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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание этикетки для набора 1 
_________ комплект 1,2,3________

Набор реагентов
«ИФА^НТИ-ЛЮ ИС»

Тест-система иммуноферментная для аьпвления 
акгител к возбудителю сифилиса

набор X ИФА-АНТИ-ЛЮИС-СМ
комплект X

ют ВЕР

Срок годности_мес.
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки__кг

Число единиц потребительской упаковки____________

Образец этикетки для набора 1 
комплект 1

Образец этикетки для набора 1 
комплект 2

Набор реагентов
«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Тест*система иммуноферментная для выявления 
антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-СМ
комплект 1

|ЮТ| 023ХХХ

хххх-хх
|ВЕР| Ы 55

хххх-хх-хх Срок годности 12 мес
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки_кг

Число единиц потребительской упаковки _

Набор реагентов
«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Тест-система иммуноферментная для выявления 
антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-СМ
комплект 2

|ЮТ| 023ХХХ

хххх-хх
|ВЕР| Ы 54

ХХХХ-ХХ-ХХ срок годности 12 мес
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки__кг

Число единиц потребительской упаковки _

^Образец этикетки для набора I 
комплект 3

Набор реагентов
«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Тест-система иммуноферментная для выявления 
антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-СМ
комплект 3

[ Щ  023ХХХ

хххх-хх
|ВЕР| Ы56

ХХХХ-ХХ-ХХ Срок годности 12 мес
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки__кг

Число единиц потребительской упаковки____________

Содержание этикетки для набора 2 Образец этикетки для набора 2

Набоф реагентов
«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Т«№сисгйма иммуноферментная для выявления 
антител к возбудителю сифилиса

набор X ИФА-АНТИ-ЛЮИС-С

Ю Т

л̂ллГ
ВЕР

Срок годности_мес.
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки__кг

Число единиц потребительской упаковки___________

Набор реагентов
«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Тест-система иммуноферментная для выявления 
антител к возбудителю сифилиса

набор 2 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-С

[ют] 023ХХХ 

ХХХХ-ХХ

|ВЕР| ^.153

ХХХХ-ХХ-ХХ срок годности 12 мес.
Масса нетто наборов кг

Масса брутто наборов кг
Масса нетто потребительской упаковки__кг

Число единиц потребительской упаковки _
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

2. Маркировка внешней упаковки

2.1. Маркировка внешней упаковки для набора 1 комплект 1, 2, 3

Информация нанесена типографским способом 
на коробку для набора 1 комплект 1 ,2 ,3

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

ш1
ОСКЗ «НПО «Диагностические системы»
603093. Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая. 22 
Тел./факс: (831)434-86-83. 8-800-555-0300 
Е-та11: 1пГо@про05.ги. №»\у.про(18.ги

1УО СЕ

Содержание этикетки «Наименование набора» 
_________ для набора 1 комплект 1 ,2 ,3_________

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система итуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор X ИФА-АНТИ-ЛЮИС-ОМ
комплект X

ВЕР

Образец этикетки «Наименование набора» 
для набора 1 комплект 1_________

Образец этикетки «Наименование набора» 
_______ для;набора 1 комплект 2

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-6М
комплект 1

ВЕР Ы 5 5

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-еМ
комплект 2

ВЕР Ы 5 4

Образец этикетки «Наименование набора» 
_________ для набора 1 комплект 3______ _

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-СМ
комплект 3

ВЕР Ы 5 6
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание этикетки «Информация о серин набора» 
для набора 1 комплект 1 ,2 ,3

И Ф А -А Н ТИ -Л Ю И С  
набор  X  И Ф А -А Н ТИ -Л Ю И С -О М

ВЕР

Ю Т о:
о

ллаГ
' Т

«X
X

Срок годности__мес. А
н
3

РУМв
ТУ

Образец этикетки «Информация о серии набора» 
____________ для набора 1 комплект 1

Образец этикетки «Информация о серии набора» 
________ для набора 1 комплект 2__________ __

ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС  
набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС-СМ

ПЕР Ы 5 5

|Ю Т | 0 2 3 Х Х Х  

Н !  Х Х Х Х -Х Х

^  хххх-хх-хх
Срок годности 12 мес.
РУ №
ТУ 9398-023-05941003-2015

ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС  
набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС-СМ

о1/^
ВЕР Ы 5 4 V , .
Ш Т | 0 2 3 Х Х Х  

Х Х Х Х -Х Х  

^  Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Срок годности 12 мес.
РУ №
ТУ 9398-023-05941003-2015

Образец этикетки «Информация о серии набора» 
для набора 1 комплект 3

ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС  
набор 1 ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС-СМ

