
Ф отографическое изображение медицинского изделия

Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо (VITRO S HIV Com bo Reagent Pack) для  
иммунодиагностического определения антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1, включая группы М  и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 и Anti-H IV-2) и антигена  
HIV р24 методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS



Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо.
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_Pgg£WTbijBjcacce  ̂ Комбо. Упаковка с этикеткой на русском языке.

684 2779
Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо (VITROS 
HIV Combo Reagent Pack ) для 
иммунодиагностического определения антител к 
вирусу иммунодефицита человека типа 1, 
включая группы М и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 
и Anti-HIV-2) и антигена HIV р24 методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах 
серии VITROS, в составе: 1. Реагенты в кассете, 1 
кассета. 2. Инструкция -  1 шт.
Назначение: для одновременного качественного 
определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1, включая группы М и О, и/или 
типа 2 (Anti-HIV-1 и Anti-HIV-2) и антигена HIV 
р24 в человеческой сыворотке или плазме 
(гепарин, цитрат и EDTA) у взрослых, 
беременных женщин, подростков и детей с 
использованием анализаторов серии VITROS 
(VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600).
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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Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо. Кассета с реагентами.
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ПРОШИТО. ПРОНУМ ЕРОВАНО  

ВСЕГО ^  n\ACx(L

J j Q X _____2 0 ^  г.

иагностикс  
В.К. С ер геен ко



ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие 
Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо (VITROS HIV Combo Reagent Pack) для 

иммунодиагностического определения антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1, включая группы М и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 и Anti-HIV-2) и антигена 
HIV р24 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 ref I

А

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

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

1 1

1 s\ 1
Производитель

1 CONV i
Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

У Ч

Коррозионный

< § >

Опасный для здоровья

Верхний предел температуры

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией "п” 
инструкций по применению

Внимание! Инструю^и 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

Диапазон

ПтГг|т т ^  Диапазон средних значений

|УмТм»^  Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

Устройство медицинской 
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

V
Г Т уоП

В картонную коробку с реагентом вложен глоссарий с предупреждающими символами и 
их расшифровкой.
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Макет российской маркировки (стикер на русском языке)

Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо
684 2779
Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо (VITROS HIV Combo Reagent Pack ) для 
иммунодиагностического определения антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1, включая группы М и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 и Anti-HIV-2) и антигена HIV 
р24 методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе: 
1. Реагенты в кассете, 1 кассета. 2. Инструкция -  ! шт.
Назначение: для одновременного качественного определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека типа 1, включая группы М и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 и 
Anti-HlV-2) и антигена HIV р24 в человеческой сыворотке или плазме (гепарин, цитрат 
и EDTA) у взрослых, беременных женщин, подростков и детей с использованием 
анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600).
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
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Оригинальные этикетки производителя:

Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо



Этикетка на фольгированном пакете с кассетой с реагентами

Этикетка на фольгированном пакете, макет этикетки

|РгProduct!
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IVD с х з  www.orthoclin ica l.coni
1 X Rt«g»n( Pack • 1 X cartouche da r« e c t iH « 1 x Rcagercpack • t paochetio di realtivi • 1 zeataw odczyrnkovvy« 1 x RaaW if Palcati 
For the «m utam ait i i b W hii dtfecbon of a rttodas to Humn hTfruradaldono^ ̂ tua 1 andtor 2 and ar*-HhA2) and HIV p >  anigm  in hurw i
ИП1П1 «tdplavna thapann and EDTA). u«ng the VITROS tnmnodmgKMc and Magrtood Syalaim • Ootoinaaeu doaege cpdilMir amulana da* M e o p a  drigaa 
centra ta Vn«  derim xnadaidanca ttimane *  types 1 cttou 2C(an»-\/№4-1 at antt'VH-2) at I'anlgane p24du Vfrt dans la aonan e l la plaana hunainB (Ьф««пв at 
EDTA) arac lea ayatomas dim ninodagnabc at tydatra in togoa v rm oS . • №f dan an ilan an  ̂ antla tiw ) N a d w a i von ДлМ Арат gagan H V  «torn Typ 1 
if)(fadarTyp2(an»HlViutdait»4«/2)unddesh№ fp3t-AnligansinlumnnmS«umodtoPiawm(nsiHapaiin ih d  EDTA) auf Л п  VITROS trununodtogtotac 
ta tdhtag rM Sys lam en 'Pariif la raE ione  CMdttiiva coatarraarwaad anieaipieatrel'Hhf l|x 1 ato2(afll»HM-1 aanaHIV-2)tddranlganaHIV|fi4naan>a 
plaan* umano(opamaadEDT/i) can i adami VITROS* Do)Od«c;. wykrywr ^koic pcaca»c«>p iucb m  HIVtypu 1 dubtypu 2 (aniy4lhF1AM%4W2)i antyg. 
p34Hh/wiudz. a x  ioaoGu<hepyQ)TA)2u£yetoniays rrwTtfwdag la rtag  VITR06 • VITROS Om w w dagnodtovaHagaledSydan i la. maOTicnimw 
plannaanda (haparav EDTA) Hh/1 vtfwya 2 аМ кЫ ш пп (ant-НЛИ, adHtRF2) v t  HIV p04 апЦаПпп esamanl* kditodta^dna ydnaM if

