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М енмвгат i a « 12KM1
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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  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

} |:р ж д а ю
^<Ётитель генера/^шого директора

юстическне системы»

''•Omkaw'

О. Н. Ш люнднн 
2021 г.

Маркировка медицинского и:1делия 
производства ООО «НПО «Диагностические системы»

Н абор  реаген тов
«ДС-ИФА-HBsAg»

Т ест-си стем а и м м у н о ф ер м ен тн ая  д л я  в ы я в л е н и я  
liviii п од тверж ден и я п оверхн остн ого  а н ти ген а  ви руса  ге п а ти та  В

К о м п л е к т  1

1. М а р к и р о в к а  груп п овой  у п а к о в к и

Информация нанесена типографским способом 
_______________  на  ко р о б ку___________________

_ НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБЪЕДИНЕНИЕ
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

ш Л
ООО «НПО «Днапюстческне енпемы»
603093. [‘осени, t , Нижний HoeroptvL % л. Яблоневая. 22
Ге.ч./факс: (831) 434-86-83.8-800-5554)300 
H-mail: intbftf npods.ru. www.nptxls.rii

IVD
«Н е стери льн о»

Образец этикетки

Н абор реагентов
«ДС-ИФА-НВ$Ад»

T e cT ^M cre tM  и и м уно ф е р « м н тн а я  д л я  в ы я в л е н и я  
и л и  по д тв е р ж д е н и я  п о в е р х н о с т н о го  антигена  

в и р уса  гепатита В 
К ом пл е1гт 1

[lot] 076YYY REF В-1154

YYYY-MM

2  YYYY-MM-DD

A

срок годности набора 24 нес. 
Масса нетто _Х_ наборов _Х_ кг 

Масса брутто _Х_ наборов X  кг 
Масса нетто потребшёльехой упаковки X кг

Число единиц потребительской упаковки.

1 н< X



М а р к и р о в к а  м ед и ц и н ского  ш д е л п я  «Д С -И Ф А ‘ НВ8А«»
К о м п л ек т  1

2. М а р к и р о в к а  внеш ней  у п а к о в к и

Информация нанесена типографским способом 
__________________ на коробку__________________

n j
ОГицссгва с oipami'iciiHovi oiHcicincimocibio 
«Научно-1ф1Нпволс1нси110с объелипснис 
«Лиапюс111чсск11с системы»
(X X ) «НПО «Диагиостичоские сисгсмы»
603093. Россия. I . НижниП 11овюрол. \л. Яб.юмсвая. 22

(83 И 434-86-83. 8-800-555-0300

inlb(<y'npo(.ls.m. www.npixls.iTi

Образцы этикеток

Набор реагентов

«ДС-ИФА-HBsAg»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В 

Комплект 1

REF В-1154

еДС-ИФА-HBsAg»

^  А
|L0T| 076YYY 

YYYY-MM1 ^

2 YYYY-MM-DD

С рок годности  24 мес.
РУ Nb ____________ о т  DD.MM.YVYY

ТУ 9398-076-05941003-2016

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

Антитела к ВИЧ-1.2 и еирусу гепатита С и HBsAg (за исктючанивм реагаитов К -и . К*2) отоутстауют».

Состав набора:

10

15

Нммумосорбемт

РРК
К*1, имаетивированмый
К+2, инактивированный
К-. инактивированный

ПР

Стоп-реагент

СБ

ТМБ
Пленка защитная для ИФД-планшетов
Наконечники едморазовые
Ванночка пластиковая для жидких реагентов
Пакет полиэтиленовый с замком Zip-Lock
Инструкция по применению

Комплект 1

V s96

1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.

1 Фл
1 Фл.

1 Фл.
1 фл.

