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1. Маркировка групповой упаковки

Информация нанесена типографским способом 
_________________на коробку________________
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Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

Содержание этикетки для набора 1 
_________ комплект 1,2_________

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с сифилисом 
реагиновых антител 

набор X 
комплект X

LOT REF

Срок годиости _
Масса нетто___наборов,

Масса брутто___наборов,
Масса нетто потребительской упаковки.

Число единиц потребительской упаковки_______

Образец этикетки для набора 1 
комплект 1

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с сифилисом 
реагиновых антител 

набор 1 
комплект 1

025ХХХ
хххх-хх

2

|R E F | L - 3 3 1

хххх-хх-хх С р о к  го д н о с т и  18  м е с

М а с с а  н е т т о ____н а б о р о в _____ кг
М а с с а  б р у т т о ____н а б о р о в _____ кг

М а с с а  н е т т о  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и ____ кг

Ч и с л о  е д и н и ц  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и _______________

Образец этикетки для набора 1 
комплект 2

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с  сифилисом 
реагиновых антител 

набор 1 
комплект 2

|lo t | 025ХХХ 

^  ХХХХ-ХХ
2  хххх-хх-хх

REFJ L - 3 3 8

с р о к  го д н о с т и  10  м е с

М а с с а  н е т т о ____н а б о р о в _____ кг
М а с с а  б р у т т о ___ н а б о р о в _____ к г

М а с с а  н е т т о  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и ____ к г

Ч и с л о  е д и н и ц  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и _______________

Содержание этикетки для набора 2

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с сифилисом 
реагиновых антител 

набор X

LOT
|ЛЛлГ

REF

Срок годности 18 мес.
Масса нетто___наборов____ кг

Масса брутто___наборов____ кг
Масса нетто потребительской упаковки___ кг

Число единиц потребительской упаковки____________

Образец этикетки для набора 2

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с сифилисом 
реагиновых антител 

набор 2

|LOT| 025ХХХ 

ХХХХ-ХХ
R E F  L - 3 3 2

ХХХХ-ХХ-ХХ
с р о к  го д н о с т и  18  м е с

М а с с а  н е т т о ____н а б о р о в _____ кг
М а с с а  б р у т т о ____н а б о р о в _____ кг

М а с с а  н е т то  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и ____ кг

Ч и с л о  е д и н и ц  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и _______________
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Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

2. Маркировка внешней упаковки

2.1. Маркировка внешней упаковки для набора I комплект 1

Информация нанесена типографским способом на 
коробку для набора 1 комплект i____

ш

И Д У Н Н О - Г 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

Содержание этикетки «Наименование набора»
для набора 1 комплект 1

i J
ООО «НПО «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Ябгоневая, 22 
Тел./факс: (831) 434-86-83,8-800-555-0300 
E-mail: info@npod6,ru, www.npods.ru

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с
сифилисом реагиновых антител

набор X  
комплект X

REF

Образец этикетки «Наименование набора» 
________ для набора I комплект 1

О О О  « Н П О  к Д и а ги о с т и ч е о с и е  с и с т е м ы »
6 0 3 0 9 3 , Р о сси я , г. Н и ж н и й  Н о в го р о д , у п .  Я б л о н е в а я , 22 
Т е п /ф а к с :  (8 3 1 )  4 3 4 -8 6 -8 3 , 8 -8 0 0 -5 5 5 -0 3 0 0  
E -m a il in fo @ n p o d s .ru , w w w n p o d s .ru

Набор реагентов 
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с 
сифилисом реагиновьгх антител 

набор 1 
комплект 1

REF L-331

Содержание этикетки 
«Информация 0 серии набора» 

для набора комплект 1

Образец этикетки 
«Информация О серии набора» 

для набора 1 комплект 1

ЛЮИС-ТЕСТ 
набор X

г а  [rIf]
crQ W
s  ^

Л Ю И С -Т Е С Т  

н а б о р  1

Ш  0 2 5 Х Х Х  L -3 3 1

П  ХХХХ-ХХ '^/^  V  5 0 0

^  х х х х - х х - х х
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Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ>

Содержание этикетки «Штрих-код» 
____ для набора 1 комплект I

Штрих-код

Образец этикетки «Штрих-код» 
для набора I комплект 1

4605979300975

Содержание этикетки «Состав набора» 
д л я  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 HBsAg отсутствуют».