Reactive Ingredients Reactift
too Bcalad w a it (holtHncusa monoetonat ant>-Hf/ p34 DSpgtoiLandbetav 
raeo itw w ilH VanaQ en i0 l025ygN L):e2m L assay raagant 1 62n l  
coniugtfaraaganlMP-rocGntinantHrVanlgens 0CB1-0.2eeMgtoiLandHRP 
fnou«fnonoGtondanthHIVp3l. t .5 p g h l)

100 pd b  re vA e  (artkarps monoetonal da s o « s  а* \Л Н  p841Ш a la  biolhe. 
а Э п | ^  d  «togatas V H  racemtanarts oxaMa a d i la laotoie. 0.1(05 pgihHj 
6 2 m ld a r0acbrded>sBj^. 1f t2m L d ir0ae0fco(6u9 ia(an«ganaB 
racoTtoinantsdiNdimantoOaFmRP. 0021^266)4*10. at anbeorps 
monoclonal da seufia art-V tt

Rtaoem ian
too baad aditale W dls <BwOr»gifcflppataa топоиог(4еаМаиа41«4^р2а. 0.3 
pglTlundBwDr^tatonttnw ta HlV'^ tgana  0102514М .);в.2п1  
Tadraaganz 16,2 m l Komugdraagen; (HRP-ralaxttoinitB HIV-AiUgwa 
0 021-0.266 pgltti. und MRP^dicppatai  monddonala* Maua-antH-KV pflA 16

SMxtniW Г— ktyvme_______________________
lOO<totoa;cEOnych(niroedi<kQRa]l Ь о (у т» тум  рггаса* mcneU arty- 
H Vp2A  03)jgihilibotyna4«lainb artyganHh/. a i02Spg lT l).e2m (.o*z.. 
162rn(.odcz v rra c  tkonpl НАРчакотЬ artyganHiv 0(В1Ч).ЗВвидМ. 
iHRp4ny*epi2*dw.mond< anly4W p3t i.SpglnL)

Reagent!
100pacz.nwed.(arthHAfp3iiffT«nofnonod dtQpoeonbioina.0.3ijgitnLe 
•tog HIVnccnto.eflnMotina.0.102S)iglnU:62mLdraag d  doa; 1 62m id i 
raag coniug (artigHIVrioonto conHRP 0,021-0266iq M . aanl-H^p2a 
moiNMi d ra lom arc  eonKRP. l.S )i9M .)

Raaktif Maddeler
100leplitaiyu(hotoi-toiwinonddende*HIVpa< 03мд*г1мЬ<Аг^ 
lalun toaHrt M V artfanMn. 0.10a5(4totU. 62nH. M atroM I; Ю.2п1  koniugd 
raaU i (HRPrafccntinart Н6/ardtartaa 0021-0.266)J0ln L v e H R P -fn  
monoMonat «*4W p2* . 1.5wgitol)

Caudan; Done! fraaee* Aaantton: No pas eongeler •WamNnwata: Nk M amtoaran • Aaanitone; Non congaiara ‘ tAiraga: l*a 
aamtacac • DNdiat: Oondumeym
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Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте 

Макет этикетки на стенке упаковки.

1 к  Е'поа1ав«т> da '^aagania • 1 х tot da raactivo i • 1 x raa^anapaibre • i  x raag^nceack
P ' a d « a ^ o  quakt. •«n iit da ant>c o o ^ a  t<pof 1 a'ou 2 (anti-VIK-1 a antbVlH-2> a antig p24 vtH  no и ф  a otoama hirn fhapanna a EDTA). 
e 'Stfta^w a da knunod’a9ndat>co a i'tag^ do VfTROS • Para datannoa»dr> ouaki »imu«anaeda anfcuarooa Ikama a V IH t«oe  1 y^o2 (anb-ViM-l 
у  afli>-VlH>2) у ar«>ganop24 И Н  an auaro у piaama ttgRianoa №apar<n>ay «on «4 a«t da «nHinodiaB V 'P O S  у v n n o s  intagralad Syakant
• T iM > n td «  kvakaw  pl«Kaning af antatoffar nwd H iv-tyoa 1 »9 a>«r2 (ant^HiVH aeanb>HtV'2) og H rvp24  ani-gan . numani aantmeg pa tm a 
(baoenn og EDTA; «п» V iTR O S  Hvnunodiagnofbe og Itagrakad S/s«a<na • F i '  sam M g  kvakta<v d a ^ o n  a» a4itooppar n t« hjm ant 
>nvnunVMv»UB lyp 1 ocivataf 2 (ant»44IV<t oca ant»HIV*2) ooA H(V o24*im 9an < AkanaAMfum ecn -piaanw (hapam pen EDTA) mad VI'^ROS 
•mmunaagnoateka ocA mtagtafada a y^ m