1.2 мл
12,0 мл
2,5 мл
2,5 мл
2,5 мл
50,0 мл

120.0 мл
25,0 мл

25,0 мл

1 фл.
1 фл

50,0 мл
2,5 мл

Лист 2 из 3



у Маркировка медицинского изделия «ДC-ИФA•HBsAg»
Комплект 1

«Д С -И Ф А -Н В а А д »

И м м уносорбент

[l o t ! XXXYYZZZ IVD г 

2  YYYY-M M -DD +2“С ^

«ДС-ИФА-HBsAg»
a § = 1

Иммуносорбент > s ^ = |

«ДС-ИФА-HBsAg»
Конъюгат а i
(концентрат 1 11) ^ S ^ = S

1,2 МП 5 I

0 ^  U d i  Ш

«ДС-ИФА-HBsAg» ^
ррк g i g i

12,0 мл ^ 1 = §

<сДС-ИФА-НВхАд> •""*
K+1 a g Ш |

инактивированный > s
2,5 МП ^ ^ г |

«ДС-ИФА-Н89А9« ^ 5 ^

^  К+2 g § ш |
инактиаироваммын > S g jig

2,5 мл ^ Р

ИбР «ДС-ИФА-HBsAe» S

^  а 9ин1ктмвированнма ^ S 9

2,5 мл 1 i  ^ 1

ПР Ш о
i S S ' (концентрат X 25) ^ = §  

50,0 мл

(lÔ  XXXYYZZZ llVDl ^ 5 §
g  I— '

YYYY-MM-OD

Ш '  ПР
(концентрат X 25)

120.0 мл = 1

[lot! KXXYYZZ2 ^

2  YYYY.MM4» \

Стоп-реагент “  
0.2М

А  ■ !
[iofi XXXYYZZZ |ivp| 1

S ywyj«imj)d

\ -A ^  Стоп-реагент S
0,2M = 1  

Д  50,0 МЛ

[Е5т| XXXYYZZZ ^ = 1
g  l ' * « ^ = i

VYYŶ IMeO

25,0 МЛ = 1

[^XXXYYZZZ , v s i  

S  YYYY-MM.OD

W  “  s§
50,0 МЛ

[lOTI XXXYYZZZ |IVD| ^ = g
П  = 1  
i i  YYYY-VWM)D *2V: ̂

Щ  ™ БS S t (кенцантрат > 11)

A  B i
[lOTI XXXYYZZZ ||VD | ^ s l  

S vY W -M M -D D

Разработал:
О ператор

Согласовали:
Зам. начальника О О К иР

Главны й м енедж ер по  регистрации

Н ачальник О П К  Х»!

Н ачальник ОПР^иГН

Д иректор по качеству

« ^  »

« о . - г /

« O f  » fO

« o f » / о

« »

A . B. В оронова

2021 г.

И .Н . Н аум ова 

2021 г.

П .Е . М итёнкина 

2021 г.

И .Ю . П ы рен кова 

2021 г.

B . А . Ш альнова 

2021 г.

М .Н . К окорева 

2021 г.
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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  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

С Д А Ю
jfiVfejib ген е р а^ |(о го  директора

этические системы»

о. Н. Ш люнлин 
2021 г.

Маркировка медицинского изделия 
производства ООО «НПО «Диагностические системы»

Н абор  реаген то в  
«ДС- И ФА- Н Bs Ag»

Т ест-си стем а и м м у н о ф ер м ен тн ая  д л я  в ы я в л е н и я  
или  п одтверасзення п оверхн остн ого  ан ти ген а  ви руса  ге п а ти та  В

К о м п л е к т  2

1. М а р к и р о в к а  груп п овой  у п а к о в к и

Информация нанесена типографским способом 
____________ на Kopo6iQ^__________________

ш
н д у ч н о - п р о к з а о р с г б Е н н о е  о б ъ е д и н е н и е  

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

м 1
ООО «11110 «Лня 1 НАС1 нческие системы»
603(W. Россия. I. Нижний Нсвюрод. y;i. Яб.юмсвая. 22 
Тсл./фак-с: (831) 434-86-83. 8-800-555-0300 
H-mail: info(« npods.ru. wvvw.npods.ni

Ё f IVD
«Не стерильно»

Образец этикетки

Н а бор  реа гентов
«ДС-ИФА-HBsAg»

Т ест-си стем а  и м м уно ф ерм ентная  д л я  в ы я в л е н и я  
и л и  по д тв е р ж д е н и я  п о в е р х н о с т н о го  антигена  

ви р уса  геп ати та  В  
K o M nn e ia  2

076YYY REF В-1152

А

YYYY-MM

YYYY-MM-DD
Срок годности набора 24 мес. 

