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Фотографические изображения общего вида медицинского изделия для диагностики ин витро

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных иммуноглобулинов 
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1.ЛОТ 020121
1.1 Общий вид МИ
1.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2-
1.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
1.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный
1.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
1.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
1.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
1.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
1.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
1.1 о СР -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
1.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
1.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость
1.13 Ванночка для растворов одноразовая
1.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 
инструкция по применению набора реагентов

1.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
1.16 Вторичная упаковка (пачка):

1.16.1 Лицевая сторона крышки пачки
1.16.2 Боковые стенки пачки
1.16.3 Задняя стенка пачки
1.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде





1.2 ИС — иммуносорбент -  планшет разборный с с^бированны м  S антигеном SARS-CoV-2



1.3 К+ - положительный контрольный образец и^ыворотки или плазмы крюви, содержащи^нтитела к SARS-CoV-2, инактивированный
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1.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный



1.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
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1.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
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1.7 КГ-2-ко

IV

И ||о о о * в й о '’^ < '
дистрибьютор

fi <ri-' г. >'

Чц'^'‘'2

** 2  0 Г 2 « * * .

v ,̂ l a
СОЛЮШ»̂



1.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
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1.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
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1.10 CP -  субстратный буферный раствор с перекисьго водорода для разведения концентрата Т
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1.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 2 5 ^ -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
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1.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серЖи кислоты, бесцветная прозрачная жидкост
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1.13 Ванночка для растворов одноразовая
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14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заоеивания лунок иммуносорбента одноразовЖ, инструкция по применению набора реагентовювая, I
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1.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
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1.16 Вторичная упаковка 1.16.1 Лицевая сто! >ышки пачки

разработка и произвоАСтво 
И Ф А  тест-систем

Б И О П А Л И Т Р А

м
СМАРТ

МЕДИКАЛ
солюшнс

РУ N*XXXX/XXXX от ХХ.ХХ.ХХ

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А, М, G к SARS-CoV-2 

“An ti-SARS-CoV-2-SM ARr по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ НАБОРА:

I. ИС -  5 гманшгтов;

2 К * -  инлктммромниый. 0.3 мл. -  I флакон, 

3. К- -  мм мпм иром нны й 0.6 мл. -  t флакон; 

6 KT-t - 1  фланон.

X 5 РРКГ-1 -  30 мл -  2 флакона;

6 КГ-2 -  б м л - J  фламон;

X 7 Р Р К Г -2 -3 2 м л -2 ф л а ко н а .

8. ТМБ -  6 мл -  t фланон,

7. С Р - 32 мл -  2 флакона.

10. ФСБ-Т -  2S0 мл -  1 флакон,

^ 1 1  С Т О П -X  м л - 1 фланон;

12. В а т о ч а  для растворов однораэоеая-  

13 План а  для аанланрания лунок
ммуносорбсмта однорах1вая -  15 ия.,

16 Инструкция -  1 шт.

15 ия.;

Дистрибыотор:
ООО «Смарт Иедикал Солахшк»

1 . HC-LOT02;

2. К * -  LDT02,

3. К- -  LOT02;

4. КГ-1 -  LOT02;

5. РРКГ-1-LOT02:

6 КГ-2 -  LOT02;

7 РРКГ-2 -  LOT02,

8 ТМБ -  LOT02;

9 CP-LOT02;

10 ФСБ-Т-LOT02; 

11.CTOn-LOT02,

Производитель:

^480 ® V2‘С̂

ООО «Биопзлитра»

ТУ 21.2073-013-69860259 2020

Хранить и трамслортироаать при температуре от 2 *С до 8 ‘ С 
Антитела н ВИК1, ВИЧ2. м русу гепатита С м HBsAg отсутствуют

“ 1 ДЛЯ л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х
и с а н и т а р н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й

1\/гч  I д л я  д и а г н о с т и к и  
I V U I  in vitro

■ ir ~rr—Г ШЫ I f ifi i I Ml I in I M
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1.16.2 Боковые стенки пачки

М
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хранить при 
температуре 
от Ч-2 до + 8Х

pojpoCoTno и проижзлг •f''
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1.16.3 Задняя стенка пачки

id-

;' г.; . * t

Обшвство с ограниченной ответстаениостью «Биопалитра» 
Россия, 197350, г. Санкт-Петербург, аорога в Каменку.
D. 74. лит. А. ч.п. 1-н ком. 305

тел.; -̂ 7 (812) 425 64 59

^foKfcbioporitro.com, obtk^bk>politro.com

www.btopolitra.conr»

БИ О П АЛ И ТРА
разроботко и

И<?>А тест сисгвлл
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1.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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2.ЛОТ 030121
2.1 Общий вид МИ
2.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
2.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
2.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный
2.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
2.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
2.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
2.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
2.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
2.10 СР -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
2.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
2.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость
2.13 Ванночка для растворов одноразовая
2.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 
инструкция по применению набора реагентов

2.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
2.16 Вторичная упаковка (пачка):

2.16.1 Лицевая сторона крышки пачки
2.16.2 Боковые стенки пачки
2.16.3 Задняя стенка пачки
2.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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2.2 ИС - иммуноосорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
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2.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащи^антитела к SARS-CoV-2, инактивированный

Anti-SfIV
ti-
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2.4 К- - отрицательный контрольный образец, не содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
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2.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1- биотинилированный S антиген SARS-CoV-2^^Ён1

к » ' /

L ^^^0*ВиопалИ’’Р /

- Л  W

^J'*S-CoV -2 -S M A ^ ^

V h t p it  K *f
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^ И 0 |щ н и и  л
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2.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентра'Дсонъюгата 1

A n t i-S A R S -C V

—  1  и о м о * * * * ^ ^ '
c M e o i a ^ ^ y

^  f
ii%̂

М л
Г|-от| 0 3

Oq q

PM0NUM>TOfj: ООО

\уГ:.

