
УТВЕРЖДАЮ

тор ООО «Диапроцесс»

\  М.В. Лосев

Фотографические изображения общего вида медицинского изделия 

вместе с принадлежностями

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления поверхностного антигена HBsAg вируса
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Образцы маркировки медицинского изделия

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления поверхностного антигена HBsAg вируса

гепатита В «HBsAg» по ТУ 9398-002-49073111-2016»



Внешняя маркировка

Комплект 1

«HBsAg»
набор реагентов для иммуноферментного выявления поверхностного антигена 

HBsAg вируса гепатита В по ТУ 9398-002-49073111-2016 
комплект 1

Состав набора
1. «Иммуносорбент» -  моноклональные антитела к поверхностному антигену 
HBsAg, сорбированные в лунках планшетов
2. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный*
3. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный**
4. «Р1» -  раствор конъюгата №1
5. «Р2» -  раствор конъюгата №2
6. «РЗ» -  раствор хромогена
7. «Р4» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной
8. «Концентрат промывочного раствора» -  25-кратный концентрат 
фосфатно-солевого буферного раствора с твином
9. Клейкая пленка для картриджей
10. Инструкция по применению набора реагентов

1 планшет 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже

1 флакон 
4 шт.
1 шт.

• антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  отсутствуют 
антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

СИ
IVD А

2"С^ Ф
Для клинической
лабораторной
диагностики

Замораживание 
не допускается
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ООО "Диапроцесс"
Россия, 630090, г. Новосибирск, 
ул. Инженерная, 16 
Тел.: (383) 214-46-60 
E-mail: lnfo@dlaprocess.ru 
диапроцесс.рф

Комплект 2

«HBsAg»
набор реагентов для иммуноферментного выявления поверхностного антигена 

HBsAg вируса гепатита В по ТУ 9398-002-49073111-2016 
комплект 2

Состав набора
1. «Иммуносорбент» -  моноклональные антитела к поверхностному антигену 
HBsAg, сорбированные в лунках планшетов
2. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный*
3. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный**
4. «Р1» -  раствор конъюгата №1
5. «Р2» -  раствор конъюгата №2
6. «РЗ» -  раствор хромогена
7. «Р4» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной
8. «Концентрат промывочного раствора» -  25-кратный концентрат 
фосфатно-солевого буферного раствора с твином
9. Клейкая пленка для картриджей
10. Инструкция по применению набора реагентов

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  отсутствуют 
"  антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

2 планшета 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже 
в картридже

2 флакона 
4 шт.
1 шт.

W
V192 СИ

IVD А

]V8“C
2“С ^ Ф
Для клинической
лабораторной
диагностики

Замораживание 
не допускается
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Внутренняя маркировка

Комплект 1

О О О  "Диапроцесс"

« H B s A g »
ILOTI Х Х Х Х Х

комплект 1 У Х Х Х Х .Х Х

Состав картриджа А
1. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный*
2. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный**

2.5 мл
2.5 мл ' Ж

3. «Р1» -  раствор конъюгата №1 3,5 мл ш
4. «Р2» -  раствор конъюгата №2 13,0 мл П г 8 ”С fiVDl5. «РЗ» -  раствор хромогена 13,0 мл

2 “С ^6. «Р4» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 7,0 мл

Замораживание

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  отсутствуют
не допускается

•* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

ООО "Диапроцесс"

ИММУНОСОРБЕНТ
моноклональные антитела к 
поверхностному антигену HBsAg, 
сорбированные в лунках планшетов
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"HBsAg"

ООО "Диапроцесс"

Концентрат 28,0 МЛ
промывочного раствора 
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Комплект 2

О О О  "Д и а п р оц е сс "
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к о м п л е к т  2
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С о с т а в  кар три дж а ф А
1. «К1» -  положительный контрольный образец, инактивированный*
2. «К2» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный**
3. «Р1» -  раствор конъюгата №1
4. «Р2» -  раствор конъюгата №2
5. «РЗ» -  раствор хромогена
6. «Р4» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной

5.0 мл
5.0 мл
6.0 мл

25.0 мл
25.0 мл
13.0 мл

fvex
2“С ^

Замораживание

• антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  отсутствуют 
•• антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

не допускается

ООО "Диапроцесс"

ИММУНОСОРБЕНТ
моноклональные антитела к 
поверхностному антигену HBsAg, 
сорбированные в лунках планшетов
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"HBsAg"
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Концентрат 28,0 МЛ
промывочного раствора
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Маркировка транспортной тары
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Срочный груз 

Не бросать

Замораживание не допускается

Mil ООО «Диапроцесс»

Россия, 630090, г. Новосибирск 
Ул. Инженерная, 16 
Тел.: (383) 214-46-60 
E-mail: info@diaprocess.ru 
диапроцесс.рф

IVD

Число потребительских 
упаковок в транспортной таре: 
XX шт.
Масса нетто транспортной 
тары: Х,ХХ кг
Масса брутто транспортной 
тары: Х,ХХ кг
Масса нетто потребительской 
упаковки: Х,ХХ кг
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