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Образец маркировки групповой упаковки медицинского изделия:
«Набор реагентов для определения концентрации натрия в сыворотке крови энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Главный научный сотрудник
ООО «ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ»

О 2 Ш Л  2021



«Набор реагентов для определения концентрации натрия в сыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Образцы маркировки компонентов изделия.
УЧ OAJbBEKO Кат № 027 022X/ ДИАГНОСТИКУМ Только для М уйге диалюстиш
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер)
f  ~  СИ Л" А■1 00.00.0000 Хранить в эащм<Я*вноы от света месте

/V ОАЕВЕКС № 027.022 чу ДИАГНОСТИКУМ Только для In vitro диагностики
НАТРИЙ-2Ч>ЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лнофнлизат)

ОООООООО I—T-JT ĵ8'C л 
о  Год«до L4iJ 2*с "4 /ЬЯ 00.00.0000 Хршшь . шшшИнно. пт сып 1»<Л«.

/V ОЛ£рВЕ#КО Кат № 027 022чу ДИАГНОСТИКУМ Только для М V/90 диагностики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер)
f  ГГ” СИ -4" А■В 00.00.0000 Хранить в эащио|ённом от света месте

/V 02ЧЕЕЕК0 j(aT. № 027 022 Хг ДИАГНОСТИКУМ rva 1. VK. г.vtA.Тотко для А) vitro диагностики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиофялязат)

IlotILrilij ОООООООО j-q-jn |1̂8*с л 
О Годендо LJ-У 2*С ̂  а1\ ■■ 00.00.0000 Хранить в мнищённом от свет» месте.

ОЛЬВЕКС: Кат № 027 022 чу ДИАГНОСТИКУМ Только дпяМ vitro диагностики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер) 21 МЛ
fS r “ СИ «4" А■■ 00.00.0000 Хранить в эвщин|вннон от света месте

^  олл>ве:кс: кат мв 027.022чу ДИАГНОСТИКУМ AOI.II. ОА/Только ДЛИ h i V itro диалюстики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (ляофялязат)

Ilot)ОООООООО r-q>| |гв-с а
Годендо 2’С \ Н 00.00.0000 Хрмвпь в защищённом от света месте.

/ \  ОЛЛэВЕКО Кат.№ 027.022X/ ДИАГНОСТИКУМ Только для In vitro диагностики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер) 21 МЛ
f ГГ” СИ «4" А■■ 00.00.0000 Хранить е 9вщиа)ённом от света месте

^  ОЛЬВЕКС Кат.№ 027.022X/ ДИАГНОСТИКУМ 1ла 1..а- VK. f .Wb*. Только для !п vitro диегностмки
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (ляофялязат)

IlotIIrru ОООООООО гПГ>1 л
о  L ®  гсЛ  А■■ 00.00.0000 Хранить в зеиуецённом от света месте.

^  ОАВВЕКО Кат.№ 027.022чу ДИАГНОСТИКУМ Только ОЛИ /л vHro диатоспеси
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиофилмаат)

1Ь51| 00000000 pq>i ÎB’c а
П гштд. 1_д51 2‘С / »\ Ье 00.00.0000 xp«wt. ■ шютанно" от смга икт«.

/V 02ЧХ»ЕЕК0  Кат № 027 022чу ДИАГНОСТИКУМ n.ai.ie»uK.i.vK.K. Только для In vitro димностши
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (леофелезат)

ОООООООО |[г8-с л 
П Гсшмдо L 4 iJ  2*с Л  /ее 00.00.0000 хр..ить. mumim̂ho. ©т nm ..ств.

jT\ OVUE»BEKC Кат No П27 022чу ДИАГНОСТИКУМ ^Только дли In vitro дишюетнкн
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиофилмзат)
fEofl\trli 00000000 ГТГ] А

Голендо L-J’i !  2’С / * \ ■■ 00.00.0000 Хрмлъ в защищённом от свата места.