5<>v - 2 - s m a r t ;

kj. '‘®иъ»огатв 1
%»2***^*новленным КГ-1

,*^чи и 2м

4 2 0 2 2

X  Ж  ^
Солюшнс”
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2.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат сДептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
i!
j
1

i

Kr-2

1

J ' ^ - S M A R T  j  

4 > - J

4 мл ^ * *  2  O T . * 0 » *

• n l o o o ' 6 » * » ' ’ ^ - 0®  / h   ̂J

С о Л Ю и ^

1
1
!
1

■'V ■■’ ■* ' • .

30



2.8 РРКГ-2 -раствор для разведения конъюгата

■ Q o V - 2 - S M A R T

Развеценш ! 
(^нъю гата  2

Ч ‘ '=КГ-2

^ 2 П 2 2

. н  А

. ^Дй1сал Солюшн<̂

A n ti-S A ^ ^ «

РРКГ-2 ^  
>2 мл ево’ »

«3 ^  ОЗ у
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2.9 ТМБ -  концентрат ТМБ

A n ti-S A R S '-_ ^

чДмп
’̂ оргооо -С9*я̂ '̂
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2.10 CP -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентратаТМБт Л 1

Anti-SARS-C»*'',

С р
2̂ Мл

Гсот! 03 ^ ^

ООО -Рипплпитр*"

^^^S 'C o V - 2 - S M A R T
Cwc

’̂ ратный раствор
ноц|е

ч
«ИИ 21:1

^2-2023

Livo]
Contot^
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2.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
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1.12 СТОП -  Стоп -реагент
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2.13 Ванночка для растворов одноразовая

Anei-SARS-CoV-2-S4Air BAHN04IU ляя распорм однораммя
К ИСП0|1
15 шт

ml ООО‘Влвпиш̂г’
Д м с г м Я м 'о г  ООО ■ Си»»» М»л1к » л  еш>«м»с*

•i!!-* ' ! г:-'Г*л'': '>ff.
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2.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, инструкция по применению набора реагентов

П11ГТГУКШ 1Я

■ о 1Щтжтю т  »c.M— ir«i4o ю н —  ю  -»н»ослаа< м п^

€Н§бо» ............ . л м  ■ шпио^сцюп»*!) i H n iw M сп га щ т а  ш м )11вг>вв)г««

А. M.C»SARS<'eV-I«AMySAllM:*V-J.>4A«T»«eiy Л  WtMOW-1020
*т(С0121. жт вМ121. J «  0«012I. « я  0«111. «п 060i:i. «от iTOIЛ»

■ V.
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2.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
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2.16 Вторичная упаковка (пачка) 2.16.1 Лицевая )на крышки пачки

разработка и производство 
ИФА тест-систем

Б И О П А Л И Т Р А

СМАРТ
МЕДИКАЛ

СО Л Ю Ш Н С

РУ N*XXXX/XXXX от ХХ.ХХ J(X

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А. М, G к SARS-CoV-2 
“An ti-SARS-CoV-2-SM ARr по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ НАБОРА:
1 ИС -  5 планшетов;

■ I f  2. К * -  инактувированный. 0,3 мл, -  1 фланон 
■ I f  3. К- -  »мактиаированный 0.6 мл. -  1 флакон.

6 КГ-1 -  1 флакон: 

к  5. РРКГ-I -  30 мл -  2 флакона,
6 КГ-2 -  6 мл -  t флакон.

X 7 РРКГ-2 -  32 мл -  2 ф отона.
8 ТМБ -  6 мл - 1  фланон;
9. СР -  32 мл -  2 флакона:
10. ФСБ-Т -  2S0 мл -  1 флакон.

^ 1 1 .С Т О П - Э 0  мл -  I флакон:
12 В анноча для растворов одноразовая -  15шт.;
13 Планка для заклеивания лунок 

иммуносорбента одноразовая -  15 шт..
U  r t i cTpyiaaw - 1 шт.

Дистрибьютор
ООО «Смарт З^ дикал  Солю ш ис»

V480 ®  ®  ^  „ I "
XpawHb И транспортировать при температуре ОТ 2 *С до 8 *С 
Антитела м ВИЧ1. ВИЧ2. аиругу гепатита С и НВзАр отсутствуют

1 ис-иотоз.
2 К+ -  LOT02;
3 К- -  LOT02;
6 КГ-1 -UOT02,

5 РРКГ-1 -LOT03:
6 КГ-2 -  LOT02;
7 РРКГ-2 -  LOT03; 
в ТМБ -  L0T02;
9 CP-LOT03.
10 ФСБ-Т-LDT03;
11 СТОП-ШТОЗ;

Производитель:

• /  СЗ N •

Anti-SARS-CoV-2-SMART

ООО «Биопалитра'

ТУ 21.20 23-013-69860259 2020

А

(НИ 07216 I 030121 2  01-2022

Г  ~1 Только для профессионального использования Сделано в РФ

“1_ ДЛЯ лечебно-профилактических
и санитарно-профилактических учреждений IVD Д Л Я  диагностики 

in vitro
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2.16.2 Боковые стенки пачки

f  f  Ч I % -г # .Т - \ *. » . *
м м % S - ; V '
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J ^ .

