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1. Образцы этикеток на компоненты набора “Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Наименование компонента

Планшет разборный с 
иммобилизованными 
моноклональными антителами 
к цистатину С

Калибровочный образец

Калибровочный образец

Калибровочный образец

Калибровочный образец

Калибровочный образец

Калибровочный образец

Контрольный образец

Этикетка

IVD

АО «Вектор-Бест»
Цистатин С-ИФА-БЕСТ 

Планшет разборный 
с иммобилизованными 

моноклональными 
антителами к цистатину С

[i^xxxx ^  хххх-хх
АО «Вектор-Бест»

I IVD I Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Калибровочный образец, о мкг/мл цистатитна С

Х Х Х Х  ^  хххх-хх 20 0 мкл{

АО «Вектор-Бест»
I IVDI Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Калибровочный образец, 
0,5 мкг/мл цистатина С

ХХХХ ■  хххх-хх 200 мкл

АО «Вектор-Бест»
f i ^  Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Калибровочный образец, 
1,0 мкг/мл цистатина С

iLOrj Х Х Х Х  ^  хххх-хх 200 м к л

АО «Вектор-Бест»
I IVD I Цистатин С-ИФА-6ЕСТ^_^^ j

Калибровочный образец, I 
2,5 мкг/мл цистатина С I

Х Х Х Х  im  Х Х Х Х - Х Х  20 0 м к л  I

АО «Вектор-Бест»
I [VDI Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Калибровочный образец, 
5,0 мкг/мл цистатина С

ХХХХ ^  хххх-хх 200 мкл I

АО «Вектор-Бест»
I IVD I Цистатин С-ИФА-БЕСТ

Калибровочный образец, 
10,0 мкг/мл цистатина С

ХХХХ ^  хххх-хх 2001

АО «Вектор-Бест»
[~ĵ 51 Цистатин С-ИФА-БЕСТ iT’ l

Контрольный образец, *  i 
ХХХ-ХХХ мкг/мл 

цистатина С

[lotI  ХХХХ ^  хххх-хх 200 мкл|



Наименование компонента Этикетка

Конъюгат

АО «Вектор-Бест»
Цистатин С-ИФА-ЕЕСТ

Конъюгат
f ^ X X X X  ^  ХХХХ-ХХ 13,01

Раствор ДЛЯ разведения 
сывороток (РРС)

АО «Вектор-Бест»
Цистатин С-ИФА-БЕСТ

р а с т в о р  ^РРС д л я  р а з в е д е н и я
с ы в о р о т о к

[ i ^ X X X X  ^  Х Х Х Х - Х Х  12,0 м л

Раствор для Предварительного 
разведения сывороток (РПРС)

Концентрат фосфатно-солевого 
буферного раствора с твином 
(ФСБ-Тх25)

АО «Вектор-Бест»

р а с т в о р  д л я чгРПРО оР*Аворительного 
г  I 1 г  W  р а з в е д е н и я  

с ы в о р о т о к

f ^ X X X X  ^  Х Х Х Х - Х Х  10,0 м л

АО «Вектор-Бест»

ФСБ-Тх25
[i o t I  Х Х Х Х  ^  Х Х Х Х - Х Х  28,0 м л

Раствор тетраметилбензидина 
плюс (раствор ТМБ плюс)

АО «Вектор-Бест»

РастворТМБ 
плюс Д

[ i ^ X X X X  ^  Х Х Х Х - Х Х  13,0 м л

Стоп-реагент

АО «Вектор-Бест»

чСтоп-реагенту

[tbfj Х Х Х Х  Q  Х Х Х Х - Х Х  12,0 м л

Планшет разборный для 
предварительного разведения 
исследуемых образцов

АО «Вектор-Бест»
IVD

Планшет разборный 
для предварительного 

разведения исследуемых образцов

Наконечники для дозаторов 
на 2-200 мкл

I АО «Вектор-Бест» ~\

Наконечники
для дозаторов на 2-200 мкл

Ванночки ДЛЯ реагентов

АО «Вектор-Бест»

Ванночки 
для реагентов



2. Образцы этикеток на коробке набора “Цистатин С-ИФА-БЕСТ” 
2.1. Верхняя этикетка.

набор реагентов для
иммуноферментного определения

концентрации цистатина С
в сыворотке крови

Цистатин С-ИФА-БЕСТ
Состав:

1. Планшет разборный с иммобилизованными
моноклональными антителами к цистатину С 1 ил.

