
ю»
:00 «ХЕМА» 

един Ю.С. 

2020 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)

Набор реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена SARS-CoV-2
I

в биологических жидкостях «CoviNAg-ИФА»
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Набор реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена  
SARS-CoV-2 в биологических жидкостях «CoviNA g-ИФА»
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М АКЕТ М АРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена SA RS-CoV -2

в биологических ж идкостях «CoviN A g-ИФ А»

К омплект №  1

c L /
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Набор реагентов для им муноферментного определения нуклеокапсидного антигена SA RS-CoV-2  

в биологических жидкостях «C oviN A g-И Ф А»

REF K 053N LOT 0101

Годен до 09-2022

Комплект № 1

ТУ  21.20.23-0531-18619450-2020

РУ от

«А нтитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствую т». 

Сыворотка, входящ ая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

М О , г. Б алаш и ха, ул. 'Грубецкая. 2В  IV D  | +2-8°С А  ш  и  ^
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« C o v i N A g - И Ф А »  ^ E F | K 0 5 3 N  |L O T |0101  J 9 6

Г о д ен  до  ^  0 9 -2 0 2 2
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Состав набора: С О М С ерия |L O T

Планшет 1 шт/pcs SORB МТР P053NZ 0101
Калибровочные пробы 5 X 1,0 мл/ml, CAL 1-5 C053NZ 0101
Контрольный образец 1 X 1,0 мл/ml CON1ROL Q053NZ 0101
Буфер для разведения образцов 1 x 1 0  мл/ml D1L S053NZ 0101
Конъюгат

Субстратный раствор
1 x 1 4  мл/ml CONJ HRP T053NZ 0101

тетраметилбензидина (ТМБ) 
Концентрат

1 х 14 мл/ml SUBS ТМВ R055Z 0101

отмывочного раствора 1 X 22 м л / m l iBUF WASH 26Х S008Z 0101
Стоп-реагент 

Б}тиага для
заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

1 х 14 мл/ml

2 шт/pcs 
1 шт/pcs

I шт/pcs

STOP R050Z

N003
K053NI

K053NQ

0101

'w'о
МО, г. Ба1ашиха, ул. Трубецкая. 2В IVD i « - r c  ж  ш  g  " f  #
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«CoviNAg-ИФА» REF P053NZ

<

w

О
о
о

ПЛАНШЕТ SORBMTP
готов к использованию

2 09-2022 LOT 0101

I-+2-8°С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-1

<

PJ
X

О
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 1 О пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л /m l

2  09-2022 LOT 0101

I.+2-8°С 1VD
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« C o v iN A g -И Ф А »  R E F  C 053N Z -2

<

Ш
><

О
о
с

К А Л И Б Р О В О Ч Н А Я  П РО Б А

C A L  2 20 пг/м л

г о т о в а  к и с п о л ь з о в а н и ю  1 ,0  м л /m l

2

I
0 9 -2 0 2 2  L O T  0101

+ 2 - 8 Х  IVD
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« C o v iN A g -И Ф А »  R E F  C 053N Z -3

<
iLi
X

К А Л И Б Р О В О Ч Н А Я  П РО Б А

C A L  3 4 0  пг/м л

г о т о в а  к и с п о л ь з о в а н и ю  1 .0  м л /m l 

2  0 9 -2 0 2 2  Il O T I 0101

I+ 2 -8 “С
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-4

<
S
Ш
X

О
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 200 пг/мл

готова к использовани ю  1.0 м л/m l 

2  09-2022 |Ш Т | 0101

I-Ь2-8°С IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-5

<

и:

Cc
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
C A LS 1000 пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л/m l 

2  09-2022 |Ш Т 1  0101

I+2-8“С IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF Q053NZ

<

Ш
X

О
О
С

КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА 
CONTROL I 150-1501 пг/мл

готова к использованию 1.0 мл/ml
2 09-2022 LOT 0101

I+2-Z°C IVD А
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«CoviN A g-ИФА» REF T053NZ

<

ш
x

о
о
о

КОНЪЮ ГАТ CO N JH RP

готова к использованию 14 мл/ml

i
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD
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«CoviN A g-И Ф А » REF S053NZ

<
S
Ш
X

О
О
О

Буфер для разведения образцов DIL CQNJ

готов к использовани ю  10 м л /m l
2

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD
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« C o v iN A g -И Ф А »  R E F  R 0 5 5 Z

<

u:
X

с у б с т р а т н ы й  р а с т в о р

Т Е Т Р А М Е Т И Л Б Е Н ЗИ Д И Н А  S U B S  Т М В

г о т о в  к и с п о л ь з о в а н и ю  14 м л /m i

2 0 9 -2 0 2 2  L O T  0101

F + 2 - 8 ° C  |IV D |
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«CoviN A g-ИФА» | R E F |  S008Z 

