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М аркировка медицинского изделия 

Набор реагентов
«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Тест-система иммуноферментная для выявления 
антител класса IgM к Chlam ydia trachom atis

Маркировка осуществляется в соответствии с требованиями национальных стандартов;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики ш vitro для профессионального применения.

1. Маркировка групповой упаковки

Информация нанесена типографским способом 
_______________ на коробку__________

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

m i
О О О  « Н П О  «,'1ия1 и о с т и ч с с к и е  с и с ч е м ы »
60309.3. Россия, I , Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83. 8-800-555-0300 
Fi-mail: info@npods.ro, www.npods.ru
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Содержание этикетки Образец этикетки

Ш

НАУЧИ О - П Р О  и з  в о  д е т  ВЕН НОЕ 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

i J
ООО «НПО «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83,8-800-555-0300 
E-mail; info@npods.m, www.npods.ru

I l f  Т . . Г ^ ^ 1! У З А
«Не стерильно»

Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е  О Б Ь 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

J O O O  «Н П О  «Диагаоетичоские си стем ы »
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел /факс (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
E-mail info@npods ru, www npods ru

« H e  стерильно»

Содержание этикетки Образец этикетки

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител класса igM к Chlamydia trachomatis

LOT
у̂члГ

REF

Срок годности___ мес.
Масса нетто___наборов____ кг

Масса брутто___наборов____ кг
Масса нетто потребительской упаковки___ кг

Число единиц потребительской упаковки_____________

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»
Те ст-си сте м а  им м уноферм ентная д л я  в ы я в л е н и я  

а н тите л класса IgM к Chlamydia trachom atis

|l o t | 088ХХХ 

ХХХХ-ХХ

REF Х-1351

Срок годности 18 месхххх-хх-хх Масса нетто _ )^  наборов кг 
Масса брутто X наборов X кг 

Масса нетто потребительской упаковки X кг

Число единиц потребительской упаковки_____ X_______
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»
2. Маркировка внешней упаковки

Информация нанесена типографским способом 
_______________ на коробку_______________

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

i J

О О О  « Н П О  « Д и а г н о с т и ч е с к и е  с и с т е м ы »
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Тел./факс; (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
E-mail: info@npods.ru, www.npods.ru

IVD
' tSt

i 1*1

Содержание этикетки «Наименование набора» Образец этикетки «Наименование набора»

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Тест-система иммуноферментная для выявления 
антител класса 1дМ к Chlamydia trachomatis

REF

Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Тестч:истема иммуно<|>ерментная для выявления 
антител класса 1дМ к Chlamydia trachomatis

REF Х-1351

Содержание этикетки 
«Информация о серии набора»

Образец этикетки 
«Информация о серии набора»

REF

ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

V
0.1/̂

- 4 ^

Срок го д но сти___ мес. А
РУ № ____________ от DD.MM.YYYY
ТУ 21.20.23-088-05941003-2019

|LOT|

|ЛЛлГ|
а
IX

Sа
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Г'

С одерж ание этикетки «С остав набора»

«Для проф ессионального применения». «Не стерильно». «Р еагенты  изделия, 
содержащ ие в своем  составе материалы человечес«ого происхождения, инактивированы.

Состав набора V
1 Иммуносорбент Хппа ншет

2 Конъюгат Хф л. X мл

3 К+. инактивированный X фл. X мл

4 К-, инактивированный Хф л. X мл

5 БР Хф л. X мл

6 РРС X фл. X мл

7 ПР X фл. X мл

Я Стоп-реагент X фл. X мл

Ч ТМБ-Субстратный раствор Хф л. X мл

10 Планшет Д Л Я  предварительного разведения
С Ы В О Р О Т О К

X планшет

11 Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам 
или плёнка защитная для ИФА-планшетов

Хшт. 
X шт.

1? Наконечники одноразовые X шт.

1.3 Ванночка пластиковая для жидких реагентов X шт.

14 Пакет полиэтиленовый с замком Zip-Lock X шт.

15 Инструкция по применению X шт.

О бразец этикетки «С остав набора»

«Для профессионального применения» «Не стерильно». «Реагенты ‘’ЗДелия^ 
содержащие е своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы
о и д в н ж в щ ш с  ________ Г  IX Н В ч А п  nтC\Л•CTBVЮ T»

С о став  набора V . .

1
1 пла нш ет

2 Ко нъ ю гат -----------------------
1 ф л. 11,0 мл

3 К+. и н акти в и р о в ан н ы й  ------------ 1 ф л. 1.2 МЛ

4 К-, и н а кти в и р о в ан н ы й  ------- 1 ф л. 2 .5  мл

5 RP
1 ф л. 11,0 мл

$ Р РС  ----------------
1 ф л. 11,0 мл

7 ПР
1 ф л. 50,0  мл

8 С то п 'о е а ген т  ----------- -- 1 ф л. 25,0  мл

9 ТМ Б -С уб стр атн ы й  раство р 1 ф л. 14,0  мл

10 П л ан ш ет ДЛЯ п р ед в ар и тел ь н о го  разв ед ен и я  
гы в о р о то к  ----------------

1 пл ан ш ет

11 Кр ы ш ка  к п о л и сти р о л о в ы м  9 6-л ун о ч н ы м  пл ан ш етам  
или  пл ён ка  защ итн ая д л я  И Ф А -п л ан ш ето в

1 шт.
2 шт.

1? Н ако н еч н и ки  о д н о р азо в ы е 16 шт.

