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Фотографическое изображение медицинского изделия

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВРГЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества 

при иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом 

усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS



Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный,
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Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2. Упаковка с этикеткой на русском языке.

6 9 1  2 2 5 5
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - 
Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS 
HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для 
проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к 
вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы 
М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) 
методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS, в составе:
1. Контроль 1, 3 флакона по 4,0 мл. 2. Контроль 2, 
3 флакона по 4,0 мл. 3. Контроль 3, 3 флакона по 
4,0 мл. 4. Паспорт контрольных материалов.
5. Инструкция -  1 шт.
Назначение: для контроля производительности 
анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для 
определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и анти- 
ВИЧ 2).
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

Содержит инактивированную ВИЧ 
( 5 0  позитивную плазму. Антитела к вирусу 

гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Версия_
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Wop контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2. Флаконы с контролями 1, 2 и 3.
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ДАННЫ Е О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

Инструкция по применению и маркировка на медицинское изделие 
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 

(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества 
при иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V1TROS 

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 I

I R g  I

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

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

сю
Производитель

1 SI 1

Дата производства
I CONVH

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

ф

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

Диапазон

Д чр I ГТТп  Диапазон средних значений

f | i  I »Тч ■ Средняя точка 

ШЙ1 Проверено

Заменяется

V Достаточно для "п" тестов

_________ Устройство мвдицинсжой
I !УР I диагностика В лабораторных 

условиях

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

а 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 - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2

691 2255
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества 
при иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:
I. Контроль 1, 3 флакона по 4,0 мл. 2. Контроль 2, 3 флакона по 4,0 мл, 3. Контроль 3, 3 
флакона по 4,0 мл. 4. Паспорт контрольных материалов. 5. Инструкция -  1 шт. 
Назначение: для контроля производительности анализаторов серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для определения антител к 
вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и анти-ВИЧ 2).
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

Содержит инактивированную ВИЧ позитивную плазму. Антитела к вирусу 
гепатита С и HBsAg отсутствуют.

_______________________________________________________________________ Версия



Оригинальные этикетки производителя:

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 

Этикетка на флаконе Контроля 1

Макет этикетки

|Рг«
Ч / | ' Г Р = ! ф

HIV Negative Control

Froctocre

LOIJ 5 5 5 5 12  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0
T53/G15255C1/100 SN 0 0 0 0  Ortho-CMnical Diagnostics UK

Этикетка на флаконе Контроля 2

Макет этикетки

|Рп
V / I T ' R l l f l

lm rr tu n < K iiii|n o « tlc l
anti-HIV-1 Positive 
Control

5 5 5 5

Prod wen

LOT

2  0 0 0 0 - 0 0 - 0 02
2*C

T53/G15255C2/100 SN 0 0  0 0  Ortho-CHnical Diagnostics UK
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Этикетка на флаконе Контроля 3

Макет этикетки

___________IFr-

ImiTt tinodiiiinovt 1с I
anti-HIV>2 Positive 
Control

5 5 5 5

FroducT*

LOT 3
П г 8 -С  

•c-J

Ф Жg  0 0 0 0 - 0 0 - 0 0
T53/G15255C3/100 SN 0 0 0 0  Ortho-Clinicat Diagnostics UK
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Картонная упаковка, этикетки на картонной упаковке с информацией о продукте
Макет этикетки на стенке упаковки