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести  в 26 раз 22 м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF R050Z

< СТОП-РЕАГЕНТ STOP
щ
X готов к и спользовани ю
Оо “  09-2022 ш т | 0101
о V

Ал  +2-8"С IVD
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«У Т В Е Р  

Генеральнь: «Х Е М Л »

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена SARS-CoV-2

в биологических жидкостях «CoviNAg-ИФА»

Комплект № 2
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Набор реагентов для им муноферментного определения нуклеокансидного антигена SARS-CoV-2

в биологических ж идкостях «C oviN A g-ИФ А»

REF K 053.5N LOT 0101

Годен до 09-2022

Комплект 2

ТУ 21.20.23-0531-18619450-2020

РУ от

«А нтитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствую т». 

Сыворотка, входящ ая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая. 2В 1VD -Г«-.т А га й  #
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«CoviNAg-ИФА» ^EFI K053.5i\ | LOT 10101 ^480 

Годен ДО ^ 09-2022

CLH

C?
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cc Я  О

-
2 i  s
i  ^
.a ;c о
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Состав набора: CO N T С ерия LO T

Планшет 5 шт/pcs SORB МТР P053NZ 0101
Калибровочные пробы 5 X 4,0 мл/ml, CAL 1-5 C053NZ 0101
Контрольный образец 1 X 4,0 мл/ml CONTROL Q053NZ OlOi
Буфер для разведения образцов 1 X 50 мл/mi DIL S053NZ 0101
Конъюгат

Субстратный раствор

1 X 70 мл/mi CONJ HRP T053NZ 0101

тетраметилбензидина (ТМБ) 

Концентрат
1 X 70 мл/ml SUBS ТМВ R055Z 0101

отмывочного раствора 1 X 150 м л /т ! BUF WASH 26Х S008Z 0101
Стоп-реагент 
Бумага для
заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

1 X 70 мл/ml

10 шт/pcs 
1 шт/pcs

1 шт/pcs

STOP R050Z

N003
K053N1

K053NQ

0101

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD -Г«-*.с А га й  'f' ^
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«CoviN A g-ИФА» REF P053NZ

<

w
X

о
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П Л А Н Ш ЕТ S O R B M T P
готов к использованию

2  09-2022 LOT 0101

I . +2-8°С IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-1

<

><

О
О
О

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL I I I О I пг/мл

готова к и сп ользован и ю  4,0  м л/m l
2

I
09-2022 LOT 0101

+ 2 -8 Т  1VD
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« C o v iN A g -И Ф А »  R E F  C 053N Z -2

<

■JQ
X

о
о
о

К А Л И Б Р О В О Ч Н А Я  П Р О Б А

C A L  2 2 0  пг/м л

г о т о в а  к  и с п о л ь з о в а н и ю  4 .0  м л /m l

2

I
0 9 -2 0 2 2  L O T  0101

+ 2 -8 °С  [VD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-3

<

X

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 40 пг/мл

го то ва  к и сп ользован и ю  4.0 м л/m l

2

i
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-4

<
'M
><

О
О
О

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 200 пг/мл

готова к и сп ользован и ю  4 ,0  м л/m l 

2  09-2022 | Ш Т |  0101

I+2-8°С 1VD

Страница 8 из 15



«CoviN A g-ИФА» REF | C053NZ-5

<

X

о
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 5 1000 пг/мл

готова к исп ользован и ю  4,0  м л /m l 

2  09-2022 | Ш Т |  0101

I+2-8°С IVD

Страница 9 из 15
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«CoviN A g-ИФА» REF Q053NZ

<

w
><

О
О
о

к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц

пг/млCONTROL 50-150
готова к использовани ю  4.0  м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD А
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«CoviN A g-И Ф А » REF | 'F053NZ

<
2UJ
X

КОНЪЮ ГАТ CO NJH RP

готова к исп ользован и ю  70 м л/m l

2  09-2022 LOT 0101

i - + 2 -8 Х  IVD
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«CoviN A g-И Ф А » REF S053NZ

<

u;
><

О
О
О

Буфер для разведения образцов |DIL CONJ

готов к и сп ользован и ю  50 м л/m l

2

I
09-2022 LOT 0101

+ 2 -8 Х  IVD
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«CoviN A g-И Ф А » REF R055Z

<

uO
X

c
'w'
о

СУБСТРАТНЫ Й РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА I SUBSTMB

готов к и сп ользован и ю  70 м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD
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«CoviN A g-ИФА» | R E F |  S008Z 

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести  в 26 раз 150 мл /ml

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С IVD

Страница 14 из 15
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«CoviN A g-ИФА» REF R050Z

<
w
X

о
о
о

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к исп ользован и ю  70 м л/m l
2

I
09-2022 LOTI 0101

А+2-8°С 1VD
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«УТВЕРЖДАЮ »

М АКЕТ М АРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена SA RS-CoV -2

в биологических ж идкостях «CoviN A g-ИФ А»

Комплект №  3

i t



(N
iо

Н абор реагентов для им муноферментного определения нуклеокапсидного антигена SARS-CoV-2  

в биологических жидкостях «C oviN A g-И Ф А»
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REF K053N.1 LOT 0101

Годен до 09-2022

К омплект №  3

ТУ 21.20.23-0531-18619450-2020

РУ от

«А нтитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsA g отсутствую т». 