’fev-"'-'

Х р О Н И Т Ь  при 
т е м п е р а т у р е  
о т  + 2  д о  + 8 ' 'С

POJPO^-OTKO и т р о и ж о д с г »  и*»А •вгт-ĉfcrв-ч̂
Б И О П А П И Т Р А

д л я  п е м е б н о - п р о ф и л а х т и ч е с к и х  
и с а и и т о р и о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  
у ч р е ж д е н и й

см. инструкцию

■Ж
а,. .S; ■ ■ ifal-»: if•У
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2.16.3 Задняя стенка пачки

I
Обо»е-«1во с  огроничймнои ом*;.*1С1веиностис «Ь^-эпапитзО' 

197360, г Co»w7 Поторбург. flopora в Kovishkv. 
г. 7Л, г\лг А, М.П. Ьн ком. ЗС5

тол., -t-7 (612) Л26 М  59

into»CK>pa(»tro.с о т , cbtkw biopoltra com

vwww.okxxaJttra .com

БИОПАЛИТРА
p O J p o 0 o t< U  »t П РО И »О А СГ»0 ИФА jeci сисг̂ /л
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16 Вторичная упаковка в открытом виде
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З.ЛОТ 040121
3.1 Общий вид МИ
3.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
3.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
3.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
3.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
3.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
3.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
3.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
3.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
3.10 СР — субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
3.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
3.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость
3.13 Ванночка для растворов одноразовая
3.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 
инструкция по применению набора реагентов

3.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
3.16 Вторичная упаковка (пачка):

3.16.1 Лицевая сторона крышки пачки
3.16.2 Боковые стенки пачки
3.16.3 Задняя стенка пачки
3.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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3.1 Общий вид МИ
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3.2 ИС - иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2

46



3.3 К+ - положительный контрольный образец и^ыворотки или плазмы крови, содержащи^нтитела к SARS-CoV-2, инактивированныйЙ ^ 1

К +  J
о д  Мл \

к ВИЧ и /  

0 * ^ 0  •виоп*'?^

N T M e n p " ;
к  ИСЛО''/

^ 0 2  >
’’''еугжпати^*

л***
’'"'^чарт

i^MART
Ч ы й  к о н т р о л ь

Д а н н ы й

'’’ьзованию

8  06 .2® ^^ '
'*^инв.Ад<л'>^ГГ
, [53 ^,А
'''*'1 Солши<^
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3.4 К- - отрицательный контрольный образец, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный

- I,

Мл ^
к ВИЧ 1,2.'^

дЙ^ОО-Биопа^' 
^ ' ’"ив.к,гор:«"‘

И ?
■*

SJ'^S-CoV-2'5’
'^^Рицатвя*'*^

sl®̂e к MCnOl'K

^ 0 2  i
гепатит**'^

'*Р9*
""'•Март МаЯ’**

и

'^^ART
*"Ь1Й к о н т р о л ь

^ ^ И н ы й
^^вванию

^  0 6 .2 0 2 2

''"HBaAg втс)^” »Укгг

^Солюшнс
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3.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2

ш : -  A r t i ' y

КГ- 1  I
û '^S-C oV - 2 - 5 ^ V

Ч.'^аношить 3 
» > и н о й , с м . « ^  
|^ н о щ .н и и 1 : р ^

/

I

V 'P P K M

49
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3.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимсризованной пероксид^ой хрена

Anti

КГ-2
 ̂мл

Кв**

• ц |о о о * в и о '’^ < -

SMART
к о н ъ ю г * ^ *

** 2  о7.го»*
' ‘■Ц [ivo] . 

солк>и>^
]
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3.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2

Мл
| 1-от] о *

г
ОО О  -bHOiv*'***

r $ ^ C o V - 2 -SM Al^
Ал о пА^вашоНИ^р аз8вц о*^4

Noifirforav’̂
^ t ^ ^ b c K r - 2

•Ц *^и1ении21:1 
\  ^  0 6 .2 0 2 2

W  А
J
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3.9 ТМБ -  концентрат ТМБ

ч .!7  И л  ^

—  
% J ’'<-S4ART

tĉ  ТМ Б 1
«совгн««—

^  х и л п  ^ у .. ^  А X
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3.10 CP -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ

A n ti-S A R 5 '^ !

Р Р

мл
V J

с"® Г
[1от1 о* ^

^ C oV -2 - s m ART
р аств о р

Ц ь'^«ии21:1  

' ^ ^ 0 2 3

Сопюш**̂

54



3.11 ФСБ-Т — концентрат промывочного раствора 25-х — фосфатно-солевой буферный растеор с добавлением твина

55



3.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жвдкость

СТОП
A n ti-S A B * >

^  1 - /
«м 1 ООО

Дмстрмбьм»'®*’

%
'«и

^ o V - 2 - S M A R T

V ' - е н т
4 t v .

Ц  ̂ ^ ^ в а н и ю

\ . ^  ’^ 2 0 2 3
\ V  l i y b j  ^

I ^ ____кй̂ЛС.

