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Ю.С. Лебедин 

2020 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

медицинского изделия «Набор реагентов для иммуноферментного выявления 

антител к вирусу гепатита С (ВГС) в сыворотке (плазме) крови

«антиВГ С-ИФ А»»
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител 

к вирусу гепатита С (ВГС) в сыворотке (плазме) крови

«антиВГС-ИФА»
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Количество

LOT Серия: XXX

Изготовлен ГГГГ/ММ

Г оден до

Масса нетто

ГГГГ/ММ

Масса брутто

Масса нетто потребительской упаковки

г +2-8°С
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«УТВЕРЖДАЮ»

М АКЕТ М АРКИРОВКИ

Н абора реагентов для иммуноферментного вы явлен и я  антител 

к  вирусу геп ати та  С (ВГС) в сы воротке (плазме) крови

«антиВГС-И Ф А »

К ом плект № 1
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REF К110 LOT 9091/1

Годен до 2021-12

Комплектация 96 определений 

ТУ 21.20.23-110-18619450-2020

РУ от

«Антитела к ВР1Ч 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют». 

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD jr«-.x А  СИ я  ^
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^ F |  К И О  [l o t ]  9091/1

Состав набора:

Планшет

Отрицательный контроль 
Положительный контроль 
Концентрат конъюгата 
Буфер для разведения 
концентрата конъюгата 
ИФА-Буфер 
Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ) 
Концентрат отмывочного 
раствора 
Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

Годен до ■ 2021-122

1 шт/pcs 
1 X 1,0 мл/ml 
1 X 0,5 мл/ml 
1 X 1,1 мл/ml

1 X 12 мл/ml 
1x10 мл/ml

1 x 1 4  мл/ml

1 X 50 мл/ml
1 X 14 мл/ml

2 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

CONT

SORB МТР

CONTROL-
CONTROL+
CONJ11X

DIL CONJ
DIL

SUBS т м в

BUF WASH 26Х
STOP

«Антитела к ВИЧ 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют» 
Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

X + 7 - R ° r  Y Q 6  Л \ С®i iil  МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В 
ТУ 21.20.23-110-18619450-2019 РУ

IVD +2-8°С 2 ;9 6  
от

P110Z
CN110Z
CP110Z
T110XZ

ST110Z
S011Z

R055Z

S008Z
R050Z
N003
K110I
K110Q

т  ^

LOT

9091/1
9091/1
9091/1
9091/1

9091/1
9091/1

9091/1

9091/1
9091/1
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ПЛАНШ ЕТ SO R B M TP

готов к использованию

2

t
2021-12 LOT 9091/1

+2-8'^С IVD
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«антиВГС-ИФ А» REF CN1102Z

о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  c o n t r o l  -

готов к использованию  1,0 мл/ml

8 ;

Г
2021-12 LOT|9091/1

А+2-8°С [VD



«антиВГС-ИФ А» REF CPl lOZ
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п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  c o n t r o l  +

готов к использованию  0,5 мл/ml 

2 2021-12 I LOT 19091/1

t +2-8°С [VD А
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«антиВГС-ИФ А» REF T110XZ

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА CONJ И Х

развести в 11 раз буфером для разведения 

концентрата конъю гата 1,1 мл/m l

2 2 0 2 М 2  ILOT 19091/1

+2-8°С IVD
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«антиВГС-ИФА» REF ST110Z

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ

КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА DIL CONJ

готов к использованию  12 мл/ml
2 2021-12 LOT 9091/1

t +2-8Ю IVD
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«антиВГС-ИФА» REF S011Z

ИФА-БУФЕР DIL

готов к использованию  10 мл/m l
2

-Г

2021-12 LOT 9091/1

+2-8°С IVD
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«антиВГС-ИФ А» REF R055Z

СУБСТРАКТНЫЙ РАСТВОР

ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА (ТМБ) SUBS ТМВ

готов к использованию  14 мл/ml 

2 2021-12 I LOT 19091/1

X +2-8°С IVD



«антиВГС-ИФА» .REF S008Z

w
><

Ооо

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО

РАСТВОРА .BUF WASH 26Х.