С ыворотка, входящ ая в состав компонентов Н абора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая. 2В 1VD А  m  g  f  ^

Страница 2 из 15
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«CoviNAg-ИФА» |REF I  K 053N .1  |1 о т |0101 Ŷ 96

Г оден  д о  ^ 0 9 -2 0 2 2

Состав набора: C O N T С ерия LO T

Планшет 1 шт/pcs SORB МТР P053NZ 0101
Калибровочные пробы 5 X 1.0 мл/ml. ICAL 1-5 C053NZ 0101
Контрольный образец 1 X 1.0 мл/ml CONTROL Q053NZ 0101

Буфер для разведения образцов 1 x 1 0  мл/ml DIL S053NZ 0101
Конъюгат

Субстратный раствор

1 x 1 4  мл/ml CONJ HRP T053NZ 0101

тетраметилбензидина (ТМБ) 

Концентрат
1 x 1 4  мл/ml IsUBS TMB R055Z 0101

отмывочного раствора 1 X 22 мл/ml BUF W ASH26X S008Z 0101
Стоп-реагент 

Бумага для
заклеивания планшета
Ванночки
Наконечники
Инструтсция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

1 X 14 мл/ml

2 шт/pcs 
2 шт/pcs
16 шт/pcs 
1 шт/pcs

1 шт/pcs

STOP R050Z

N003

K053NI

K053NQ

0101

iiil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В T vD  | ^ + 2 -8 ° С  А X  ^  ^
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«CoviN A g-ИФА» REF P053NZ

ш
X

ооо

П Л А Н Ш ЕТ SORB МТР
готов к использованию

I
09-2022 LOT 0101

+ 2 -8 Х  IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-1

<

UJ
><

О
О
О

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
CAL 1 I I о] пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-2

<

ш
X

С
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 2 20 пг/мл

готова к использовани ю  1,0 м л /m l

I
09-2022 LOT 0101

+2-8°С
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«CoviN A g-И Ф А » REF C053NZ-3

PJ
X

О
Оо

КАЛИБРОВОМ} IАЯ ПРОБА
CAL 3 40 пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л/m l 

S 09-2022 Il OTI 0101

I-ь2-8‘’С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-4

<

UJ
X

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 200 пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+ 2-Г С  IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF C053NZ-5

<

ш
X

О
О
О

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
C A L 5 1000 пг/мл

готова к и сп ользован и ю  1,0 м л/m l 

2  09-2022 Il OTI 0101

I -н2-8“С 1VD
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« C o v iN A g -И Ф А »  R E F  Q 053N Z

<
Ш
X

О
С

К 0Н '1 '1Ю Л ЬН А Я  С Ы В О Р О Т К А  

C O N T R O L  I 150-1501 пг/м л

г о т о в а  к и с п о л ь з о в а н и ю  1 ,0  м л /m l 

2  0 9 -2 0 2 2  Il O T I 0101

t + 2 -8 '’С  1VD А
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«CoviN A g-ИФА» REF T053NZ

<

ir,
X

КОНЪЮ ГАТ CO N JH RP

готова к исп ользован и ю  14 м л/m l

I
09-2022 LOT 0101

+ 2 -8 T  IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF S053NZ

<
S
Ы
X

ооо

Буфер для разведения образцов [DIL CONJ

готов к исп ользован и ю  10 м л /m l 

2  09-2022 |Ш Т | 0101

I+2-8°С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF R055Z
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СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ

готов к и спользовани ю  14 м л /m l 

2  09-2022 Il OTI 0101

I-ь2-8°С 1VD
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«CoviN A g-ИФА» REF S008Z

<

X

О
о

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО 
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести  в 26 раз 22 м л /m l 

2  09-2022 LOT 0101

I+ 2 -8 Х  IVD
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«CoviN A g-ИФА» REF R050Z
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СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к исп ользован и ю  14 м л/m l

09-2022 LOT 0101

^ +2-8“С | iV D | а
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«УТВЕРЖДАЮ »

Ф отографические изображения общего вида 

медицинского изделия и его компонентов

«Набора реагентов для иммуноферментного определения нуклеокапсидного антигена

SARS-CoV-2 в биологических жидкостях

«CoviNAg-ИФА»
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