НЕР| Ы 5 6  

1 о ^  0 2 3 Х Х Х

Х Х Х Х -Х Х

^  Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Срок годности 12 мес.
РУ №
ТУ 9398-023-05941003-2015
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание этикетки «Состав набора» 
_______ для набора 1 комплект 1_______

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВвАд отсутствуют»

Состав набора:
комплект X

V
1 Иммуносорбент X планш ет
2 Конъюгат О М Х ф л . Х м л
3 К + , инактивированный Х ф л . Х м л
4 К -. инактивированный Х ф л . Х м л
5 БР Х ф л . Х м л
6 РРК Х ф л , Х м л
7 ПР Х ф л . Х м л
8 Стоп-реагент Х ф л . Х м л
9 СБ Х ф л . Х м л

10 ТМ Б Х ф л . X  мл
Принадлежности:
Крышки к полистироловым 96-луночным планшетам (X шт ) или пленки защитные для 
ИФА-планшетов (X шт,). наконечники одноразовые (X шт,). ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (X шт ), пакеты полиэтиленовые с замком 2|р-1оск (X шт ).

Образец этикетки «Состав набора» 
для набора 1 комплект 1_____

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

Состав набора:
комплект 1

V 9 в
1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат СМ 1 фл. 2,4 мл
3 К+, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
4 К-, инактивиоовамный 1 фл. 2,5 мл
5 БР 1 фл. 12,0 мл
6 РРК 1 фл 24,0 мл
7 ПР 1 фл. 50,0 мл

"-д-1 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл
9 СБ 1 фл. 25,0 мл

10 ТМБ 1 фл. 2,5 мл
Принадлежности:

Крышки к полистироловым 96-луночным планшетам (1 шт.) 
ИФА-планшетов (2 шт.), наконечники одноразовые (16 шт.), 
жидких реагентов (2 шт.), пакеты полиэтиленовые с замком

или пленки защитные для 
ванночки пластиковые для 
21р-1оск(1 шт.).
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание этикетки «Состав набора» 
_______ для набора 1 комплект 2_______

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

Антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют»

Состав набора:
комплект X

V
1 Иммуносорбент X планш ета
2 Конъюгат С М Х ф л . X мл
3 К+, инактивированный X фл. X мл
4 К-, инактивированный Х ф л . X мл

5 БР
X фл. X мл

г»ти
Х ф л . X мл

6 РРК Х ф л . X мл
7 ПР X фл. X мл
8 Стоп-реагент X фл. X мл
9 СБ X фл. X мл

10 ТМ Б X фл. X мл
Принадлежности:
Крышки к полистироловым 9б-луночным планшетам (X ш т) или пленки защитные для 
ИФА-ппаншетов (X шт.), наконечники одноразовые {X шт.), ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (X шт ), пакеты полиэтиленовые с замком ар-1оск (X шт ).

-Образец этикет1Ш «Состав набора» 
_______для набора 1 комплс1сг 2_____

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

Состав набора:
комплект 2 

^ ^ 1 9 2
1 Иммуносорбент 2 планшета
2 Конъюгат СМ 1 фл. 2,4 мл
3 К+. инактивированный 1 фл. 2,5 мл
4 К-. инактивированный 1 фл. 2,5 мл

1 фл. 25,0 мл
5 БР или

2 фл 12,0 мл
6 РРК 1 фл. 24,0 мл
7 ПР 1 фл. 120,0 мл
8 Стоп-реагент 1 фл. 50,0 мл
9 СБ 1 фл. 25,0 мл

10 ТМБ 1 фл. 2,5 мл
Принадлежности:

Крышки к полистироловым 96-луночным планшетам (2 шт.) 
ИФА-ппаншетов (4 шт.), наконечники одноразовые (32 шт.), 
жидких реагентов (4 шт ), пакеты полиэтиленовые с замком

или пленки защитные для 
ванночки пластиковые для 
21р-1оск (2 шт,).
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание э ти кетки  «С остав набора» 
для набора 1 ко м п л ект 3

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

Антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

Состав набора:
комплект X

V
1 Иммуносорбент X планшетов

2 Конъюгат СМ
X фл. 1 X мл

Х ф л . X мл
3 К+, инактивированный Х ф л . X мл
4 К-, инактивированный X фл. X мл
5 БР X фл. X мл
6 РРК X фл. X мл
7 ПР Х ф л . X мл
8 Стоп-реагент Х ф л . X мл

9 СБ
Х ф л . X мл

Шти
Х ф л . X мл

10 ТМ Б
________Х ф л . X мл

т и
X фл. 1 X мл

Принадлежности;
Крышки к полистироловым 9б-луночным планшетам (X шт.) или пленки защитные для 
ИФА-планшетов {X ш т). наконечники одноразовые (X шт.). ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (X шт ). пакеты полиэтиленовые с замком 2!р-1оск (X шт).