/
Аикап Солини*^

"Шт-
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3.13 Ванночка для растворов одноразовая

Antl-SARS>CoV-2-S4AR" 
•нночм дяя рястяороя одиораюмя

f»T»* к ncnW(»um«e
15 шт

■  О00*вмол|лиг|(*

ОЭС «c-M f Ci*<

3.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, инструкция по применению набора реагентов
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щ •• ;-.s
.-■■■ ■ ■;„■ . 4. ; -Л";

ПНГТРЖЦНЯ

■и щммсистаю жлиешмого т%жят жяя 
. Н ^  р в в п « . АЯШ ю м )> ю ^егж япа  о м о ж м  cy«.up«i'> *по»ог«вулию . о кхо »  

А. М. О .  iA K S< oV -2  ̂ I^ S A IU ^ V  -1Л.МА1Ц. «> ТУ 21 202М 1 J-W »l«2S*-2«0
J<n 020121. »я*М 121. «*1040121 « я  050121 * n 0 » 0 l2 l . j< n » ? 0 U I .

р,ш||И!1.* lyi " т ш р mŝ
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3.15 Вспомогательная упаковка (коробка)

59



t.l6 Вторичная уп^овка (пачка) 3.16.1 Лицевая сторона lybimiGi пачки

разработка и производство 
ИФА тест-систем

Б И О П А Л И Т Р А

Ж

СМАРТ
МЕДИКАЛ
СОЛЮШНС

РУ N*XXXX/XXXX от XX.XXJCX

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А, М, G к SARS-CoV-2 
“Anti-SARS-CoV-2-SMARr по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ НАБОРА:
Г ИС -  5 ппаншгто*;

'9 ' 2 К+ -  инакгиаироинный. 0.3 нл. -  1 флакон.
'V' 3 К- -  и н е т в ф о в а н ^ й .  0.6 мл. -  1 флакон.

6 КГ-1 - 1  флакон.
X 5 РРИГ-1 -  30 мл -  2 флаиоиа^

6 КГ-2 -  6 мл -  1 флакон;
X 7 РРКГ -2 -  32 МП -  2 флакона; 

в ТМБ -  6 мл -  I флакон,

9. СР -  32 мл -  2 флакона;
10 ФСБ-Т -  2S0 мл - 1  флакон.

11. СТОП -  30 мл -  I флакон;
1Z Вакмо>а<а д пк растаороа о<»<ораэовай -  15 ш т ; 

13. Пленка для заклеивания лунок
имиуносорбеита 0 9 «оразовай -1 5 ш т  ;

16. Инструмиия -  1 шт

Дисгрибаютор
ООО «Смарт Мед«а<ал Солюшнсв

9 3 5 > »

Ш /

^480 ®

1 ИС-и0Т06;

2 K+-LOT02;
3 K --L 0 T 02 ;
Ь КГ-1 -LOT03;
5 РРКГ-1 -L0T04;

6 КГ-2 -  LOT02;
7. РРКГ-2 -  LOT04; 
в ТМБ -  L0T02;
9 CP-LOT04;
10. ФСБ-Т-иОТОб.
11. CT0n-LOT04,

^  Производители;
М  ООО «Биопалитра»

ТУ 21.20 23-013-69860259-2020

Anti-SARS-CoV-2-SMART

2  01.2022I 060121

Храм«тъ и трамслортироаата при температуре от 2*С до  8*С 
Антитела к ВИЧ 1, ВИЧ2. еирусу гелатита С и HBsAg отсутствует

I ' I Только ДЛЯ профессионального использования Сделано в РФ

п  для лечебно-профилактических
и санитарно-профилактических учреждений IVD ДЛЯ диагностики 

in vitro

1
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3.16.2 Боковые стенки пачки

БИОПАЛИТРАoeioaOofurs Hi r450*iico.i_ со И<»А ТвС .

61



хранить при 
температуре 
ат -ь2 до -1-8®С

ро^роботко и npOHJtOACriO 
ИФА тест-систем

БИОПАЛИТРА

ДЛЯ лечебно-просЬилактических 
и санитарно-профилактических 
учреждений [S см. инструкцию

Ыф}:

у
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3.16.3 Задняя стенка пачки
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3.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде

64



4.ЛОТ 050121 ^
4.1 Общий вид МИ
4.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
4.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
4.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
4.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
4.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
4.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
4.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
4.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
4.1 о СР -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
4.11 ФСБ-Т — концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
4.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость
4.13 Ванночка для растворов одноразовая
4.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 
инструкция по применению набора реагентов

4.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
4.16 Вторичная упаковка (пачка):

4.16.1 Лицевая сторона крыщки пачки
4.16.2 Боковые стенки пачки
4.16.3 Задняя стенка пачки
4.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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4.2 ИС - иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2

67



4.1 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS — CoV-2, инактивированный

к +
|Н

0
fH'

Мл

®Оо ■ВисО**'^

^ '^ S -C oV -2 'l'

^ к т и в и р * ! :
ч^в к исп®*'̂

^ 0 2  f

^Нарт

['Sm a r t
Чы й контроль
^Ма н н ы й

*'^5ованин>

^ . Л
^'»л Солло»^
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4.2 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный

Мл ^
К ВИЧ 1.

