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

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

УТВЕРЖ ДАЮ
Заместитель ген ер а^ н ого  директора 
ООО Ш И О -оД иагв^тические системы»

Н. Ш люндин 

2018 г.

М ар к и р о в к а  м еди ц и н ск ого  и здел и я

Набор реагентов 
«ДС-ИФА-НВ8А§-0,01»

Тест-система иммуноферментная 
для выявления или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

1. Маркировка групповой упаковки

Информация нанесена типографским способом  
____________на коробку  ̂ ______________

Н Д У М Н О - П Р О Я 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-та|1:1п1о@про(1з.ш. \у\уш.про(15.ги

«Не стерильно»

Содержание этикетки Образец этикетки

Н А УЧН О -ПРО ИЗВО ДС ТВЕН НО Е 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-та11; 1п1о@прос1з.ги, ишу.просй.ги

Ё !.«1
«Не стерильно»

N 0 А

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

щ  О О О  «НПО «Диагностические системы» 
аИ  603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22 

■  Тел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-та||; 1п̂ о(̂ прос15.ги, \ллу\А'.прос!з.ги

«Не стерильно»
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-НВяА»-0,01»

Содержание этикетки 
для комплектов 1, 2 , 3 , 4

Набор реагентов

<(ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гитатита В, набор диа-ностический

комплект X

ЮТ ВЕР

Срок годности__
Масса нетто___ наборов.

Масса брутто___ наборов.
Масса нетто потребительской упаковки .

Число единиц потребительской упаковки________

мес.
__кг
__кг

кг

Образец этикетки для комплекта 1 Образец этикетки для комплекта 2

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВвАд-0,01»
Тестч:истема иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В, набор диагностический 

комплект 1

|ЬОТ| 091ХХХ

хххх-хх 
2  хххх-хх-хх

НЕГ В-1254

Срок ГОДНОСТИ 24 мес
Масса нетто__ наборов____кг

Масса брутто__ наборов____кг
Масса нетто потребительской /паковки___ кг

Число единиц потребительской упаковки____________

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ5Ад-0.01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В, набор диагностический 

комплект 2

[вЁР]В-1252К0Т| 091XXX

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____________

Образец этикетки для комплекта 3 Образец этикетки для комилекта 4

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВвАд-0,01»
Тест<истема иммуноферментная для выявления 

или подтверхсдения поверхностного антигена 
вируса гепатита В, набор диагностический 

комплект 3

КОТ| 091XXX

хххх-хх 
^  хххх-хх-хх

ВЕР В-1255

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-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В, набор диагностический 

комплект 4

|ьот| 091XXX |НЕР| В-1256
л̂ллГ[ хххх-хх

2 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 изделия «ДС-ИФА-НВяАё-0.01»

2. Маркировка внешней упаковки

Информация нанесена типографским способом 
_________________на коробку _____

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 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

СХХ) «М1Ю «Диа! ностические сисгсмы»
603093. Россия, г. Цижиий Новгород, ул. Яблоневая, 22 
Гел./факс: (831) 434-86-83, 8-800-555-0300 
Е-таП: йИЪСйпроОя.ш. \у\уш.про08,ш

1УО
V"

СЕ

Содержание этикетки «Наименование набора» 
__________ для комплектов 1,2,3 , 4  _______

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ5Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

комплект X

ПЕР

Образец этикетки кНацменование набора» 
для комплекта 1____________

Образец этикетки «Наименование набора» 
для комплекта 2

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

комплект 1

ВЕР В-1254

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

комплект 2

ВЕР В-1252

Образец этикетки «Наименование набора» 
____________ для комплекта 3____________

Образец этикетки «Наименование набора» 
для комплекта 4____________

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

комплект 3

ВЕР В-1255

Набор реагентов

«ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 

вируса гепатита В, набор диагностический

комплект 4

ВЕР В-1256
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-НВвАо-0,01»

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

ДС-ИФА-НВзАд-0,01

ВЕР

Ю Т

|Лл4"

V
^  '  X 

^  1
АСрок годности___мес.

