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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения гастрина-17 
методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Gastrin-17
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Г1РОЕК г МАРКИРОВКИ МЕДИЦИ11СКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения гастрина-17 
методом ИФЛ в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Gastrin-17

П р и м еча н и е:
И нф о р м а ц и я , п р е д с т а в л е н н а я  н а  и н о с т р а н н о м  язы ке , д о п о л н и т е л ь н о  с о д е р ж и т с я  
н а  р у с с к о м  я з ы к е  в  И нст рукг{ии  п о  п р и м ен ен и ю .
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1) Потребительская упаковка маркируется:

ВЮН1Т Healthcare
I f l P O V e t i n j  f  ^ '  И ■:!> I t  h

stroPanel® Gastrin-17
Ef...lSA kit lor the rneaisiiiernent o f human gastrin -l?

• n 11) ГА plasma cs part of GastroPanel®

Ref. 606 035 C €  1 Ж ] f ar /П c uiv

[jeastroPaneH
Product Family 

606 600

Biohit oyj U.ppdtie t . n  ooesc Hebinki, Fintond 
M ♦33e9773861.infoObiohilft 

.-«vftv.biohhhealthcanj.cofn

2) Потребительская упаковка маркируется:

REF 60 6  035 |L O t U 7 G C U 1 8 0 2  2  1 1 -2 0 1 9

GastroPanel® Gastrin-17 ^6 CC PS
CONTENTS/iNHALT/CONTENU/CONTENIDO/CONTENUTO:
Micropiate/Mikrotiterplatte/Plaquc- de microlitration/ Micropiace/Micropiaslra .

1 plate/Plattc/plaque placa I  piastre

120 mlw a s h ] io

SDILBUFI

|BLAN>^
-4

CONTROL
CONJ

ISUPSl
STOPl

50 ml
1.5 ml
1.5 ml
1.5 ml 
15 ml 
15 ml 
15 ml

3 incubation Covers/ Abdeckfolien/ Films 
O'lncubation/Cubifirtas de incubocion/ 
Coperlura per incubazione

Instruction Manual /  Arbeilsanweisung / 
Manuel d'inslruction /  Manual de instmcci6n / 
Manuale d'instruzione

IVD For in vitro diagnostic use

I ^8'C
Packed: 020119

1̂
!k/)

io
:U9
lO
1̂*
!oo
ju>
!o>

(Д

vSignal v^jfd; Warning
Hazard stoternenls: H317; May cause an allergic skin reaction 
Precautionary statumonts; P302 + P35? 1Г ON SKIN: with plenty of water
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3) Потребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Набор реагентов для определения гастрима-17 

методом ИФЛ в плазме крови с ЭДТЛ 
GastroPanel® Gastrin-17

В составе:

•Микропланшет(12 стрипов по 8 лунок)- 1 шт.

•Пленка для инкубации -  3 шт.

•Концентрированный промывочный буфер (10х) {120 мл] 1 шт. IWASHhOxt

•Разводящий буфер (50 мл) -  1 шт. isjoiLBUFj

•Бланк раствор (1,5 мл) -  1 шт. |blank| 

•Калибраторы (1,5 м л ) - 4 шт. [cal} 1 -4

•Контроль ( 1,5 мл) -  I шт. I CONTROL}

•Раствор конъюгата (15 мл) -  I шт. Iconj}

•Раствор субстрата (15 мл) -  1 шт. [SUBSj 

•Останавливаюший раствор (15 мл) -  1 шт. !^О Р |

•Инструкция по применению -  1 шт.

•Сертификат контроля качества -  1 шт.

