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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагеиток для определения пепсиногена И 
методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Pepsinogen II
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BIOHIT Healthcare
I n n o v a t i n g  for  He a l t h

GastroPanel® Pepsinogen ii
E L IS A  k i t  f o r  t h e ^ n e a s u r e m e n t  o f  h u m a n  p e p s i n o g e n  II 

in ED TA  p l a s m a  a s  p a r t  o f  G a s t r o P a n e l *

Ref. 606 020 C€[ IVD I For i n  v it r o  diagnostic use

P r o d u c t  F a m ily  

606 Ш
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ПРОЕКТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения пепсиногена II 
методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Pepsinogen II

Примечание:
Информация, представленная на иностранно.)} языке, дополнительно содержится 
на русском языке в Инструкции по применению.
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1) Потребительская упаковка маркируется:

2

8ЮИ1Т Healthcare

GastroPanel® Pepsinogen II
ELISA kiHorfbe m&asuremept of human pepsinogen И 

in EDTA plasma as part of GastroPanel-*

R e f .  6 0 6  0 2 0  CE[ i v d |

BiOhl! OyJ

Product Family 
606 Ш

•..n-00e8SH d‘.«.k..Plfitjod 
^-»saV7rj86LinfoBbfobit I 

W M vt.bK - -?f".corr

2) Потребительская упаковка маркируется:

REF I 606 020 |l o T| 42PBU1802 2  10-2019

GastroPanel®Pepsinogen il "fnCi
C O N T E N T S / I N H A L T / C O N T E N U / C O N T E N I D O / C O N T E N U T O :
Micfoplate/Mikrotitcfplattc/Plaque do microliUatior»/ Microplaca/Micropiaatra 

1 plate/Platto/pInque placn / piastre

I WASH jl Ox 120 ml

S D lL B U F f 50 ml

blank] 1.5 ml

C A L  1 - 3 1.5 ml

C O N T R O L 1.5 ml

C O N J 15m!

s u b s ! 15m l

I S t O P i 15 mi

3 IncubHlion Covers^ AMeckfollen/ Films 
D'tncubatior/Cubiertas de incubacion/ 
Coportura per incubazione

Instruction Manual I  Arbeitsanweisung / 
Manuel d'instfuclion I  Manual de insUuccion / 
Manuals d’instfuziono

IVD For in V itro  diagnostic use 

V  *8'C
I  Packed 020119

SiynHi word; Warnina
Hazard statements;H31 /• May cause an allergic skin reaclion 
Precautionafy statements: P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with tHenly of water

:c4

VO
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3

3) Потребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:

И я б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  п е п с и н о г е н а  И 
м е т о д о м  И Ф А  в  п л а з м е  к р о в и  с  Э Д Т А  

G a s t r o P a n e l ®  P e p s in o g e n  II
В с о с т а в е :

• М и к р о п л а л ш е т  (1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  1 ш т. 

•П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  -  3 ш т.

• К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  { 10х) (1 2 0  м л ) -  1 ш т . |w a s h | 1 0 x| 

•[’а з в о д я щ и й  б у ф е р  (5 0  м л ) -  1 ш т . ls|piLBU F|

•Б л а н к  р а с т в о р  (1 ,5  м л ) -  1 ш т .1видык1 

•К а л и б р а т о р ы  (1 ,5  м л ) - 3  ш т . | c a l | i - з  

• К о н т р о л ь  (1 ,5  м л )  -  1 HIT. | c o n t r q l |

• Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  (1 5  м л )  -  1 ш т . ic o N jj

• Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (1 5  м л )  -  1 ш т . [SUBSI 

• О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р (1 5  м л ) - 1 ш т. 

•И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т. 

• С е р т и ф и к а т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  -  1 ш т.