Р У №

Т У

Образец этикетки «Информация о серии 
_______ набора» для комплекта 1

Образец этикетки «Информация о серии 
_________набора» для комплекта 2________ _

ДС-ИФА-НВ$Ад-0,01
НЕР В -1 2 5 4

[ 1 ^  0 9 1 X X X

хххх-хх 
2  хххх-хх-хх

Срок годности 24 мес.
РУ №
ТУ 9398-091-05941003-2006

ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01
НЕР В -1 2 5 2

|ЬОТ| 0 9 1 Х Х Х  

Х Х Х Х -Х Х  

2  Х Х Х Х -Х Х -Х Х
С рок годности 24 мес.
РУ №

ТУ 9398-091-05941003-2006

Образец этикетши «Информация о серии 
_________набора» для комплекта 3________

ДС-ИФА-НВзАд-0,01

4 7N /4 8 0

Ж

|НЕР| В -1 2 5 5

[Гот^ 0 9 1 X X X

|ЛАлГ|
Х Х Х Х -Х Х

Х Х Х Х -Х Х -Х Х
С рок годности 24 мес.
РУ №

ТУ 9398-0914)5941003-2006

Стр. 4 из 12



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-НВяАё-0,01»

Содержание этикетки «Информация о серии набора» 
для комплекта 4____________________

ДС-ИФА-НВ8Ад-0,01

VX (выявление) или

ПЕР

X (подтверждение)

Ю Т

У̂у4~

срок годности. 
Р У  N8  

ТУ

мес.
А

§
н
Xа

Образец этикетки «Информация о серии набора» для 
комплекта 4

ДС-ИФА-НВзАд-0,01

V  96 (выявление) или V  48 (подтверждение)

|ВЕР| В -1 2 5 6

[ 1 ^ 0 9 1 X X X

^учлГ| Х Х Х Х -Х Х

Х Х Х Х -Х Х -Х Х АСрок годности 24 мес.
РУ №
ТУ 9398-091 <05941003-2006

Стр. 5 из 12



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-НВяА§-0,01»

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

«Для профессионального применения» «Не стерильно», «Реагенты изделия, содфзжащие в своем 
состгве материалы человеческого гроисхо1адения, тактиаированы. Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С 

и НВеАд отсутствуют, за исключением некоторых специально маркированных положительных контролей».

Состав набора

комплект X

V
1 Иммуносорбент X планшет (а/ов)
2 Конт.югат-1 X фп. X мл
3 Конъюгат-2 X фл. X мл
4 РРК-1 Хфл. X мл
5 РРК-2 X фл. X мл
6 К 1 +, инактивированный Хфл. X мл

7 К2+, инактивированный
х о
ИГ

Хфл.

зл.
И

X мл
8 К-, инактивированный Хфл. X мл
9 ПР Хфл. X мл

10 Стоп-реагент X фл. X мл
11 ТМБ-Субстратный раствор Хфл. X мл

ИЛИ или

11,12
СБ Хфл. X мл
ТМБ Хфл. X мл

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

Образец этикетки «Состав набора» для комплекта 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, за исключением некоторых специально маркированных положительных контролей»

Состав набора
комплект 1

V »
1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат-1 1 фл. 1,4 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 1,4 мл
4 РРК-1 1 Фл. 14,0 мл
5 РРК-2 1 фл. 14,0 мл
6 Кт +, инэ1аивированный 1 фл. 2.5 мл

1 фл.
7 К 2 *1’ , инактивированный или

1 фл. 2,5 мл
8 К-, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
9 ПР 1 фл. 50,0 мл

10 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл
11 ТМБ-Субстратный раствор 1 фл. 14,0 М Л

или или

11,12 СБ 1 фл. 25,0 М Л

ТМБ 1 фл. 2,5 мл
Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (1 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (3 шт.), одноразовые наконечники (16 шт.), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (2 шт,), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком Е1р-иоск (1 шт.).

1 Стр. 6 из С



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-НВкА^-О.О!»

Образец этикетки «Состав набора» для комплекта 2

«Для профессионального применения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, содержащие в своем 
составе материалы человеческого лроисхохщения, инактивированы. Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С 

и НВзАд отсутствуют, за исключением некоторых специально маркированных лоло>«1тельных контролен».

