
Образцы маркировки медицинского изделия для диагностики in vitro
«Антигма-G» набор реагентов для иммуноферментного выявления антител 

класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2», ТУ 21.20.23-070-26329720-2020
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Антигма-G
Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2

КОМПЛЕКТ @
(для анализатора автоматического или 
для ручной постановки анализа)

Для клинической лабораторной диагностики 
коронавируса SARS-CoV-2

IVD

<!> ^



НАБОР СОДЕРЖИТ

1. «Иммуносорбент> -  смесь рекомбинантных антигенов COVNC-S
и COV S1 коронавируса SARS-CoV-2, сорбированная в лунках 
разборного планшета 1 шт.

2. <К+» -  контрольный положительный образец, инактивированный * 1 шт.
3. «К-* -  контрольный отрицательный образец, инактивированный * 1 шт.
4. «РБР-С» -  раствор для разведения сыворотки 1 шт.
5. «Кг» -  коньюгат 1 шт.
6- «РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата 1 шт,
7. «БРС» -  буферный раствор субстрата 1 шт.
8. «ТМБ» -  тетраметилбензидин 1 шт.
9. «ФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого

буферного раствора с твином 1 шт.
10. «Стоп-реагент* -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 1 шт.
11- Защитную пленку для микропланшетов 2 шт.
12. Ванночку для реагентов 2 шт.
13. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам

пипеточным от 0,5 до 250 мкл 16 шт.
14 Инструкцию по применению с Приложением 1 шт.

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

Серия 

Дата выпуска 

Годен до

Per. удостоверение; N®

ТУ 21.20,23-070-26329720-2020



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
ОПИСАН В ПРИЛАГАЕМОЙ 
ИНСТРУКЦИИ

Хранить и транспортировать
в защищенном от света месте, при температуре от 2 до 8 °С. 
Не замораживать.

Предназначен для полуколичественного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2 в сыворотке, 
плазме крови и плазме капиллярной крови человека 
методом двухстадийного твердофазного 
иммуноферментного анализа (ИФА)

O Cenerium
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Антигма-G
Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2

КОМПЛЕКТ 0
(ДЛЯ анализатора автоматического или 
для ручной постановки анализа)

IVD

Для клинической лабораторной диагностики 
коронавируса SARS-CoV-2
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НАБОР СОДЕРЖИТ,
- -  ■— I t  :

 ̂. т-ь*  ̂-- ,1 ,

1 «Иммуносорбент* -  смесь рекомбинантных антигенов COVNC-S и COV S1

«РБР-С» -  раствор для разведения сыворотки ... .................

«Кг» -  конъюгат _________________________ ........_____

6 «РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата

7 «бРС» -  буферный раствор субстрата........... .............. .......

8. «ТМБ» -  тетраметилбензидин____________ _________

9. «ФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного 
раствора с тайном ________ ____________________________________

10. «Стоп-реагент» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной........................

11. Защитную пленку для микропланшетов .......... ........................... .........

12. Ванночку для реагентов................... ............................. ................... .

13. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным
от 0,5 до 250 м кл ................... ........................................ .........................

14. Инструкцию по применению с Приложением __________ ______

• Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

... 5 шт.

.... 1 шт

...  1 шт

...  1 шт.

....  1 шт.

...  1 шт

1 шт.

2 шт.

2 шт.

... 1 шт

...  10 шт.

....  10 шт.

. ., 80 шт

....  1 шт.

Серия 

Дата выпуска 

Годен до

Per, удостоверение; №

ТУ 21.20.23-070-26329720-2020



Антигма-G
Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2 ' -- -^t'1

Предназначен для полуколичественного выявления антител 
класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2 в сыворотке, плазме крови 
и плазме капиллярной крови человека методом двухстадийного 
твердофазного иммуноферментного анализа (ИФА)

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
ОПИСАН В ПРИЛАГАЕМОЙ ИНСТРУКЦИИ

Хранить и транспортировать 
в защищенном от света месте, 
при температуре от 2 до 8 X .  
Не замораживать.



O Generium
rm«> t4jt! t

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: AO «ГЕНЕРИУМ»
60П25 Впадимирскдо обл Петушимскии район, лос B ort-гинскии. ул Заеодс*а« стр 273 
тол /факс *7 (49243} 72 5 20, 72 5 14. OAMDagonenutr. tj

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
АО «ГЕНЕРИУМ>

• 601125 Владимирская оОл , Потушииский район, пос Волыиискии, ул Заьодсиач, сто 263
• 60И25 Владимирская обл . Потуи_инскии район пос Волы инс кий, ул Заьодскан с?о 2 

ООО «М^дмко-биологмчФский Союэ»
630090 г НовосиОирск. ул Инжеиериая 16
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2  В Н У Т Р Е Н Н Я Я  М А Р К И Р О В К А

Комплект 3 на 96 определений

АО 1ГЕНЕРИУМ»

Иммуносорбент
смесь рекомбинантных антигенов 
COVNC-S и COV S1 коронавируса 
SARS-CoV-2, сорбированная в лунках 
разборного планшета

Ш\ ххххх 
у хх.хх.хххх 4 660007 930319

96 f» r
«Антигма-G»

Комплект 3 tia 480 определений

АО «ГЕНЕРИУМ»

И м м уносорбент
смесь рекомбинантных антигенов 
COVNC-S и COV S1 коронавируса 
SARS-CoV-2, сорбированная в лунках 
разборного планшета

iLOTl ХХХХХ 
У  ХХ.ХХ.ХХХХ ^

660007 930319

96 f - r
«Антигма-G»