Д л я  г ф о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я
А н т и т е л а  к В И Ч  I ,  2  и в и р у с у  г е п а т и т а  С  и H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п p eд cтaв и f^eл ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я . 1 9 9 1 7 8 , г. С а н к т -П е т е р б у р г ,  15-я Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . I Н 
Т е л ./Ф а к с :  ь ?  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 ,  e -m a il ;  in fo (g m e lo n b io .ru

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  o r Л®
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4) Компоненты набора маркируются:

G a s t r o P a n o l®
P G i,  P G I l ,  G - 1 7 a n c i  H .p y lo r i

WASH 10x
(WASHING b u ffer  • 
CONCENTRATE (10 X)]

" Contains 01% PtoClin 300

[ lOt I WB1841 2  10-2023

1 2 0  m l 

*a’c

r

I G a s t r o P a n e l ®  P G I l
U.
sia9
I t  MICROPLATE

. Ф

Щ
PBU1802 2Ю

[IVDJ 

П/ ‘O’C

G a stro P a n e l< ®
P G I . P G I l .  G - 1 7  a n d  H .p y lo r i Ф

f-
I  L

S DILBUF
[SAMPLE DILUENT BUFFER] 

Contains 0.1% ProClin 300 

IlOtI  42GP1803 2

G a s t r o P a n e l ®  P G Il 

I  C O N J  I ICONJUGATE) -15 m l

5 0  m l

V  ‘8'C

•2'

0.0?%  tfementtroflioxarte and Q.002% eifier 
activ* №i>thi«o1wi«s as pfcecrvaftves

[lot] 42PBU1802 >jl0-20l9 . i
•er:

G a s t r o P a n e l®  P G I, PG Il, G -1 7  a n d H .p y /o «

SUBS
[SUBSTRATE SOLUTION)

|^SU1802 Q0&-2O2O

15 ml
•B'C

G a& lroP ane l*^  P G I, P G Il, G -1 7  a n d  H .pylon

STOP
[STOP SOLUTION) 15 ml

«•c
[^ST1841 210-2023

I GaeiroHanel" PGIl [ĵ  
[bI a NK) [0.0 M il) 1.5ml
C M «m  0 >4 «•■■CIO MO

РП J '

Ga&lroPan«l®PGIl livg^ /

ICALIiI (6.7мд«) 15 ml ^
1.аХа'1пЛ l4>.P>aCUi'vn |

i42l*W Jl№ 2 ..--'1

j  GostroPanel** PGIl ш ф

I: ICALIzI (13.3|jg/l) tsmi
f t  Co«fllr<01*l'reUl>r»W 0

42PBUie02 2^*^2019

-•«■c

’ GaslroPanet^-' PGIl

V: ICAL 1 з1 (52 .2pgrt) 15ml
СМЧМ1М 0 1% PrdCItn 300 /

*- [L0T| 42neU18U2 2  1Р'Л>19

Vr.

I GastroPanel* PGM И  
I:  ICONTROll (26.3 pgm 15 ml

Co>4aVn01%Pn«aorK» lii*‘B'C

iL O T |42PBUie02
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г
5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  п е н с и н о г е н а  II 
м е т о л о м  Н Ф А  в  и л а ) м е  к р о в и  с  Э Д Т Л  

G a s t r o P a n e l ®  P e p s in o g e n  II

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я
А н т и т е л а  к  В И Ч  1 ,2  и  в и р у с у  г е п а т и т а  С  и H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф ; О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я , 1 9 9 1 7 8 , г . С а н к т -П е т е р б у р г ,  15-я Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . I Н 
Т е л ./Ф а к с :  + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m a il:  in fo @ m e lo n b io .ru

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т №

Б и о х и т  О й  ( B io h il  O y j) , Л а й п п а т и е  1 ,0 0 8 8 0 ,  Х е л ь с и н к и , 
Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1 ,0 0 8 8 0 ,  H e ls in k i,  F in la n d )

^  .мм-гггг

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  и  т р а и с п о р т и р о в а н и я :  о т  + 2  д о  + 8  ° С

