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Общий вид
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Картридж с реагентами
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Картридж с реагентами
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«flC-CLIA-AHTH-HCV»
l^-Q^I 262008 экс.-пр.

Йммуносорбент: 5,0 мл [l o t I 262oiooe экс.-пр 

PPC: 10.0 МЛ A  26204008 Э К С ..П Р .
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Калибратор, Негативный контроль, Позитивный контроль
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Вид сбоку (состав набора)

<Дпя профессионалкмого применения». сНе стерильно». «Калибрггор, Помтианый 
соитроль, Негативный контроль приготовлены с использованием инактивированного 

материала человеческого происхождения. Антитела к HCV (за исключением

Состав набора ' ^ 0 0

1 К артридж  с  реагентам и 1 ш тука о
И м м уносор бент 1 ф ла к о н 5 ,0  м л

РРС 1 ф ла к о н 10,0 м л

Конъю гат 1 ф ла к о н 10,0  м л

2 К а ли б р а то р 1 пробирка 0 ,2  м л

3 П о зитивны й ко нтроль 1 пробирка 1,0 м л

4 Н егативны й ко нтроль 1 пробирка 1,0 м л

5 П а к е т поли эти лено вы й  с  замком Zip4.ock 1 ш тука

6 И нструкция по применению 1 штука

на новой высоте
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Вид сбоку (информация о серии)
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Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е  О Б Ъ Е Д И Н Е Н И Е

ДИАГ НОСТ ИЧЕСК ИЕ СИСТЕМЫ

УТВЕРЖДАЮ ,/
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1. Фотографические изображения внутренней упаковки

Упаковка медицинского изделия «ДC-CL1A-AHTИ-HCV»

Картридж: флаконы помещаются в пластиковый корпус и запаиваются с 
использованием материала комбинированного на основе алюминиевой фольги

Пробирка 2,0 мл из светлого пластика
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Упаковка медицинского изделия «ДС-CLIA-AHTIi-HCV»

Навинчиваемые крышки для пробирок из светлого пластика

Пробирка 2,0 мл из светлого пластика с навинчиваемой крышкой с заглушкой

i
¥

"1 ^—" в

Пакет полиэтиленовый с замком Zip-Lock
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2. Фотографическое изображения внешней / потребительской упаковки

Упаковка медицинского изделия «ДС-СЫА-АНТИ-НСУ»

Коробка картонная
Полноцветный макет

42.26

Фотографическое изображение
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Вкладыш (ложемент)
Фотографическое изображение

Упаковка медицинского изделия «ДС-СЫА-АНТИ-HCV»

3. Фотографическое изображение транспортной упаковки 

Коробка картонная
Полноцветный макет
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Упаковка медицинского изделия «ДС-СЬ1А-АНТИ-НСУ» 

Вкладыш (ложемент)
Фотографическое изображение

¥•

3. Фотографическое изображение транспортной упаковки 

Коробка картонная
Полноцветный макет
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Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы
НАУЧНО- ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ  ОБЪЕДИНЕНИЕ

УТВЕРЖДАЮ /
Заместитель генеральн(^а;Дйй#йор^ , 
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Маркировка медицинского изделия

«Набор реагентов
для выявления антител к вирусу гепатита С 

методом иммунохемилюминесцентного анализа» 
(«ДС-СЫА-АНТИ-НСУ»)

1. Маркировка групповой упаковки

Образец информации, нанесённой 
типографским способом на коробку

Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е О БЪЕД ИНЕ НИЕ

Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е С И С Т Е М Ы

i j

ООО «НПО « Д и а г н о с т и ч е с к и е  с и с т е м ы »
6 0 3 0 9 3 ,  Р о с с и я ,  г .  Н и ж н и й  Н о в г о р о д ,  у л . Я б л о н е в а я ,  2 2
Т с л . /ф а к с :  ( 8 3 1 )  4 3 4 - 8 6 - 8 3 ,  8 - 8 0 0 - 5 5 5 - 0 3 0 0  
E - m a i l :  in fo (« ) ,n p o d s . ru ,  w w w .n p o d s . r u