Образец этикетки «Состав набора» 
' для набора 1 комплеюг 3

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

Состав набора;
комплект 3 

480
1 Иммуносорбент 5 планшетов

Конъюгат СМ 3 (Ьл. 2,4 мл
или

2 сЬл. 3,0 мл
3 К+, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
4 К-, инактивированный 2 фл. 2,5 мл
5 БР 2 фл 25,0 мл
6 РРК 3 фл. 24,0 мл
7 ПР 2 фл. 120,0 мл
8 Стоп-реагент 2 фл. 50,0 мл

СБ
3 фл. 25,0 мл

И ЛИ

2 фл. 50,0 мл

10 ТМБ
2 фл. 3,5 мл

И ЛИ

3 Фл. 2,5 мл
Принадлежности-

Крышки к полистироловым 96-луночным планшетам (5 шт.) или пленки защитные для 
ИФА-планшетов (10 шт ), наконечники одноразовые (80 шт,), ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (10 шт,), пакеты полиэтиленовые с замком 21р-1оск (3 шт ).
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

2.2. Маркировка внешней упаковки для набора 2

Информация нанесена типографским способом 
___________ на коробку для набора 2___________

Н Д У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О е  0 5 Ъ Е Д И Н Е Н И 6

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

(XX) «111Ю «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-та!1:1пГо(а}про(18.ш, гухууг.пробя.ш

1МО

Содержание этикетки «Наименование набора» 
________________ для набора 2____________

Образец этикетки «Наименование набора» 
_______________ для набора 2 ________

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система ишуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор X ИФА-АНТИ-ЛЮИС-0

ВЕР

Набор реагентов

«ИФА-АНТИ-ЛЮИС»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител к возбудителю сифилиса

набор 2 ИФА-АНТИ-ЛЮИС-С

ВЕР Ы 5 3

Содержание этикетки 
«Информация о серии набора» 

_________ для набора 2_________

Образец этикетки 
«Информация о серии набора» 

для набора 2

И Ф А-АНТИ-ЛЮ ИС  
набор X  И Ф А -А Н ТИ -Л Ю И С -0

ВЕР

Ю Т
V

I

срок годности 
РУ№
ТУ

4 \

А

аЦ)<э:ан
3

ИФА-АНТИ-ЛЮ ИС  
набор 2 ИФ А-АНТИ-ЛЮ ИС-0

ВЕР V.Ы 5 3  

Ю Т | 0 2 3 Х Х Х

Н 1 хххх-хх
^  хххх-хх-хх

Срок годности 12 мес.
РУ №
ТУ 9398-023-05941003-2015
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Маркировка медицинского изделия «ИФА-АНТИ-ЛЮИС»

Содержание этикетки «Состав набора» 
_____________для набора 2_____________

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВвАд отсутствуют»

Состав набора:

1 Иммуносорбент X планшет
2 Конъюгат 6 Хфл. Хмл
3 К+, инактивированный Хфл. Хмл
4 К-, инактивированный Хфл. Хмл
5 БР Хфл. Хмл
6 РРК Хфл. Хмл
7 ПР Хфл- Хмл
8 Стоп-реагент Хфл. Хмл
9 СБ Хфл. Хмл
10 ТМБ Хфл. Хмл
Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (X шт ) или пленки защитные для 
ИФА-ппаншетов (X шт ), наконечники одноразовые (X шт ). ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (X шт.), пакет полиэтиленовый с замком 2|р-1оск (X ш т ).

.Образец этикетки «Состав набора» 
___________ для набора 2

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

Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют».

Состав набора: ' ^ 9 6

1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат С 1 фл. 2,4 мл
3 К+, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
4 К-, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
5 БР 1 фл. 12,0 мл
6 РРК 1 фл. 24,0 мл
7 ПР 1 фл. 50,0 мл
8 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл
9 СБ 1 фл. 25,0 мл

10 ТМБ 1 фл. 2,5 мл
Принадлежности.

Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (1 шт.) или пленки защитные для 
ИФА-планшетов (2 шт.), наконечники одноразовые (16 шт.), ванночки пластиковые для 
жидких реагентов (2 шт }, пакет полиэтиленовый с замком 21р-1оск (1 шт.).

Стр. 9 из 12
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3. Маркировка внутренней упаковки

Содержание этикетки Образец этикетки

ш ИФА-АНТИ-ЛЮИС
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