
УТВЕРЖДАЮ  

Директор  

s 	 Ю. H. Сергеева  
«Nе;iFег  Koг ~Cа(пиHГ >) 

9 л 
	 2015 г. 

Фотографические  изображения  
медицинского  изделия  
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dабор  реагентов  для  скрининга  галактоземии  у  новорожденных  
флуоресцентным  методом  в  сухих  пятнах  крови  «ГАЛАКТОЗА-НЕОСКРИН» 
по  ТУ  9398-053-49941990-2015 
Состав  1 (набор  для  192 определений) 
Общий  вид  в  коробке  
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1. Планшет  -2 шт. 
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Контрольные  пробы  - 1 пакет. 
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Цинк-сульфатныйреагент  - 1 флакон  (объёмом  10 мл). 
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Стоп-реагент  - 1 флакон  (объёмом  50 мл). 
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г  

уфер-восстановитель  - 1 флакон  (объёмом  50 мл). 
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'Туорогенныи  субстрат  - 2 флаконов  (объёмом  3,0 мл). 
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лр  реагентов  для  скрининга  галактоземии  у  новорожденных  
уоресцентньим  методом  в  сухих  пятнах  крови  «ГАJIАКТОЗА-НЕОСКРИН» 

,‚ ТУ  9398-053-49941990-2015 
/Состав  2 (набор  для  960 определений) 

Общий  вид  в  коробке  
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2. Калибровочные  пробы  - 1 пакет  
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/ Контрольные  пробы  - 1 пакет  
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Цинк-сульфатный  реагент  - 1 флакон  (объёмом  30 мл) 
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j, Стоп  реагент  - 1 флакон  (объёмом  240 мл) 
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6. Буфер-восстановитель  - 1 флакон  (объёмом  240 мл) 
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7 Галактозо-оксидазныи  реагент  - 10 флаконов  (объёмом  6,0 мл) 
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& Флуорогенный  субстрат  - 10 флаконов  (объёмом  3,0 мл) 
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Маркировка компонентов Набора «ГАЛАКТОЗА-НЕОСКРИН»
1 9 2  о п р е д е л е н и я

ЗАО  "И М М УН О С К Р И Н "  
ГАЛАКТОЗА . Н Е О С К Р И Н

ЦИНК-СУЛЬФАТНЫЙ X) 
РЕАГЕНТ

10 мл

Гото» к н с п о п и ю а а м и ю  
Только для flHarf<ocTH*n ум аит ро  

хранить при 2 '8 ’ С

’Опасно"

Годен Д О  09/17 Серия N2 6-02

9 6 0  о п р е д е л е н и й
ЗАО "И М М УН О С К Р И Н ' 

ГАЛАКТОЗА . И Е О С К Р И Н

ЦИНК-СУЛЬФАТНЫИ 
РЕАГЕНТ

30 мл "Опасно'
Готоп к н сп о п ь зо и а н и ю  

Только для диагностики им витро 
Хранить при 2*8*С

Годен Д О  09/17 Серия № 6*02

ЗЛО "И М М УН О С К Р И Н "  
ГАЛАКТОЗА • Н Е О С К Р И Н

С ТО П -Р Е А ГЕ Н Т
50 мл

Гогоа  к исп о л ь зо о ам и ю
Только для диагностики им аит ро  

Хранить при 2 -9 'С

ЗЛО - И М М У Н О С К Р И Н "  
ГАЛАКТОЗА - Н Е О С К Р И Н

С ТО П -РЕА ГЕН Т
240 мл

Готон к нспол|>зоиа>1ик> 
Только для диагностики им аитро  

Хранить при 2*8 ‘ С

Годен до; 09/17 Серия № 6-02 Годен ДО' 09/17 Серии Na 6-02

Ы. ЗАО "И М М УН О С КРИ Н "
'  ГАЛАКТОЗА - Н Е О С И Р И Н

Б У Ф Е Р -В О С С Т А Н О В И ТЕ Л Ь
50 мл

Готон к и сп о л ь зо о а н и ю  %
Только для диагностики им вит ро ^\ Хранить при 2 -8 'С

Годен до: 09/17

fU. ЗАО "И М М УН О С КРИ Н "
"  ГАЛАКТОЗА - Н Е О С К Р И Н

Б УФ ЕР-В О С С ТА Н О В И ТЕЛ Ь
240 мл

Готоп % и с п о п ь зо н ан и ю
Только для диагностики им витро 

Хранить при 2 -8 ’ С

Серия N2 6 - 0 2 Годен до: 09/17 Серия №6-02

КАЛИБРОВОЧНЫЕ ПРОБЫ
С содержанием галактозы, ммопь/л  

А -О " 0 “495"
В "160" F "990"
С  "270" Е ' 2090"

I  k c u n n o t r  в о  2  ПЯ1ИЯ к а ж д о й  к о в ц е т р а ц и и  
Го то в ы  к и с п о л ы о в а м и т о  

Топью для диагностики им витро
Х р а тм ть  п р и  ы м м у с  1 Б О 0 ‘ С  •

Д т в н ь т о л о  *  В Ч Ч  t .2  и  вирусу te n a n u im a  С  и  Н В г А д  от еупкт ву>от