Масса нетто X наборов X кг 
Масса брутто X наборов X  кг 

Масса нетто потребительской упаковки _Х_ кг

Число единиц потребительской упаковки



/

2. М аркировка внешнеП упаковки

Маркировка м е д 11Ц 1П 1с к о 1 о  изделия «ДС-ИФА-HBsAg»
Комплект 2

Информация нанесена типографским способом 
__________________ на коробку__________________

i j
Ofniicciiii' с oipiiiiii4cnnoii omcicincHMOcibio 
«Иаучио-11ро11ШОЛС1ВС1тос ik')i>c.immciiiic 
«Диа1110С1ИЧССК11С ciicicvim»
(К К )  «111 К ) «Лиапюстчсскио смасмы»
6U3(W . !’осс11я. I . НижмиП I loBiopo.i. ул. Яолоисвия. 22

(83114M-86-S3. Х-800.555-0300

^ 9  inr»«'«np<^ds.i'u. www.npcHJs.ru

Образцы этикеток

Набор реагентов

«ДС-ИФА-HBsAg»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В 

Комплект 2

REF В-1152

«ДС-ИФА-HBsAg»

Щ А
II-OTI 076YYY 

1 ^  YYYY-MM

2 YYYY-MM-DD

Срок годности  24 мес.
РУ № ____________ о т  DO.MM.YYYY

ТУ 9398-076-OS941003-2016

€Дпя профвссканального прмнвнеиня» «Не стерильно»
«Реетенгы имелия. содержащие и сеоем составе материалы человвчесмзго происхождения, инапнеиромны

— Комплект 2

Состав набора:

1 Иммуносорбемт 2  планшета

2 Конъюгат 1 фл 1,2 мл

3 РРК 1 фп. 12,0 мл

4 Кт1. инв1аивированиый 1 Фл. 2.5 мл

6 К*2, инактивированный 1 фл. 2,5 мл

6 К-. инактивированный 1 фл 2,5 мл
2ф л. 50,0 мл

ПР ИЛИ
1 Фл. 120.0 мл
2ф л 25.0 мл

6 Стоп-рвагект или
1 фл 503ГМП
1 Фл. 25.0 мл

СБ или
1 фл 50,0 мл

10 ТМБ 1 Фл. 2.5 мл

11 Плвмка зашитная для ИФА-планшвтов 2 шт.

12 32 шт.

13 Ванночка пластиковая для жидких реагентов 4 шт.

Пакет полиэтиленовый с замком ZiP'Lock 2 шт.

15 Инстоукиия по применению 1 шт.

Лист 2 1п 3



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-HBsAg»
Комплект 2

3. Маркировка внутренней упаковки

«ДС-ИФА-HBsAg»
Иммуносорбент

[l o t ] XXXYYZZZ 

U  YYYY-MM-DD

IVD

«ДС-ИФА-НВ>А9«

Иммуносорбент ^ |

т •1ДС-ИФА-НВзАд«

Конъюгат 9 g 
г  
¥1,2 мл

«ДС-ИФА-HBsAg»

РРК
ш  •ДС-ИФА-HBsAgi

0^ ж  =

Kfl » s sинигтиаиреванмын > s
2,5 мл к >

«ДС-ИФА-HBsAg»

K+2 a §
>ДС-ИФА-НВ8Ад»

