
ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие 
Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете (VITROS Total PSA II Reagent Pack) 

для количественного иммунодиагностического определения общего (свободного и 
связанного) простат-специфического антигена (общий ПСА) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

содержит информацию в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.
Расшифровка символов, встречающихся на упаковке, предоставлена в Инструкции по 

применению:

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

SN

REF I

Не использовать повторно 1
Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день) 1
Номер лота или номер партии 1
Серийный номер D ®
Номер по каталогу или 
код продукта □ а ?
Осторожно 1 1

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

1 S2 1

Производитель

Дата производства
1 CONV~|

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

У Ч

Коррозионный

Опасный для здоровья

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "n" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

И—  — Н Диапазон

|Тч~| I Ч Щ  Диапазон средних значений

111 Mi 111П Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

______ Устройство медицинской
IVD I д иагностики  в лабораторных 

условиях

Def Grune Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

В картонную коробку с реагентом вложен глоссарий с предупреждающими символами и 
их расшифровкой.



Макет российской маркировки (стикер на русском языке)

Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете (VITROS Total PSA II Reagent Pack)

684 2844
Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете (VITROS Total PSA II Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностическохо определения общего (свободного и 
связанного) простат-специфического антигена (общий ПСА) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе: 1. Реагенты в кассете, 1 
кассета. 2. Инетрукция -  1 шт.
Назначение: Для количественного иммунодиагностического определения общего 
(свободного и связанного) простат-специфического антигена (общий ПСА) методом 
усиленной хемилюминесценции в человеческой сыворотке и плазме (с гепарином и 
ЭДТА) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, 
VITROS XT 7600)
Регистрационное удостоверение в Р Ф :_____________
Уполномоченная организация на территории РФ: ООО «Орто-Клиникал 
Диагностике», Россия, 143026, Московская область, г.о. Одинцовский, дер. Сколково, 
ул. Новая, дом. 100, стр. 9
___________________________________________________________________________ Версия





Этикетка на фольгированном пакете с кассетой с реагентами

Этикетка на фольгированном пакете, макет этикетки
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too oeaiadwala («raptarttn badand:bndi23ngbiotnAMi(ll) 162mL 
eon|ugderaagan( (HRP-mouaemonoclonal anP-PSA. bnds &322 nglPSAtnl); 
12 2  r r l  bwtxiytaled artibody raagmt (btoln-mouM monockrd and-PSA 
anbbody. bnda 2473 ng tPSAAnl)
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16.2 m l da rOadf ccnjujpie «iRP-artico«>a monoclonal da saxts aip-PSA. и  
lant a 2322 ng da tP SA tnU . 12 2 m l da raacbf danlicoips betnyta (bolne- 
aittcorps monoclonal da s a ir ii anI-PSA s a la n t i 247.3 ng da tP S M r l)
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Konyuofraaganz <an HRP koniugwtat MauamonoMond-anbPSA baxtt 
2322ngtPSA«nL): 122 r r l  ЬюОгтуаП» AnbCrparroaganz (ao ifvM aj»  
monoidcnal-anb-PSA-Aolfcan>ar bndel 2473 ngtPSA/trL)

Reagenti
lOOpQsdbrneabKskeplatfdna tattanca. dla^y a23ng<ibi^na»flca aD); 
i6.2mLdiraagenteooniigbD (aMcoipo monodonda d  kpo  arthPSA con HRP 
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tanicoepo fTcnodonda dtepo arti-PSA eon bwbna •lo(^a247.3ngtPSAanl)

Sktadnild reaktyvme Reaktif Maddeier

rc i

гГ
100 opIaKCConycb mftroed (drapbundyna. baktargna мргагЭпд  
botynyMIaocela): ie.2m LoderYnnil(ik9iugduHRP (HRP-fnysw przaenMdo 
monol(k)na>iaaity-PSAwHUa2322ng№SA«Tl). 122m l taotynyloiMncgo 
odczynxka pceckwctak «xotyna-myiM pracnwddo monoklonaha arty-PSA. 
w«UB 247.3 ng lPSAM .)

