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fgG/l0M/lgA*SARS-CoV-2.HMaKCM3 OMAXYZ) \R E F \B H
ту a i ЯО as-omm ■ «« • y »-a o a i

с е р и я :
0 0 4

H«Qop penr*MTo* ДПЯ иммуиофармяитмою
о п р * д «л * и и я  сум м а р н ы х  антитап  

IgO /lQ M flo* к в и р ус у
SA R 8-C oV -2 (C O V ID -1B ) в сы в о р о т к а  (п л а з м а )  к р ови  

ч а ло в а к а«lgO/laM/lgA-SARS-CoV-2-Имакси:* (IMAXVZ)» Состав маоора:
М икропланш ат V»'aK

2. Отриии>тепьный коитропь(К - )  * фг>
3 П олож и тельн ы й  контрольСК-*- )  ■' ф п

Д ата  выпуска: 4 комью гат 1  ф п .
5  Б уф ер  А ф п
в  Б у < ^р  П  ̂ Ф1^
7. Р аств о р  ТМ Б ф п .
в. С топ-реагент  ф п .
9. П акет закр ы ваю щ и й ся  ^  шт.

_  _ 10 П л ён к а  д л я  за к л еи в а н и я  м и к р о п п ан ш е та  2  шт.
1санИГ^;1т;^'^*ург.‘̂ о р ^ а  .  J1 В анночки д л я  в н е се н и я  р е а г е н т о в  2  ш т.
•Каманк)' д  М  лит А 1 2 .0 д н о р а з о в ы е  наконечни ки  д л я  д о э а т о р о а  16  шт
твл;(812)702-10-86
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lgG/jQM/lgA-SARS-CoV-2-Имаксиз OMAXYZ) \R E F  \В И

Н а в о р  р * « г «  н т о а  а п я  и м м у н о ф я р м я м т и о ю  
о п р * д * п « н и я  с у м м я р м м к  я н ти тя п  

С a t :  iQ O M gM ftgA  к »и р > ус у
SARS-CoV-2iCOVID*19) в сыяоротк* (ппяам«> яротм 

9  чвповвка
lg O M g M /lo A .-S A R S -C o V -2 'И м а н с и а  0*ААХЧ2.>» 

С о с т а в  HBQQP14
1. М и кр о п ш а н ш в т  ^ у п в к
2  О т р и ц а т е л ь н ы й  контропьС К -) Л ф Г 1
3  П о л о ж и те л ь н ы й  ко н тр о л ь  2  ф п

Д а т и  в ы п у с к а :  4  П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  N®2(K2-*-')

T v a i  2 0  з а .о м -« 4 в « а т а в -з о 2 1

f I . O T ]  « ' Р " " :004

I____ t 2 0 2 0 -0 8

и
Го д ен  до: 
2 0 2 2 * 0 8

5. Конъюгат
6 . Буфер Л
7 . Буфер П  
8- Раствор» ТМ Б  
9. Стоп-роагент

„  -  П акет закрываюш,ийсгт
гГ -Гп Гт:р ".ур ';°;Г= ;"= 4“ “ ‘ :;1П п Ь нк.. дня закдяяраияя „ааро япаяш ета

12.Ванночки для внесения реагентов До шт
13 .О дноразовы е наконе'^ники для дозаторов

фм\1а\*

А О "8ит;ит Д евел еш м ант  
р:»йшн*‘. ( 
П етербург. Д о р о га  

К а м ен ку . д .5 в ,л и т  А  
тел :(812 )7 0 2 -1 0 -8 6

Д ф п  
Д ^>л.
Д dpn.
Д ф п.
Д ф п. 
Д U1T. 
2. шт.

- S  -



)



П рош ито, пронум еровано,



«УТВЕРЖ ДАЮ »Г енеральный директор А О  «Витал Д9ве/10пмент Корпорэйшн»
А.Г.Плехов

2021 г.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ ТАРЫ

Набор реагентов для иммуноферментного определения 
Суммарных антител IgG/IgM/IgA к вирусу SARS-CoV-2 (COVID-19) 

в сыворотке (плазме) крови человека 
«IgG/IgM/IgA-SARS-CoV-2-Имаксиз (IMAXYZ)»

ТУ 21.20.23-096-94568735-2021



IgG ^gIV iagA -SA R S-C oV -2-M M aK C H 3 ( IM A X Y Z )

Н абор р еаген тов д л я  и м м ун оф ерм ен тн ого  определения су м м а р н ы х  

ан ти тел  Ig G /lg M /Ig A  к  ви р усу

S A R S -C o V -2  (C O V ID -19 )  в  сы в о р о т к е  (плазм е) к р ови  ч ел о век а 

Т У  2 1.2 0 .2 3 -0 9 6 -9 4 5 6 8 7 35-2 0 2 1

L O T I С ер и я  Х Х Х Х 2 Годен до YYYY-XX

Н аборов в  коробке: X X  ш т.

