
Фотографическое изображение медицинского изделия

Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете (VITROS Free PSA Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического определения свободного простат- 

специфического антигена (свободный ПСА) методом усиленной хемилюминесценции
на анализаторах серии VITROS



Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете



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

684 2845
Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете 
(VITROS Free PSA Reagent Pack) для 
количественного имму но диагностического 
определения свободного простат-специфического 
антигена (свободный ПСА) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, 
в составе; I. Реагенты в кассете, 1 кассета.
2. Инструкция -  I шт.
Назначение: Для количественного 
иммунодиагностического определения свободного 
простат-специфического антигена (свободный ПСА) 
методом усиленной хемилюминесценции в 
человеческой сыворотке и плазме (с гепгфином и 
ЭДТА) и совместного использования с тестом 
VITROS Общий ПСА II для получения соотношения 
свободного ПСА к общему ПСА (% свободного 
ПСА) на анализаторах серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 
7600)
Регистрационное удостоверение в РФ:

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_
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ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие
Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете (VITROS Free PSA Reagent Pack) 

для количественного иммунодиагностического определения свободного простат- 
специфического антигена (свободный 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.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

I LOT I Номер лота или номер партии

I SN I Серийный номер

I REF
Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

I
-Г

I
т

I S1 I 

I I 

I SI I

Верхний предел температуры

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией ”п” 
инструк1̂ й  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

ИЧЧ'МП

Диапазон

Диапазон средних значений

Ч 1111ЧI Средняя точка

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

_____ _ Устройство медицинской
IVP I диа&юстми в лабораторных 

условиях

©
Der Gmne Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании нексяорых 
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 Свободный ПСА в кассете
684 2845
Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете (VITROS Free PSA Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического определения свободного простат-
специфического антигена (свободный 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 свободного 
простат-специфического антигена (свободный ПСА) методом усиленной
хемилюминесценции в человеческой сыворотке и плазме (с гепарином и ЭДТА) и 
совместного использования с тестом VITROS Общий ПСА II для получения соотношения 
свободного ПСА к общему ПСА (% свободного ПСА) на анализаторах серии VITROS 
(VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600)
Регистрационное удостоверение в РФ :____________
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



Оригинальные этикетки производителя;

Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете



Этикетка на фольгированном пакете с кассетой с реагентами

Этикетка на фольгированном пакете, макет этикетки
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Reagent Pack

Reactive ingredients____________________
100codedwalaidraptavidin.bactand tiit>diг ) ngtMlfMvdl). 162ml 
co(i|ugda raagart ̂ RP-mouaa monodond anO-PSA. bind! 2166 r>g fPSAtnU. 
122mLteoan)laaadattlxxVrea0eit (bobn-mouaa rmnodonai atlhPSA Ьачк 
224 4 nglPSA*m)

R— genzien
100bascNdrtalaVWdls(S»aplavKlrv baUanal bmdal22ngBMln(WM. W.2itL 
Коп|и(^бмдел2 (HRP-gahoppelaa MatemonoUana^aiai-PSA bndai 2166 ng 
(PSMnl): 1Z 2 mLtKbflyiertMArtA(Hpacreagenz (Bdn-Maus-mmdrlond-art- 
PSA bndca 224.4 ng PSAArt)

SMadniki reaktvwne____________________
too (pbazconyctimArocd(diaptawidyna baUar)|na.N42e 23ng 
taotynyAifltocata)' ie.2 mLoderymldhanugatuHRP (HRP-m^mapraaowodo 
rTKHCtdonabearty-PSA,¥mtfa2166r>gPSAAnU 1Z2 mL botyniaowanago 
odciynnau przacavoala (Ькаупа-тум prsaowddo moMUanalna arty-PSA, 
vxa2a 224.4 ng PSMnl)

REF 1684 2845
[l^  9 9 9 9
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Reagent!
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Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте 

Макет этикетки на стенке упаковки.
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о ф п м с PSA ■  *otai v r m o s  para abtar a % da *p s a  gtaapmda о Stta<r« da Mnw^^agrtasaco v r r p o s  a a Saiam a »'aag»w»e VT’ POS • Para la 
oata'**‘v«ao6r4 «uanuaiwa oa< амч^апв proatatoo aa p a o fco - b f  ;fP$A; «л #< soa*« у рвап*а г ъ т а л м  (параяпа у ЕОТД  ̂ para аы i»ia еал а< 
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Har*ada %fPSA mad VtTBOS «r>'mnda9'«fft>aKa pga nBgrarada »|tsiam
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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

684 2845
Реагенты VITROS Свободный ПСА в кассете 
(УНКОЗ Free PSA Reagent Pack) для 
количественного иммунодиагностического 
определения свободного простат-спе1шфического 
антигена (свободный 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 свободного 
простатч:пецифического антигена (свободный ПСА) 
методом усиленной хемилюминесценции в 
человеческой сыворотке и плазме (с гепарином и 
ЭДТА) и совместного использования с тестом 
VITROS Общий ПСА II для получения соотношения 
свободного ПСА к общему ПСА (% свободного 
ПСА) на анализаторах серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 
7600)
Регистрационное удостоверение в РФ:

Уполномоченная организация на территории РФ:
ООО «Орто-Клиникал Диагностике», Россия, 143026, 
Московская область, г.о. Одинцовский, дер. 
Сколково, ул. Новая, дом. 100, стр. 9

В ерсия.,



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.
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Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте.
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Фото этикетки на кассете с реагентами



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