
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
метотрексата иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 

человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Метотрексат Калибраторы
(Alinity i Methotrexate Calibrators)»

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)

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.
ru



4 ^ U i U l  m iM * *  j

Alinity i Methotrexate Calibrators

E3
П З П

U 3 U

^  l x  S^fllL 
l x  S-OhiL 
lx  3.0ML

E 3 0

Е з а

Щ  lx  3.0fll̂  
1 X 3.0 ML 
lx  3.0«0.

focMcl teem]
limoVL
0.000

0.100
0ЛЮ0

0.100
U

M /m L

0.000

0.310

Ф Ж

e ^ »

O M  D S
e . i M  S  o t M M i  

1ДЛ
2021- е з - а з

1t72M9te

Abbott

|01)МвЮ1491МвМ ffTIXIMM 

(Щ i0 n m m  0щ ш т т л9<м>ш х

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.
ru



qy ****** ̂ ****!**»̂ >а W»
.lexWJOMieW •• «  P «* W /  « x w * « * ^  ^ю еш лоям м ^ t  ^ if W

VQMk
§ / f ^ / £ J / / | / '

«■*naa2»22щ585Я855
т'ш ттшшш]

S A O ie jq iie o  iJiyxyj40M4aiAI j f i i j i u i j ^

I M ctho trexc ite  C a if'b rn tors  E3 A bbo tt

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.
ru



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.
ru



Всего про ш и то , пронум ерованс
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Макет маркировки на медицинское изделие

Калибраторы для обеспечения правильности количественного 
определения метотрексата иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «Метотрексат Калибраторы (Alinity i Methotrexate Calibrators)»
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REF 09P48-01 ШЕ
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
метотрексата иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Метотрексат Калибраторы (Alinity 
i Methotrexate Calibrators)»
В составе:

- Калибратор А (Alinity i Methotrexate Calibrator A) -  1 x 3,0 мл 
Калибратор В (Alinity I Methotrexate Calibrator B) -  1 x 3,0 мл

- Калибратор С (Alinity i Methotrexate Calibrator C) -  1 x 3,0 мл
- Калибратор D (Alinity i Methotrexate Calibrator D)- 1 x 3,0 мл 

Калибратор E (Alinity i Methotrexate Calibrator E) -  1 x 3,0 мл
- Калибратор F (Alinity i Methotrexate Calibrator F) -  1 x 3,0 мл
- Инструкция по применению

Производитель: «Эбботт ГмбХ и Ко. КГ» (Abbott GmbH & Со. KG), Max-Planck-Ring 2, 65205 
Wiesbaden, Germany (Германия)
Место производства: Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, Pennsylvania
19355, USA (США)
Страна происхождения: США/ РУ № ______ 1_  от __.__.___! Инструкция по применению на
русском языке: www.abbottdiagnostics.com/IFU
Серию, срок годности, условия хранения, страну происхождения и графические символы см. на 
оригинальной упаковке. Расшифровку графических символов см. в инструкции.
Данный продукт содержит полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты.
Авторизованный 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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Alinity i Methotrexate Calibrators a  Abbott

[сЩд1 1 X 3.0 mL

Гсо'*с1
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lou.|«l 1 X 3.0 m l 0.040 0.015
feSTel 1 X 3.0 mL 0.100 0.046
IoalIb I 1  X 3.0 mL 0.260 0.114
IbalIi ! 1 X 3.0 mL 0.700 0.315

татг1 1 X 3.0 mL 1 . 5 0 0 0.552
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М акет м аркировки  каждого компонента медицинского изделияИ
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.
ru

http://www.abbottdiagnostics.com/IFU


a  ® Alinity i
Methotrexate

2-c4 1cal| a |

Ф А
1 CONTAINSi A flO f

ABBOTT \2 Exp.

a Alinity i
j^rc Methotrexate

r c 4 |cal|b 1

Ф А
1 CONTAINti A S M

АВВ0П У Exp.

a ® Alinity i
r^rc Methotrexate

2-c4 |C A L |c i

Ф А
i CONTAINti A B M 1®
АВВ0П ^lExp.

a ^ Alinity i
^ rc Methotrexate

2-c4 |cal|d |

I CO»fTAIN>t A U D I |[ ^

АВВОП Е̂хр.

09Р48А 
3.0 mL 

0.000 |tmol/L
709-230 R01

09Р48В 
3.0 mL 

0.040 pmol/L 
709-235 R01

09P48C 
3.0 mL 

0.100 iimol/L
709-240 R01

09P48D 
3.0 mL 

0.250 pmol/L 
709-245 R01

Alinity i 
• c MothotroxatB

a

I C O ffTA lW » A U D I I

09P48E 
3.0 mL 

0.700 pmol/L 
709-250 R01

АВВ0П I Exp.

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.
ru



Э  ®  Alinity 09P48F 
3.0 m l 

1.500 Mmol/L
709-255 R01

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ РИ СО  18113-1- 
2015

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

ГОСТ РИ СО  18113-2- 
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения

ГОСТ РИ СО  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 по применению.
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Всего прош ито , пронум еровак
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