Reagentes P r in c ip io t  rea c tivo t
100 po fo t ravact (antgan. m v io d  retnno>dial. p24 ant»>VlH. 0.3 (ig'mL a 
am gan do VIH racombm da ь«ьла. 0.1029 |*g.'mU: 6.2 mL da mag. da ana*« 
10.2 mL da 'aag. oon/ug. ian tgan  VIH 'aeomp hRP, 0.02 i>0 .200 (ig-mL a p24 
am>-V01 m«n«c* 'AnAO'HRP, 1,9|9/mLf

100 poe«oa mcub (botina'AtanocioAa' ratdn p24ant»-VH, 0.3 pg/ml. у 
ami'ganoa ^ H  <а«втЬ con btotma. 0.Ю 29 vg'AtL). 0.2 mL raact anaaye: Ю.2 
mL raaet oen>»gadb (antig. V04 racomb con h RP. 0.021^0.200 wg-m ly p24 
a 'd fV lH  monoctonat'Bipneen H RP  1 9 hO"a L>

Reaktive baatanddale Reaktiva  amnen
100 rnawrla b r^ da  (betmmaarkat munnt monoMonaa ant-HIV p24 0.3 liO'mL 
og btotm-rakomoMan» Hiy-anbganar. 0,1029 н д 'тЦ : 0.2 mU anaiyaaraagana: 
10.2 mL kanjugHraagana (ИРР-ткоть>пап1а HIV antiganar. 0.021-4) 206 tig m l 
og HRP-munt« «лопоккопаК am»J4(V p24 1.9 bg’mC)

100 baagdb bninnar (btotxbmjamonetoonah шЬ-НА/ p24. 0,3 pg.'mt ocA b o w -  
'akambaianu HiV-antiganar 0.1029 pg'>nt).6.2 niL anayaraagana Ю.2 mc 
kon^aiT«agans ;HRP-m«omb<n»)ta H^ '-v it^anar о 021-0.206 tig m t oeA 
td tPvnuv'nonociona'antbH ivo24, l,9(fg>'mL;

Pracaugoas N fe  eenga>a' *Praeaucion: No eongaia' 'F o r f ig t ig  M i  aka А у м в  • FdraiM ighak' F i t  « ; f ry iH

{ EC |R^  OrlhcHClnical Diagnostics. 1500 Boulevard Ŝ asUen Brart B.P 30335. 57411 l■Qгctl. CEDEX. Franco 

T51/JEX1255/100.0 SN 9 9 9 9 GEM 1255



Приложение

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

684 2779
Реагенты в кассете Витрос ВИЧ Комбо (VITROS 
HIV Combo Reagent Pack ) для 
иммунодиагностического определения антител к 
вирусу иммунодефицита человека типа 1, 
включая группы М и О, и/или типа 2 (Anti-HIV-1 
и Anti-HIV-2) и антигена HIV р24 методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах 
серии VITROS, в составе; 1. Реагенты в кассете, 1 
кассета. 2. Инструкция -  1 шт.
Назначение: для одновременного качественного 
определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1, включая группы М и О, и/или 
типа 2 (Anti-HIV-1 и Anti-HIV-2) и антигена HIV 
р24 в человеческой сыворотке или плазме 
(гепарин, цитрат и EDTA) у взрослых, 
беременных женщин, подростков и детей с 
использованием анализаторов серии VITROS 
(VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600).
Регистрационное удостоверение в Р Ф :_______
Уполномоченная организация на территории 
РФ: ООО «Орто-Клиникал Диагностике», Россия, 
143026, Московская область, го . Одинцовский, 
дер. Сколково, ул. Новая, дом. 100, стр. 9

Версня_



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



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



ПРОШИТО. ПРОНУМЕРОВАНО  

ВСЕГО Ж .  лист
2 0 ^ г .

Генеральный директор
го-Клиникал Диагностике"

В.К. Сергеенко