Состав набора:

комплект X

1 КА Х ф л. X мл
2 К+. инактивированный Хф л. X мл

Содержание этикетки 
«Срок годности, РУ, ТУ» 
для набора комплект 1

Образец этикетки 
«Срок годности, РУ, ТУ» 
для набора 1 комплект 1

Срок годности___мес.

РУ№ Срок годноети 18 мес.

ТУ

------------------------------------------------------------------- --------

РУ№
ту 9398-02&-05941003-2008

Образец этикетки «Состав набора» 
для набора 1 комплект I_____

«Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я »  « Н е  с те р и л ь н о »  
« Р е а ге н т ы  и зд е л и я , с о д е р ж а щ и е  в  с в о е м  с о с та в е  

м а т е р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я , и н а кт и в и р о в а н ы  
А н т и т е л а  к  В И Ч -1 ,2  и  в и р у с у  ге п а т и т а  С  и  H B s A g  о тс у тс тв у ю т»

Состав набора;

КА

К+, инактивированный

комплект 1

^00
Зфл,

1 фл.

5,0 мл

1,0 мл
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Маркировка медицинского ичделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

2.2 . М а р к и р о в к а  в н е ш н е й  у п а к о в к и  д л и  н а б о р а  1 к о м п л е к т  2

Содержание этикетки «Наименование набора» для 
набора I комплект 2_____________

ч Л

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.ru, www.npods.ru

Набор реагентов
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с 
сифилисом реагиновых антител 

набор X 
комплект X

REF

Образец этикетки «Наименование набора» для 
___________ набора I комплект 2____________

О О О  « Н П О  « Д и а гн о с т и ч е с ки е  с и с т е м ы »
6 0 3 0 9 3 . Р о сси я , г. Н и ж н и и  Н о в го р о д , у л  Я б л о н е в а я , 2 2  

Т е л ./ф а кс  (8 3 1 )4 3 4 -8 6 -8 3 , 8 -8 0 0 -5 5 5 -0 3 0 0  
E -m a it:  in fo @ n p o 0 s .ru . w w w .n p o d s  ru

Набор реагентов 
«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с 
сифилисом реагиновых антител 

набор 1 
комплект 2

REF L-338

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

«Для профессионального применения». «Не стерильно».

Состав набора:

комплект X

V
Хфл. X мл

1 КА или
Хфл. X мл

Образец этикетки «Состав набора» 
для набора 1 компле1ст 2

« Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я »  « Н е  с те р и л ь н о »

Состав набора:

комплект 2

WV  1000

1 КА
8 фп. I 3,75 мл

или
3 фп. I 10,0 мл

Стр. 5 из 10



Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

Информация нанесена типографским способом 
на коробку для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 3 фл. по 10,0 мл)
И Д У Н 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

1 ( И А Г Н 0 С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

л г  - Г  и  ' f

Содержание этикетки «Наименование набора» 
для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 3 фл. по 10,0 мл>

ЛЮИС-ТЕСТ 
н а б о р  X

W

Информация нанесена типографским способом 
на коробку для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 8 фл, по 3,75 мл)

Ш

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

IVD Г Е

Содержание этикетки «Наименование набора» 
для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 8 фл. по 3,75 мл>

Л Ю И С -Т Е С Т

f S i ^ V
| tO T |

1Xs

2
к
Э

Срок годности__нас.
Р У »ТУ

Образец этикетки «Наименование набора» 
для набора 1 комплект 2 

(укомпдестован реагентом КА 3 фл. по 10̂ 0 мл)

ЛЮИС-ТЕСТ 
набор 1

Образец этикетки «Наименование набора» 
для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 8 фл. по ЗЛ5 мл)

ЛЮИС-ТЕСТ
н а б ор  1

1‘-0 ^  025ХХХ 

ХХХХ-ХХ

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

L-338

1000

|REF| L-338 WViooo
|l o t | 025XXX

|ЛЛлГ[ XXXX-XX

2 XXXX-XX-XX
Срок годности 18 мес 
РУ №

ТУ 9398-025-05941003-2008

Содержание этикетки «Штрих-код» 
для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 3 Фл. по 10,0 мл)

Штрих-код

Образец этикетки «Штрих-код» 
для набора I комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 3 фл. по Ю..0 мл)

4605979402921
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Маркировка мелииинского ииелия «ЛЮИС-ТЕСТ»

Содержание этикетки 
«Срок годности, РУ, ТУ» 
для набора 1 комплек'т2 

(укомплектован реагентом КА 3 фл. по 10,0 мл)

Срок годности  

РУ №
ТУ

мес.