Состав набора
комплект 2

V  192
1 Иммуносорбент 2 планшета
2 Конъюгат-1 фл. 1,4 мл
3 Коньюгат-2 фл 1,4 мл
4 РРК-1 фл. 14,0 мл
5 РРК-2 фл. 14,0 мл
6 Кч +, инактивированный фл. 2,5 мл

7 К2 +, инактивированный
2фл.
или

1 фл. 1 2,5 мл
8 К-, инактивированный 1 фл. ] 2,5 мл
9 ПР 1 фл. , 120,0 мл

10 Стоп-реагент 1 фл. 50,0 мл
11 ТМБ-Субстратный раствор 1 фл. 25,0 мл

или или

11,12 СБ 1 фл. 25,0 мл
ТМБ 1 фл. 2,5 мл

Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (2 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (6 шт.), одноразовые наконечники (32 шт.), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (4 шт.), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком 2|р-1оск (2 шт ).

Образец этикетки «Состав на^^ра» для комплекта 3

зделия, содержащие в своем 
гела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С 
иных положительных контролей».

«Для профессионального применения». «Не стерильно». «Реагенты 
составе материалы человеческого происхождения, инактивированы. Анти 

и НВзАд отсутствуют, за исключением некогорых специально маркирова

Состав набора
комплект 3

V  480
1 Иммуносорбент 5 планшетов
2 Конъюгат-1 1 фл. 3,5 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 3,5 мл
4 РРК-1 2 фл. 18,0 мл
5 РРК-2 2фл. 18,0 мл
6 Кч +, инактивированный 1 фл 2,5 мл

7 К2 +, инактивированный
5 фл.
или

1 фл. 2,5 мл
8 К-, инактивированный 1 фл. 4,5 мл
9 ПР 2 фл. 120,0 мл

10 Стоп-реагент 2фл. 50,0 мл
11 ТМБ-Субстратный раствор фл. 60,0 мл

или или

11,12 СБ 2 фл. 50,0 мл
ТМБ 2фл. 3,5 мл

Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (3 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (15 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-иоск (3 шт.).
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Содержание этикетки «Состав набора» 
для комплекта 4____________

«Для профессионального фименения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, содержащие в своем 
составе материалы человеческого происхождения, инактивированы. Антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С

Принадлежности:

Состав набора
____ _ комплект X
\  У  /  X (выявление)\  /  илиV  X (подтверждение)

1 Иммуносорбент X планшет
2 Конъюгат-1 Хфл. X мл
3 Конъюгат-2 X фл. X мл
4 РРК-1 X фл. X мл
5 РРК-2 Хфл. X мл
6 +, инактивированный Хфл. X мл

Хфл.
7 К2 +, инактивированный ИЛИ

Хфл. X мл
8 К-, инактивированный Хфл. X мл
9 ПР X фл. X мл

10 Стоп-реагент Хфл. X мл
11 ТМБ-Субстратный раствор Хфл. Хмл

ИЛИ ИЛИ

11,12
СБ X фл. X мл
ТМБ X фл. X мл

13 АНТИ-НВе-ПЛЮС, инактивированный Хфл. X мл

14 АНТЙ-НВв-МИНУС, инактивированный X фл. X мл

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

Образец этикетки «Состав набора» для комплекта 4

«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, за исключением некоторых специально маркированных положительных контролен»

Состав набора
к _  у  комплект 4 
\ 2 . /  96 (выявление)\ /  или

V 48 (подтверждение)
1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат-1 1 фл. 1,4 мл
3 Конъюгат-2 1 фл. 1,4 мл

4 РРК-1 1 фл. 14,0 мл
5 РРК-2 1 фл. 14,0 мл
6 К-| +, инактивированный 1 фл. 2,5 мл

7 К 2 '*’ , инактивированный
1 фл.
или

1 фл. 2,5 мл
8 К-, инактивированный 1 фл. 2,5 мл
9 ПР 1 фл. 50,0 мл

10 Стоп-реагент 1 фл. 25,0 мл
11 ТМБ-Субстратный раствор 1 фл. 14,0 мл

или или

11,12 СБ 1 фл. 25,0 мл
ТМБ фл. 2,5 мл

13 АНТИ-НВз-ПЛЮС, инактивированный фл. 2,0 мл

14 АНТИ-НВз-МИНУС, инактивированный фл. 2,0 мл
Принадлежности:
Крышка к полистироловым 96-луночным планшетам (1 шт.) или защитная плёнка для 
ИФА-планшетов (3 шт.), одноразовые наконечники (16 шт.), пластиковая ванночка для 
жидких реагентов (2 шт.), пластиковая скрепка для закрывания пакета с иммуносорбентом 
или полиэтиленовый пакет с замком 2|р-1оск (1 шт.).
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