
льного директора 
гностические системы»

О.Н. Ш люндин 
2022 г.

Фотографические изображения общего вида медицинского изделия

Набор реагентов
для количественного определения 

антител класса М к р2-гликопротеину 1 
методом иммуноферментного анализа» 

(«ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»)
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Общий вид

ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ j
}
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Вид сбоку (состав набора)

■ г .

Jf 1 • -

'■■■>■■*) ibf--

i I-«̂ ii' v.-'T'j.''

f  Для профессионального лриманемия» «На стерильно «К+, К-. Калибраторы 
содержат я саовм составе материалы чалоевческого происхождения»

■ К+. К*. Калибратор О, Калибратор 1, Калибратор 2. Калибратор 3, Калибратор 4, -Л1
С о с т а в  н а б о р а ; / Т |

1 И м м у н о с о о б е н т 1 п л а н ш е т ' |  J f

2 К о н ъ ю г а т 1 Ф л . 1 2 . 0 ^ Л '

3 К +  (  X  -  X  Е д / м л ) 1 Ф л . 1 . 2  м л
4 К -  ( м е н в й  X  Р я / м п ) 1  Ф п 2  5  м л
5 К а л и б р а т о о  0  ( X  Е д / м л ) 1  ф л . 1 , 0  М П

е К а л и б о а т л п  1 (  X  Е д / м л ) 1 ф л 1 . 0  м л

7 К а л и б о а т о о  2  (  X  Е д / м л ) 1 Ф л . 1 . 0  м л
8 К а л и б о а т о о  3  / X  Е д / м л ) 1 Ф л 1 . 0  м л
9 К а л и б о а т п п  4  /  X  Е д / м л ) 1 ф л . 1 . 0  м л

1 0 К а л и б о а т о о  5  (  X  Е д / м л ) 1 ф л . 1 , 0  м л

1 1 Б Р 1  ф л . 1 2 . 5  м л

1 2 Р Р С 1 Ф л . 1 2 . 5  м л

1 3 П Р 1 Ф л 5 0  0  м л
1 4 С т о п - о в а г е н т 1 ф л . 2 5 . 0  м л

1 5 Т М Б - С у б с т о а т н ы й  р а с т в о р 1 ф л . 1 4 . 0  м л
1 8 П л а н ш е т  д л я  п о е д в а о и т а л ь н о г о  о а э в е д е н и я  с ы в о о о т о к 1 п л а н ш е т

1 7 П л в н х а  з а щ и т н а я  д л я  И Ф А - л л а н ш е т о в 2  ш т .
1 6 Н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е 1 8  ш т .
1 9 В а н н о ч к а  п л а с т и к о в а я  д л я  ж и д к и х  р е а г е н т о в 2  u n .

2 0 П а к е т  п о л и э т и л е н о в ы й  с  з а м к о м  Z i p - L o c k 1 ш т

2 1 Б л а н к  д л я  п о с т р о е н и я  к а л и б р о в о ч н о г о  г р а ф и к а 1 ш т

2 2 И н с т о у к и и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т .

“STB-it •'■мча̂ — • -'-
- 4 T W  № ■ ■  i t i i j  'U. .

• .Г:-. ;'V.I—•.- .̂« .̂••t -̂J-iH.-b-
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Вид сбоку (информация о серии)

Лист 4 из 5 Версия 001 2022-07-04



Вид сбоку

Лист 5 из 5 Версия 001 2022-07-04





ш
Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е  ОБ ЪЕ ДИНЕ НИЕ

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

АЮ
ель ген ер а^н о го  директора 

«Дид^^остические системы»

О. Н. Ш люндин 
2022 г.