LOT ххххххххх

К о л и ч е с г в о  н а б о р о в  в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е :  4
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ПРОЕКТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛР1Я

Набор реагентов для определения пепсиногена II 
методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Pepsinogen II

Примечание:
Информация, представленная на иностранном языке, дополнительно содержится 
на русском языке в Инструкции по применению.
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1) Потребительская упаковка маркируется:

1 -

BIOHIT Healthcare
I n n o v a i i i t t  fOf I’ c a i t k

GastroPanel® Pepsinogen II
ELISA kit for the measurement of human pepsinogen II 

in EOTA plasma as part of GastroPanel*

^ R e f. 6 0 6  0 2 0  C€ IM] For in Utro diagnostic use

GastroPanel*
Product Family 

606 m

Biohit Oyi Ldippatie 1. FI-00880 Helsinki. Finland 
TeL 4-358 9 773 861, >nfoiabioht fi 

www.bfohi№ealthcar*.com

Biohit Healthcare Biohit Healthcare
Innovating for health Инновации для здоровья
GastroPanel Pepsinogen II GastroPanel Pepsinogen II
ELISA kit for the measurement of 
human pepsinogen II in EDTA plasma 
as part of GastroPanel

ИФА набор реагентов для 
определения пепсиногена II в ЭДТА- 
плазме в составе теста GastroPanel

Ref 606020 Номер по каталогу 606020
For in vitro diagnostic use Для диагностики in vitro
GastroPanel Product Family Семейство изделий GastroPanel
Biohit Oyj Laippatie 1, FI-00880 
Helsinki, Finland
TeL +358 9 773 861 info(S),biohit.fi 
www.biohithealthcare.com

Биохит Ой, Лайппатие 1, FI-00880 
Хельсинки, Финляндия 
Тел. +358 9 773 861 info@biohit.fi, 
www.biohithealthcare.com
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2) Потребительская упаковка маркируется:

Е Ё ]  606 020 LOt |42PB U 1802 2  Ю-2019

GastroPanel®Pepsinogen II РЗ
CONTENTS/INHALT/CONTENU^CONTENIDO/CONTENUTO;
Micropiate/MikrotHofplatte/Piaque < ie  microtUration/ Micfoplaca/MicropiaeUa 

1 piate/Platte/plaque p<aca / piastra
120 ml 
50 ml

IWASHtlOxI

jBLANKj
CALM -3 

ICOWTROLl
COf4J|

[su b s]

1.5 ml
1.5 ml
1.5 ml 
15 ml 
15 ml 
15 ml

3 Incubation CovMs/ Abdeckfollea/ Films 
D'incubalton/Cubiertas de incubacion/ 
Coporlum per incubazione

:Ф

Instruction Manual /  Arbeitsanweisung / 
Manuel (finstruction / Manual de instiuccion / 
Manualc d'instruzicmo

flVP l For in vitro diagnostic use

J

lb*-
iCD
!o»

"8'C
Packed, 020119

Signal word; Warning
Hazard 6tatemenls;l-f3T/: May cause an ellergrc skin reaction 
Precautionary statements: P302 + P352 IF ON SKIN; Wash with f)lenty of water

Ref. 606020 Йомер no каталогу 606020
LOT 42PBU1802 Серия: 42PBU1802
CONTENTS СОДЕРЖАНИЕ
Microplate Микропланшет
1 plate 1 планшет
Wash 10 X Промывочный буфер 10х
Sdilbuf Разводящий буфер
Blank Бланк раствор
Cal 1-3 Калибраторы 1-3
Control Контроль
Coni Раствор конъюгата
Subs Раствор субстрата
Stop Останавливающий раствор
ml мл
3 incubation covers 3 пленки для инкубации
Instruction manual Инструкция по применению
For in vitro diagnostic use Для диагностики in vitro
packed Упаковано:
Signal word: warning Сигнальное слово: Осторожно
Hazard statements: H317: May cause an 
allergic skin reaction