K- N
инактивированный у S

2,5 МЛ § P
. Tgt

инактивированный
2,5 мл

rcl'" Е ш ш ' »rt Г"! Dl =

W  = sS rS / (концентрат X 2S)
50,0 МЛ

[lot] XXXYYZZZ (TvD| ^ e |

I YYYY-MMPD «ZT

W  ПР
(концентрат X 25)

120,0 мл = §
XXXYYZZZ llV D l ^ = §

g
l i  YYYY-MM-OO тГС 4

Стоп-реагент “
Yv 0.2M = 1

25,0 мл ^ г |

[lot] XXXYYZZZ [ iv o l ^  ^ = 1

2  YYYY-MM-DD - f t = °

И в Р  Стоп-реагент ^ 5
V& 0,2М = 1
^  50,0 мл ^5 s

(lOTI XXXYYZZZ | iv b |  ^

2  YYYY-MMPO I

25,0 МЛ Ш\ Ш  Щ
50,0 МЛ = i

[tO fI XXXYYZZZ l l ^  ^  = ?

2  YYYY-MM-DD l

[l5t1 XXXYYZZZ |wp| ^s§
2 rY V Y -M M -0 0  Ш °

Ж

ТМБ
jy* (коицеитратхИ)

2,5 МЛ S c
XXXYYZZZ | М ) |  ^  ^ = o

-П ^ s i
^  YYYY-MM-OO ^

Разработал:
Оператор

Согласовали:
Зам. начальника ООКиР

Главный менеджер по регистрации

Начальник ОПК №1

Начальник ОПРиГН

Дире1п о р  по качеству

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

3 ^

« й г » /О  _

« О ^Л ^  / S ’

________ / Р - ^

« 0 ^ .>
/  у  

/с ?

« /)Л ' »

________п /  J ^ '

« » г о ^

A. В. В оронова 

2021 г.

И.Н. Н аумова

2021 г.

П.Е. М итёнкина 

2021 г.

И.Ю . П ыренкова

2021 г.

B . А. Ш альнова 

2021 г.

М .Н. К окорева 

2021 г.

Лист 3 из 3 076-133-RU-07-01
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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  ОБ Ъ Е Д И Н Е Н И Е

Д И А Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

енерал^ого директора 
атостнчсскне системы»

О. Н. Шлюнднн 
2021 г.

Маркировка медицинского изделия 
производства ООО «НПО «Диагностические системы»

Набор реагентов 
«ДС-И Ф А- Н Bs Ag»

Тест-система нммуноферментная для выявления 
или подтверждения поверхностного антигена вируса гепатита В

Комплект 3

1. М аркировка групповой упаковки

И нформ ация нанесена типограф ским способом  
____________________на коробку____________________

.  НАУЧНО-ПР0И39ОДСТ8ЕННОЕ ОбЪЕДИНЕНИЕ
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

•J ООО «ипо «Дна! нопическнс citcicMi>i»
6()3<W3. PlKciw. 1. Ппжпий llooiopo.L y.i. Яб.юнсвая. 22
To.i. факс: (831)434-86-83.8-800-555-0300 

inftVw npods ru. www.nfxxJs.m

IVD
«Не стерильно»

О бразец этикетки

Набор реагактов
«ДС-ИФА-HBsAg»

Тост-систама иимунофериектная д л я  выявления 
мли подтварашения поверхностного антигена 

вируса гепатита В 
Комплект 3

[LOTI 076YYY 

1 ^  YYYY-MM 

2  YYYY-MM-DD

А

REF В-1155

Срок годности набора 24 нес 
Массаиетто X набооое X кг 

Массабоутто X наборов X кг 
Масса нетто потребитепьской упаковки

Число единиц потребительской упаковки.



