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Образцы маркировки медицинского изделия для диагностики in vitro

«Набор реагентов для определения индекса авидности антител класса G к вирусу краснухи 

«Инвитролоджик KpacHyxa-IgG-авидиость» по ТУ 21.20.23-041-26329720-2017»



Внешняя маркировка
Комплект 1 на 48 определений
Лицевая сторона:

МЕДИКО • 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. 630090, г. Новосибирск, уя. Инженерная. 16 
Отдел продаж; тел.; (383) 363-77-01, факс; (383) 363-77-09 
e-mail: products«@mbu.ru 
http://www,mbu.fu InVitroLogic®

«Йнвитролоджик Краснуха-1дС-авидность»
набор реагентов для определения индекса авидности антител класса G к 

вирусу краснухи по ТУ 21.20.23-041-26329720-2017 
комплект 1 {для ручной постановки анализа)

'о с та в  набора

«Иммуносорбент» -  рекомбинантный антиген вируса краснухи,
сорбированный в лунках разборного планшета
«К+ВА» ~ высокоаеидный контрольный положительный образец,
инактивированный*
«K*^h(A» -  низкоавидный контрольный положительный образец, 
инактивированный*
«К-» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный* 
«РПР-Сл -  раствор для предварительного разведения сывороток 
«РБР-С» -  разводящий буферный раствор для сывороток 
«Кг» -  конъюгат
«РД* -  раствор денатурирующий
«РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата 
«БРС» -  буферный раствор субстрата 
«ТМБ» -  тетраметилбензидин
«ФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 
раствора с твином
«Стоп-реагент» -  0.9 моль/л раствор кислоты серной 
Защитная пленка для микропланшетов 
Ваннсмка для реагентов
Наконечник полимерный одноразовьм к дозаторам пипеточным от 0,5 до 
250 мкл
Планшет для предварительного разведения

1 фл.

1 фл.
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл.
1 фл,
1 фл.
1 фл 
1 фл

1 фл
1 фл.
2 шт.
2 LUT.

16 шт. 
1 шт.

Инструкция по применению набора реагентов

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатутта С  и HBsAg отсутствуют

IVD

Для клинической лабораторной диагностики

Боковая сторона:

r e f ] ХХ-ХХ Щ ]  ххххх ХХХХ.ХХ
_____________ У  ХХХХ.ХХЗамораживание не допускается

«Йнвитролоджик Краснуха-1дС-авидность»
комплект 1 (для ручной постановки анализа)

РУ № ХХХХХХ - i ”
ТУ 21.20.23-041-26329720-2017 ф  QT]

6 0 6 8 1 6 0 0 4 5 0 6

Лист 2 Листов 8



Комплект 3 на 48 определений
Лицевая сторона:

М6ДИКО • 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

/чЧ л
Россия. 630090. г Новосибирск, ул. Инжеиврмая., 16 
Отдел продаж: тел.' (383) 383-77-01. факс: (383) 363-77-09 
e-mail: productssgmbu.ru 
ht!p://www. rnbu. ГУ

IVD

InVitroLogic®

«Инвитролоджик KpacHyxa-lgG-авидность»
набор реагентов для определения индекса авидности антител класса G к 

вирусу краснухи по ТУ 21.20.23-041-26329720-2017
комплект 3 (для анализатора автоматического и для ручной постановки анализа)

Состав набора

«Иммуносорбент» -  рекомбинантный антиген вируса краснухи,
сорбированный 8 лунках разборного планшета 1 шт.
«К+ВА» -  высокоавидный контрольный положительный образец,
инактивированный* 1 фл.
«К ’̂НА» -  низкоавидный контрольный положительный образец,
инактивироваммый* 1 фл
«К-» -  отрицательный контрольный образец, ина1Стивироеанный* 1 фл
«РПР-С» -  раствор для предварительного разведения сывороток i фл
«РБР-С» -  разводящий буферный раствор для сывороток 1 фл
«Кг» -  конъюгат 1 фл
«РД» -  раствор денатурирующий 1 фл
«РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата 1 фл
«БРС» -  буферный раствор субстрата 1 фл
«ТМБ» -  тетраметилбензидин 1 фл
«ФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 
раствора с твином 1 фл
«Стоп-реагент» -  0.9 моль/л раствор кислоты серной 1 фл
Защитная пленка для микропланшетов 2 шт.
Ванномкэ для реагентов 2 шт.
Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 0,5 до 
250 мкл 16 шт.
Планшет для предварительного разведения 1 шт.

Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.

* антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

Для клинической лабораторной диагностики

Боковая сторона:

НЕ] ХХ-ХХ W  Щ ]  ххххх ХХХХ.ХХ
^  ХХХХ.ХХЗамораживание не допускается

«Инвитролоджик Краснуха-1д6-авидность»
комплект 3 (для анализатора автоматического и для ручной постановки анализа)

РУ № ХХХХХХ ^
ТУ 21.20.23-041-26329720-2017 <ф> []7 ]

6 0 6 8 1 6 0 0 4 5 1 3

Лист 3 Листов 8



Комплект 3 на 96 определений
Лицевая сторона:

медйко•
БИОЛОГИЧЕСКИЙ
союз ш г

PoccMRv 630090. г. Новосибирск, ул. Инжеиериая. 16 
Отдел продаж: тел. . (383) ЗвЗ-77-01, факс (383) 363-77-00 
e-mail: producls@mbu.ru 
hllp://www.mbu.ru

IVD

InVitroLogic®

«Инвитролоджик Краснуха-1дС-авидность»
набор реагентов для определения индекса авидности антител класса G к 

вирусу краснухи по ТУ 21.20.23-041-26329720-2017
комплект 3 (для анализатора автоматического и для ручной постановки анализа)

Состав набора

«Иммуносорбемт» -  рекомбинантный антиген вируса краснухи,
сорбированный в лунках раэборного планшета
кК+ВА» -  высокоавидный контрольный положительный образец,
инактивированный*
кК+НА» -  низкоааидный контрольный положительный образец, 
инактивированный*
«К-» -  отрицательный контрольный образец, инактивированный* 
кРПР-С» -  раствор для предварительного разведения сывороток 
«РБР-С» -  разводящий буф^ный раствор для сывороток 
кКг* -  конъюгат
кРД» -  раствор денатурирующий
кРБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата 
«БРС» -  буферный раствор субстрата 
«ТМБ» -  тетраметилбенэидии
«ФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 
раствора с теином
,«Стоп-реагент» -  0.9 моль/л раствор кислоты серной 
Защитная плен^са для микропланшетсв 
Ванноч1са для реагентов
Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 0.5 до 
250 мкл
Планшет для предварительного разведения 

Инструкция по применению набора реагентов

2 шт.

1 фл.

1 фл.
1 фл
1 фп
2 фл 
1 фл
1 фл
2 фл 
2 фл
1 фл

2 фп
1 фл 
4 шт,
4 шт.

32 шт.
2 шт.

1 шт.

* а н т и т е л а  к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатугта С и HBsAg отсутствуют

Для клинической лабораторной диагнсютики

Боковая.сторона:

r e f ] ХХ-ХХ ЕоЗ ххххх  ХХХХ.ХХ
______________ у  ХХХХ.ХХЗамораживание не допускается

«Инвитролоджик Краснуха-1дО-авидность»
комплект 3 (для анализатора автоматического и для ручной постановки анализа)

РУ № ХХХХХХ -.V
ТУ 21.20.23-041-26329720-2017 ф

4 6 0 6 8 1 6  0 0 4 5 2 0

Лист 4 Листов 8



Внутренняя маркировка
Комплект 1

Г
О О О  "Медико-биологический Сою з"

Иммуносорбент
рекомбинантный антиген вируса 
краснухи, сорбированный в лунках 
разборного планшета

1Шт] х х х х х
2  ХХХХ.ХХ

т
"Инвитролоджик

Краснуха-1дС-авидность"

Г--------------------------------------------- ^
ООО "Медико-биологический Союз"

Планшет для предварительного разведения

iLOTl ХХХХХ [ Ш

"Инвитролоджик Краснуха‘1дС‘авидность"