Для профессионального применения

Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО «МЕЛОН» 
Россия. 199178, г. Санкт-Петербург, 15-я Линия, д.28, пом. 1 И 
Тел./Факс: ч? (812) 602-17-76, e-mailrinfo@nielonbio.ru

Регистрационное удостоверение от

Страница 3 из 5



4) Компоненты набора маркируются:

GastroPanel®
PGI, PGI1, G -17 and H.fiytori

WASH 10 X

<!>

Q
[WASHING BUFFER 
CONCENTRATE (10 x)]

Contains 0.1% ProClin 300

1 2 0  m l

GastroPanel^ G-17

IVD

I p  MICROPLATE 1
. a

i LOT] WB1846 2 11-2023 J
e‘c о  -  Ш i' I l OTI GCU1802 2  11-2019 '2-:

•O'C

G a s tro P a n e l'^
PGI, PG Il, G -17 and-H.py/on

DILBUF
(SAMPLE DILUENT BUFFER]

Contains 0.1% ProClin 300 

|l.O T j47GP1804 2  11-2019

ĈstroPanel<R5 G-17

(CONJUGATE) 15  m lCONJ

(Xmlains 0 074 nwlbyliwIMuzolooe,0 Q74 Oiqitor«lr(«l4Kann and 0 002% оЛа. 
исйу» isothia/ot.)no4 a% picservatwes

V /

i w ]

У '

5 0  m l

iL^-3-с

Л•2-^1

Ф
• ! i

ГГ'*'-
I :  [LOT] 46GCU1802 Li 11-2019 ,_,4

GastroPanel® PGI. PGIl. G-17 аЫ Н pylori

SUBS
’ [SUBSTRATE SOLUTION) 15 ml

у  вс
SU1805 2  02-2021 , ..J

GastroPanel** PGI, PGIl, G-17 and H.pyhri

STOP
[STOP SOLUTIC^)

[^ST1846 2 11-2023 .. I

15 ml
, 'BX:

lot ] 47QCUIB02 llil1201B ,1 '

GostroPunel® G-17 и ф
I (cal l l  1(1.1 pmcrf/l) 1 6 ml

4ГС4С 111Н0?  •? r

GatsIroPansf?'̂  G-17
‘Д  [ c a l  l 2 [ (3.0pmom> 1,8ml

co«M eD < % !»fiic ii* i;ioo X
{ GaslroPar»l®G 17 ш ф
■ I CAL |3 t(9.8pmoirn 1.5ml 

‘T C<v«avnO L'J“ |LOT}470CU180? 2 i 1-20̂ 9

I  GastroPanel® G-17 llVbi < 1

|cAL |4 1(^.0 prnoim 1.6ml 
\  yirC

]470ruiei» 2 и20Ш

* OastloPariBl®G-17 

V  |cONTROLl(14.7 pmolJh t.5ml
0 1% ProC*n Ж0

]47GCOieC2 2 i 1-201S . J
•e'c
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5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:

|ЛЛлГ
Набор реагентов для определения гастрнна-17 

метолом И Ф А  в плазме крови с Э Д ТА  
GastroPanel® Gastrin-17

Для профессионального применения

Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО «МЕЛОН» 
Россия, 199178, г. Санкт-Петербург, 15-я Линия, д.28, пом. 1 Н 
Тел./Факс: +7 (812) 602-17-76, e-mail: info@melonbio.ru

Регистрационное удостоверение от №

Биохит Ой (Biohit Oyj), Лайппатие 1,00880, Хельсинки, 
Финляндия (Laippatie 1,00880, Helsinki, Finland)

2  MM-irn

Температура хранения и трапспортировапии: от +2 до +8 ®С

LOT ххххххххх

Количество наборов в транспортной упаковке: 4

Страница 5 из 5
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ПРОЕКТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для определения гастрина-17 
методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Gastrin-17

П р и м еч а н и е :
И н ф о р м а ц и я , п р е д с т а в ле н н а я  н а  и н о с т р а н н о ^  я зы к е , д о п о л н и т е л ь н о  с о д ер ж и т ся  
н а  р у с с к о м  я з ы к е  в  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м ен ен и ю .
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1) Потребительская упаковка маркируется:

BIOHIT Healthcare
i n f l o v a t i n i  t o r  Н в г И Г )

stroPanel® Gastrin-17
/  ELISA kit for the measurement of human gastrin-17 

in EDTA plasma as part of GastroPanel*

R e f .  6 0 6  0 3 5  f o r  in ̂ tro diagnostic u»e

[ GastroPanel
Product Family 

&0A 400

BiohItOyJ UippaUe 1, R-OO6B0 Helsinki, Finland 
Tel. *358 9 773861. infoflbiohit.fi 

www.biohithealthcat^.com

Biohit Healthcare Biohit Healthcare
Innovating for health Инновации для здоровья
GastroPanel Gastrin-17 GastroPanel Gastrin-17
ELISA kit for the measurement of 
human Gastrin-17 in EDTA plasma as 
part of GastroPanel