2. Калибровочные образцы 6 пр. по 200 мкл
3. Контрольный образец 1 пр., 200 мкл
4. Конъюгат 1 фл., 13,0 мл
5. Раствор для разведения сывороток
6. Раствор для предварительного разведения

1 фл., 12,0 мл

сывороток
7. Концентрат фосфатно-солевого буферного

1 фл., 10,0 мл

раствора с твином 1 фл,, 28,0 мл
8. Раствор тетраметилбензидина плюс 1 фл., 13,0 мл
9. Стоп-реагент
10. Планшеты разборные для предварительного

1 фл., 12,0 мл

разведения исследуемых образцов 2 шт.
11. Пленки для заклеивания планшета 2 ил.
12. Наконечники для дозаторов на 2-200 мкл
13. Трафарет для построения калибровочного

16 шт.

графика 1 шт.
14. Ванночки для реагентов 2 шт.

2.2. Боковая этикетка № 1.

хххх
хххх-хх-хх

Цистатин С-ИФА-БЕСТ

ТУ 21.20.23-018-23548172-2018 
РУ№ IVD 2'.

Контрольный образец инактивирован
Антитела к  ВИЧ-1,2. вирусу гепатита С и НВзАд отсутствуют

2.3. Боковая этикетка № 2.

АО “Вектор-Бест”
Россия, 630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, 
Научно-производственная зона, корпус 36, комната 211 
тел/факс; (383) 332-67-49, 332-67-52 
E-mail: vbmarket@vector-best.ru 
WWW. vector-best, ru

Примечание. Текст боковой этикетки № 2 может быть нанесен непосредственно 
на коробку типографским способом.

«СОГЛАСОВАНО» 
/Директор НИИСД 

АО «Вектор-Бест» .Ю. Рукавишников 
« U/QUjtS 2019 г.



прошнуровано, пронумеровано и 
скреплено печатью 3  листов.
Директор по технологии и качеству



Фотографическое изображение общего вида медицинского изделия 
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Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” т
серия 1

М.Д. Хусаинов
2019 г.



/ Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 2
с е р т  1

М.Д. Хусаинов
2019 г.
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Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия 
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 3 
серия 1

М.Д. Хусаинов 
2019 г.



/ Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
‘Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 4
серия 1

М.Д. Хусаинов
2019 г.
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Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия

/

“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 5
серш 1

М.Д. Хусаинов
2019 г.



А  А  Фотографическое изображение упаковки медицинского изделия
^  “Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 1

серия 1

М.Д. Хусаинов
2019 г.



Фотографическое изображение упаковки медицинского изделия
^  “Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 2

серия 1

М.Д. Хусаинов
2019 г.



Директор по технологии и качеству



Фотографическое изображение общего вида медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ”
серия 2

М.Д. Хусаинов
2019 г.

/



/ Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” №1
серия 2

М.Д. Хусаинов
2019 г.



Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” 2
с е р т  2

•Д. Хусаинов
2019 г.



Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 3
с е р т  2

М.Д. Хусаинов



Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 4
серия 2

М.Д. Хусаинов
2019 г.



гФ 1 $  Фотографическое изображение компонентов медицинского изделия
 ̂ “Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 5

с е р т  2

М.Д. Хусаинов
2019 г.

б



• #  Фотографическое изображение упаковки медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 1
с е р т  2

Генеральный Д1 

АО “Вектор-Б«
>Р-е,

г Ж - 0 1 -

М.Д. Хусаинов
2019 г.

♦ »,

.Ш-

f t
'Ш #

для иммуиофермемтно?о
концентрации цистатина С 

_______ в сыворотке крови

Цистатин С-ИФА-БЕСТ
СОСТАВ:

1 Планшет разборный с иммобилизованными 
моноклональными антителами к нистатину С 

7. Калибровочные обраецы 
3. Контрольный образец 
*  Конъюгат

5. Раствор для разведения сывороток
в. Раствор для предварительного разведения сывороток
7. Концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с теином
8. Раствор тетраметилбензидина плюс 
9 Стоп-реагент

Ю.Планшеты разборные для предварительного разведения 
исследуемых образцов

11-Плеики для заклеивания планшета

12. Наконечники для  дозаторов на 2 -2 0 0  мкл

13. Траф аретдля построения калибровочного  графика
14. ван ночки  для  реагентов

по 200 мкл 
200  мкл
13.0 мл
12.0 МП

10.0 мл
2 8 .0  мл
13.0 мл
12.0 мл



Фотографическое изображение упаковки медицинского изделия
“Цистатин С-ИФА-БЕСТ” № 2
серия 2

М.Д. Хусаинов
2019 г.
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C K p e n ^ & P V ft^

^пронумеровано и
^  листов. 

ИИ и качеству