lOOkaptikuyuiskadavKki tattanyei Ьа9а>*т1агЗпдЬк1п11шуи);142т1 
koniugati reekW (HRP-kra monoUond art-PSA  baaar«na2322 ngtPSAInU: 
12.2 m  broUnb anifcar raaMrl (bolrvlare monoldand ank-PSAanlkocu 
bag«wna 247.3ngtPSM irl)

8*C/
46*F ( ^ A
O r th o O in ic a l  D iagn oa tic s  
Pancoed. Bndgand 
C F3 S  SPZ. UK

Cauaon: O o n o t lr a w f  Aaen tlon :N apescongak r^ M am h lYw a la iN KM «nharw A R an zton t: Noncongdara• Uwraga: 
• Oikfcai: Ooncfcxmaym

0 0 0 0 - 0 0 - 0 0

0459 

SN 0 0 0 0
Vltroa la a  trademark
6B II.1117
’ iiije iii7M 00

5 ц; 
в н ^  я 
о Z  •а «
^ Z^ я
В  ® S
5 SX. “в
кв -о 2 н вс о ;; в SS в 
а о Яс
0в ^  
S я S я
1 *S ^
в « 
»  *

о 2
лнв  

в
§  в я в

ч
*§ в
в  Zв  ̂^  5 

-св »в в

я Iв т
• в в вс



Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте 

Макет этикетки на стенке упаковки.

1 X £ fn e « iio * m  d« • 1 ta td *  *«actr^a» • 1 х  r«*g«n»oa<xa • 1 х  r«ag«n»paci(
P a ts *  ‘nadi9ao quantitoWada а^Ф^апс aspqcifco da p'oatota compaxo)toto (tPSA) no aoro a piaanw h i^ano<conf napanna a EOTA)
utiiizafKto о Sstema da lnxinod*gn6st со VITROS a Sstama im ag^do ViTROS • Para la datarmnaobn cuantutiva dai anagano proatatco 
atpaci'fco to u i («>'• У tn co m p itje ) (tPSA) an a> iu a ro y  ptaama nu<nanoi (naparoa у EDTA>. uWcando ai a itam a da irtmuno<*a0noatco ViTROS 
у ai VITROS intagraiad Syatam • kvanuatw mibng af totaa (t-a og tcompit«ibundai> prottataaoaofKt aniigan (iPSA) i numant aarum pg ptaa/na 
(Ьараг'п og EDTA) vna VITROS Ifrmgnod'agnoaK aanit intagratad Syatama • PorkvanMatr« matmng av totait rfr« ocn i korrpiex} proatataaotofai 
a n t ^ n  (tPSA) I hurnant aarum ocb human p«ama ''haparn och ЕО~^А> mad VITROS *nmund«gnoata«a och ntag^aradt aystam

Reage ntes Principios reactivoe
100 0090a ravtatxtea (attraptav^ma. oacttrana. igaaS  ngda o « t^a o o 90>.
16.2 mL da raagantada oonjugado (anbPSA monoclonal da 4 tinho*HRP hga
0 2 .2  ng da tPSA/mL). 12.2 rnC da 'aaganta da ашаофо ootmiiado (antt^SA 
monocionada ratmho-diotina. l<ga * 4Т.з ngda tPSAAnL)

100 pooiioa raeubanot (aat«aptavidina. bactanana aa fya * ^  ''O 
btotmagoolo): 16.2 mL da raacivo oo^ugado (ant^PSA monoctonai da raldn 
marcadocon HRP aa i)a a232.2ng tPSAAni). 12.2 mL da raactvo da 
arit’cuarpob'0tir«iado(antcuarpomonociona da raton ant-PSA b>oliniado. aa 
«Ю a 247.3 rrgtPSA'ml^