L _ „

i l - i *

|A j s . c < , V J j
’̂Рицатвл*^^

!.''*НТИВИр<’̂
 ̂®В к испо'’*-

02 ^
Vyr*naTHT»'<

ч .Смарт МвЯ**'̂

■̂Ma r t

КОНТр®*>Ь

^ « и н ы й
!!^®ванию

^  0 6 .2 0 2 2
'"ИВбАд orcl^"'*ywr

^ J " ̂Солюшно
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4.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2

АП**'

Кг-1
Л

^  ООО •6И*'’V

^ ^ -C o V -2 '5 * ^ ^ ^

у ^ в н т р в т ^
Ц^>Н0МТкЗН<’'^,('

: t e r . 3  ,)
. . ^ 0 ,  S 't

70



4.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1

71



4.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной псроксидазой хрена

A r t i
КС**

КГ-2
 ̂мл

т |о о о * б и в '’^ ^ < ’

if-

ё

J '^ 'S M A R T  J
\  К О Н ЬК И "*^
v V a

2  07.гв**
'Ьц fivol  ̂ ./ 

солк»*^

г
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4.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2

Г1 U
[Гот]
■  Ф

\ ^ ^ ^ ' 2 - S M A R T
Х ^1*>з«одвния
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4.9 ТМБ -  концентрат ТМБ

ч , ; ^ м л
^ ^ т о р :  ООО "Сиа!»̂

74



4.10 CP -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ

A n t i - S A P ^ '

1 ^  о® У

4  г
° ' ' ' 2 - S M A R T

р а с т в о р

5  ’^ 2 0 2 3
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4.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-кратный

76



2 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раство^ерной кислоты, бесцветная прозрачная жидкостьамид  ----------------------------- 1 F'^-^ ■■*■■—МТ.Р ■ ^

A n t i - S A R ^
ere»'''

У
M Л i> *

^  I
mI  o o o  * ^ * * ® ^ ^

Дметрибыо'̂ **̂

2-SM ART

 ̂ "ьаованию

’̂ ^ о г з

Ч
^ n

rc
Солюшис'

r
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4.13 Ванночка для растворов одноразовая
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4.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка даГя заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, инструкция по применению набора реагентов

т?,

V' W i'

/

ИНГ-ТГУИШЯ

пи яршижякы ыслтаакшсп mati 
. Н ^  *ы  п»»>»о4ер««вты1о т м -т т  су>глщши\ m i4)w»o6yanip» uaccoa

А, М. С  .  SA*S<eV.2 ̂ \И У 5А « М  • '  -^S.MA*T. ю  ТУ 21 202М 1»-»»о25«й2п  

лот020121. ж г «30121. «я MOUI. »яЮ «Ч1. ‘“ О*-*
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4.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
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4.16 пачки
■■'■■у': '■■ ■ '̂ '"‘ й'̂ ;/(̂■ ■ 'Т:

разработка и производство 
ИФА тест-систем

Б И О П А Л И Т Р А

СМАРТ
МЕЛИКАЛ

С О Л Ю Ш Н С

РУ №ХХХХ/ХХХХ от ХХ.ХХ J(X

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А, М, G и SARS-CoV-2 
“An ti-SARS -CoV -2 -SM ART ’ по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ Н А БО Р А ;

1. ИС -  5  п па н ш е п ж
V  2. К» -  инактиокхзм ины й. 0.3 мл. -  1 фпамом.

3. К - -  имакп^трованны й. 0.6 мл. -  I флакон;
6  КГ-1 -  1 флакон.

X 5 РРКГ-1 -  30 мл -  2 ф л м м а .
6 НГ-2 -  6 мл -  I флакон.

X 7 РР»«'-2 -  32 мл -  2 флжона. 
в  ТМБ -  6  мл -  1 фламон;

9. СР -  32 мл -  2 флакона.
1 0 . Ф С Б -Т -2 5 0 м л -1  флакон.
11 СТОП -  X  мл -  I фламон;

12 Ва>а«уая  дли растаоров одаюразовая - 1 5  ш т .
13. Планка для ааклаиаанил лунок

иммуносорбеита однораэоаая -  1S ш т ;

U  l * < ip ^ « # w  -  I ШТ

Дистрибыотор;
ООО «Смарт Мадм<ал Солюшнс»

W*ao ®  ® Г  ^
Хрмнгъ и транспортмроаагь при та««1аратурс от 2*С до в*С 
АнплаламВИЧ1,ВИЧ2. вфусу гепатита Си H8sAg отсутствуют

■О:---; о-
0 ' \  •

.Й
1. И С -1ХЛ 05;

2. K+-LO T02;
3. К- -  LOT02.

6 КГ-1 -  LOT03;
5. РРКГ-1 -  LOT05.

6. КГ-2 -  LOT02;
7. РРКГ-2 -  LOT05: 

8 ТМБ -  LOT02.
9. CP-LOT05,
10 ФСБ-Т-СОТ05;

11 СТОП -  L0TD5;

Производитель: 
i d  ООО «Биопапитра»

ТУ 21 20 23-013-69860259 2020

Anti-SARS-CoV-2-SMART

I 050121

Только для профессионального использования

2  01-2022

Сделано в РФ

Г

для лечебно-профилактических 
и санитарно-профилактических учреждений IVD ДЛЯ диагностики 

in vitro

Ш 1
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4.16.2 Боковые стенки пачки
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I
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4.16.3 Задняя стенка пачки

ООак?С1во с огронимеммои oteeiciB^^HOcrvic «Биополитэа* 
Р'Эссив, 197350. г OwwT Петербург- ворога в Комвнку, 
я 74, лит. А, мл. 1-н ком. 305

