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К о м п л е к т  2 (в и д  с б о 1^ )
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•
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Маркировка медицинского изделия

Н а б о р  р е а г е н т о в  
« Д С - И Ф А - А Н Т И - В И Ч - У Н И Ф »

Т е с т - с и с т е м а  и м м у н о ф е р м е н т н а я
д л я  в ы я в л е н и я  а н т и т е л  к  в и р у с а м  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  1 и  2  т и п о в ,  

у н и ф и ц и р о в а н н а я ,  н а б о р  д и а г н о с т и ч е с к и й

1 . М а р к и р о в к а  г р у п п о в о й  у п а к о в к и

И н ф о р м а ц и я  п я п е с с н а  г и п о 1р а ф с к й м  сп осо б  
______________________ н а  к о р о б к у ___________________

НД УЧ Н О - ПР О ИЗ В ОД С Т В 6 НН ОС  ОБЪЕДИНЕНИЕ

Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

ООО «НПО «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-таП: 1п1о@прод5.ги, \у\у\у.прос18.ги

л

« Н е  с те р и л ь н о »

1УО

С о д е р !у а н и е  э т и к е т к и О б р а з е ц  э т и к е т к и
Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е  О Б Ъ Е Д И Н Е Н И Е

Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

ООО «НПО «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-та11: !пТо@прос15.ш, ууш.прос1з.ги

«Не стерильно»

1/--т8'’С

.Г С -1  \ ш А

НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБЪЕДИНЕНИЕ
Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

м  ООО «НПО «Диагностические системы»
Г А Н  603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
| Н  Тел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 

Е-та11:1п(о(§прос}8.ги, уууууу.прос15.ги

«Не стерильно»
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

С о д е р ж а н и е  э т и к е т к и  
д л я  к о м п л е к т о в  1, 2 , 3

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ »
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов, 
унифицированнФ!, набор диагностический

комплект X

Ю Т

|ЛАлГ

ВЕР

срок годности___ мес.
Масса нетто___наборов____ кг

Масса брутто___наборов____ кг
Масса нетто потребительской упаковки____кг

Число единиц потребительской упаковки.

О б р а з е ц  э т и к е т к и  д л я  к о м п л е к т а  I О б р а з е ц  э т и к е т к и  д л я  к о м п л е к т а  2

ю т

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 -тпов, 
унифицированная, набор диагностический 

___ комплект 1

И  М53
хххх-хх
хххх-хх-хх Срок годности 24 мес

Масса нетто___наборов____ кг
Масса брутто___наборов____ кг

Масса нетто потребительской упаковки____кг

Число единиц потребительской упаковки_____________

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов, 
унифицированная, набор диагностический 

____ комплект 2

|10Т| 096ХХХ 

ХХХХ-ХХ
ВЕР 1-150

ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности 24 мес.

Масса нетто___ наборов____ кг
Масса брутто___наборов____ кг

Масса нетто потребительской упаковки____кг

Число единиц потребительской упаковки_____________

О б р а з е ц  э т и к # к и  д л я  к о м п л е к т а  3

ю т

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов, 
унифицированная, набор диагностический 

___ комплект 3

096ХХХ

л̂ллГ|
ПЕР 1-155

ХХХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности 24 мес

Масса нетто___ наборов____ кг
Масса брутто___ наборов____ кг

Масса нетто потребительской упаковки____кг

Число единиц потребительской упаковки_____________
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Маркировка медицинского ичделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

2. М аркировка внеш ней упаковки

И н ф о р м а ц и я  н а н е с е н а  т и п о г р а ф с к и м  сп о со б о м  
______________________ н а  к о р о б к у

Н АУЧНО- ПР ОИЗ ВОД СТ ВЕ ННОЕ  ОБЪЕДИНЕНИЕ

Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

(XX) «НПО «Диаг ностические системы»
603093. Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831)434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-та11:1п1'о(й)прос18.ш, уухуш.пробя.ш

1УО п т +2"С-'I
-- +8̂

С о д е р ж а н и е  э т и к е т к и  « Н а и м е н о в а н и е  н а б о р а »  
_______________ д л я  к о м п л е к т о в  1 , 2 , 3

Н абор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная д л я  вы явления  

антител к вирусам иммунодеф ицита человека  

1 и 2 типов, униф ицированная, 
набор диагностический

комплект X

ВЕР

О б р а з е ц  э т и к е т к и  « Н а и м е н о в а н и е  н а б о р а »  
____________  д л я  к о м п л е к т а  1 I

О б р а з е ц  э т и к е т к и  « Н а и м е н о в а н и е  н а б о р а »  
д л я  к о м п л е к т а  2

Набор реагентов Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ» «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная для выявления Тест-система иммуноферментная для выявления

антител к вирусам иммунодефицита человека антител к вирусам иммунодефицита человека

1 и 2 типов, унифицированная, 1 и 2 типов, унифицированная.