OSJ5;-h“™m Кат.№ 027.022

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 3
(стартовый роагонт) 5 МЛ

па-4" А
м 00.00.0000

/Ч ОЛТЬВЕКС: Кат Nq 027 022чу ДИАГНОСТИКУМ  ̂Только ДЛЯ In vitro диагностики
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиофнллаат)

ОООООООО i-qrjT «л8‘С л 
П Голтдо |_Д1| ГС Л /1\■■ 00.00.0000 Хршшъ ишащМно. отспп «С1..

Кат.№ 027.022Толыю ям М мае яиапос1«м.
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 3
(стартовые реагент) 0 МЛ

сш «4" А00.00.0000

Кат№ 027.022

НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 3
(стартовы й роагонт)

I С«рия

5 мл

Е г °  си «4 ” АГ«д«ндоI 00.00.0000
Кат.№ 027.022

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 3
(стартовы й роагонт) ^  М Л

I С«рИЙ

п , Г Г "  о® « 4 " А
i i  oo.oo.i

у \  0 2 Ч Е В Е К 0чу ДИАГНОСТИКУМ /Ч  O A J b E E K OХг ДИАГНОСТИКУМТолько для ё1 vttro диагностики Только для т vitro диагностики
Кат.№ 027.022 Кат.Ма 027.022

НАТРИЙ-2- НАТРИЙ-2-
ОЛЬВЕКС ОЛЬВЕКС

Реагент 4 Реагент 4
(с то п -р е а ге н т ) (сто п -р е а ге н т)

200 М Л 200 мл
liPjl ОООООООО ООООООООП Годам до П Годендо

т  00.00.0000 т  00.00.0000

□®«4"А Ш..4"А
Храмить виар1К|ёином Хранить вкащищённомот света маета от свата маете

/ V  О Л Ь В Е К О
Х а  ДИАГНОСТИКУМ 
Только дпе м уйге дашноетики

/ \  О Л Ь В Е К С
Х г ДИАГНОСТИКУМ 
Толыю для к» v i m  дмммоспт

Кат.№ 027.022 Кэт.№ 027.022

НАТРИЙ-2- НАТРИЙ-2-
ОЛЬВЕКС ОЛЬВЕКС

Калибратор 1 
(калибровочный рветвор 
с концентрацией натрия 

100  ММОЛЬ/Л)

Калибратор 2 
(калибровочный раствор 
с концентрацией натрия 

150 м м оль/л)

5 мл 5 мл
l t2 l l  ОООООООО 0 0 ^ 0 0 0
^  Годтдо
U  00 .00 .0000

ГП Годендо
Ш  00.00.0000

c a „ i " A t 3 S „ F A
от cam место Хреипть езмеммниом 

от сет мосте

Главный научный сотрудник
ООО «ОЛЬВЕСК ДИАГНОСТИКУМ»



«Набор реагентов для определения концентрации натрия в сыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Образец маркировки изделия.

ТУ 21.20.23-078-44276S94.2020 

НАТРИЙг-ОЛЬВЕКС

г.Сани>ЛтрВщ'шпе 
пр. О СрпвекоС В ЙаденЭ !

РУ № ФСР ООООДЮООО
Только для диагностики In vUro 

Кат.№ 027.022
«Набор реагентов для определения 

концентрации натрия в сыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2019»

оотооооо
Комплект 3 |11ат.№ 027 Л22); 
Реагент 1 (буфер) 4»21 МЛ

п Выпуск 
00.00.0000

Реагент 2 (лишрилизат) 
Реагент 3 (стартовый реагент)

8фЛ. 
4x5 МЛ

Реагент 4 (стоп-реагент) 2x200 МЛ

о Годен до 
■в 00 .00.0000

Калибратор 1
(калибровочный раствор с концентрацией 
натрия 100 ммоль/л) 1x5 МЛ

„ Г а

Калибратор 2
(калибровочный раствор с концентрацией 
натрия 150 ммопь/л)
Инструкция по применению 
Паспорт

1x5 мл

ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Главный наз^ы й сотрудник
ООО «ОЛЬВЕСК ДИАГНОСТИКУМ»



«Набор реагентов для определения концентрации натрия в сыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Образец маркировки изделия.