' _______ АО «ГЕНЕРИУМ»

К +  1,5 мл
ина1стмвиромнный

[LOTl ХХХХХ ^
^  XX.XX.XXXX е т  

«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

к1 3,0 мл
имигтиеированный |^|*с 

[LOTl х х х х х  тс4
Й хх.хх.хххх Ш  Д

«Антигма-G»

’ _______ АО «ГЕНЕРИУМ»

Р Б Р -С  12.0 мл
Ш 1  ХХХХХ

 ̂ xx.xx.xxxx Ш А
«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

к +  10,0 млижстмеиромнныи
Ш  ххххх "4 ^

 ̂ xx.xx.xxxx Ш
«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

К - 15,0 млИМЛИ#ИрО»«ННЫЙ уГС
[LOTl ххххх  « 4  ^  

J  хх.хх.хххх Ш  Д

«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

Р Б Р -С  60,0 мл 
ш п  ххххх

й  xx.xx.xxxx ( Ш  ж
«Антигма-G»

Ад«ГёИЕРИУМ>

К г (х Х ) 1,5 мл
^ Т |  ххххх ^

 ̂ хх.хх.хххх А\
«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

Б Р С  13,0 мл
Il5t1 ххххх  ^  ^

4̂  XX.XX.XXXX r t 'C
«Аитигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

Р Б Р -К  13,0 мл
__  '>•'=
[LOTl ххххх
у хх.хх.хххх !Ш А

«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

ФСБ-Т(х25) 28,0 мл! 

Il5 t1 х х х х х

у  XX.XX.XXXX fiVDl

«Антигма-G»

(  АО «ГЕНЕРИУМ» Г АО «ГЕНЕРИУМ»

Т М Б  (х Х ) 1,0 мл Стоп-реагент б,о мл
[Е5т1 ХХХХХ ^ Ш 1 ххххх  ф ®

й  ХХ.ХХ.ХХХХ Ш и хх.хх.хххх А

«Антигма-G» «Антигма-G»

Z'— hH

АО «ГЕНЕРИУМ»

К г  (х Х ) 7,0 мл i i = o

Т  А оА = о
[LOTl ххххх  ; 

^  xx.xx.xxxx

«Антигма-G»

АО «ГЕНЕРИУМ»

Б Р С  60,0 мл I
Щ] ххххх ^  i

4̂  ХХ.ХХ.ХХХХ Д

'  АО «ГЕНЕРИУМ»

Р Б Р -К  60 ,0  м л  

(ШП ххххх
 ̂ хх.хх.хххх Ш  А

«Антигма-G»

ФСБ-Т(х25) 125,0 мл
,4 * ' ■Il5t1 ххххх 

^  ХХ.ХХ.ХХХХ

«Антигма-G»
_^ ^ г  АО «ГЕНЕРИУМ»

О

о
= ш ^  О

Т М Б  (х Х ) 4 ,0  мл в |
[LOTl ххххх ^

J  ХХ.ХХ.ХХХХ ш  ^ = §

“ ч., L «Антигма-G» ......

Г  АО «ГЕНЕРИУМ. \

Стоп-реагент 40,0мл О

ш  ххххх  ф ™
01

Z1V.' “  г«. 
— ^ О

^  хх.хх.хххх Д  « - i '

«Антигма-G» •ч.



I V I A r K H r U D K A  I  Г А М е н и Г  I  П О И  1 А Г Ы

на 96 определений на 480 определений

АО «ГЕНЕРИУМ»
601125 Владимирская o& i . Петушинский район, 
пос Вольгинский, ул Заводская, стр 263 
601125. Владимирская обл . Петушинский район, 
пос Вольгинский. ул. Заводская, стр. 273

ООО «Медико-биологический Союз»
630090 г Новосибирск, ул. Июмвнерная, 16

❖ IVD

Антигма-G
Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Число потребительских упаковок в транспортной таре: XX шт 
96 тестов водной потребительской упаковке

Хранить и транспортировать в эащ иценном отсвета  месте, 
при температуре от 2 до 8 "С.

н е  замораживать Срочный груз
Масса нетто транспортной тары: Х.ХХ кг 
Масса брутто транспортной тары: Х,ХХ кг 
Масса нетто потребитепьской упаковки; Х,ХХ кг

И f ^
Серия ХХХХХХХ Дата выпуска XX XX ХХХХ

Не бросать

Годен до ХХ ХХ.ХХХХ

АО «ГЕНЕРИУМ»
601125. Владимирская обл.. Петушжский район, 
пос Ектьпмсюй1. ул Заводская, стр 263 
601125, Владимирская обл Петушинсюм район, 
пос Вольлекжмй. ул. Заводская, стр. 273 О IVD

ООО |Медико4»иологический Союз»
630090. г. Новосибирск, ул Инженерная. 16

Антигма-G
Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
антител класса G (IgG) к вирусу SARS-CoV-2

Число потребительских упаковок в транспортной таре: XX шт 
480 тестов в одной потребительской упаковке

Хранить и транспортировать в зэ1д и 1ценном от света месте, 
при температуре от 2 до 8 “С.
Не замораживать Срочный груз
Масса нетто транспортной тары; X X X  кг 
Масса брутто транспортной тары Х Х Х  кг 
Масса нетто потребитепьской упаковки Х.ХХ кг

Не бросать

С е р т  ХХХХХХХ Дата выпуска XX.XX ХХХХ Годен до XX XX .ХХХХ
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