ИФА набор реагентов для 
определения гастрина-17 в ЭДТА- 
плазме в составе теста GastroPanel

R ef 606035 Номер по каталогу 606035
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@biohit.fi 
www.biohithealthcare.com

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

Страница 2 из 6



2) Потребительская упаковка маркируется:

I r Ef I 606 035 |L O T |47G CU1802 2  11-2019

GastroPanel® Gastrin-17 ^  C€ СШ
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 C V C O N T E N U T O ;

Microplate/Mikrotiterplatte/Plaque de micrcAitiation/ Micropteca;Micropiastra 
1 plate/Platto/plaque placa / piastre
120 ml|WASH|10X

ш и ш в

Ш Ш

[ c ^ i
I CONTROL I
c o n j I

Ш Ш

50 ml 
1.6 ml
1.5 ml
1.5 ml 
15 ml 
15 ml 
15ml

3 Incubation Covers/ Abdeckfotfen/ Films 
O’jncubation/Cubiertas de incubacidn/ 
Copertura per incubazione

Instruction Manual / Arbeitsanwetsung / 
Manuel (finstruction / Manual de ir^truccfdrt / 
Manuale d'instruzione

\9

I»

IVDI For in vitro diagnostic use

<0
Packed: 020119

Signal word: Warning
Hazard statements: И^17: May cause an allergic skin reaction 
Precautionary statements: P302 + P3521Г ON SKIN; Vtfesh with plenty of water

Ref. 606035 Номер no каталс/гу 606035
LOT 47GCU1802 Серия: 47GCU1802
CONTENTS СОДЕРЖАНИЕ
Microplate Микропланшет
1 plate 1 планшет
Wash 10 X Промывочный буфер 10х
Sdilbuf Разводящий буфер
Blank Бланк раствор
Cal 1-4 Калибраторы 1-4
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: Н317: Может 
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

Страница 3 из 6
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3) Потребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Набор реагентов для определения гастрина-17 

методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 
GastroPanel® Gastrin-17

В составе:

•Микропланшет (12 стрипов по 8 лунок) -  1 шт.

•Пленка для инкубации -  3 шт.

•Концентрированный промывочный буфер (10х) (120 мл) -  1 шт. jwASH|io Л 

•Разводящий буфер (50 мл) -  1 шт. [s_|d»lbuf|

•Бланк раствор (1,5 мл) -  1 шт. |blank|

•Калибраторы (1,5 мл) -  4 шт. |cal| 1 -4 

•Контроль (1,5 мл) -  1 шт. |COWTROL|

•Раствор конъюгата (15 мл) -  1 шт. |сош |

•Раствор субстрата (15 мл) -  1 шт. ISUBSj 

•Останавливающий раствор (15 мл) -  1 шт. ISTOP1 

•Инструкция по применению -  1 шт.

•Сертификат контроля качества -  1 шт.

Для профессионального применения

Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО «МЕЛОН» 
Россия, 199178, г. Санкт-Петербург, 15-я Линия, д.28, пом. 1 Н 
Тел./Факс: +7 (812) 602-17-26, e-mail: info@melonbio.ru

Регистрационное удостоверение от №
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4) Компоненты набора маркируются:

GastroPanel®
PGI. PGM, G-17 and H .pylori

WASH 10 X

GastroPanel® G-17

(WASHING BUFFER
J ob c o n c e n t r a t e  (10 X)]

1 1 Containe 0.1% ProClin 300
l l

120 ml

f iv ^

ec

I s  MICROPLATE

Пот1 V\®1846 2 11-2023 I
1 ^ ' I l OTI GCU1802 2  11-2019

Ш \

lU-e-C

GastroPanel®
PGI. PGM, G-17 and H .pylori

G«MroP№wl<̂ G>t7 Е з ф

I?:vÔ

m H

S DILBUF
SAMPLE DILUENT BUFFER]

