
Фотографические изображения общего вида на медицинское изделие

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 

онкомаркера СА 125 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 

крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II 

Калибраторы (Alinity i СА 125 II Calibrators)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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A i in i t y  i CA 125 II Calibrators

CAL 1 X 3.0 mL
cxl|b | 1 X 3.0 mL
cxL|c| 1 X 3.0 mL 
cxl|d | 1 X 3.0 mL

|c*b|E{ 1 X 3.0 mL 
1 X 3.0 mL
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Макет маркировки на медицинское изделие 
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 

онкомаркера СА 125 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 

плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II 

Калибраторы (Alinity i СА 125 II Calibrators)»

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



REF 07P60-01 IVD

К а л и б р а то р ы  д л я  о б е с п е ч е н и я  п р а в и л ь н о с т и  ко л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  о н к о м а р к е р а

СА 125 и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в с ы в о р о т ке  и п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е ка  на

и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и за то р а х  A lin ity  i

«CA 125 II Калибраторы (Alinity i CA 125 II Calibrators)»
в составе:

Калибратор А (Alinity i CA 125 II CAL A) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор В (Alinity i CA 125 II CAL В) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор С (Alinity i CA 125 II CAL С) -1 флакон х 3,0 мл 
Калибратор D (Alinity i CA 125 II CAL D) -1 флакон x 3,0 мл 
Калибратор E (Alinity i CA 125 II CAL E) -1 флакон x 3,0 мл 
Калибратор F (Alinity i CA 125 II CAL F) -1 флакон x 3,0 мл 
Инструкция no применению

Производитель: Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 
19355, USA (США) для Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Germany (Германия) / РУ № _______ /_____от__ .__.____/ Инструкцию no
применению на русском языке: www.abbottdiagnostics.com/IFU /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции.
Авторизованный представитель изготовителя на территории России и других стран СНГ:
О б щ е ство  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е тс тв е н н о с ть ю  «Э б б отт  Л э б о р а т о р и з » , 1 2 5 1 7 1 , Россия, 

г. М о с кв а , Л е н и н гр а д с к о е  ш оссе, 16А , с тр о е н и е  1,

Тел ; +7 (495 ) 258  42  7 0  (80 ); Ф а кс : +7 (495 ) 258  42  7 1 (8 1 )___________________________________________
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08P49A
3.0 mL 
OU/mL

701-230LR01

CONTAWSi AZIN1 CN

А В В 0П  1̂ Exp

3 A lin ity  1 08P49B
'1/ CA 125  II 3.0 mL

/ 1---------1----1 20 U/mL
2C Л | с * И » 1 701-235_R01

A A И
iCONTAWSiAZIDSI f i S l

А В В 0П  ^ lExp,

Э  A lin ity
V • с СА 125 II

,с  i  | c a l | c |

А А

08Р49С 
3.0 mL 

75 U/mL
701-24Q_R01

CONTAINS! А2|М CN

АВВОП QExp

3  ^  A lin ity
у  re  C A 1 2 5 I I

r c i  | c a l | d |

A A
CONTAWISi A21DS CN

АВВ0П Exp

08P49D 
3.0 m l 

225 U/mL
701-245-R01
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ГС
^  A lin ity

СА125II

L

2С Л | C A L | E |

А А н
[CONTAINS! AZIM

АВВОИ 1̂ Ехр

а A lin ity
СА 125 II

ГС 4

А  Ф
CONTAINSi A2IDCI fc N

08Р49Е 
3.0 m l 

SOO U/mL
7 0 1 -2 50 01

08P49F 
3.0 m l 

1000 U/mL
701-255_R01

АВВОП UExp

Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015

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

ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка) -  Чаеть 2: Реагенты для диагноетики 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.
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