Reaktive bestanddele Reaktiva ётпеп
100 ooatada branda (atraotavd''. baktar^n pmdar 23 ng b«tm/Vand) 16.2 mL 
konjugatmagana (HRP-^unnt monokionak ant*-PSA. bmdar >32.2 ng tPSA^mL).
12.2 mL botmyiarec antatofraagana (bctm-munnt monokionak ant>-PSA.antalDf 
b«ndar»473 ngFSA 'm L)

1W  oa«gda Ьмплаг (ataotovtdxi. оатапаИ bmdar 23 ng bobrvb'unn); 16.2 mL 
kon/ug«raagana (HRP«muamonoidonait anb-PSA. b<ndar 232.2 ng tPSAmL*.
12.2 mL b‘Ot'nyiarat araikropparaagana (botm-muamonoioonail am >PSA* 
antiicfoop b n d a '247,3 ngtPSA*T«L>

Pracaugdta N io  oongaio' • P rtcauctdn  No сопдаю' • ForaigUg M i <ma nadtyaaa * F d ra ik iig h tr P ira j fryaaa

EC iREPj OrthO'Cfrical Diagnostics. 1500 Boulevard Setastien Brant. В P 30335. 674111IKirch. CEPEX France 
T51/JEx1117/100.0 3N 9 9 9 9 GEM.1117
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Приложение

Фото этикетки на картонной упаковке с лот-зависимой информацией.
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Фото этикетки на картонной упаковке на русском языке

I
684 2844
Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете 
(V1TROS Total PSA II Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического 
определения общего (свободного и связанного) 
простат-специфического антигена (общий ПСА) 
методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS, в составе: I.
Реагенты в кассете, 1 кассета. 2. Инструкция -  1 
шт.
Назначенне: Для количественного 
иммунодиагностического определения общего 
(свободного и связанного) простат- 
специфического антигена (общий ПСА) методом 
усиленной хемилюминесценции в человеческой 
сыворотке и плазме (с гепарином и ЭДТА) на

VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
FROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600) 
гвстрацновное удостоверение в РФ:

О0 О^*п^^ организация на территории
4̂3026 Россия,

г о. Одинцовский, 
о®о. ул. Новая, дом. 100. стр. 9

Версии^



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.

i



Фото этикетки на кассете с реагентами

i _________ [P ro < lu c tt

\ / l " T R C E l S
Im m u n o d lm fn o s tle l

Total PSA И Reagent Pack
(V"84

^  1 2 0 0  2*c

] 2 0 2 3 - 0 1 - 1 1

iN 1275
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Фото этикетки на фольгированном пакете, в которую упакована кассета с реагентами

4 / | T F 4 l ± I S  f i w
I mmunodi agnostic I

Total PSA It Reagent Pack

T52/LGEM1117FP/100.0



ВСЕГО / —  листов
' » /Z  2022 г.

Генеральный Директор
Диагностике»

Сергеенко В.К.



Фотографическое изображение медицинского изделия

Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете (VITROS Total PSA II Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического определения общего (свободного и 

связанного) простат-специфического антигена (общий ПСА) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS





Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете. Упаковка с этикеткой на русском языке.

684 2844
Р е а г е н т ы  VITROS Общий ПСА П в кассете 
(V1TROS Total PSA II Reagent Pack) для
количественного иммунодиагностического 
определения общего (свободного и связанного) 
простат-специфического антигена (общий ПСА) 
методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS, в составе: 1. 
Реагенты в кассете, 1 кассета. 2. Инструкция -  1 
шт.
Назначение: Для количественного 
иммунодиагностического определения общего 
(свободного и связанного) простат- 
специфического антигена (общий ПСА) методом 
усиленной хемилюминесценции в человеческой 
сыворотке и плазме (с гепарином и ЭДТА) на 
анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600) 
‘Регистрационное удостоверение в РФ :

У п0Л Н (



Реагенты VITROS Общий ПСА II в кассете. Кассета с реагентами.