Упаковка медицинского изделия

«Набор реагентов 
для количественного определения 

антител класса М к р2-гликопротеину 1 
методом иммуноферментного анализа» 

(«ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»)
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Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М» 

I .  Фотографические изображения внутренней упаковки_____________________
М атериал комбинированный на основе алюминиевой фольги 

(фольгнрованный пакет) для упаковки Иммуносорбента

Ф лаконы  из светлого пластика с навинчиваемы ми кры ш кам и 
для упаковки жидких реагентов

60,0 мл 30,0 мл 15,0 мл
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Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Ф лаконы  из тёмного пластика с навинчиваемы ми кры ш кам и 
для упаковки жидких реагентов

30,0 мл 15,0 мл

Ф лаконы  из светлого стекла с винтовой горловиной 
для упаковки жидких реагентов

5,0 мл 4,0 мл

Лист 3 из 8 Версия 001 2022-07-04



/
Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-(Я-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

К ры ш ки для флаконов из светлого стекла с винтовой горловиной

. -  -

П акет полиэтиленовый с замком Zip-Lock 
для упаковки наконечников одноразовых и ванночек пластиковых 

______________________ для жидких реагентов_______________________

Планш ет для предварительного разведения сывороток 
в пакете полиэтиленовом

Jrasse«www.
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i

2. Полноцветные макеты и фотографические изображения внешней / 
потребительской упаковки

Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Коробка картонная
Полноцветный макет

•at-

ГЯ И ЗЮ И З ЗИЯЭЗКИ1ЭОН_и>ии
o h kav» |г

\ I
я *

А “ I

ЧООт

Л100<т

Фотографическое изображение
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Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Вставка блистерная (коррекс) для установки флаконов с жидкими реагентами

i
Фотографическое изображение
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3. Полноцветные макеты  и фотографические изображения групповой / 
транспортной упаковки___________________________________________________

Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Коробка картонная
Полноцветный макет

1|> I

Г'

^дн*гностАс»<(сист!!1Е

м1
235

412
sr

393 J ll. Ж.
1650

Фотографическое изображение

Полноцветный макет

■̂T*2£J225ttE2S!£lS15ttS
^•UWCnwECWECMCTDIbl

i i p w ia n iM M
гГДт!-И1

I  кН1Ц Ч ><В1

IVD'

285

г
Я- ""**

235

412 Ш_______. 413 _______ т _______,
1656

К

IF!

т
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Упаковка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Фотографическое изображение

I

Разработал: 
Технолог ООКиР

Согласовали:
Главный менеджер по регистрации

Технолог ОПК №3

Начальник ОПРиГН

Начальник ОБТК

Y> ^

Т.А. Сергеева

2022 г.

П.Е. Митёнкина 

2022 г.

Т.А. Романова 

2022 г.
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2022 г.

В.А. Сасова 

2022 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

1,тель генерального директора
иагнлстические системы»

О. Н. Шлюндин 
2022 г.

fn  9 о
;0NhAW

Маркировка медицинского изделия

«Набор реагентов 
для количественного определения 

антител класса М к р2-гликопротеину 1 
методом иммуноферментного анализа» 

(«ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»)

1. М аркировка групповой упаковки

Образец информации, нанесённой 
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

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

f
«Не стерильно»

л ' / -

i IVD

Образец этикетки

«Набор реагентов 
для количественного определения 

антител класса М к Э2-гликопротеину 1 
методом иммуноферментного анализа»

(«ДС-ИФ А-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»)

LOT 246YYY REF PS-2462

2  YYYY-M M -DD

A

YYYY-M M
срок годности набора 18 мес 

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

Масса нетто потребительской упаковки 
Число единиц потребительской упаковки______X_____
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2. М аркировка внешней упаковки

Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Образец информации, нанесённой 
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 Ь Е Д И Н Е Н И б

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

IVD lE
♦ Г С  ф 4 /  g

i  Т " Ж

ы Л

Обшество с ограниченной 1Г1ветсгве11ностыо 
«Научно-проичволсгвстнч* объединение 
«Диагностические системы»
СХЮ «НПО «Диагностические снаемы»
603093.1̂ оссия, г. Нижний i loHiopoa. ул. Яблоневая. 22
(831) 434-86-83. 8-800-555-0300

И in f (X § )n p o d s .ru , w w w .n p o d s . r u

Образцы этикеток

«Набор реагентов 
для количественного определения 

антител класса М к р2-гликопротеину 1 
методом иммуноферментного анализа»

(«ДС-ИФА-АНТИ-Р2.ГЛИКОПРОТЕИН 1 -М»)

REF PS-2462

«ДС-ИФА-АНТИ-Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

с р о к  годности: 18 мес.