М асса  нетто набора: X X  г.

М асса нетто: X X  г.

М асса брутто: X X  г.

м1 А О  «В и тал  Д евелопм ент К орпорэйш н », 19 4356 , С ан кт-П етербург, 
Д орога в  К ам ен к у, дом 56, ли тера А

I +2-8Х — ■ f  ^ VitalDnelopmenc
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1дС;1дМ/1дА-ЗАК$-СоУ-2-Имаксиз(1МАХУ7) [REFjBM 12-35.1
98-945687

Г ВС

РУ№
ТУ 21 20.22-O98-9456873S-2021

Н а б о р  р е а ге н то в  д л я  и м м у н о ф е р м е н тн о го  
о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  антител  

Ig G /Ig M /lg A  к  в и р у с у
S A R S -C oV -2 (C O \/ID -1 d ) в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е ) кр о в и  

ч е л ове ка
« lgG /lgM /lgA -S A R S -C oV -2-M M aKC H 3(IM AX YZ)»

q
L i i M U  0 0 4

1 . М и к р о п л а н ш е т 1 у п а к
Ж 2 . О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь ( К - ) 1 ф л ,

3 . П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о п ь ( К - г ) 1 ф л .
1 Д ата  в ы п у с к а ; 4 , ко нью га т 1 ф л .

ег 1___ 1 2020-08 5 . Б у ф е р  А 1 ф л .
ж 6 . Б у ф е р  П 1 ф л .
? П  Го д е н  д о : 7 . Р а с т в о р  Т М Б 1 ф л .
£ Ш  2022-08 8 . С т о п -р е а г е н т 1 ф л .

9 . П а к е т  з а к р ы в а ю щ и й с я 1 ш т,
АО  В итал  Д е в е л о п м е н т  ю .П л ё н к а  д л я  з а к л е и в а н и я  м и к р о п л а н ш е т а  2  ш т. 
К о р по р о и ш н  Р о с си я  194356 g  в н е с е н и я  р е а г е н т о в  2 ш т , 
С а нкт-П е тер б ург, Д о р о га  в ^  т „  

^ К а м е н ку  д  56 л и т  А  1 2 .0 д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  д о з а т о р о в  16  ш т
тел :(812)702-10-86

^ y i t a l '

lgG/pgA-SAra-2-
- Микропланшет 

с иммобилизованным
1 И  SARS-CoV-2 

004
Годен до 2022-08 ^  V ita l'

К о н ъ ю г а т
J2 rivDl 14 МЛ
X  ‘  [ ото в  к  исгю пьзованию  . I] ""С

^ Р П 0 0 4  I
Вв|Годендо:2022-08 ^Vltal'

Буфер А 7Т, и -
I 18 мл 1
J Готов  к испопьтоеанмю ^

^1|004
[годен до; 2022-08 ^Vital'

г  lgG/lgM/lgA-SARS-CoV-2-Имакеиз (IMAXYZ)

N Положительный контроль(К+) ^
Ш!! 004 ^ ■ l i .

2  Г»а» в« 2022-08 готов к использованию 1  " w V l t a l '
S- Дигитал I к 8ИМ 12,виву<у гагцгита С и HflUe «тсутетву*»?'