Contain* 0.1% ProClin 300 

|l O T |47GP18Q4 g  11-2019

GaelroPane?® G*17

CONJ (CONJUGATE) 15 ml ❖

1 BLANK 1 (0.0 pmoM) 1.5 ml
Com«ifn0i%praak>>300 y n
Ilot] 47Gcuiaoa 8 i i - 8 0 ie . j j |

50 ml

GastroPanel® G-17tr*8'C 1
у Sj 1**' r ----
| |  CMMN.ei%iwanM 1̂ ’
ь  Ш  <irocuiao2 ^it-aoie

C ontain* 0 03% m athyliaottaazolone,
0 02f t  bfom onilrodiaianB  and 0 00?% o s A  
active  laolM azolone» a * pieaeivabvee

I GasIroPfWwl*® Q-17 ш ф

[TOfl 48GCU1802̂  11-2019
*ic Г  ICAL 1 2 1(3.0 ртоИ) 1.8ml 

CoMwa 0 »% Л»С*п 300 К *
1Сот1о70Си1во2 *г̂

I
GastroPanel® PGI, PGII. G-17 andH.pylori

il SUBS
^  (SUBSTRATE SOLUTION]

SU1805 S 02-2021 j [

15 mi
•8'C

I GastroPanerRG-17 ш ф
i l  [cal i a h MpmoMl ismi
p  c*wef%Fw*iaeo

47CCtne02 211-2019

I
GastroF^anel* PGI, PGII, G-17 and H.pykxi

j GastroPanel® G-17 ПуЭ 
|f jCAL 14 1(28.0 pmol/n i.Sml

STOP

} | CMMOMtMitctnaee Y

lLOTl47ocuia<a Qivaoit
•rc

[STOP SOLUTIOrfl

*  l^ S T 1 8 4 6  2  11-2023

15 ml
rc j Ga5tiDPw№l®GI7 0@K?̂  

If Iĉ ROUdA.? pmoMI 1.5 ml
Can«A*0.t%HviC*n.«]0 ^

I* nmTj47Qcuieo2 ^
•ec

Biohit Oyj Helsinki, Finland Биохит Ой, Хельсинки, Финляндия
Tel.-1-358 9 773 861 Тел.-Н358 9 773 861

GastroPanel GastroPanel
PGI, PGII, G-17 and H.pylori PGI, PG II, G-17 и H.pylori
IVD ИВД_____________________________________
Wash 10 X Промывочный буфер lOx
Washing buffer concentrate (1 Ox) Концентрированный промывочный буфер (1 Ox)
Contains 0.1% ProClin 300 Содержит 0.1% ProClin 300
Lot Серия
ml мл
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GastroPanel G-17 GastroPanel G-17
1 plate 96 wells 1 планшет 96 лунок
Sample diluent buffer Разводящий буфер
Coniueate 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 активных
isothiazolones as preservatives изотиазолонов как консервантов
Cal 1 Калибратор 1
Cal 2 Калибратор 2
Cal3 Калибратор 3
Cal 4 Калибратор 4
pmol/1 пмоль/л
Blank Бланк раствор
Substrate solution Раствор субстрата
Stop solution Останавливающий раствор
Control Контроль

5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Набор реагентов для определения гастрина-17 

методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 
GastroPanel® Gastrin-17

Для профессионального применения

Уполномоченный представитель на территории РФ; ООО «МЕЛОН» 
Россия, 199178, г. Санкт-Петербург, 15-я Линия, д.28, пом. 1 Н 
Тел./Факс: +7 (812) 602-17-76, e-mail: mfo@melonbio.ru

Регистрационное удостоверение от №

Биохит Ой (Biohit Oyj), Лайппатие 1, 00880, Хельсинки, 
Финляндия (Laippatie 1, 00880, Helsinki, Finland)

2  ММ-ГГГГ

Температура хранения и транспортирования: от +2 до +8

LOT ххххххххх

Количество наборов в транспортной упаковке: 4
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком КРАСАВЦЕВОЙ 

Любовью Сергеевной.



Переводчик.

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.

А.В. Мусинов

Итого в настояшем документе 
12 (двенадцать) листов 

А.В. Мусинов