ООО "Медико-биологический Союз”

К + Н А  1,5 мл
инактивированный / ,

ххххх
у ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик 
KpacKyxa-igG-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

К -  2,0 мл
инактивированный / \

ш п ххххх „
2 ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик
^  Краснуха-1дО-авидность"

ООО "Медико^иологический Союз"

Р П Р -С 7,0 мл

Е5т1 ХХХХХ 
У ХХХХ.ХХ А  гс-%

"Инвитролоджик
Краснуха-1дС>авидность"

ООО "Медико-биологический Союз'

Р Б Р -С 11,0 мл

Е р  ХХХХХ 
у  ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик
Краснуха-1дО-авидность”

ООО "Медико^иологический Союз"

Кг (х X ) Х,Х мл

Е5Т] ХХХХХ 
у  ХХХХ.ХХ ж  « 4

"Инвитролоджик
Краснуха-4дС>авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Р Д  6,0 мл

|Ер ХХХХХ 
у ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик
Краснуха-1дС-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз'

Р Б Р -К 12,0 мл

Il o t I ХХХХХ .
У  ХХХХ.ХХ А  fc4‘

"  И Н витро л о ДЖИ к 
^  Красиуха^дС-авидность"

^ 0 0 0  "Медико-биологический Союз'

Б Р С 13,0 мл

Е р  ХХХХХ 
У ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик
^ ______ Краснуха-{дО-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Т М Б  (х  X )  Х,Хмл

Е р  ХХХХХ А  
У ХХХХ.ХХ______

"Инвитролоджик 
к Краснуха-1дС-авидность"

--------------------------
ООО "Медико-биологический Союз" ;

Ф С Б -Т (х 2 5 )
Eof] ХХХХХ 28,0 мл | 

У  ХХХХ.ХХ ^  „ 4  !
"Инвитролоджик

^  Краснуха-19 0 -ваидность"____

ООО "Медико-биологический Союз"

Стоп-реагент б,о мл

Е Э  ххххх ^  ®
У ХХХХ.ХХ „ 4

"Инвитролоджик 
KpacHyxa-lgG-авидность"

Лист 5 Листов 8



Комплект 3 на 48 определений

Г Г  1' ООО "Медико-биолошчесшй Союз" д- ООО "Медико-биологический Союз"

ООО "Медико-биологический Сою з" К + В А  1,5 мл Р Д  7,0 мл
Иммуносорбент

ип# имиpwAMHKiiи у \ щшяатяштт СЗ

iLOfI ХХХХХ ® E5S ХХХХХ ®
рекомбинантный антиген вируса У ХХХХ.ХХ У ХХХХ.ХХ п-1
краснухи, сорбированный в лунках 
разборного планшета

"Инвитролоджик •' •
L  Краснуха-1дЗ-аеидность" ^ "Инвитролоджик 

 ̂ Краснуха-1дС-авидность"

[Шт] х х хх х
2  ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик
Краснуха-1дС-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Планшет для предварительного разведения

[LOT] ХХХХХ с Г

"Инвитролоджик Краснуха-1дС-авидность"

ООО “Медико-биологический Союз'

К + Н А
инактивированный

1,5 мл

iLOTl ххххх 
S  ХХХХ.ХХ

“Инвитролоджик 
^ Краснуха-1дС-авидкость''

ООО "Медико-биологический Союз”

3,0 млК -
инактивированный / ч

[l o t ! х х х х х

S  ХХХХ.ХХ А  iJt
"Инвитролоджик 

краснуха-1дС-8видность”

ООО "Медико-биологический Союз"

Р П Р - С 7,0 м л

ш п  ххххх
У  ХХХХ.ХХ /|\ ЗГС-'ф

" и н витрол о джик
^  Краснуха-1дО-авидность‘'______

Т М Б  (х X ) Х,Хм л
___
[LOT] ХХХХХ 

У  ХХХХ.ХХ з-с
"Инвитроло/ркик 

к Краснуха-1дС-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз”

Ф С Б - Т ( х 2 5 )

iLOfl ХХХХХ ^
У  ХХХХ.ХХ [ iv i « 4

'’ИнВИТрОЛОД)1и4К
^  Краснуха-1дС-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз”