Образец этикетки 
«Срок годности, РУ, ТУ» 
для набора 1 комплект 2 

(укомплектован реагентом КА 3 фл. по 10,0 мл)

срок годности 18 мес. 

РУ№

ТУ 9398-02S-0S941003-2008

Стр. 7 из 10



Маркировка медицинского шлелия «ЛЮИС-ТЕСТ»

2.3 . М а р к и р о в к а  в н е ш н е й  у п а к о в к и  д л я  н а б о р а  2

Информация нанесена типографским способом 
__________ на коробку для набора 2__________

НАУЧНО-ПРОИЗВОДЬТеЕНИО! ОБЬБДИНбНИЕ
Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

i J
(X К) «НПО «/lnai'iiocni4CCKiic смсгсмы»
603093. Россия. I . Иижмпй lIOBiopo.i. y.i. Яблоневая. 22 
Тел.''факс: (831) 434-86-83, 8-800-535-()3(Ю 
l:-mail: infof«'npods.ru. www.npods.ru

IVD

•ft

ОТ - 1

Содержание этикетки «Наименование набора» 
_______________для набора 2_______________

Набор реагентов 

«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с 

сифилисом реагиновых антит^  

набор X

REF

Образец этикетки «Наименование набора» 
_____________ для набора 2_____________

Набор реагентов 

«ЛЮИС-ТЕСТ»

для определения ассоциированных с 

сифилисом реагиновых антител 

набор 2

R E F  L -3 3 2

Содержание этикетки 
«Информация о серии набора» 

________для набора 2________

IREFI

|ЮТ|
л̂ллГ|

ЛЮИС-ТЕСТ
набор X ____

V

Срох годности__мое.
РУ№
ТУ

CLЬ3

Образец этикетки 
«Информация о серии набора» 

________ для набора 2________

ЛЮИС-ТЕСТ
набор 2

L-332
\/ы

025ХХХ 

ХХХХ-ХХ 

ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок годности 18 мес.
РУ №
ТУ 9398-025-05941003-2008

|R E F |

[ l o t |

л̂лаГ|

Содержание этикетки «Состав набора» 
____________для набора 2___________

Образец этикетки «Состав набора»

«Для профессноналького применения» «Не стерильно». 
«Реагенты изделия, содержащие в своем составе 
материалы чеповеиеского происхождения, ннактивироааны 
Антитепа к ВИЧ-1 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».

Состав набора V
1 КА Хфл. X мл
2 К+, инактивированный X фл. X мл

Тест-карты (X шт.). пластмассовая пипетка (капельница) 
для дозирования КА (X шт )

« Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я »  « Н е  с те р и л ь н о »  
« Р е а ге н т ы  и зд е л и я , с о д е р ж а щ и е  в  с в о е м  с о с та в е  

м а т е р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я , и н а кти в и р о в а н ы  
А н т и те л а  к  В И Ч -1 ,2  и  в и р у с у  ге п а т и та  С  и  H B s A g  о тс у тс тв у ю т»

С о став  набора: WV 500

1 КА 2 ф л . 5,0 мл

2 К-*-, и накти ви оов ан ны й 1 ф л. 1,0 мл
Принадлежности:

Тест-карты (50 шт.), лпастмассовая пипетка (капельница) 
для дозирования КА (1 шт.).

Стр. 8 из 10



Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

3. М а р к и р о в к а  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и

3.1. Маркировка внутренней упаковки для набора 1 комплект 1

Содержание этикетки Образец этикетки

ЛЮИС-ТЕСТ
КА 1 

5,0 мл ^
Ё.

|С 1  ^

Л Ю И С -Т Е С Т

^  КА 5  ̂ = 1
5,0 мл 5 Ц = 1g X = яга X

о  X = Е

^  [Ц с |= °

^  к+ 1
инактивированный ^

1,0 мл а

|D 1 ^

-  ,  Л Ю И С -Т Е С Т

Ш  ^  i  M i■ инагтивироминьм х
1,0 М Л  S i  ^=1

^  i C i S °

3.2. Маркировка внутренней упаковки для набора 1 комплект 2

С о д е р ж а н и е  э т и к е т к и О б р а зе ц  э т и к е т к и

ЛЮИС-ТЕСТ

КА 1 
3,75 мл ^

ан

таСр Л Ю И С -Т Е С Т  =
^  КА 5 3 Ш1

3,75 мл 5  ̂ ^=§
о  X  ^ = 5

i c i = °

ЛЮИС-ТЕСТ

^  КА 1 
10,0 мл g

а

^  Л Ю И С -Т Е С Т  =
^  КА S  ̂ = 1Q  Ж10,0 мл 5   ̂ S |

о  X  ^ = 1[|,-+£ГС ** =̂га
®С(1=°

Стр. 9 из 10



3.3. Маркировка внутренней упаковки для набора 2

Маркировка медицинского изделия «ЛЮИС-ТЕСТ»