набор диагностический набор диагностический

комплект 1 комплект 2

[ВЁР] 1-153 |ЯЕР| 1-150

О б р а з е ц  э т и к е т к и  « Н а и м е н о в а н и е  н а б о р а »  
________________ д л я  к о м п л е к т а  3 ________________

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к вирусам иммунодефицита человека 

1 и 2 типов, унифицированная, 
набор диагностический

комплект 3

|НЕР| 1-155
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

Содержание этикетки «Информация о серии набора» 
для комплектов 1 ,2 ,3

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

ВЕР

ю т
|ЛАлГ[

С р о к  го дн о сти  

РУ №

ТУ

мес. А

5
н
X
а
ь
Б

Образец этикетки «Информация о серии 
________набора» для комплекта 1________

Образец этикетки «Информация о серии 
________набора» для комплекта 2________

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

[РЁ^ 1-153

И
К̂АлГ|

О

096ХХХ
" Ж  =

о»0)

ХХХХ-ХХ
---- О

О)г>.О)
й ХХХХ-ХХ-ХХ ___осо

Срок годности 24 мес. А  =
РУ №
ТУ 9398-096-05941003-2008

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

РЕР 1-150

\\Щ  096ХХХ 

ХХХХ-ХХ

хххх-хх-хх
Срок годности 24 мес.
РУ №
ТУ 9398-096-05941003-2008

1

Образец этикетки «Информация о серии 
________набора» для комплекта 3 ______

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

|РЕР{ 1-155 4 7\/4В0
|ют| 096ХХХ

Л̂АлГ[
ХХХХ-ХХ

2 ХХХХ-ХХ-ХХ

Срок годности 24 мес. А
РУ №
ТУ 9398-096-05941003-2008
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

Содержание этикетки «Состав набора»
________________________ для комплектов 1, 2,3________________________

«Для профессионального применения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы. 

Антитела к ВИЧ-1,2 (за исключением реагента К+) и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

С остав н абор а
комплект X

V
1 Иммуносорбент X планшет (а/ов)
2 Конъюгат-1 Хф п. X МП
3 Конъюгат-2 X фл. X мл
4 РРК-1 Х ф а X мл
5 РРК-2 X фл. X мл
6 К-*-, инактивированный Хф п. X мл
7 К-, инактивированный Х ф а X мл
8 ПР Хф л. X мл
9 Стоп-реагент X фл. X мл

1 0 СБ Хф л. X мл
1 1 ТМБ Хф п. X МП

Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (X шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшвтов (X шт.), одноразовые наконечники (X шт ), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (X шт,), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакете замком 2)р-1оск (X шт ).

О б р а з е ц  э т и к е т к и  « С о с т а в  н а б о р а »  д л я  к о м и л с к т а  1

«Для профессионального применения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы. 

Антитела к ВИЧ-1,2 (за исключением реагента К+) и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют»

Состав набора
комплект 1

1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат-1 1 фл. 1.3 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 1,3 мл
4 РРК-1 1 фл. 13,0 мл
5 РРК-2 1 фл. 26,0 мл
6 К+. инактивированный 1 фл. 2,0 мл
7 К-. инактивированный 1 фл. 2.0 мл
8 ПР 1 фл. 50,0 мл
9 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл

10 СБ фл. 25,0 мл
11 ТМБ 1 фл. 2,5 мл

Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (1 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (2 шт,), одноразовые наконечники (16 шт.), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (2 шт,), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком 21р-1оск (1 шт.).

Стр. 5 из 9



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

Образец этикетки «Состав набора» для комплекта 2

«Для профессионального применения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы 

Антитела к ВИЧ-1,2 (за исключением реагента К+) и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

С о с т а в  н а б о р а

комплект 2 

\ / 1 9 2
1 Иммуносорбент 2 планшета
2 Конъюгат-1 1 фл. 1,3 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 1,3 мл

4 РРК-1 1 фл. 13,0 мл
5 РРК-2 1 фл. 26.0 мл
6 К-ь, инактивированный 1 фл. 2,0 мл
7 К-, инактивированный 1 фл. 2,0 мл
8 ПР 1 фл. 120,0 мл
9 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл

10 С Б 1 фл. 25,0 мл

11 ТМБ 1 Фл. 2.5 мл
Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (2 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (4 шт.), одноразовые наконечники (32 шт ), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (4 шт,), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком 21р-1оск (2 шт ).