Годен до; 09/17

КАЛИБРОВОЧНЫЕ ПРОБЫс содержанием галактозы, ммоль/л 
А “О" D "495"
8  "160" F -9 9 0 "
С "270" Ё "20 90 "

I  к э и п л о к т  п о  5  п я гь н  к а х д о й  к о ь ц о н т р а и и и  
Го то в ы  к м с п о л ь зо в а н и ю  

Т о л ь ко  д л я  AHOTHocriuM  им в и т р о  
Х р а н и т ь  п р и  м и н у с  I t O O 'C

А м т ит апа  я  В И Ч  1.2 и  e i ip iv y  te n e m u m a  С  и  Н В з А у  о т е уш т в у н м ч

Серия N2 6 - 0 2 Годен до: 09/17 Серия N26-02

ЗАО "И М М УН О С КРИ Н "
ГАЛАКТОЗА - Н Е О С К Р И Н

КО Н ТР О Л Ь Н Ы Е  П РО Б Ы
с содержотнем общей галактозы;КСП1 (193-319) ммоль/л; КСП2 (500-700) ммоль/л 

1 комплект по 2 п|Ггна каждой концентрации 
Готооы  к и сп о л ь зо в а н и ю  Только для диагностики им витро  Хранить при м и н у с 1 $ О 0 'С

Д*«л1ип>ыта к 5•т^  ̂1.2 и euffyey ввплтшпа С и НВзАд omcymcmeytoiu

Годен дЬ. 09/t7 Серия №6-02

ЗАО 'И М М У Н О С К Р И Н -  
m S i C  Г А Л А К Т О З А . И Е О С К Р И Н

КО Н ТР О Л Ь Н Ы Е  ПРО БЫ
с содержанием общей галактозы;КСП1 (193-319) ммоль/л; КСП2 (500-700) ммог̂ь/л 

1 комплект по 5 пятен каждой концентрации 
Готовы  к исп о л ь зо в ан и ю  

Тояь«о для диалю стияи им витро  
Хранить при минус16>30*С

Aumunwaa t  в и ч  1.2 и вирусу тпатип%з С и ИВзАд оо1супкпыуя1т

Годен до. 09/17 Серия N2 6-02

Г А П А К Т О З О в Й ^ Й Л А З Н Ы И  Р Е А Г Е Н Т

Пир<»л игпи^-юялхкцы растегз(>|«1ь 
я б  МП б /Ф е п а  я о с с } л ж 1ь и 1ел н  

Т о п ц п  д л и  д н а ги о с т и ки  u»i в ш /р с  
г  Х ра м втъ  п р и  2 -А *С

Годен ЯП 09-М7 СеринНкООг

Г*Я*к-ТОЗ* • МТССК^ИМ 

Г А П А К Т О З О -О К С И Д А З Н Ы И  Р Е А Г Е Н Т

П е р с я  и с л о п ь з о я л х и с м  |>ас?пср1п ь  
ц б  и д  О у ф а р .т -а о с с га н п я и гы ш  

Т о л ь ко  д л я  д и я г и п с ь ь й  1/м витро 
Х р н н н т ь  п р и  2 -4 'С

Г о л е п д о  0 9 Л 7  С е р и я  Н к б -0 2

ГЯПк^ТеЗ* • НЕОСЯРИМ

ФЛУОРОГеНИЫЙ СУБСТРАТ

П о р е я  и с л а гы о а а н и в ы  p o c ia o p u t i.
п 3  МП б ||ф е р а 'в и с с 1 а и о в и 1 е л я  

Т о л ь ю  д н а  .iK o ru a c tH M i i/u e u in p o  
X po io M b п р и  2 4 ’ С

Г о д е н д о  0 9 ’ 17 С е р и я  Н т в  ОЗ

ЗАО "ИММУНОСКРИН"
: ГА Л Л КТО ЗА -Н С О С КРИ Н

П Л А Н Ш Е ТЫ  
2 шт.

Готовы к использованию  
Только для диагностики ин еитро 

Хранить при 18...25-С
Годен до: 09/17 Серия №6-02

ГКЛЛ-ТОЗА .мСОСгАИЬ

ФЛУОРОГеННЫЙ СУБСТРАТ

П и ^ г д  и е п о п ы о е а и к а м  р л к г я о р т ь  
я  3 мл б у Ф е р я -а а £ с га 'И в и 1«Рй 

Т р п ь ки  д л н  Л 11Вг>>ос1и ки  им випил  
X p a in u i .  при  2 -1 ’ С

Г о л в м Д о  0 9 Л 7  С о р и я  Н » б -0 2

ЗАО "ИММУНОСКРИН"
; ГА Л А КТО ЗА -Н ЕО С КРИ Н

П ЛАН Ш ЕТЫ  
10 шт.

