
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 

количественного определения метотрексата иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 

«Метотрексат Контрольные материалы (Alinity i Methotrexate Controls)»

Ф о т о г р а ф и ч е с к и е  и з о б р а ж е н и я  о б щ е г о  в и д а  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

(размером не менее 18 х 24 сантиметра)
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ФОТбграфиЧёСкбе Изображение вида упаковки «метотрексат контрольные материалы (Alinity i Methotrexate Со

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



Ф о т о г р а ф и ч е с к о е  и з о р р а ж е н и е  о т к р ы т о й  у п а к о в к и  « М е т о т р е к с а т  К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  ( A l im ty  i M e th o t r e x Site
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Ш-'

{

tiwmtftwr) тллтл ли 
•cMUbii тш ш тш Ш

н ё ш т  щ  
K -if  1.ам тщ

• т щ  иш

хллл**

jQilli

I S ] S 1
0шт. мми м

•jm . м э *  *•* м м м м
%шЬлШ. %ш Miii- мм •.Ш'
isMM. 1-м» •Jrw • %ат м м м м
1«Мяй>1ММ «.1» - м м м м м м

9от

а*а»" Ф Ж

„ Г "

19Я0В»^
ktV«АМ1<МЛД«МА*
jMkA

(Ш то гш Ш та  to т »  Motf*o*^mmto

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 прошито, пронумеровано
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Макет маркировки на медицинское изделие

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения метотрексата 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Метотрексат 

Контрольные материалы (Alinity i Methotrexate Controls)»
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I REF I 09P48-10 Ш

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения метотрексата 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Метотрексат Контрольные материалы (Alinity i 
Methotrexate Controls)»
В составе:

Контроль L (Alinity i Methotrexate Low Control) -1 x 8,0 мл
- Контроль М (Alinity i Methotrexate Medium Control) -  1 x 8,0 мл 

Контроль Н (Alinity I Methotrexate High Control) -  1 x 8,0 мл
- Контроль X (Alinity i Methotrexate X Control) -  1 x 8,0 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 № _______ от _____ .__.___ / Инструкция по применению на
русском языке: www.abbottdlagnostics.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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Макет маркировки ка>каого компонента медицинского изделия
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http://www.abbottdlagnostics.com/IFU


IVD

АВВОП

г с Л

Alinity i 
Methotrexate

CON TAIN tiAaD t

ICONTROL

L̂ Exp.

09P48L 
8.0 ml 

0.070 |imol/L

709-260 R01

IVD

C O N TA IN tiA aD E

АВВ0П

rc-^

A lin ity  i 
Methotrexate
CONTROL M

L̂ Exp.

09P48M 
8.0 ml 

0.450 pmol/L

709-265 R01

IVD

COMTAINSt AZIDE

АВВ0П

l‘C ^

A lin ity  i 
Methotrexate
CONTROL H

L̂ Exp.

09P48N
8.0 ml 

1.000 pmol'L

709-270 R01

IVD

CONTAINSi A Z 0 E

АВВ0П

rc-^

A lin ity  i 
Methotrexate
CONTROL

Q exp.

a

09P48X 
8.0 ml 

10.000 |imoL/L

709-345 R01

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТРИСО 18113-1 -  
2015

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

ГОСТРИСО 18113-2- 
2015

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

ГОСТРИСО 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 прошито, пронумеров
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