13

14

15

Р ям нпчкя пл асти ко в ая  д л я  ж и д ки х  р еаген тов 2 шт.

Пякрт по л и эти л е н о в ы й  с зам ко м  Z ip -Lo ck 1 шт.

И н сто укц и я по пр и м ен ен и ю 1 шт.
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

3. Маркировка внутренней упаковки

Содержание этикетки

p s f c s f  ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

Иммуносорбент

1^+8"С
I
X
Sа

IVD +2"с4 51D J

ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

Конъюгат I
11,0 мл

- + 8 ‘’С
X
Sо.

IVD А 1D1

' ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

«2» К+
инактивированный

1 , 2  м л
о°г

D d

X

а

IVD А г  1

ДСгИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

^  к-
инактивированный

2,5 мл
X
ЗЕ
Q .

iVD / К  +2”с4 IflD d

5X
XSа

T o r c h

РРС 1 W Torch

Р Р С  S 1

1 1 , 0  м л
X
S 11,0мл 1 i

[ м ]

|.+8»С

+ 2 'С ^

н

f̂ Dd ^

ПР
(концентрат х 25)

50,0 мл
I

IVD

X
Sа

+ 2"|4 +8t

Образцы этикеток

ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

Иммуносорбент g >? = |; S
! 2 S i
[IDlSi

|а+8”С
э-2°с4

ШГ ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M 
X

Конъюгат ^ g
11,0 мл

Ст8“С
+2°С̂ ilDlSi

Ш
Г ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

К+ 5 >
инактивированный ^  >

1,2 мл I  I
1̂+а-С

+2"с4

f S ^ S f  ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

W  К - X 5
инактивированный ^  >

2,5 мл I  Iс+л
||ур| /К  +̂ "̂ 4 D l^ i

ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M

> ©  Б Р  X ’

11,0 мл i
Ь +8"С

[]^Ж *"'4

Si 
>< =  
X  Z  X  -  X =

DJi

[ l o t ] 90001ХХХ

ПР
(концентрат х 25)

50,0 мл

jrtat
ХХХХ-ХХ-ХХ + « 4
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»

Стоп-реагент
^  0,2М 1 

25,0 мл g

1  ®  4 - '

С то п -р еаген т
0,2М

Д \  25,0 мл ^ 1
[15^ 93002ХХХ [ Щ

п  -----  /  ^ = s^ХХХХ-ХХ-ХХ т2°с4

Субстратный раствор § 
14,0 мл А

1  . 4 " "

ТМБ- S o  
Субстратный раствор ^ = |  

14,0 мл ^ В |
[^ х х х з гх х х  |]уд „ . , = 1

П  J
^  хххх-хх-хх +2°с4

Планшет для 
предварительного 

разведения сывороток

Планш ет для  
предварительного  

разведения сы вороток

Разработал:
Оператор

Согласовали: 
Технолог ОПК №3

Т ех н о л о г  О О К иР

Главный менеджер по регистрации

Д и р ектор  по п р ои зв одств у

Д и р ектор  по качеству

- Ж _______ . в .о . Мякишева

-Vv__ » _______ 2019 г.

___ Н.В. Арбузова

« _____ 2019 г.

»

____ . А.Н. Шкенева

______2019 г.

П.Е. Митёнкина

7П1Р г. 

В.К. Пименов 

2019 г.

М.Н. Кокорева 

______2019 г
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УТВЕРЖДАЮ

Заме^татель генерального директора
^0 «Диагноетические системы»

О.Н. Шлюндин 
2019 г.

Фотографические изображения общего вида медицинского изделия
Набор реагентов

«ДС-ИФА-АНТИ-ХЛАМИДИЯ TR-M»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

антител класса IgM к Chlamydia trachomatis
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ООО «НПО «Диагностические системы»

Общий вид
(при комплект^ТГичч^нкой^защитной для ИФ^|щаншетов)

Д И А Т Н О С З И Ч 1 C K M t  С И С Т Е М Ы
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4

.....
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W«.-i.. ,rT- ■ -; ................ . '■■
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ООО «НПО «Диагностические системы»

Вид сбоку (состав набора)

сД л я  профессионального применения» «Не стерильно» «Реагенты изделия 
содержащие а своем составе материалы человеческого происхождения. инактивировань> 

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

Состав набора

1 1 Им м уносорбвнт 1 планш ет
2 Конъюгат 1 ф л. 11,0 мл
3 К т , инактивированны й 1 ф л. 1,2 мл
4  1 К-, инактивированны й 1 ф л. 2,5 мл
5 |Б Р 1 ф л. 11,0 мл
6 IP P C 1 ф л. 11,0 мл
7 |П Р 1 ф л. 60,0 мл
8 : Стоп-рвагвнт 1 ф л. 25,0  мл
9 i ТМ 6-С у6стратны й раствор 1 ф л. 14,0 мл

10 I Планшет для предварительного разведения  
1 сывороток 1 планш ет

11 ' Крышка к полистироловым Эв-луночным планшетам  
или пленка защитная для ИФ А-планш етов

1 шт.
2 шт.

12 ! Наконечники одпораэовые 16 шт.
13 I Ванночка пластиковая для  жидких реагентов 2 шт.
14 I Пакет полиэтиленовы й с замком Zip-Lock 1 шт.
15 ] Инструкция по применению 1 шт.

I M M I
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ООО «НПО «Диагностические системы»

Вид сбоку

/ 1

поо
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