3» V iH cn*e*tt*o(H V c U  (> fV c2 l,oo feo io**r«  VtM-?HVc31»3KV>Henea**»»'oHVc Ч*л»-\лн^1 H v c 2 l  con»oi**enii
V IH -2 iH fV c ^ *3 x H IV e M 0 *v [H № c H « H K M V -1 H V c 2 1  ar«bHIV-24u)nlraller{HIVc 3 }*3 x H tV c n 4 a *v {H n /c  t |  flntbHn/ t{H tV c2 ) 
enb4W-2-konlroier (H№ c ̂
Para Ц— f tw w w iona iic todp  c>w»wp>w»ffl<io» a r twrxw дЧпх#^о* | рпа» оо •  VtTftOS qynde  иШ*До> рад аоат хгщг
anacorpo* co rm  о  WH tpoa 1 fo v  2 (апйЛЛН-1 a am VIH 2) • Para conM  da< randmwerao da ан пхм da inmunodwonoakco VTTROS у 
V fT l^S In iB ffnaadSyM rm eldate fTm wariticaja rpoa iran iae laai^ t y«2(MV№<a(*-VlH>1 jrani-VIH-2) • TV«rvandalaa««dovarvagnmg 
af ydaavnan af VrTROS trnmunodtagnoalK og IntagraM Syalafr»  n *  dana anvandaa W Ьаа1астхпа*аа at anliateWi * mod HIV typam* 1 og 2 (ana- 
HiV-logan«*H(V~2) »For anv>ndrw>g vx) 6aafva>tnina a» praatarida mad VITW05 mimMnOagnoadafca och waagrarada ayatam wd baaonwng av 
anbkrogpar mot HfV'typama 1 och.'adar 2 (anb-HIV-1 ocD ana^V-2)

fU a g e n te s Principios reactivos
1.2  a  9 para VITROS НП/Combo (plaama humane 

4 m u
3 juegoa da oonboiae WTRC№ MiV Combo 1.2 у 3 (piatme homano con 
aNmxcrotiiano 4 mU

Reaktive bestanddele Reaktiva ftmnen
3 аамv rm o s m C o n ttH ia n tro llo rl 2 o g 3 (humaraotaamamad 
aniwTafcrobiatl т ккМ  4 n l.)

3 ааош VtTWQS m v Combo-Xor^ o lar t  2och3(tium an 
arttmacratooM model 4 m l)

Piacaugdaa: Comam produloa donvadoa do aangua humarto. o a la ^  сото  aa loaaem capam  do feanambr nIagAo 
do«orvatM m ona.dobabalaroooo(m aipuiSo*8aanam br<raM adn • ForsigMg; indahoidor гмпапа btodproduMor 
FOroMtighotr mnohaaor bbt̂ KOduMar M n mbnrxafca. aM haniaraa aom am del xan dvar«ra anxRa

: Condano produdoa davaradoa 
aom pel animi ammaMda *

E C J H T  O rm oC iruca l Diagnosttes. 1500 B o tile w O  Sdbastien Brsm. В P. 30335.67411 textfdt. CEOEX, Franca 

T 5 4 /^x S 2 5 5 /l0 0  SN 0 0  0 0 GEM 52S5



Приложение

Фото этикетки на картонной упаковке с лот-зависимой информацией.

|Ргч»̂ сс»

ImmunodlAgAOsHcl

HIV Combo Controls 
Neg, Anti>1, Anti-2

REF 691 2255
[lo t] 0 0 4 0  

2  2 0 2 2 - 12-02

. . Г ' ‘  ©

OrthoOkical Diagnostics 
Pencoed Bridgend 
CF35 5PZ. UK

2021  - 1 2 - 1  7

C€
0459

SN 0 0 2 1  
VHros is a trademartt 
GEM. 5255 
T56/JE5255/100

Ю fM
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Фото этикетки на картонной упаковке с этикеткой на русском языке

691 2255
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - 
Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS 
HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для 
проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к 
вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы 
М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) 
методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS, в составе;
1. Контроль 1, 3 флакона по 4,0 мл. 2. Контроль 2, 
3 флакона по 4,0 мл. 3. Контроль 3 ,3  флакона по 
4,0 мл. 4. Паспорт контрольных материалов.
5. Инструкция -  1 шт.
Назначение: для контроля производительности 
анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, 
VITROS 3600, VITROS 5600), используемых для 
определения антител к вирусу иммунодефицита 
человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ I и анти- 
ВИЧ 2).
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

Содержит инактивированную ВИЧ 
позитивную плазму. Антитела к вирусу 
гепатита С и HBsAg отсутствуют.

Версия^



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



Фото этикеток на флаконах контролей
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