10Л. -*-7 (S12) 425 64 Ь9

infoiftbiopohtTo.com. obtkitblopaltra com

www,okjoc*tra com

БИОПАЛИТРА
POipoCOKO и ПРСИМОАСГВО ИФА jeCT-СиСТОл̂
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4.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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^  5.ЛОТ 060121 ^
5.1 Общий вид МИ
5.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
5.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
5.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антител к SARS-CoV-2, инактивированный
5.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
5.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
5.7 КГ-2 — концентрат конъюгата 2 — конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
5.8 РРКГ-2 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 2
5.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
5.10 СР -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
5.11 ФСБ-Т — концентрат промывочного раствора 25-х — фосфатно — солевой буферный раствор с добавлением твина
5.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость
5.13 Ванночка для растворов одноразовая
5.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 
инструкция по применению набора реагентов

5.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
5.16 Вторичная упаковка (пачка):

5.16.1 Лицевая сторона крышки пачки
5.16.2 Боковые стенки пачки
5.16.3 Задняя стенка пачки
5.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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5.1 Общий вид МИ
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5.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборнШ с сорбированным S антигеном SARS-C(^-2

88



5.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный

к + и»*
ГС'

®*®00*виоп«'’5
^ ' ’«Ибыотор-'’̂ '̂

^ К т и в и р ?
•̂ в к испо> 'у

‘Смарт М»^"'

i ;■

tSMART
Чым KOHtpOflb
’̂‘••нный
''Ыованик»

''̂ инв.Ад<г̂ '̂ ?!Г
. I jv g  ^  ,/1

Солюи*^

89



5.4 К- - отрицательный контрольный образецш сыворотки или плазмы крови, не содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный

К-
иНи -

^ ® 0 о * Б и о п » <
‘̂̂ в||ЮГОр’^

ч . •

i;H S -C o V -2 '5 ‘
'^ ^ Р и ц атв л !’*̂

к ИСПО'’/

^ 0 2  i;

^Нарт
с

•i '3-'

'̂ Ma r t

***ый к о н т р о л ь  

>нный
^^^ванию

^  0 6 .2 0 2 2

'"НВвАд еггс)̂ ” *У*»г

^  Солюшнс
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5.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2

М  000

* , ^ Н Ц в „ т р в Т ^ г ,

» > « н о й . с м е ^ * ' .

M'’- - '

N dt

V ^ 'P P K M

^ 07.2022

/
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5.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 141трап
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5.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
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5.8 РРКГ-2 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 2

- 2  
М П

l i lS f ]  0 ^
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5.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
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5.10 CP — субстратный буферный растеор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ

со
М л  - у

t t b r l  о б

^ ' ^ - S M A R T

раствор
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5.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочноп^аствора 25-х -  фосфатно -  солевой буферньга раствор с добавлением твина
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5.12 СТОП -  Стоп -реагент
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5.13 Ванночка для растворов однораЖая
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5.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленк^Ц1я заклеивания лунок иммуносорбента, инст^кция по применению набора реагентов
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5.15 Вспомогательная упаковка (коробка)

щ  5 II151 ^

■-Щ
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5.16 Вторичная упаковка (пачка) 5.16.1 Jli на крышки пачки

разработка и производство 
ИФА тест-систем

Б И О П А Л И Т РА

Ж

СМАРТ
МЕДИКАЛ
СОЛЮШНС

РУ N»XXXX/XXXX от XXJCX.XX

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А, М, G к SARS-CoV-2 
“Апй-ЗАРЗ-СоУ-г-ЗМАРГ по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ НАБОРА: 
t И С - 5планш птж

V  2 К'- -  моитиаированный. 0.3 ил. - 1  фламон,
-ff- 3 к -  -  инактиеированный. 0.6 ил, -  1 фланон,

6 КГ-1 -  1 фланон:
X 5 Р Р К Г -1 -Х и л - 2 флакона.

6 ИГ-2 -  б и л - t  флакон,
X 7 Р Р К Г -2 -Х и л - 2  флакона.

8 Т М Б - б н л -1 ф л а и о н  
9. С Р - Х и л - 2 флакона.
10 ФСБ-Т-2 S 0  м л- 1  фланон 

И . С Т О П -X  м л - 1  флакон.
12 В чкхадлярастаороаоднорлзоеан-  1 5 и я ;

13 Планка для заклеивания лунок 
|а<муиосор6екта одноразовая -  15 шт ;

U  l*<ipyHBW- 1 шт

Дистрибыотор
ООО «Смарт Медюгап Солршнс»

Two ®  ®  Т  ^  „ t"
Хранктъи 1р*«лартмровагк при танпературе or 2*С до 8*С 
Аигмтаяа и ВкРЛ. ВИЧ2. вирусу гепатита С и HBsAg отсутстцяот

-О-

1 ИС-С0Т06.
2 К+ -  LOT02:
3 H--LOT02;
i  НГ-1 -LOT03 
5 РРКГ-1 -LOT04.
6. КГ-2 -  L0T02:
7. РРКГ-2-Ю Т04:
8. ТМБ -  LOT02.
9 CP-LOT06.
10 ФСБ-Т-ШТОА;
11 СТОП-ШТОб,

^  Произво^ель:

Anti-SARS-CoV-2-SMART

ООО «Биопалитра»