Характеристики опасности: НЗ17: Может 1 
вызвать аллергическую реакцию кожи

Precautionary statements: P302+P352 IF ON 
SKIN: wash with plenty of water

Меры предосторожности: Р302+Р352 При 
попадании на кожу смыть большим 
количеством воды

Страница3 изб



3

3) Потребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  п е п с и н о г е н а  I I  

м е т о д о м  И Ф А  в  п л а з м е  к р о в и  с  Э Д Т А  
G a s t r o P a n e l®  P e p s in o g e n  I I

В с о с т а в е :

•М и к р о п л а н ш е т  (12 с т р и п о в  п о  8  л у н о к )  -  1 ш т .

•П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  -  3  ш т.

• К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (10х) (120 мл) -  1 шт. | w a s h | io 

•Р а з в о д я щ и й  б у ф е р  (50 мл) -  1 шт. |s {dilbuf|

•Б л а н к  р а с т в о р  ( 1,5 м л ) -  1 ш т. IblankI 

• К а л и б р а т о р ы  (1,5 м л ) -  3 ш т. fcALj 1 -3 

• К о н т р о л ь  ( 1,5 м л )  -  1 ш т . I COWTROLl 

• Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  ( 15 м л ) -  1 ш т. |CQNJ|

• Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (1 5  м л )  -  1 ш т . ISUBSI 

• О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р  (1 5  м л ) -  1 ш т. ISTOPI 

•И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

• С е р т и ф и к а т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  -  1 ш т.

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я
А н т и т е л а  к  В И Ч  1 ,2  и  в и р у с у  г е п а т и т а  С  и H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я , 1 9 9 1 7 8 , г . С а н к т -П е т е р б у р г , 15-я  Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . 1 Н  
Т е л ./Ф а к с :  + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m a il:  in fo @ m e lo n b io .ru

Регистрационное удостоверение от №

к
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4) Компоненты набора маркируются:

G a s t r o P a n e l®
P G 1 , P G II ,  G - 1 7  a n d  H .p y lo r i

WASH|10

•?19 
С 

u .

11I к {WASHING BUFFER 
CONCENTRATE (10 x))

2 +  Contain8 0.1%ProClin300

I LOT I WB1841 2  ^^2023

N i /
•a
i
s
u.

G a s t r o P a n e l ®  PG M
( D

1 2 0  m l l i
3  <0 
"S
£  ^  
•ssS

M IC R O P L A T E

г

P
S  1  n  P [loT I  PB U 1802 2  1 0 -2 0 1 9 J "

T>c«c
u .

f ii  ro 01I  ^

s +
S|£

G a s t r o P a n e l®
P G I .  P G II ,  G - 1 7  a n d  H .p y lo r i Ф
s Idilbuf
[SAMPLE DILUENT BUFFER)

ConlaineO.1% ProClin 300

4 2 G P 1 8 0 3  2  1 0 -2 0 1 9  . ^ 4

G a s t r o P a n e l ®  P G II

I  |CONJ I icowJUGATE) 15^1  S j /

. Г

ИУР1
5 0  m l

8'C

Conbim 003% monyMoMMoMM,
0.02%  brennowcro(6egtone ond 0.003% oOm 
•cDv* • «  pr«t«tvetvM

[LOTI 42PBU1802 yiO-2019

G a s t r o P a n e l®  P G I, PG II, G -1 7  a n d H .p y lo r i

|i |suBs| Ш
Л  [SUBSTRATE SOLUTIOf>4 15 ml
I f  ____  | r * e t :