Образец этикетки «Состав набора» для комплекта 3

«Для профессионального применения», «Не стерильно». «Реагенты изделия, 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, ина1сгивированы 

Антитела к ВИЧ-1,2 (за исключением реагента К+) и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

С о с т а в  н а б о р а
комплект 3

У /
N /480

1 Иммуносорбент 5 планшетов
2 Конъюгат-1 1 фл. 2,6 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 3,5 мл
4 РРК-1 1 фл. 26,0 мл
5 РРК-2 3 фл. 26,0 мл
6 К*, инактивированный 1 фл. 3,0 мл
7 К-, инактивированный 1 фл. 4,0 мл
8 ПР 2 фл. 120,0 мл
9 Стоп-реагент 1 фл. 50,0 мл

10 С Б 2ф л. 50,0 мл

11 ТМБ 2ф л. 3,5 мл
Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (3 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (10 шт ), одноразовые наконечники (80 шт,), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (10 шт ), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком 2|р-1оск (3 шт.)

±
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

3. Маркировка внутренней упаковки



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ»

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

К +  5
инактивированный ^

2 , 0  м л  5.

®  | С 1

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ
®  к* .  1 Ш 1

инактивированныи  ̂ х ~
2,0 мл 1 й д |

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

к+ §
инактивированный ^

3 , 0  м л

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ
Ш  к .

инактивированныи  ̂ х X
3,0 мл 1 1 Ш 1

И  | с 5 В "

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

К - 5
инактивированный ^

2 , 0  м л  5.

®  .Г С - ! " ’ '  | С ®

г ̂  ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ
К-  ̂ Х = |

инактивированныи  ̂ х ^
2,0 мл § ^

®  .2-сГ‘̂

ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ

к -  1
инактивироватый Т

4 , 0  м л  5.

®  [ | К 1 ^

^̂ -̂ ДС-ИФА-АНТИ-ВИЧ-УНИФ
^  к-

инактивированный 0 х § 
А « X  ^ =04,0 мл ° X = §

®  | с я В °

П Р
(концентрат х  25) §

5 0 ,0  МЛ 1

ЕМ1 [1̂  . ^ 3 , ^  1 
2

ПР
(концентрат X 25) ^ = §

50,0 мл = 1
[Гот1 90001ХХХ
п  к+®’с = §
и  ХХХХ-ХХ-ХХ +2'с4

Ш  П Р
(концентрат х 25) ?

1 2 0 ,0  м л  н

1------ |^+8“С 3
^  +2'С 4

(концентрат X 25) ^ = §
120,0 мл

[10т1 90101ХХХ ^ = 5  д  И 8 'с = 5  
ы ХХХХ-ХХ-ХХ +2°с4

С т о п - р е а г е н т
0 ,2 М  1  

/ К  2 5 ,0  м л  2

®  ®  |,.8«С 1
2 лД

Стоп-реагент
0,2М =1 

25,0 мл
[Щ93002ХХХ
П ^ = 5Ц ХХХХ-ХХ-ХХ ч̂2°с4

С т о п - р е а г е н т

0 ,2 М  1 
/К 5 0 ,0  м л  «

, .8«С 3
2

Стоп-реагент
0,2М Ш§ /К 50,0 мл =̂1

[1ог| 93102ХХХ
п  ^ХХХХ-ХХ-ХХ ч-2°с4
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Ш  С Б  ^  

2 5 ,0  м л  1

|Г0Т] 1УО , 3

^  +2’С '^

25,0 мл

[1от| 97004ХХХ
п  —
Ы хххх-хх-хх +2’с4

Ш  С Б  ^  

5 0 ,0  м л  1
X

1 +8"С Э
2  . « 1

Ш  “  Ш !
50,0 мл ^ = 1

[йот| 97104ХХХ [пго|
д̂  хххх-хх-хх +2°с4

^  Т М Б
(концентрат X 11) ?

А  1

®  ®  ,,-.в-с 1

(концентрат X11) даЯ
А  2’® ш 1
[̂ 94131ХХХ 
^  ХХХХ-ХХ-ХХ 2̂°с4

^  Т М Б
(концентрат X 11) §■ 

А  3 ,5  м л  1

( Ш  8 3

2  . « 4

ТМБ Н з

А  3’®“'' И |
[1от194331ХХХ ^ = й
^  хххх-хх-хх +/с-]̂
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х и / - В.А. Шальнова
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