развести в 26 раз 50 мл/m l 

2 2021-12 |Ш Т | 9091/1

X+2-8°С IVD



«антиВГС-ИФ А» .REF R050Z

ш
X

Ооо

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  14 мл/m l 

2 2021-12 |Ш Т | 9091/1

+2-8°С IVD А



«УТВЕРЖДАЮ»

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител 

к вирусу гепатита С (ВГС) в сыворотке (плазме) крови 

«антиВГС-ИФА»

Комплект № 2
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу гепатита С (ВГС)

в сыворотке (плазме) крови «антиВГС-ИФА»

REF К110.2 LOT 9091/1

Годен до 2021-12

Комплектация 192 определений 

ТУ 21.20.23-110-18619450-2020

РУ от

«Антитела к ВИЧ 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют». 

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

Ш1 МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD ^ + 2 -8 °С  D 3
Ж
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Крови «антиВГС-ИФА»

REF К110.2 LOT 9091/1

Состав набора:

Планшет
Отрицательный контроль 
Положительный контроль 
Концентрат конъюгата 
Буфер для разведения 
концентрата конъюгата 
ИФА-Буфер 
Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ) 
Концентрат отмывочного 
раствора 
Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

Годен до " 2021-12

2 шт/pcs 
1 X 1,0 мл/ml 
1 X 0,5 мл/ml 
1 X 2,5 мл/ml

1 X 30 мл/ml 
1 X 30 мл/ml

1 X 30 мл/ml

1 X 50 мл/ml 
1 X 30 мл/га1 

4 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

CONT

SORB МТР
CONTROL-
CONTROL+
CONJ11X

DIL CONJ
DIL

SUBS ТМВ

BUF WASH 26Х
STOP

N003
KllOI
KllOQ

LOT

P110Z 9091/1
CN110Z 9091/1
CP110Z 9091/1
T110XZ 9091/1

ST110Z 9091/1
S011Z 9091/1

R055Z 9091/1

S008Z 9091/1
R050Z 9091/1

см
lo
CM

Cvl
V
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О
Оо

«Антитела к ВИЧ 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют» 
Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

шЛ МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В 
ТУ 21.20.23-110-18619450-2019 РУ

IVD t +2-8°С X  192
от

А Ш



«антиВГС-ИФ А» REF P llO Z
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ПЛАНШ ЕТ SORB МТР

готов к использованию

г
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2021-12 LOT 9091/1 
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о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  c o n t r o l  -

готов к использованию  1,0 мл/ml 

2 2021-12

I +2-8°С 1VD

LOT 19091/1

А



«антиВГС-ИФ А» REF C PllO Z
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЬ CONTROL

готов к использованию  0,5 мл/ml 

2 2021-12 I LOT 19091/1

■If+2-8°Г fivnl Ж
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«антиВГС-ИФА» REF Т 110XZ

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА CONJ И Х

развести в 11 раз буфером для разведения 

концентрата конъю гата 2,5 мл/ml

2 2021-12 I LOT 19091/1

t +2-8°С IVD
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«антиВГС-ИФ А» REF ST llO Z

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ

КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА |D IL CONJ

готов к использованию  30 мл/ml 

2 2021-12 I LOT 19091/1

+2-8Ю  IVD
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«антиВГС-ИФ А» REF S011Z

ИФА-БУФЕР DIL

готов к использованию  30 мл/m l 

2 2021-12 I LOT 19091/1

X +2-8°С IVD



щ
><

о
о
о

«антиВГС-ИФА» [r e f I r OSSZ

СУБСТРАКТНЫЙ РАСТВОР

ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА (ТМБ) | SUBS ТМВ

готов к использованию  30 мл/m l

i
2021-12 |Ш Т|дпо1/1

+2-8°С IVD



«антиВГС-ИФ А» REF S008Z

w
X

Ооо

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО 

РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 50 мл/ml

и 2021-12

JT
LOT 9091/1

+ 2 -8 Т  IVD



«антиВГС-ИФ А» .REF R050Z
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СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  30 мл/ml 

2 2021-12 LOT 9091/1

t +2-8°С IVD А



«УТВЕРЖДАЮ»

ООО «ХЕМА»

1 А М
Лебедин Ю.С. 

