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vitro диагиосп''^ j j  Ĵ̂ bKo для in vitro диог>*

р о б о Н € 2 0  ’’^w tcnuM  ^

2РР<^пп1/иесь к uнcn^Pt

ООО «ЛЯАНАРй 
«ДИАНАРК-АТ'А»

осфатно-солевой буф® . . . .  ____ _
раствор (ФСБ*Т)' I

^онцентрироэаннь1Й.Я Хранить при
'-̂ Рия Г о д е н ° - ^ Ь 1со .■..

ООО «лилшрт
«ДИАНАРК-Ат-М|

* Серная кислота̂ ! 
(стоп-реагент),

длл if} vitro 0 ^^^ ,
к  u c n o n b 3 0 ^ i

^*Ц^//есь к uH cm py^^j^

-;г: ' ■Р^- S -•;• •/•■■• *' "" ;'.v-^’1..? > :̂- .«■; .•■••..' . ■' >' .J
 ̂ - С\^ ••



ПРОШИТО
в количестве ,

листов
Ген. Директор 
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Петроченко С.Н



ООО «ДИАНАРК»
111024, г. Москва, ул. Авиамоторная, д.51А 

Тел./факс: 495 673 3942
e-mail:dianark@ mail.ru 

www.dianark.ru

«УТВЕРЖДАЮ»

Проект этикеток медицинского изделия 
«НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ АНТИТЕЛ К

АМФЕТАМИНАМ В СЫВОРОТКЕ КРОВИ МЕТОДОМ

ИММУНОФЕРМЕНТНОГО АНАЛИЗА»

(«ДИАНАРК-Ат-А»)

по ТУ 21.20.23-025-74621930- 2021

ФОРМ А 1
Этикетка на комплектующий флакон с положительным контролем

ООО «ДИЛНЛРК» 
«ДИАНАРК-Ат-А» 

Положительный контрольный 
образец (сыворотка крови 

человека, содержащая антитела к 
амфетаминам), 

концентрированный,
0,3 мл

Серия №___ Годен до___
Хранить при 2-8

Только для in vitro диагностики 
Для приготовления рабочего раствора, обратитесь 

к инструкции
Антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу гепатитаС и 

поверхностный антиген вируса гепатита В 
отсутствуют



ФОРМА 2
Этикетка на комплектующий флакон с отрицательным контролем

ООО «ЛИАНЛРК» 
«ДИАНАРК-Ат-А» 

Отрицательный контрольный 
образец (сыворотка крови 

человека, не содержащая антитела 
к амфетаминам), 

концентрированный,
0,3 мл

Серия №___ Годен до___
Хранить при 2-8 

Только для in vitro диагностики 
Для приготовления рабочего раствора, обратитесь 

к инструкции
Антитела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и 

поверхностный антиген вируса гепатита В 
отсутствуют

ФОРМА 3
Этикетка на комплектующий флакон с конъюгатом 

антител против иммуноглобулинов человека с пероксидазой из корня
хрена

ООО «ЛИАНЛРК» 
«ДИАНАРК-Ат-А»

Конъюгат антител против 
иммуноглобулинов человека, 

конъюгированный пероксидазой из 
корня хрена, концентрированный,

03 мл
Серия №___ Г оден до___

Хранить при 2-8 "̂С 
Только для in vitro диагностики 

Для приготовления рабочего раствора, обратитесь к 
инструкции



ФОРМА 4
Этикетка на комплектующий флакон с 

фосфатно-солевым буферным раствором с детергентом

ООО «ЛИЛНАРК»
«ДИАНАРК-Ат-А»

Фосфатно-солевой буферный раствор 
(ФСБ-Т), концентрированный,

10 мл
Серия №_______ Годен до_______

Хранить при 2-8
Только для in vitro диагностики 

Для приготовления рабочего раствора, обратитесь к

ФОРМА 5
Этикетка на комплектующий флакон 
с субстратным буферным раствором

ООО «ЛИЛНАРК» 
«ДИАНАРК-Ат-А» 

Субстратный буферный 
раствор, концентрированный,

1,5 мл
Серия №________Годен до______

Хранить при 2-8 °С
Только для in vitro диагностики 

Для приготовления рабочего раствора, обратитесь к

Этикетка на комплектующий флакон с раствором 
3,395,5-тетраметилбензидина (ТМБ)

ООО «ЛИЛНАРК» 
«ДИАНАРК-Ат-А» 

Раствор субстрата 3,3',5,5'- 
тетраметилбензидина (ТМБ), 

3,5 мл
Серия №________Годен до____

Хранить при 2-8 ®С
Только для in vitro диагностики 

Для приготовления рабочего раствора, обратитесь к



ФОРМА 7

Этикетка на комплектующий флакон 
с раствором Стоп-реагент

ж

ООО «ЛИЛНАРК»
«ДИАНАРК-Ат-А»

Серная кислота 10% 
(стоп-реагент),

10 мл
Серия №___ Годен до___

Хранить при 2-8 
Только для in vitro диагностики 

Готов к использованию

ФОРМА 8
Этикетка на планшеты стрипованные 96-луночные

ООО «ЛИЛНАРК»
«ДИАНАРК-Ат-А»

Планшет 96-луночный покрытый 
антигеном -  конъюгатом 

фениламина
Серия №_____ Годен до_____

Хранить при 2-8 ®С 
Только для in vitro диагностики



ФОРМА 9

Этикетка на коробку первичной упаковки

000<даАНАРК»®
111024, г. Москва, ул. Авиамоторная, д.51 А 

Тел. 495 673 3942

НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ АНТИТЕЛ К АМФЕТАМИНАМ В СЫВОРОТКЕ 
КРОВИ МЕТОДОМ ИММУНОФЕРМЕНТНОГО АНАЛИЗА 

«ДИАНАРК-Ат-А» 
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ФОРМА 10
Этикетка на внутренней стороне крышки коробки 

с составом набора
СОСТАВ НАБОРА «ДИАНАРК-Ат-А»

1. Планшет 96-луночный разборный стрипованный, покрытый конъюгатом 
фениламина , ковалентно связанного с белком - 1 шт.
2. Положительный контрольный образец (сыворотка крови человека, содержащая 
антитела к амфетаминам), концентрированный - 1 фл.
3. Отрицательный контрольный образец (сыворотка крови человека, не содержащая
антитела к амфетаминам), концентрированный -I фл.
4. Конъюгат антител против иммуноглобулинов человека, конъюгированный 
пероксидазой из корня хрена, концентрированный - 1 фл.
5. Фосфатно-солевой буферный раствор (ФСБ), концентрированный - 2 фл.
6. Субстратный буферный раствор, концентрированный - 1 фл.
7. Раствор субстрата 3,3',5,5'-тетраметилбензидина (ТМБ) - 1 фл.
8. Серная кислота (стоп-реагент), 10% - 1 фл.
9. Инструкция -1 шт.
10. Паспорт МИ -1 шт

"Лнпштела к ВИЧ-1, ВИЧ-2, к вирусу гепатита С и поверхностный антиген вируса гепатита В отсутствуют".

Генеральный директор 

ООО «ДИАНАРК»
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