о л ) Ь В Е К с :
п и  АП If jnTHK VM

ТУ 21.20.234)76-44276594-2020 
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС

РУ№ФСРООООЮОООО
Только ДЛЯ диагностики in  v itro  

Кат.№ 027.012
«Набор реагентов для определения 

концентрации натрия в сыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом 

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
по ТУ 21.20.28-078-44276594-2019»

Сармя
00000000

Выпуск
00.00.0000

Годон до 
00.00.0000

Т а

Комплект 2 (квт.№ 027.012):
Реагент 1 (буфер)
Реагент 2 (лиофилизат)
Реагант Z (стартовый |!№агент)
Реагент 4 (стоп-реагент)
Калибратор 1
(калибровочный раствор с концентрацией 
натрия 100 ммоль/л)
Калибратор 2
(калибровочный раствор с концентрацией 
натрия 150 ммоль/л)
Инструкция по гфименению 
Паспорт

ДЛЯ т^ОФЕССИОНАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

2 « 2 1  МП 

4фл. 
2 » 5  М Л 

1x200 мл

1«2МЛ

Образцы маркировки компонентов изделия.
О ОЛ.Х»ВЕКО

Д И А Г Н О С Т И К У М  
Топыго для k i v t n  AtHirHOcniiai

Kar.Ne 027.012

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер) МЛ

f  .ГГ” СШ .-I" А
■ ■  0 0 .0 0 .0 0 0 0  хранить в пщмщённом от света иесте

о;
Толь

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС

. О Л Ь В Е К О
 ̂Д И А Г Н О С Т И К У М  

Только для/Г) уАго диагностмки

Кат.№ 027.012

21 мл

_  т .X  А
0 0 .0 0 .0 0 0 0  Хранить в защищенном от света месте

Реагент 1 (буфер)

(Серия 
00000000

о;. ОТиЬВДБКО
Д И А Г Н О С Т И К У М  

Только для /л Wm> диагностики

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лноф илиеат)

Кат.№ 027.012

т  „Г" Аоооооооо
Годен до 2*с
0 0 . 0 0 , 0 0 0 0  Хренить в  wWHWiHHO* о т  с в е тя  м есте .

Д И А Г Н О С Т И К У М  
Только для /л vftro диагностики

Кат.№ 027.012

НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиоф илизат)

IlotI оооооооо |-т> | l^e'C л

2 Г о дтд о  L4AJ 2’С *4 /
0 0 . 0 0 . 0 0 0 0  хрв«1ь ■ звдмйнном от оигга иотт..

O OAJbBEKC
Д И А Г Н О С Т И К У М  

Только для /л vitro диагностики

Кат. №027.012

НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (лиоф илизат)

С ер и я

ОООООООО
Годеидо

00.00.0000
Ш  „ Г А

Хренить я заи|ни|внном от света месте.

4C # П И А Г Н О С Т И К У М  
Только для In vitro диатностини

Кат.№ 027.012

НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС 
Реагент 2 (ляофмлиаят)

IlotI оооооооо |--т>1 |̂ 8«с д

2 ГОДМДО LJ-iJ 2*С 
00.00.0000

2*С

Хренить •  тцмщённом от сеетя мосте.