[^SU1802 206-2020

]
G a s t r o P a n e l *  P G I, PG II. G -1 7  a n d  H  pylori

8TOP|
^  (STOP SOLUTION)

l i  Г ’®*'
[^ST1841 210-2023

15  m l
•c

I  GesiroPnnet^ PGII Ш  Ф

If |всГмК|(0.0|10Д) um
| f  Са«МОПкА*СМ<Яв

jLbt'')42Pauiwe ^I

{  GastrcPanel^ PGII

|r iCATIll |в.7ив«)
i* IT5tI 42P eU la02  g iO -2 0 1 9  V I

i  GastroPanel* PGH Ё й ф

Ц  |CAlT21 (13.3|1яЛ) t̂ iM
| i  Co(Min«Q.t%ProCI>>30D lr*4C

b  ПГ77П 42P8U1d02 2  10-2019 . ^ A

I  G a ^ o P an e l®  PGM г а ф

ji ICAl IsI  (52.2идЛ> 1Лт1
| |  Сс1Г < м п 01%РгеС1п 300 V

42PeUie02 2  *0-2018 v i

•Л

J GaatroPanel* PGII m  Ф  
Ь  ICONTROU(26.3мой) I SmI

C o rtam a i% P T o C lin 3 0 0  ^ ‘8‘C

|LOT|42PBUie02 2*0^2010 - 4

Biohit Oyj Helsinki, Finland Биохит Ой, Хельсинки, Финляндия
Tel. +358 9 773 861 Тел. +358 9 773 861

GastroPanel GastroPanel
PGI, PG II, G-17 and H. pylori PGI, PG II, G-17 и Н. pylori
IVD ИВД__________________________________
Wash 10 X Промывочный буфер 10х
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V /

Washing buffer concentrate (Юх) Концентрированный промывочный буфер 
(lOx)

Contains 0.1% ProClin 300 Содержит 0,1% ProClin 300
Lot Серия
ml мл
GastroPanel PGII GastroPanel PGII
1 plate 96 wells 1 планшет 96 лунок
Sample diluent buffer Разводящий буфер
Conjugate Раствор конъюгата
Contains 0.02% methylisothiazolinone, 0.02% Содержит 0,02% метилизотиазолина, 0,02%
bromonitrodioxane, and 0.002 % other active бромнитробензола и 0,002% других
isothiazolones as preservatives активных изотиазолонов как консервантов
Cal 1 Калибратор 1
Cal 2 Калибратор 2
Cal3 Калибратор 3
Hg/l Мкг/л
Blank Бланк раствор
Substrate solution Раствор субстрата
Stop solution Останавливающий раствор
Control Контроль

5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  п е п с и н о г е н а  I I  

м е т о д о м  И Ф А  в  п л а з м е  к р о в и  с  Э Д Т А  
G a s t r o P a n e l ®  P e p s in o g e n  I I  ,

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я
А н т и т е л а  к В И Ч  1, 2  и в и р у с у  г е п а т и т а  С  и  H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я , 1 9 9 1 7 8 , г . С а н к т -П е т е р б у р г ,  15-я Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . 1 Н 
Т е л ./Ф а к с : + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m a il :  in fo @ m e lo n b io .ru

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т №

Б и о х и т  О й  (B io h it  O y j) ,  Л а й п п а т и е  1 ,0 0 8 8 0 ,  Х е л ь с и н к и , 
Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1 ,0 0 8 8 0 ,  H e ls in k i,  F in la n d )

2  мм-гггг
Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я :  о т  + 2  д о  + 8

LOT ххххххххх
К о л и ч е с т в о  н а б о р о в  в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е :  4
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком КРАСАВЦЕВОИ 
Любовью Сергеевной.



Российская Федерация

Санкт-Петербург.
Двадцать восьмого июля две тысячи двадцатого года.

Я, Мусинов Александр Валентинович, нотариус нотариального округа Санкт- 
Петербург, свидетельствую подлинность подписи Красавцевой Любови 
Сергеевны.
Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего документ 
установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 78/171-н/78-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 400 руб. 

00 коп.

Итого в настоящем документе 
12 (двенадцать) листов 

А.В. Мусинов