РУ N*______от DD.MM.YYYY
ТУ 21.20.23-246-05941003-2022

[SIf] PS-2462 1
М 246YYY А = оо

1— 1
YYYY-M M

• о о о-------  оо

2 YYYY-MM-DD
^=s

«Для профессионального применения» «Не стерильно» «Кт. К-, Калибраторы 
содержат в своем составе материалы неловеческого происхождения»

«К» К- Калибраторе Калибратор 1. Калибратор2 Калибратор3. )^либратор4

С о с т а в  н а б о р а : V bs
1 И м м у н о с о о б е н т 1 п л а н ш е т

2 К о н ъ ю г а т 1 ( Ь л . 1 2 , 0  м л

3 Кч - f  X  -  X  Е л / м л 1 1 ф л . 1 . 2  м л

4 К -  ( м е н е е  X  Е а / м л ) 1 ф л . 2 . 5  м л

5 К а л и б о а т о о  0 ( X  Е а / м л 1 1 (>л. 1 , 0  м л

Й К а л и б о а т о о  i  (  X  Е д / м л ) 1 ( >л. 1 , 0  м л

7 К а л и б в а т о о  ?  f  X  Е д / м л 1 1 ф л . 1 , 0  м л

8 К а л и б о а т о о  3  ( X  Е д / м л 1 1 ф л . 1 . 0  м л

9 К а л и б р а т о о 4  г х Е д / м л ] 1 Ф л 1 , 0  м л

1 0 К а л и б о а т о о  5  ( X  Е д / м л ) 1 ф л . 1 , 0  м л

1 1 Б Р 1 ф л 1 2 , 5  м л

1 2 Р Р С 1 Ф л 1 2  5  м л

13 П Р 1 Ф л 5 0 . 0  м л

1 4 С т о п - о е а г е н т 1  ф л . 2 5 , 0  м л

1 5 Т М Б - С у б с т о а т н ы й  р а с т в о р 1 ф л . 1 4 , 0  м л

1 6 П л а н ш е т  д л я  п р е д в а р и т е л ь н о г о  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к 1 п л а н ш е т

1 7 П л е н к а  з а щ и т н а я  д л я  И Ф А - п л а н ш е т о в 2  ш т .

16 Н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е 1 6  ш т .

19 В а н н о ч к а  п л а с т и к о в а я  д л я  ж и д к и х  р е а г е н т о в 2  ш т .

2 0 П а к е т  п о л и э т и л е н о в ы й  с  з а м к о м  Z i p - L o c k 1 ш т

2 1 Б л а н к  д л я  п о с т о о е н и я  к а л и б о о в о ч н о г о  г о а Ф и к а 1 ш т

2 2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т .
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/
г 3. М аркировка внутренней упаковки

Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-АНТИ-р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-М»

Образцы этикеток

\ - t ^  «ДС-ИФА-АНТИ-
У И  в г^ -п и коп р о тси н  i -м» g  = |  

И м м у н о с о р б е н т  ^  |

1 .S T  *  i  = 8

1̂  . л  1  | r X l s §

r a t e  «ДС-ИФА-АНТИ. -----
Р2ТЛИКО ПРО ТЕИН 1-М» О  = 1

К о н ъ ю г а т  3  S  = s
>  S  ^ = о

1 2 , 0  м л  ^  > = °
J . в х  3  ^  = 8  

Ш  * 2 x 1  Ц С ( 1 = §

\ - f ^  «ДС-ИФА-АНТИ-
у т а  Р2-ГПИКОПРОТЕИН 1 -м» q  = о

К +  и  1  Щ §
не содержит енгитвле X N  ^  гз
е и Ч '1 .2 и е г с  HBsAg у  ?  ^ ^ 8  