г  Д И А Г Н О С Т И К У М Кат.№ 027.012

НАТРИИ-2-ОЛЬВеКС
Реагент 3
(стартовы й реагент)

I Сч»«

5 мл

^  [ Д 1 „ Т " А
I Годеидо
I 0 0 .0 0 .0 0 0 0 хренить е мадищеннем

Кат.№ 027.012

НАТРИИ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 3
(стартовы й р м г .и т )

I С е р и я

5 мл

[ В 1 « Т " А
т  00.00.0000

Главный научный сотрудник 
ООО «ОЛЬВЕСК ДИАГНОСТИКУМ»

О ОЛЬВЕЖСС
Д И А Г Н О С Т И К У М  

Только для т vftro диагностики

Кат.№ 027.012 
НДТРИЙ-2- 
ОЛЬВЕКС 

Реагент 4 
(сто п -р е а ге н т)  

200 мл 
оооооооо

S годеидо
00.00.0000

т ^ Г А

/ V  O A J b B B K C
Д И А Г Н О С Т И К У М  

Толь» для 1я vfm  даятмеетиш

/ V  О Л Х ь В Б К С
ч у  Д И А Г Н О С Т И К У М  
Толыо дли iff vitro д иелюстми

К а т .№  0 2 7 .0 1 2 Кагт .№  0 2 7 .0 1 2

НАТРИЙ-2- НАТРИЙ-2-
ОЛЬВЕКС ОЛЬВЕКС

Кагя1б р а то р  1
(калибровочный раствор 
с концентрвииой натрия 

1 0 0  М М О Л Ь /Л )

К а л и б р а т о р  2  
(ка/втбровочный раствор  
с  кот^рнтрацией натрия  

1 5 0  м м о л ь /л >

2 мл 2 мл

ОООООООО 0 ^ 0 0 0 0
о  Годеидо
Ш  0 0 . 0 0 . 0 0 0 0

Г 1  Годеидо
t t  0 0 .0 0 .0 0 0 0

храметъ яящнамииеи 
от сеетя месте от сеетя иесте



«Набор реагентов для определения концентрации натрия в еыворотке крови 
энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Образец маркировки изделия.

ДИА! НПСТИКУМ

I [ш1о»юм00

TY 21J0.23-076-4427e694-2020 РУ №  ФСР ООООЮОООО
нАТРий-2-ольвЕмс ТОЛЬКО ДЛЯ /л у И г о  диагностики

I «Набор реагонтоя дл я  определения KaT.Nt 027.002
концентрации натрия ш  сыворотке крови 
анаиматинеским колориметрическим методом

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
АО ТУ 21.20.23-07»^7es»4-2019»

Комплект 1 <кет.№ 027.002);
Реагент 1 (буфер)
Реагент 2  (хтофилизкг)
Реагент 3  (стартовый реагент)
Реагент 4 (стоп-реагент)
Калибратор 1 
(калибровочный раствор 
с  концентра1р1ей натрия 
100 ммоль/л)
Калибратор 2 (калибровочный раствор 
с концектра1̂ е й  натрия
150ммоль/л) 1x2 мл
Инструкция по п|М1менеиим}
Паспорт

^  Выпуск
00.00.0000

Годен до 
00.00.0000

Г а

1x21 мл 
2ф л . 

1х5мл 
1x100 мл

1х2мл

ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Образцы маркировки компонентов изделия.

ч у  Д И А Г Н О С Т И К У М  
Топьяодпе<п уЯго диагностики

Кат.№ 027.002

21 мл
НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС
Реагент 1 (буфер)

^ГГ” СИ «Г" АГоден до
00.00.0000 хранить в защищенном от света месте

Д И А Г Н О С Т И К У М  
Только для in vitro днапюепасн

Кат. №027.002

НАТРИИ-гЮЛЬВЕКС  
Реагент 2 (лноф нлнэат)

Серии
оооооооо

Годен до 2*С "

0 0 .0 0 .0 0 0 0  Хранить а эащищвнноы (

т  „ Г 'А
O OAJbBEKO

Д И А Г Н О С Т И К У М  
Только о т  in  vhn> диагностики

НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС

Кат. №027.002
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«Набор реагентов для определения концентрации натрия в сыворотке крови 

энзиматическим колориметрическим методом (НАТРИЙ-2-ОЛЬВЕКС) 
по ТУ 21.20.23-076-44276594-2020»

Предприятие-изготовитель: ООО «ОЛЬВЕКС ДИАГНОСТИКУМ»

Серия № Дата изготовления Годен до Количество 
наборов в серии

Условия транспортирования и хранения
Транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с требованиями и 

правилами, принятыми на данном виде транспорта. Транспортирование изделий должно осуществляться в термоконтейнерах 
одноразового пользования, содержащих хладагенты, или в термоконтейнерах многоразового применения с автоматически 
поддерживаемой температурой или авторефрижераторах при температуре +(2-8)°С. Допускается транспортирование наборов при 
температуре до +25°С не более 5 суток.

Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при температуре +(2-8) “С в холодильных камерах 
или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим, в течение всего срока годности.

Сведения об утилизации и уничтожении
Неиспользованные наборы реагентов, потерявшие свои потребительские свойства, а также с истекшим сроком годности, 

относятся к классу А и Г согласно классификации медицинских отходов СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами» и подлежат утилизации.

Наборы реагентов, подлежащие утилизации, вскрыть и вынуть из них флаконы с реагентами. Реагенты 1, 3 и 4, Калибраторы 1 и 
Калибратор 2 утилизируются путём сливания жидких компонентов в отдельную ёмкость с последующим разведением водой 1:100 и 
сливом в канализацию. Содержимое флаконов с Реагентом 2 подлежит дроблению, последующему разведению водой в соотношении 
1:100 и сливу раствора в канализацию. Остатки упаковок вывозятся как производственный или бытовой мусор.

РЕЗУЛЬТАТЫ КОНТРОЛЯ
№
п/п Наименование показателя Требования

ТУ 21.20.23-076-44276594-2020
Результаты

контроля
1 ВНЕШНИЙ ВИД, КОМПЛЕКТНОСТЬ (Ком плект 3)

1.1 Реагент 1 (буфер^  ̂ 21 мл х 4 фл. Прозрачная бесцветная 
жидкость

1.2 Реагент 2 (лиофилизат); 8 фл.
Пористая масса от белого до 
светло-жёлтого или светло­
серого цвета

1.3 Реагент 3 (стартовый реагент); 5 мл х 4 фл. Прозрачная бесцветная или с 
желтоватым оттенком жидкость

1.4 Реагент 4 (стоп-реагент); 200 мл х 2 фл. Прозрачная бесцветная 
жидкость

1.5 Калибратор 1 (калибровочный раствор 
с концентрацией натрия 100 ммоль/л); 5 мл х 1 фл.

Прозрачная бесцветная или с 
желтоватым оттенком жидкость

1.6 Калибратор 2 (калибровочный раствор 
с концентрацией натрия 150 ммоль/л); 5мл х 1 фл.

Прозрачная бесцветная или с 
желтоватым оттенком жидкость

1.7 Инструкция по применению
1.8 Паспорт
2 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

2,1 Растворимость Реагента 2 в Реагенте 1
при комнатной температуре (+18-25 °С), мин, не более 3

2.2 Соответствие Калибратора 1 контрольному лабораторному раствору 
с концентрацией натрия 100 ммоль/л, различие в %, не более 5

2,3 Соответствие Калибратора 2 контрольному лабораторному раствору 
с концентрацией натрия 150 ммоль/л, различие в %, не более 5

2,4 Чувствительность, ммоль/л, не более 90
3 ПОКАЗАТЕЛИ ПРАВИЛЬНОСТИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ

3.1

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 100 -180 ммоль/л, 
% отклонения, не более

100 ммоль/л 
120 ммоль/л 
140 ммоль/л 
160 ммоль/л 
180 ммоль/л

5
5
5
5
5

3.2
Тест на «открытие», % отклонения, не более 

135 ммоль/л 
165 ммоль/л

5
5

3.3
Коэффициент вариации результатов определения, %, не более 

120 ммоль/л 
160 ммоль/л

5
5

3.4 Допустимый разброс результатов при параллельных определениях одной 
пробы разными наборами одной серии, %, не более __ 5
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