-г lgG/lgMrtgA-SARS*CoV-2-HMjKCH3 (IMAXYZ)

I  Отрицательный контропь(К-)
1 мл IV0.iS'l 004

ПГоди и 2022-08 tqto, ̂  ,«яильзованию A f VrtaT

14 млIlVDl Г о го в  к и с п о л ь зо в а н и ю

Ш] 024 '^ 1
I одеи до 2022-08 W V I ta l '

Стоп-|
14 мл

l lY D i Гогов к использованию

Ш \ 046 "̂1"" Д
}Годендо 2022-08 ■Vita)'

Буф ер д пя  промывю1(20Х)

ТОЛЬКО для п  v m  диагностики

Ш  50 мл
Р азве сти  е 70 раз

fO T l 041
i

4

/



lgG;igM/lgA-SARS-CoV-2-KMaKCM3(IMAXYZ| Ir e MBM 12-35.2
PYNt
ТУ 21.20.22 •098-945в8735-2021

“Г
Н а б о р  р е а ге н то в  д л я  и м м у н о ф е р м е н тн о го  

о п р е д е л е н и я  с у м м а р н ы х  антител  
Ig G /Ig M /lg A  к  в и р у с у

SARS*CoV*2(COVID«19) в  с ы в о р о т к е  (п л а зм е ) кр о в и  
ч е л о в е ка

004[1Ш] “ Р""'

и

«1дО /1дМ /1дА -ЗА Н 8-С оУ-2-И м аксиз(1М АХ У2)» 
С о с т а в  на б о р а :

1. М икропланш ет
2. О трицательны й ко нтр о л ь(К -)
3. П оложительны й контроль № 1(К1+) 

Д ата  в ы п у с к а : 4  П оложительны й контроль № 2(К2+) 
2020-08

Го д е н  д о ; 
2022-08

5. Конью гат 
6  Буф ер А 
7. Буф ер П 
8  Р аствор ТМ Б 
9. С топ-реагент

______10. П акет закры ваю щ ийся ____
Корпор.1Ишн оссия ®®11,Пл6нка д л я  заклеивания м икропланш ета 2 шт 
Санкт-Петербург. Дорога в ^2  ванночки  для внесения р е а гГ т о в  16 шт

13 О дноразовы е наконечники для дозаторов

Vital'

ДО"витзл Девелопмент

*Каменку, Д.56,лит А 
тел:(812)702-10-86

1 упак
1 фл
2  фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1  фл
1 шт
2  шт

lgĜ g№gA>$AR№>
^ Микропланшет 
7 с иммобилизованным
1 SARS-C0 V-2
®  l l V D j  lOTOe >ИСПОЛЬЭОВ|НИ|0 „  [L **

004 л
[Годен  до 2022-08 Y  VftaT

Т Г ] ......— — п д ц
2 К о н ъ ю г а т
й Гг̂п I 14 мл
«  '■ ------ ' tотов к испопыоввнию

, |Ш 1 004
[■ ■ г о д е н  до :2022 -08  ^ V l t a l *

I Буфер А
i  fivDi , 18 мл 1
ц  004 ,
■ ■ г о д е н  до: 2 0 2 2 -0 8  W V h a l'

^  !gO/lgM.1gA-SAR$-CoV-2-HMiKeH3 (IMAXYZ)

^Положительный контроль№1(К1+)
Д Ш:оо4
ф Цг«е Ю20Й-08 Готов к ИСГК1ПВММНИЮ X  W

«KTirtniieMHIjMBiqirtnBiniCiixetKlMCTTC-nw^ ”
V ita l’

^  lgG^gH1gA-SARS-CoV-2-MMiKCK3 (IMAXYZ)
2 Положительный контроль№2(К2+)
I  Ш 1 0 0 4  1 м л

»  2022-01 Готое«ncrto<%*oesHeo ^  VttdT

^  lgG/lgM'lgA-SAR$-CoV-2-MM8KCH3 (IMAXYZ)

S Отр щательный контроль(К-)
1. ШГ QQ4 1 мл IVD
1Ф ЦГо» и  2022-00 ' ’отое к иепопьэоеапию X V itaT  
IS* «•л«твл(к#ич liMpyei NMTtffaC в Н9»А| •тсгтстег'**  ̂ *"

Раствор т Ш
14 м л

J ly Q j Готов к испопьэоваиию

Ш  024
Угоден до 2022-08 ^ V | t a | ’

ш ш

Стоп-реагвйв>'
14 мл

I lY P i Готов К использованию

Ш  046 " I"  А
(Угоден до 2022-08

* СН"»(«»1Ч

Буф е
Буфер для промьшки(20Х)
ТОЛиО ДП* л МП «unMCtNIM
[Ш 50 мл

Раэвестм в ?0 рав

|10П 041 2Т
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