Марк’ировка медицинского и {делая «ДС-ИФА-HBsAg»
Комплект 3

2. М аркировка внешней упаковка

Информация нанесена типографским способом 
__________________ на коробку__________________

ш Л

Шщсство с ог раниченной oiBeiciвснносгью 
«Ма\ чно-нрошво, 1C I венное ооьсдннение 
«Д|ии11остнческие сне гемы»
(X X ) «Ш10 «Диагностические снс1'емы>>
603093. Россия, г. НижниГ! Иовюрол. y.i. Яб.тоневая. 22

(831) 434-86-83. 8-800-555-0300 

info(« nptxls.ru. www.npods.m

Образцы этикеток

Набор реагентов

«ДС-ИФА-HBsAg»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В 

Комплект 3

REF В-1155

REF

LOT

«ДС-ИФА-HBsAg»

^ S O  АВ-1155

076YYY

YYYY-MM

YYYY-MM-DD
Срок годности 24 мес.
РУ N9___________ от DD.MM.YYYY
ТУ 9398-076-05941003-2016
«Для профессионального лриманания». «На стерильно».
«Реагенты изделия, содержащие в  своем составе материалы чаловачаского 
происхождения, инактивированы. Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и НВеАд 
(за исключением реагентов К*1, К»2) отсутствуют».

т л  I п  D1 г m  П1



Маркировка медицинского тделия «ДС-НФА-HBsAg»
Комплект 3

Состав набора:
Комплект 3

W
V  4в0

1 Иммуносорбент 5 планшетов

2 Конъюгат
1 фл 3,6 мл

или 3 фл. 1,2 мл

3 РРК
Зфл. 12.0 14Л

или 2 Фл 1 8 0 м л
4 К-И. инактиеиоомнный 1 фл. 2.5 ыл

5 К^2. икаетиеиоовамный 1 фл. 2,5 мл

6 К-. инактивированный
2ф л. 2,5 мл

или 1 фл. 5.0 мл

7 ПР
” 4в>Л 50.0 мл

или 2 фл. 120.0 мл

8 Стоп*реагент
4 фл. 25,0 мл

или 2 фл. 50,0 мл

9 СБ
Зфл. 25,0 мл

или 2 фл 50,0 мл

10 ТМБ
Зфл. 2,5 мл

или 2 фл 3,5 мл

11 Планка иш итнао оля ИФА-ппаншатов 5 шт.
12 Наконечники одноразовые 80 шт

13 Ванночка пластиковая для жидких реагентов 10 шт.
14 Пакет полиэтиленовый с  замком Zip-Lock 3 шт.

15 Инстоукиия по поименению 1 шт.

3. М аркировка внутренней упаковки

Лист Т ич 4



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-HBsAg»
Комплект 3

^  Ш зV S f  (ко нц е ктр а т  X 25)

1 2 0 ,0  м л  Щ §

^  XXXYYZZZ Ш |  

2  YYYY-MM-OD *2"С -J = =

Г Т С р  С т о п - р е а г е н т  s
Y » *  0 ,2М  = 1

А  ■ !
(lot! XXXYYZZZ . ^ = g  

YYYY-MM-DD

v A r '  С т о п - р е а г е н т  “  
0 .2 M  ^ 1  

^  5 0 ,0  М Л  ^ = 1

XXXYYZZZ 1 1 ^
g  —
U  YYYY-MM-OD *2'C "4 = °

W  ■ §
2 5 ,0  м л  Щ В

[ Ш ]  XXXYVZ2Z [ j ^  g |  

2  YYYY-MMJ)D - Л  4  ----- г

5 0 ,0  м л  = 1

fLofl XXXYYZZZ [ iv o l ^ = 1
^  ^  L.8-C

Ш  YYYYJAM-DD -»2’C 4

™ Б
5 5 5 ' (KOHuewrparx 1 1 ) ^ = o  

Д  2 ,5  МЛ g |

XXXYYZZZ f iv o l ^ = 1
n  —  | ' « = g
i i  YVYY-MM-OD - r c ' l

W  В „5 5 S / («онцемтрат« 1 1 ) ^ — 5

А  В |
[LOfj XXXYYZZZ llV D l ^ = 1

g  Ш |
Ш  YYYY-MM^D

Разработал:
О ператор

« O jf» / о

А .В . В орон ова 

2021 г.