2020 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления антител 

к вирусу Гепатита С (ВГС) в сыворотке (плазме) крови

«антиВГС-ИФА»

Комплект № 5
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу гепатита С

в сыворотке (плазме) крови «антиВГС-ИФА»

REF К110.5 LOT 9091/1

Годен до 2021-12

Комплектация 480 определений 

ТУ 21,20.23-110-18619450-2020

РУ от

«Антитела к ВИЧ 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют». 

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

Mil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В 1VD +2-8°С А С ®
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к вирусу гепатита С (ВГС) в сыворотке 
крови «антиВГС-ИФА»

2REF К110,5 LOT 9091/1 Годен до “ 2021-12
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Состав набора:

Планшет

CONT

5 шт/pcs SORB МТР
Отрицательный контроль 1 X 5,0 мл/ml CONTROL-

о
«л Положительный контроль 1 X 2,0 мл/ml CONTROL+
о
ш
o '

Концентрат конъюгата
Буфер для разведения концентрата

1 X 6,0 мл/ml CONJ11X

оо конъюгата 2 X 30 мл/ml DIL CONJ 1

'О

ИФА-Буфер 
Субстратный раствор

2 X 30 мл/ml DIL

ONСП тетраметилбензидина (ТМБ) 2 X 30 мл/ml SUBS ТМВ
СП Концентрат отмьшочного раствора 1 X 100 мл/ml BUF WASH 26Х
шON Стоп-реагент 2 X 30 мл/ml STOP

Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

10 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

«Антитела к ВИЧ 1,2 и антиген вируса гепатита В (HBsAg), отсутствуют» 
Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

l i e  МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В 
ТУ 21.20.23-1102-18619450-2019 РУ

IVD t+2-8°с X 480
ОТ

А С ®

LOT

PllOZ 9091/1
CNllOZ 9091/1
CPllOZ 9091/1
TllOXZ 9091/1

STllOZ 9091/1
SOllZ 9091/1

R055Z 9091/1
S008Z 9091/1
R050Z 9091/1
N003
KllOI
KllOQ

H I

см
1о
см
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«антиВГС-ИФА» REF P l l OZ
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ПЛАНШ ЕТ SO RBM TP

готов к использованию

2 2021-12 LOT 9091/1

i +2-8°С IVD



щ
X

ооо

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ CONTROL -

готов к использованию  5,0 мл/ml

2 2021-12 [ш ^ 9091/1

X+2-R°C [fvnl Ж
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЬ CONTROL +

готов к использованию  2,0 мл/ml

2 2021-12 I LOT 19091/1 

^ + 9 -8 ° Г , |ТУГ)1 Ж
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«антиВГС-ИФА» REF Т 1 10XZ

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА CONJ И Х

развести в 11 раз буфером для разведения 

концентрата конъю гата 6,0 мл/ml

2021-12 LOT 9091/1

+2-8°С IVD
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БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ 
КОНЦЕНТРАТА КОНЪЮГАТА IDIL CONJ

готов к использованию  30 мл/ml 

2 2021-12 I LOT 19091/1

+2-8°С IVD
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«антиВГС-ИФ А» R EF S011Z

ИФА-БУФЕР DIL

готов к и спользованию  30 м л/m l 

2 2021-12 | Ш Т |  9091/1

t +2-8°С IVD
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СУБСТРАКТНЫЙ РАСТВОР

ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА(ТМБ) SUBS ТМВ

готов к использованию  30 мл/ml 

2 2021-12 LOT 9091/1

+2-8°С IVD



ооо

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО 

РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 100 мл/m l 

2 2021-12 |Ш Т | 9091/1

I +2-8°С IVD
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«антиВГС-ИФ А» REF R050Z 

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  30 м л/ml 

2 2021-12 |Ш Т  19091/1

+2-8°С IVD А



ПРОЩ ИЮ  в КОЛИЧЕСТВЕ 

листов

/