Готовы к использованию 
Только для диагностики ин витро 

Хранить при 18...25'’С
Годен до: 09/17 Серия №6-02



М а р к и р о в к а  к о р о б к и  н а б о р а  « Г А Л А К Т О З А - Н Е О С К Р И Н »  
1 9 2  о п р е д е л е н и я

im m o c u m
ЗАО "ИММУНОСКРИН"

125424, г.Москва, Волоколамское шоссе, д 75, к 1
Г А Л А К Т О З А  - Н Е О С К Р И Н

НАБОР РЕАГЕНТОВ 
ДЛЯ СКРИНИНГА ГАЛАКТОЗЕМИИ 

У НОВОРОЖДЕННЫХ 
ФЛУОРЕСЦЕНТНЫМ МЕТОДОМ 

В СУХИХ ПЯТНАХ КРОВИ
1 9 2  о п р е д е л е н и я

\
ГО Д Е Н .Д О  0 2 .09 .201 7

Х р а н и ть  при 2...8°С 
Только  д л я  д и а гн о сти ки  ин витро 

ТУ  9 3 9 8 -0 5 3 -4 9 9 4 1 9 9 0 -2 0 1 5  
РУ

С Е Р И Я  №  6-02

ГА Л А К Т О З А  - Н Е О С К Р И Н

С О С Т А В  Н А Б О Р А ;

► Цинк-суц^атный реагент

•Стоп-реай'ент

•Буфер-восстановитель
А .

•Калибровочны е пробы (по 2 пятна каждой концентрации) 

•К о н т р (^ 'н ы е  пробы (по 2 пятна каждой концентрации)

• Галактозо-оксидазный реагент 

•Флуорогенный субстрат 

•Планш еты

-1  ф л,(10 мл) J
I

- 1 фл, (50 мл) I

- 1 фл (50 мл) S
, I-1  комплект I

- 1 комплект [,

-2 ф л .

- 2 фл. I

- 2 шт I



М а р к и р о в к а  к о р о б к и  н а б о р а  « Г А Л А К Т О З А - Н Е О С К Р И Н »  
9 6 0  о п р е д е л е н и й

т ш уност ш
ЗАО "ИММУНОСКРИН"

125424, г.Москва, Волоколамское шоссе, д .75, к, 1
ГА Л А К Т О З А  - Н Е О С К Р И Н

п
НАБОР РЕАГЕНТОВ 

ДЛЯ СКРИНИНГА ГАЛАКТОЗЕМИИ 
У НОВОРОЖДЕННЫХ 

ФЛУОРЕСЦЕНТНЫМ МЕТОДОМ 
В СУХИХ ПЯТНАХ КРОВИ

9 6 0  о п р ед ел ен и й

\  ^
'  г о д е н  д о .02 .09 .2017

Х р а н и ть  при 2...8°С 
Только  д ля  д и а гн о сти ки  ин витро 

Т У  9 3 9 8 -0 5 3 -4 9 9 4 1 9 9 0 -2 0 1 5  
РУ

С Е Р И Я  №  6-02

ГАЛАКТОЗА - НЕОСКРИН

С О С ТА В  Н А Б О Р А :

•Цинк-сульф атны й реагент 

•С топ-р еагент  

•Буфер-восстановитель

•Калибровочны е пробы (по 5 пятен каждой концентрации) 

•К о н т р о л ы \ю  пробы (по 5 пятен каждой концентрации) 

•Галактозо-оксидазны й реагент 

•Флуорогенны й субстрат 

•Планш еты  *

- 1 ф л.(30 мл)

-1  фл. (240 мл)

- 1 фл. (240 мл)

-1  комплект I
I

- 1 комплект j

- 1 0  фл. j

- Ю ф л .  \
\

- 1 о шт. !



Маркировка транспортной тары набора «ГАЛАКТОЗА-НЕОСКРИН»

О
ИММУНОСКРИН

\

ЗАО ИММУНОСКРИН 
125424, г. Москва, Волоколамское шоссе, д.75, корпус 1

Набор реагентов для скрининга галактоземии у новорожденных 
флуоресцентным методом в сухих пятнах крови 

ГАЛАКТОЗА-НЕОСКРИН

Серия №6-02

Дата изготовления 02.09.2016 г. * 

Срок годности сентябрь 2017 г.

Чу̂ ло наборов _____ шт.

Масса нетто 

Масса брутто

кг

кг

’ Масса нетто упаковки ___ кг

*

Условия хранения Наборов: в упаковке предприятия-изготовителя при 

температуре о ^ л ю с  2 до плюс 8°С в течение всего срока годности. Калибровочные и 

контрольные пробы до открытия должны храниться в замороженном виде при 

температуре рт минус 16 до минус 30“С.

V

Условия транспортирования Наборов: всеми видами крытого транспорта при 

температуре от плюс 2 до плюс 8°С. Калибровочные и контрольные пробы должны 

транспортироваться в замороженном виде при температуре от минус 16 до минус 30“С. 

Допускается транспортирование наборов, включая калибровочные и контрольные пробы, 

при температуре от плюс 2 до плюс 25°С в течение не более трех суток.



Маркировка транспортной тары (Набор ГАЛАКТОЗА-НЕОСКРИН)
Манипуляционные знаки

«Биопрепараты»
«Боится нагревания

«Соблюдение интервала температур»

\
V

«Верх не кантовать

Ю сторожнс^оится сырости»

«Боится замораживания

ш
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