С огласовали:
Зам. начальника О О К иР

Главны й м енедж ер по регистрации

Н ачальник О П К  №1

« о г  » /О

Н ачальник О П РиГН

Д иректор по качеству

И .Н . Н аум ова

2021 г.

П .Е . М и тён ки н а 

2021 г.

И .Ю . П ы ренкова 

2021 г.

В .А . Ш альнова 

2021 г.

М .Н . К окорева 

2021 г.
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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  О Б Ъ Е Д И Н Е Н И Е

Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

ДАЮ
^Цтель генера.^ного директора

нагбостическис системы»

О. Н. Шлюндин 
2021 г.

Маркировка медицинского изделия 
производства ООО «НПО «Диагностические системы»

Набор реагентов 
«ДС-И Ф А-Н Bs Ag»

Тест-система пммуноферментная для выявления 
или подтверждения поверхностного антигена вируса гепатита В

Комплект 4

1. М аркировка групповой упаковки

Информация нанесена типографским способом 
__________________ на коробку______________,

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

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

м 1
ООО «НПО «Д|1:1111ос111ческ'111' снс 1емы»
6030Q3.1\ксия. I , Нижний Иовгорол. ул, Ябло[1опая. 22 
Гел./факс: (831) 434-86-83. 8-8()0-555-()300 
[i-mail: intb(« npodsj'ii, www.npocls4'ii

IVD
«He стерильно»

Образец этикетки

Набор реагентов
«ДС-ИФА-HBsAg»

Тест-система иммуноферментная д л я  выявления
или подтверждения поверхностного антигена

вируса гепатита В
Комплект 4

iLOTl 076YYY REF В-1156
|Лл4~| YYYY-MM

Срок годности набора 24 мес
V V W  мм П П  Масса нетто наборов X кг 
I  Т  Т  Т '1 И 1 ¥ 1 -и и  Масса брутто X наборов X кг

А Масса нетто потребительской упаковки _Х_ кг

Чигпп йпинин пптгжбитапьгжой упаковки X

Лист 1 iM 3



i r
М аркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-HBsAg»

Комплект 4
2. М аркировка внешней упаковки

Информация нанесена типографским способом 
__________________ на коробку______ _______ _

_ НЙУЧНО-ПРОИ380ДСТ8ЕНИОЕ ОбЬЕДИНЕНЯЕ

Д И А Г НО С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

1VD
»8С ,

\  т

ш Л

(XiiuccTBO с огра1111ЧС1ШоГ| ответственноегмо 
«Научно-пронтволственное объединение 
«/liKiTHOcTHHCCKne снечемы»
(КХ)«! ПК) «Днаг ностическне енстемы»
603093. Россия. I. I lii/KHiiti Повюро.а. ул. Яб.юнеиая. 22

(831) 434-86-83. 8-800-555-0300

inlb(<v npods.ai. www.npcKJs.ni

Образцы этикеток

Набор реагектов

«ДС-ИФА-HBsAg»
Тест-система иммуноферментная для выявления 

или подтверждения поверхностного антигена 
вируса гепатита В 

Комплект 4

REF В-1156

|REF| В-1156 

fl-OT| 076YYY 

YYYY-MM

«ДС-ИФА-HBsAg»

V . А

YYYY-MM-DD

С рок годности  24 мес.
РУ Нв____________ о т  OO.MM.YYYY

ТУ 9398-0764)5941003-2016

V

«Для профвссионагьнсго пр»1Мвнвния>. «Не стерил»но>
«Реагенть! иаделия, седержащне в своем составе материалы человеческого происхожаения. инактивированы. 

