2

| U  2 0 * С

Ф А
РСТ

Control
Ш \ 00 00  

2  0 0 0 0 - 0 0 - 0  
Т50/С15370С2/Ю0 SN О О О О Ortho-CMnic^ Diagnostics Ш



Контроль 3-го уровня
Макет этикетки

\ / | - r F = 8 C p S  ^

B«R*A*H*M*S РСТ
Control
Ш  0000

j U -го-с

у  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0
Т50Л515370СЗЛ00 SN 0  0  0 0  Ortho-CliiU«l OUanorttcs 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

Ш СИ www.orthocHnical.coni
J IР С Т coflbott ■ ••tO iM h a iM o A stftco n M M P C T M *ixP C r-K o n M cn  М *  Jxcon ln tiP C T  W • 3■ Pf«bkiквпШ киР С Т1-3 O xP C T Inn lra lu  1-3 
For in *  hi m onM ng Ui* p«rfonaaiK* *r №• V im o s  ImmunedugfiMltc and M *9 i* l*d  Sysl*ns «(ил w nd tar Un iH *«iur«n*nt of procalclonhi tPCO. • A iM w r 
lat« du c*oW ta M  ptitaw nnc*  Ш  «yiH » *» «ta iiw iiiaa» 9 n>d»t *1 h d *yH  VHHOS ta ^ H »  M r* lifc * »  p*ur >* d n y  d* I*  proMtahwin  iPCT)- • Zm 
l*M iH ttd >i w *chi*i9  VITWOS iM UHidtayiai ll*  gnd liita| n l«d Syitaw * Ы< dw М *им ц  van Ргае^ оям |РСГ> • Da и П о м  p*r ■ M ita ragg ta  M ta  
pt*nattarH dX SM— < »*r l— Mn»dl*| im >lca *  h d *y J I VITWOS guiiido waM |w r ta wtaura 4вШ» proc J tia i* ia  |РСП. • Do mn Htowranta ttM ataa syUtaiaw 
wiaHaw*m iia itycCTyt*i I iH tai wwarnfOi VIIWOS м у и а гу н  da ^awiawt pwhateytarihTy tPCT) • Prakahtanhi (PCT) вНОаМ Mn ku lw M |fei«a VITROS 
l«aiunodtagrwsik v t Iwtayatad Syitaai ptttam iaiwW  о1*и*у* i ii i ii i iih

R e a ctive  Ingredients R eacbfs
Raccntaniiil РСГ in buflar widi bowin* мгиш dfaunw and aminiciotrti agent. 
1.0 ml.

PCT raeambiHanta dans un tanpon conlananl <fci adnaivalbumn* bowin at un 
agent anbmicKitaan. 1,0m l.

R eage nzie n Reagenti
Rahofiiinantas PCT in ПгПаг пй Rindareanaraibumin und anthnkrofaialani 
VlM doll 1.0 m l

Ricantinanla PCTinlanponacnnalbunina «erica bowna aagante 
antnioobicai I.OmL.

Skladnlk l R eaktyw ne R eaktif M addeler

R«kentti>oMviy PCT w ta in *  z ahm na uroMcy bjnfaeai i vodoam  
b*ttanabbiczyn\ I.OmL.

a d r eamn ebfhrini v t animflanUyat ean Keren tanpon^ ntwrtbinant PCT 
I.OmL.



приложение

Фото этикетки на картонной упаковке с лот-зависимой информацией.



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте
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Ф отогр аф и ч еск ое и зобр аж ен и е м еди ц и н ск ого  и зделия

Набор контролей  V IT R O S  B*R«A«H»M»S П р ок ал ьц и тон и н  (V IT R O S  B»R»A«H*M*S РС Т  
C ontrols) дл я  и м м ун оди агн ости ч еск ого  оп р еделен и я  п р ок ал ь ц и тон и н а  м етодом  

усил ен н ой  хем и л ю м и н есц ен ц и и  на ан али затор ах  сер ии  V IT R O S





^ о р  Коитролей VITROQ B-R.A-H.
— S Прокальцитони» Упаковка С этикеткой на русском языке.

6905560
Наименование: Набор контролей VITROS 
B*R»A*H*M*S Прокальцитонин (VITROS 
B»R*A*H*M»S РСТ Controls) для 
иммунодиагностического определения 
прокальцитонина методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS
Назначение: предназначен для подтверждения 
качества анализа при иммунодиагностическом 
количественном определении прокальцитонина 
(ПКТ) в сыворотке и плазме человека (с литиевым 
гепарином и ЭДТА) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, 
VITROS 5600, VITROS XT7600)
Регистрацнонвое удостоверение в РФ :

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^
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Набор контролей VITROS B»R*A*H*M*S Прокальцитонин. Флаконы с контролями 1,2 и 3
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Генеральн^ Дйректор - - 'о ч, 
ООО «О^тб-Клиникал Диагностй^с» 
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