Кг (х X) Х,Х мл

ххххх
ХХХХ.ХХ /Ъ , гс4

"Инвитролоджик
Краснуха-1дО-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Стоп-реагент ю ,ом л

[Щт1 ХХХХХ ^  ®
у ХХХХ.ХХ Д  гс-^

"Инвитролоджик
Краснуха-1д6-авидность"

Лист 6 Листов 8



Комплект 3 на 96 определений

ООО  "Медико-биологический Сою з"

Иммуносорбент
рекомбинантный антиген вируса 
краснухи, сорбированный в лунках 
разборного планшета

6 0 6 8 1 6 0 0 4 5 3 7

Щ ]  ХХХХХ  

2  ХХХХ.ХХ

и

"Инвитролоджик
Краснуха-1дС-авидность”

................. .............. .....
ООО "Медико-биологический Союз"

Планшет для предварительного разведения

[LOfl ХХХХХ 4 *

"Инвитролоджик Краснуха-1дС-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

К + В А
инактивированный

3,0 ллл

[Рой ХХХХХ 
у ХХХХ.ХХ А  ах?

"Инвитролоджик 
^  Краснуха-1дО-авидность'

ООО "Медико-биологический Союз'

РД
[l o t ! ХХХХХ 

у  ХХХХ.ХХ

13,0 ллл

ООО "Медико-биологический Союз"

К+Н А
инактивированный

IХХХХХ '3 L  
ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик 
к , KpacHyxa-igG-авидность'

—

ООО "Медико-биологический Союз"

К- 3,0 ллл
Ш 1 >0 (ххх «

У  ХХХХ.ХХ А
"Инвитролоджик

L  Краснуха4дС-авидность”

ООО "Медико-биологический Союз'

"Инвитролоджик 
^  Краснуха>1дО>ввидность

ООО "Медико-биологический Союз"

Р Б Р - К  16,0 ллл

ХХХХХ
У ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик 
Краснуха-lgG-авидность"

13,0 лллР П Р - С

Ш 1  ХХХХХ 
У ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик 
^  Краснуха-1д6»авидность"________

шг
I ООО "Медико-биологический Союз"

ООО "Медико-биологический Союз"

Б Р С  16,0 ллл

Ш  ХХХХХ ®
У  ХХХХ.ХХ А  ГС^

"Инвитролоджик
Краснуха4д6-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Т М Б  ( х  X )  Х,Хллл

1 ХХХХХ
у ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик
Крвснуха-1дС-авидность"

"Инвитролоджик 
^  КраснухаИдО-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

ООО "Медико-биологический Союз"

=  § Ф С Б - Т ( х 2 5 )  в

[Щт] ХХХХХ 
У ХХХХ.ХХ [jyD]

К г ( х Х )  Х,Х ллл
[iVDl

А
ХХХХХ
ХХХХ.ХХ

"Инвитролоджик
Краснуха-1дС-авидность"

"Инвитролоджик
KpacHyxa-igG-авидность"

ООО "Медико-биологический Союз"

Стоп-реагент 20,0ллл

[LOT] ХХХХХ ^
у  ХХХХ.ХХ А

"Инвитролоджик
KpacHyxa-lgG-авидность"

Лист 7 Листов 8



Маркировка транспортной тары

Щ Ж

J 2 Х

« И н в и т р о л о д ж и к

K p acH yxa-IgG -а в и д н о ст ь »

LOT хххх

ХХХХ.ХХ

хххх.хх

8 "С

Срочный груз 

Не бросать

Замораживание не допускается

ООО «Медико­
биологический Союз»

Россия, 630090, г. Новосибирск 
Ул. Инженерная, 16 
Тел.: (383) 363-77-01 
E-mail: info@mbu.ru 
www.mbu.ru

Число потребительских 
упаковок в транспортной таре: 
XX шт.

Масса нетто транспортной 
тары: Х,ХХ кг

Масса брутто транспортной 
тары: Х,ХХ кг

Масса нетто потребительской 
упаковки: Х,ХХ кг

Лист 8 Листов 8