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

Состав набора:
Комплект 4 

8 ^ 8
1 Иммумосорбеит 1 планшет

2 Конъюгат 1 фл. 1,2 мл

3 РРК 1 фл. 12,0 мл

4 K-Tl инакгивиоованный 1 Фл. 2.5 мл
5 К-, инактивированмъ1й 1 фл. 2,5 мл

1 фл 50.0 мл
6 ПР ИЛИ

1 Фл. 120 0 РИЛ
1 фл. 25,0 мл

7 Стоп-реагемт или
1 фл. 50.0 мл
1 фл. 25,0 мл

В СБ или
1 фл 50,0 мл

9 ТМБ 1 Фл. 2.5 мл
10 АНТИ-НВа-ПЛЮС. инактивированный 1 фл. 2.0 мл

11 АНТИ-НВа-МИНУС, инактивированный 1 фл. 2,0 мл
12 Плёнка защитная для ИФА-планшатов 1 шт.
13 Наконечники одноразовые 16 шт.
14 Ванночка пластиковая для жидких реагентов 2 шт.
15 Пакет полиэтиленовый с замком Zip-Lock 1 шт
16 Инструкция по поименению 1 шт.

Лист 2 И'} 3



Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-HBsAg»
Комплект 4

3. Маркировка внутренней упаковки

«ДС-ИФА-HBsAgi»

Иммуносорбент

ILOTI XXXYYZZZ

YYYY-MM-DD

IVD

+24

+8t

«ДСИФАНВ$А9>

И м м у н о с о р б е к т  >  i
X  ̂X C

|^]С-ИФА-НВ$Ад>

Конъю гат оо
(хонцвнтрвт X 11) S

1 ,2  м л X
X
X

♦ Л ' ! ® оя

Ш  «ДС-ИФА-HBsAgi

PPK
12,0 МЛ

w «ДС-ИФА-HBsAg»

K+1 a §
инагтивированный ^  s

2,5 МЛ 5 ?

Вся

«ДС-ИФА-HBsAg»

К- ►инактивированный ^
2»5 мл I

S ^ '  (концентрат x 25) 

50,0 МЛ

[LOTI XXXYYZZZ 

2 Î YYYY-MM-OD

|..rt ^=1

(концентрат x 25) 

120,0 МЛ

(lO fl XXXYYZZZ

I YYYY-MM-M> * Л

Стоп-реагент
0,2M

25,0 МЛ 

[lOt I XXXYYZZZ [m

y-jL-' Стоп-реагент 
0,2M 

50,0 МЛ

-* L̂4rt 
4Л4

[lot! XXXYYZZZ [ Щ  

2  YYYY-MM-00 * л  '1^

W
LOfl

СБ
25,0 МЛ

l lO f l XXXYYZZZ |lVO|

4« i

[lot!

2

СБ
50,0 МЛ

W S f (lOHueHTpaT x 11) 

2,5 МЛ

XXXYYZZZ I IVD I 

YYYY-MM-DO +2"C

A
[lotI XXXYYZZZ ||VD| 

2  YYYY-MM-OD

«ДС-ИФА-НВаАд> 
АНТИ-НВ5-ПЛЮС N й

ИМ*ГТНВИ|>ОЫННЫЙ ^  ^

2,0 РИЛ X ^

Г * ^ 1 с 1 = ‘

кДе-ИФА-НВаАдх

АНТИ-НВв-М ИНУСм
кнакпавиреванныи ^  

2,0 РИЛ ^

*2К. Вся ш '

Разработал;
О ператор

Согласовали;
Зам. начальника О О К иР

Главный менедж ер по  регистрации

« ъ/  fO

Н ачальник О П К  №1

« 0 4 ^ ■> О
/V

Н ачальник О П РиГН '^1

« Р :Г »

Д иректор по  качеству

« P J  »

A . В. В оронова

2021 г.

И .Н . Н аум ова

2021 г.

П .Е. М итёнкина 

2021 г.

И .Ю . П ы рен кова 

2021 г.

B . А. Ш альнова 

2021 г.

М .Н. К окорева 

2021 г.
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