Содержание этикетки О б р а зе ц  э т и к е т к и

’’H g P  ЛЮИС-ТЕСТ

^  КА 1 
5,0 мл S

о.1-

| D 1  ^

^  J —  ЛЮИС-ТЕСТ —

Ш  КА S Ш |
5,0 мл 1 S

ЛЮИС-ТЕСТ

^  к+ 1
инактивированный ^

1,0 мл ан

®  [ |D 1 ^

ЛЮИС-ТЕСТ

Ш  S Ш 1инаючвиро ванный  ̂ х
1,0 мл S i  Ш |

®  .я Г '' i c i B ^

Разработал:
Оператор

Согласовали: 
Сотрудник ООКиР

Сотрудник ООКиР

Директор по производству

Директор по качеству

С С С и й ,ш > ^ ^ Е.О. Шмелева

« В2, » 2018 г.

Н И /ф ' А.Н. Шкенева
<г

« IX  » tM d d 2018 г.

И.Н. Наумова

2018 г.

< f { В.К. Пименов

« tf/ ̂  » iM-CUX 2018 г.

о л / ~ М.Н. Кокорева

2018 г.
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Набор 1
Комплект 1 (вид сбоку)

•fit

НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБЪЕДИЯЕНИЕ
р.,, ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

«Для профессионального применения» «Нестерильно» 
«Реагенть! изделия, содержащие в своем составе 
материалы человеческого происхождения, инактивированы 
Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

1 Состав набора:
комплект 1 1  

1

1  1 КА 3 фл. 5,0 мл К
1 2 К4’, инактивированный 1 фл. 1,0 мл 1

•?■ ■ ..• чЭ I
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Набор 1
Комплект 1 «боку)

IVD

T

J S 'i'c

1 Г ■

f
•- '• C-- •>-u-
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Набор t
Комплект 2 (вид сбоку) 

укомплектован реагентом КА 3 фл. по 10,0 мл

;  уЧН0-ПР0ИЗВ0ДСТВЕНН0С ОБЪЕДИНЕНИЕ

г ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

-Vt-'

:= ' - * И’ ‘V ♦

•Для профессионального применения. «Нестерильно.

Состав набора;
KOMnneia 2

WV  1000
1 8 ф л. 1 3,79 мл

или
3 Ф л. 1 10,0 мл

W .4
..’X- ■

■■
. - . • V  ,« ! • ;

Г  •,’̂ 4  •
• Л .
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Набор 1

Комплект 2 (вид сбоку) 
укомплектован реагентом К А 3 фл. по 10,0 мл •j... .  . ,  •

-|̂ --
'1 "'• * " i*'''

, • ; :ь5 - ^ ¥ - ■ ; . . -  .-y_-

, . v  -
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Набор 1
Комплект 2 (вид сбоку) 

укомплектован реагентом КА 8 фл. по 3,75 мл

REF

LOTI

rQ
2

ЛЮИС-ТЕСТ
набор 1

L-338 

025ХХХ

ХХХХ-ХХ 

ХХХХ-ХХ-ХХ
Срок ГОДН ОСТИ  18 м е с.

РУ №
ТУ 9398-0254)5941003>200В

. , ^ ^ ' ^ ■ 9  V . r . y »  ‘V 'tt ilifc <*•! ■ I

-̂ -e- -
'I I-' >11 ~ --jt'iiMa ii" •

■av'rtl;,
■ • , . J'' ,.yt:-*T .' - •
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Набор 2 (вид сбоку)

i f ln «  гсоф»сгионцъмагогр»««»| ■!«■«» .И «  CT«P»n**>* 
•P*ir»M»w K»*«V1I CHHP»»it»« •  С » *И  г п г ч м

K e *q rcn p c» o o » tp n ** 1 "» гтм » » о » 1 м
А м ти и /1  E ВИ «*Г2 н ewwcy гепетит! с  n не$Ае o tW T o e iw »

С м т а а  нвберш V ~
1 К А 2  « Л . if iU O

1 * R - 1,«М Й

Т а с г -о р ш  <М  агт), п н м т п  ( а м п ы я и а !  ипеетыеееевее

■ M i l l » ......... ...
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