^ - 2  М Л  3 ^ 1

®  . 2 x 4

яДС-НФА-АНТИ- ^  
У Э 1 Р2-ГЛИКОПРОТЕИН1-М . о  = 8

к -  g  Ш з
не содержит «нтител а ■ ^  о  
ВИЧ 1.2 и 6 ГС  нееА9 >. • ^ = 5

0^  | i x i s S

r a t e  «ДС-ИФА-АНТИ- -----
Р2-ГЛИКОПРОТЕИН1-М» q  = g

К а л и б р а т о р  0  »  |  = 8
H*C(U|«CI«HTaNlniei1d> N  Щ
ВИЧ 1 ,2иВГС . HBsAg f  f  ^ S o

1 -0 - , . . 8 x 3  m i  

®  • « ' i  Ц С ( 1 Ш °

r a t e  «ДС-ИФА-АНТИ- — -  
А ©  Р2-ГПИКОПРОТЕИН 1 -м» q  = 8

К а л и б р а т о р  1 ^ 2
не содержит ВИТИ теле > ^ к  
0ИЧ-1.2 и ЙГС, НВеДд С  J

1. - в х  3  Е

* « ' i  | | r : x i = s

«ДС-ИФА-АНТИ- -----
> ©  Р2^-ПИК0 ПР0 ТЕ И Н 1.М . о  ^ 8

К а л и б р а т о р  2  Ц  |
не содержит ей tHieite я ^
ВИЧ.1.2 и ВГС. NBsA9 у  j  ^ ^ §

1,0 м л  . й  ?  S §

| Г Х | Ш §

■ «ДС-ИФА-АНТИ- ------
У ©  Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-м .  a  = 8

К а л и б р а т о р  3  Н  ^ Ш з
не содержит ен1исела > ^  s  ■ g  
еи ч .1 ,2и е ГС . НбеАд У  •

L . 8 X  3  Е  

^ т c l

r t t e  «ДС-ИФА-АНТИ- — ^ 

A ©  Р2-ГЛИКОПРОТЕИН1-М . 0 = 8

К а л и б р а т о р  4  g  2 ^ 8
не содержит ентителе к с  s  
ВИЧ-1.2 и 6ГС. HBsAg У  ^  ^ B g

1 , 0  м л  | g |

( i ^  ^ л 4  | [ : x i s 8

\ - t ^  «ДС-ИФА.АНТИ- —  

\ ©  Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1 -м . о  = 8
К а л и б р а т о р  5  П  f  Ш §
не содержит енти тела я Ц  2  
ВИЧ 1 ,2иВГС , M0SA9 у  ^  ^ 5 g

^•0 « л  1 . 8 x 3  I m s  
[ j y ^  * 2 x i  | I . X I = S

-у «ДС-ИФА-АНТИ- =  
А ©  Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1 -м» 0 = 8

Б Р  М  1 |
1 2 ,5  м л  5  Е

l - . S X  Д  >  = §

. t c l  [ р с д = °

«ДС-ИФА-АНТИ- г  
А ®  Р2-ГЛИКОПРОТЕИН 1-м» о  = §

Р Р С  а  i s

1 2 ,5  м л  1  ^ ш 1

W  П Р  S s

(ю м ц в н т р а т  I  2S)

5 0 ,0  М Л

l i o f l  X X X Y Y Y Z Z Z  f i v o ]  = §

6  ■ 1  “ 8

С т о п - р е а г е н т

0 ,2 М  Ш |

Д  2 5 ,0  м л

[lot] X X X Y Y 2 Z Z  [Iv d I „
' - М  1------- 1 1 . 8 Х  S O

^ T Y Y Y - M M - D D  .Г С  4

Т М Б -  S o

С у б с т р а т н ы й  р а с т в о р  = §  

1 4 ,0  м л  S g

Нот] XXXYYZZZ S g

^ YY Y Y -M M -O O  . iX  1  = 8

^ 1̂  П л а н ш е т  д л я  

п  р е д в а р и т е л  ь н о г о  

р а з в е д е н и я  с ы в о р о т о к

Разработал:
Оператор

Согласовали: 
Технолог ООКиР

Технолог ОПК Xs3

Главный менеджер по регистрации

Начальник ОПРиГН
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М.С. Цыганкова

2022 г.
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