
Фотографическое изображение медицинского изделия

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной жемилюминесценции

на анализаторах серии V1TROS
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/ Набор контролей В т р о е  ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О



Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О. Упаковка с этикеткой на русском языке.

691 2259
Набор контрол ей Витрос ВИЧ Комбо - Анти- 
ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control 
Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества 
при иммунодиагностическом определении 
антител к вирусу иммунодефицита человека типа 
1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах 
серии VITROS, в составе: 1. Контроль 4, 3 
флакона по 4,0 мл. 2. Паспорт контрольных 
материалов. 3. Инструкция -  1 шт.
Назначение: Для контроля производительности 
анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для 
обнаружения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы О (анти-ВИЧ-1 группа О).
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 

I Антитела к  ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и 
I HBsAg отсутствуют.
' - Версия
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Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ. Флаконы с контролами 4.
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ДАННЫ Е О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV  

Combo Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) 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.

I l-OT I

Г~5ГП

I ref I

Не использовать повторно \
Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день) \
Номер лота или номер партии

Серийный номер □ а
Номер по каталогу или 
код продукта с а »
Осторожно 1 1

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

1 1

Производитель
1 SI 1

Дата производства
1 CONVH

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

 ̂Коррозионный

< l >

»Опасный для здоровья

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "п** 
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

H — — H

^ _____ _____ ^

I I I  и  1 Ч  4 1

1 ^ 4 I M I

V
IVD

Диапазон

Диапазон средних значений

Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для “п" тестов

Устройство MedUL̂ jMCKoO 
диагностики в лабораторных 
условиях

Der 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.
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Макет российской маркировки (стикер на русском языке)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О

691 2259
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (V1TROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа I группы О (Анти-ВИЧ- 
1, группа О) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в 
составе: 1. Контроль 4, 3 флакона по 4,0 мл. 2. Паспорт контрольных материалов. 3. 
Инструкция -  1 шт.
Назначение: Для контроля производительности анализаторов серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для обнаружения антител к 
вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О (анти-ВИЧ-1 группа О).
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
Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

Версия_



Оригинальные этикетки производителя:

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О 

Этикетка на флаконе Контроля 4

Макет этикетки

lm m u n o d iaisn o «ticl

anti-HIV-1 gO Control

LOT 45 5 5 5

2  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0
T53/G15255C4/100 SNOOOO Ortho-Clinical Diagnostics UK



Этикетки на картонной упаковке. Макет этикетки, включая лот-зависимую  
информацию (наклейка проводится на торец и длинную сторону упаковки).

- Л



Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте 
Макет этикетки на стенке упаковки



приложение

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

691 2259
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Анти- 
ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control 
Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества 
при иммунодиагностическом определении 
антител к вирусу иммунодефицита человека типа 
1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах 
серии VITROS, в составе: I . Контроль 4,3 
флакона по 4,0 мл. 2. Паспорт контрольных 
материалов. 3. Инструкция -  I шт.
Назначение: Для контроля производительности 
анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для 
обнаружения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы О (анти-ВИЧ-1 группа О).
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 
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и 

I HBsAg отсутствун)т.
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Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте



Фото этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте



Фото этикеток на флаконах контролей
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