«Не стерильно»
угХ i

1VD

Образец этикетки

«Набор реагентов
д л я  вы явл ен и я  антител к вирусу гепатита С 

методом иммунохемилюминесцентного ан али за» 
(«Д С -С и А -А Н ТИ -H CV»)

262YYY 

YYYY-MM

|REF| С-2629

^  YYYY-MM-DD

А  Масса нетто X наборов X кг
Масса брутто наборов кг 

Масса нетто потребительской упаковки X кг 
Число единиц потребительской упаковки_____ X_____
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Маркировка медицинского изделия «ДС-CLlA-AHTIi-HCV»

2. Маркировка внешней упаковки

Образец информации, нанесённой 
типографским способом на коробку

Н А У Ч Н О - П Р О И З В О Д С Т В Е Н Н О Е  О Б Ъ Е Д И Н Е Н И Е

^  ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

♦  на н ово й  вы соте

с ы а

mJ

Общество с ограниченной ответственностью 
«Научно-производственное объединение 
«Диагностические системы»
(ООО «НПО «Диагностические системы»)
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая, 22

©  (831)434-86-83 .8 -800-555-0300  

^  info@npods.ru, www.npods.ru

Образцы этикеток

«Набор реагентов

для выявления антител к вирусу гепатита С 

методом иммунохемилюминесцентного анализа» 

(«ДС-СЬ1А-АНТИ-НСУ»)

REF С-2629

«Для профессионального применения*. «Не стерильно*. (Калибратор, Поэитивный 
контроль. Негативный контроль приготовлены с  использованием инактивированното 

материала человеческого лроисхоищения. Антитела к HCV (за исключением 
Калибратора. Позитивного контроля), HBsAg и антитела к ВИЧ-1,2 отсутствуют»

Состав набора ' ^ 0 0
1 Картридж с реагентами: 1 и/тука

Иммуносорбект 1 флакон 5.0 мл

РРС 1 флакон 10,0 мл
Конъюгат 1 флакон 10,0 мл

2 Калибратор 1 пробирка 0,2 мл
3 Позитивный контроль 1 пробирка 1,0 мл

4 Негативный контроль 1 пробирка 1.0 мл
5. Пакет полиэтиленовый с  замком Zip-Lock 1 и/тука

6. Инструкция по применению 1 и/тука
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Маркировка медицинского изделия «ДС-СЫА-АНТИ-HCV»

«flC -C LIA -A H TM -H C V »

REF С-2629

|l o t 262YYY

YYYY-MM
СИ

YYYY-MM-DD ^
Р У  N9 o t D D . M M . Y Y Y Y

ТУ 21.20.2Э<262-05941003«2023

[ !^  ф : ^

0000000000000

3. Маркировка внутренней упаковки

Образцы этикеток

T T t P  «flC -CLIA-AHTH-H CV» W
\КЬ ,__ , V 100

[lot] 262YYY

[lotIXXXYYZZZ 

/ К  [lotIXXXYYZZZ 

[l^ x x x y y z z z

Иммуносорбент: 5,0 мл

PPC: 10,0 мл 

Конъюгат: 10,0 мл

I YYYY-MM-DD

1**̂  [ j^  11

Стр. 3 из 4 Версия 001 2023-11-27



Маркировка медицинского изделия «ДС-СЬ1А-АНТИ-НСУ»

Образец RFID-метки

Разработал:
Оператор

Согласовали: 
Менеджер ООКиР

Технолог ОПК №1

Главный менеджер по 
регистрации

Начальник ОПРиГН

Директор по производству

Директор по качеству

■ / L J ' М.С. Цыганкова

« » m A S P c J L 2023 г.

И.В. Карпеева

» 2023 г.

О.А. Юрченкова

« »% J C u S n J ^ 2023 г.

П.Е. Митёнкина

« <^ 7 - у, 2023 г.

В.А. Шальнова

« ^ » 2023 г.

В.К. Пименов

« ^ 2023 г.

0 / ~ / ' М.Н. Кокорева

„ 2023 г.
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