ТУ 21,2<иЗ-013-49840259-2020

LHLJ 07216 [ Т ^  060121 S  01.2022

I 'Р I Только для профессионального использования Сделано в РФ

п  для лечебно-профилактических
и санитарно-профилактических учреждений IVD для диагностики 

in vitro

4 ..
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5.16.2 Боковые стенки пачки
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■ ■ ■’/Т'ЛЛ

хронить при 
температуре 
от +2 до +8''С

pojpoCo’xc м промзвОАСтао 
и«*А 'ec i-cH crex it

Б И О П А Л И Т Р А

1 - 1  д л я  п е ч е б н о - п р о ф и п а х т и ч е с к и х  
* I и  с а н и т а р н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  

у ч р е ж д е н и й
с м . инст рукцию
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5.16.3 Задняя стенка пачки

0 6 u ie c T » o  с огркзничйннои О11>ыс1венносто «Биопа?итэаь 
Россия, 197350. г Со*в<т Потор^ург, дорога в Kovishkv, 
й 74. гит. А. ч.п. 1-н ком. 305

лт.: +7 (.81 2} 4 25  64  59

rrtoapki^xaf'ira.com, obtkawoponra com

'wwwv.t3topal(tra.com

БИОПАЛИТРА
розроОо»<а и пронз«олсг«о 

ИФА lect CMCrew
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5,16,4 Вторичная упаковка в открытом виде
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6.1 Общий вид МИ
6.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-2
6.3 К+ - положительный контрольный образец из сывортки или плазмы крови, содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
6.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, не содержащий антитела к SARS-CoV-2, инактивированный
6.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2
6.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1
6.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена
6.8 РРКГ-2 -раствор для разведения концентрата конъюгата 2
6.9 ТМБ -  концентрат ТМБ
6.10 СР -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ
6.11 ФСБ-Т — концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
6.12 СТОП -  Стоп -реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная, прозрачная жидкость
6.13 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок одноразовая, инструкция по применению набора реагентов
6.14 Вторичная упаковка (пачка)
6.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
6.16 Ванночка для растворов одноразовая

6.16.1 Лицевая сторона крышки пачки
6.16.2 Боковые стенки пачки
6.16.3 Задняя стенка пачки
6.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде

6.Л0Т 070121 ^
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6.2 ИС -  иммуносорбент -  планшет разборный с сорбированным S антигеном SARS-CoV-^
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6.3 К+ - положительный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови, содержащ1шантитела к SARS-CoV-2, инактивированный

Г

V t

к Anii-s;
l^R S-C oV -2'^’ 

^ Ч о ж и тв ^ ” 
;> к т и в и р ‘’;  

к испК
^  02 j
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^^Иым

Н а н н ы й  ^
"ЬэованиЮ

'• « И Н В « А 9 » ^ С ^ -

-  '̂ А
"'«я Солли»^
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6.4 К- - отрицательный контрольный образец из сыворотки или плазмы крови человека, не^держащий антител к SARS-CoV-2

ш

и
1 \ > .

^  rcf

Мл

‘̂̂ вьютор’^

I I V>

5 * « S -C oV-2-S'

.^•ктиш ир<’(’
к ИСПО^

^ 0 2  i*
*'''*1'суг*па1ти̂ '̂ ('

%•^Март

■̂Ma r t

КОНТр®Ль

^ ^ н ы й
^^ованию

jS 0 6 .2 0 2 2

''"HeeAg отс/’’” ’*Ун>г 

^Солюшнс
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6.5 КГ-1 -  концентрат конъюгата 1 -  биотинилированный S антиген SARS-CoV-2

К г - 1
* /

М  ООО
б^^трибью ^^

' ^ . ' • s - C o v - z - s H ' ^ '

ц ' Ц Ч * н т р » т ^

■ 03 ^
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6.6 РРКГ-1 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 1

. Anti-SARS

1ft

w.

в COO ^

[Lot I 07 ^  j i

*"•^•00 •Б нопапм гр*’ 

^^^Ривыотор: OOO

A n t i - S A R S ' ^ j J ^ y  

- 1
- cM ea-ar '-V :
И л  B C O o r ^ X

fL oT( 0 7  ^   ̂ У
Юп -------  -™ OOO *Б«м}палитр  ̂ w
'^^'Ривыогор: OOO ■
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6.7 КГ-2 -  концентрат конъюгата 2 -  конъюгат стрептавидина с полимеризованной пероксидазой хрена

1

i

]

!

i

1

i

1 Q

i
1
i

1

1

КГ-2 ^
^ ^ ' S M A R T  } 

’ ч ! * * * ' ^  к о н ъ ю г » ^

4 м л  ^  1
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Q  0 7 . 2 0 ^ ^
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С о л ю ш ^ ^
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6.8 РРКГ-2 -  раствор для разведения концентрата конъюгата 2

. A n t i-S A R S 'C " I^ 5

Ч г - 2
Нл

[LoTj 07  ̂ Я

^ o V - 2 - S M A R T '
W TJ* to a  разведен и я 
Ч|Т*̂ ***‘* MOHbMirara 2
' 4 i " K r - 2  
iff ^ “*ении21;1

: ч ^ |  X  А  :
I
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6.9 ТМБ -  концентрат ТМБ

Т М Б ^ '
4 мл

*'SMART
'ТМБ .

— ” .
х г м а ^ У

S'.
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6.1 о CP -  субстратный буферный раствор с перекисью водорода для разведения концентрата ТМБ

Anti-SARS'y

>  с н е < >

2̂ МЛ

%
^ oV - 2 - S M A R T

*4!
*^^ным

' .  21:1

’̂ го2з

раствор

l«VD] ^  ГС 

Солкм**^
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6.11 ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 25-х -  фосфатно-солевой буферный раствор с добавлением твина
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6.12 СТОП -  Стоп -  реагент -  0,5 М раствор серной кислоты, бесцветная прозрачная жидкость

[Г5т1 01 ^
^  ООО "Биопалитр^

Г)  ̂ ^^^ованию

' " S  А
Сопю*и*^

 ̂J
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6.12 Ванночка для растворов одноразовая

Antl.SARS-CoV-2-SMART Ваниочм дня рдстшорм одиорам|«а

1S шт
вм1 ООО *5ие<и>1|('р I*

Д<кгэи»кМ’̂Э 000*СнмтМм«мСм<

;-йШ а£Й :.: .
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6.14 Ванночка для растворов одноразовая, пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, инструкция по применению набора реагентов

• v'. ■ -' .tV' ■

/л,

к М>И0Г«0б)ГШШМ LMKUt

М. о  * SAltS-C*V-J *iAio-*AlfcJ*-<'»V-J-SMART»*oTy II JO 2Э-в13 *9i60W^*ltt20

« я OJOlJi. вся«0131. л*»0#om. л я «0121, Wt 0*01 J l. am OTOIJU
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6.15 Вспомогательная упаковка (коробка)
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6.16 Вторичная упаковка (пачка) 6.16.1 Лицевая сторона крышки пачки

разработка и производство 
ИФА тест-систем

Б И О П А Л И Т Р А

Ш

СМАРТ
МЕДИКАЛ
СОЛЮШНС

РУ N«XXXX/XXXX от ХХ.ХХ.ХХ

Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
суммарных иммуноглобулинов классов А. М, G н SARS-CoV-2 
•■ Anti-SARS-CoV-2-SMARr по ТУ 21.20.23-013-69860259-2020

СОСТАВ НАБОРА:
1. ИС -  5 пламшгтоа;

X 2 К« -  инактивированный. 0.3 мл, -  1 флакон,

3 К - -  инактивированный. 0.6 мл. -  t флакон.

4. КГ-1 - 1  флакон,

X  5 РРКГ-1 -  30 мл -  2 флакона.
4 КГ-2 -  6 мл -  1 фланон.

X 7 Р Р К Г -2 -3 2 м л -2 ф л а к о н а .

8 -  4 мл - 1  фланон;
V. СР -  32 мл -  2 флакона;

10 Ф С Б -Т -2 5 0 М Л -I флакон;
11 С Т О П -X  мл -  1 флакон.

12 Вм<оч<а для растворов однорахтвая -  15 шт.;

13 Плетма для заклеивания лунок 
иммуносорбента одноразовая -  15 шт.;

U  кМструмвтя - 1  шт.

Дистрибыотор.oioo «Смарт Медкжал Солюшкс>

•

г
1 H C -L0T07,

2 Кт -  L0T02;

3 К- -  LOT02;

4 КГ-1 -  LOT03;

5 РРКГ-1 -L0T07;
6 КГ-2 -  LOT02;

7. РРКГ-2 -  LOT07;

8 ТМБ -  LOT02;
9 СР -  LOT07;

10 ФСБ-Т-иОТ07, 

11. СТОП -  LOT07,

Производитель:

Anti-SARS-CoV-2-SMART

^480 ®
ООО «Биолалитра»

ТУ 21 20.23-013-69860259-2020

Храмтть и транспортировать при температуре от 2*С до 8*С 
Антитела и ВИЧ1. 6ИЧ2. вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

I I 07216 I 070121 2 01-2022

I i I Только для профессионального использования Сделано в РФ

“1 ДЛЯ лечебно-профилактических
и санитарно-профилактических учреждений IVD

I

ДЛЯ диагностики 
in vitro
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6.16.2 Боковые стенки пачки

Antl-SARS-CoV-2-SMART

5 1 5  07216 щ г

х5т 010121 Ш Й

^ № 0  i “’ J022

ь
Б И О П А Л И Т Р А "

и: ТО
A в .  г t#Mi«
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■' ** ̂  i ''*- ' '"•

:y"V:k'f"St̂ ',-'̂ - ■ л5' Vi?' V - ? ;  ̂- .1

ШШШШ

хронить при 
температуре 
от +2 до +8’С

pcupoeor<c к< промэаодстаоИ<А 'eCr-CHCrfr’V
Б И О П А Л И Т Р А

р .  д л я  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  
Г* * 1  и с а и и т а р н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  

'—* у ч р е ж д е н и й
с м .  инст рукцию
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6.16.3 Задняя стенка пачки

i

Г %-

Общество с огроничйнмой OT№tcTeoHMocTvtc «Биопапитоо» 
Россия, 197350. г Саикт Поюрбург. дорого в Ко'ивнку, 
с  7Л. лит. А. мл. 1-н ком. 305

тел. -t-7 (812) Л2Ь 64 69

гПо^йЫорайПо.сот, obtkisbiopolitro com

Dtopolitra com

БИОПАЛИТРА
роэриО агчи  и npoH isoA creo 

И*РА ТвС1-систвА\
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6.16.4 Вторичная упаковка в открытом виде
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