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Набора реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител 

к антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови 

«анти8А К8-СоУ-2-И Ф А »
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител к
антигенам SARS-CoV~2 в сыворотке (плазме) крови «анти8АК8-СоУ-2-ИФА»

REF К1538 LOT С ерия: XXX

У
Изготовлен

Годен до

Масса нетто

Количество

л̂ у Г[ гггг/мм

гггг/мм

М асса брутто

Масса нетто потребительской  упаковки

X+2-8°С

А т  \
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Н абора реагентов для иммуноф ерментного вы явления суммарны х антител 

к антигенам  SARS-CoV -2 в сыворотке (плазме) крови 

«анти8А К 8-С оУ -2-И Ф А »

К омплект 1, К омплект 2
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител

к антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «анти8АК8-СоУ-2-ИФА»

REF К1538.1 LOT 1531/1
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Комплект 1.

ТУ 21.20.23-1531-18619450-2020

РУ от

«Антитела к В14Ч 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют» 

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В 1VD i «-8Т А  СИ И ^
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« а н т и 8 А Я 8 -С о У -2 -И Ф А »  |r e f | k 153S.1 

Годен до ^ 2021-10

Ш Т | 1531/1 Х 96

Состав набора:

Планшет
Отрицательный контроль
Положительный контроль №1
Положительный контроль №2
Конъюгат
ИФА-Буфер
Субстратный раствор
тетраметилбензидина (ТМБ)
Концентрат отмывочного
раствора
Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

1 шт/pcs 
1 X 1,0 мл/ml 
1 X  2,0 мл/ml 
1 X 1,0 мл/ml 
1 X 14,0 мл/ml 
1 X  100 мл/ml

1 x 1 4  мл/ml

1 X 22 мл/ml 
1 x 1 4  мл/ml
2 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

CONT

SORB МТР
CONTROL-
CONTROL №1
CONTROL №2

CONJ HRP
OIL

SUBS TMB

BUF WASH 26Х
STOP

S008Z
R050Z
N003
K153SI
K153SQ

iiil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD А  ш н  ' f  #

Серия LOT

P153SZ 1531/1
CN153SZ 1531/1
CPI 153SZ 1531/1
CP2 153SZ 1531/1
T153SZ 1531/1
SP153SZ 1531/1

R055Z 1531/1

1531/1
1531/1

;о
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител

к антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «анти8АК8-СоУ-2-ИФА»

REF K153S.5 LO T 1531/1

Годен до 2021-10

К омплект 2.

ТУ 21.20.23-1531-18619450-2020

РУ от

«А нтитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и H BsA g отсутствую т» 

С ы воротка, входящ ая в состав компонентов Н абора, инактивирована. 

Для проф ессионального применения.

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD А  си и  #
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«анти8АК8-СоУ-2-ИФ А» |REF | К1538.5 | Ш Т |  1531/1 ^  480

2Годен до ■ 2021-10

Состав набора:

Планшет

Отрицательный контроль
Положительный контроль №1

Положительный контроль №2

Конъюгат

ИФА-Буфер
Субстратный раствор
тетраметилбензидина (ТМБ)
Концентрат отмывочного
раствора

Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

5 шт/pcs 
1 X 4,0 мл/ml 
1 x 1 0  мл/ml 
1 X 4,0 мл/ml
1 X 70 мл/ml
2 X 250 мл/ml

1 X 70 мл/ml

1 X 150 мл/ml 
1 X 70 мл/ml 
10 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

CONT

SORB МТР
CONTROL-
CONTROL №1
CONTROL №2
CONJ HRP
DIL

SUBS TMB

BUF WASH 26Х
STOP

Серия

P153SZ 
CN153SZ 
СР1 153SZ 
СР2 153SZ 
T153SZ 
SP153SZ

R055Z

S008Z
R050Z
N003
K153SI
K153SQ

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD Т2..Х А  СИ н  #

LOT

1531/1
1531/1
1531/1
1531/1
1531/1
1531/1

1531/1

1531/1
1531/1

ЙЯВ19Я9
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«aHTH SARS-CoV -2-M OA» R E F P 153S Z

ШX
ооо

ПЛАНШ ЕТ SO RBM TP

готов к использованию

8

-Г
2021-10 LOT 1531/1

+2-8°С IVD
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о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  c o n t r o l  -

готов к использованию  1,0 мл/ml

8 2021-10 LO T J1531/1

А+ 2-8Х  IVD

Страница 7 из 22



« а н ти 8 А К 8 -С о У -2 -И Ф А »  R E F C N 153S Z
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о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  c o n t r o l  -

готов к использованию  4,0 мл/mi

8 ;

I
2021-10 L O T J1531/1

А+2-8°С IVD
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЬ №1 CONTROL т

готов к использованию  2,0 мл/ml 

2 2021-10 |L 0 T | 1531/1

■^+2-R°C [IVDI Ж

Страница 9 из 22



<
щ
X

о
о
о

« а н ти 8 А К 8 -С о У -2 -И Ф А »  R E F СР1 153SZ

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ №1 [CONTROL №1 

готов к использованию  10 мл/ml

“  2021-10 |LOT|  1531/1

^ + 2 - 8 ° С  l l V D  I Ж

>
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«анти8АК8-СоУ-2-ИФА» REF СР2 153SZ
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ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ КОНТРОЛЬ №2 CONTROL №2

готов к использованию  1,0 м л /т !  

2 2021-10 | Ш Т |  1531/1

X+7-И°С livnl
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п о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  №2 CONTROL №2

готов к использованию  4,0 мл/ml 

2 2021-10 |L 0 T | 1531/1

^+2-8°С  IfVDl Ж
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КОНЪЮГАТ CONJ HRP

готов к использованию  14 мл/ml

8

-Г
2021-10 LOT 1531/1

+ 2 -8 Т  IVD
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«анти8АЯ8-СоУ-2-ИФ А» REF T153SZ

КОНЪЮГАТ CONJ HRP

готов к использованию  70 мл/ml

!!2021-10 LOT 1531/1

+2-8®С IVD
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ИФА-Буфер DIL

готов к использованию  100 мл/ml
8

X

2021-10 LOT 1531/1

+2-8°С IVD
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« ан ти 8 А К 8 -С о У -2 -И Ф А »  R E F  S P 153S Z

ИФА-Буфер DIL

готов к использованию  250 мл/ml

8

-Г
2 0 2 М 0  LOT 1531/1

+2-8°С IVD
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с у б с т р а т н ы й  р а с т в о р

ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА (ТМБ) SUBS ТМВ

готов к использованию  14 мл/ml

2 2021-10 LOT 1531/1

jr + 2 -8 Т  IVD
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« а н ти 8 А Я 8 -С о У -2 -И Ф А »  R E F R 055Z
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СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР

ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА (ТМБ) SUBS ТМВ

готов к использованию  70 мл/ml

2 2021-10 LOT 1531/1

X +2-8Х  IVD
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« а н т и 8 А К 8 -С о У “2-И Ф А » REF S008Z
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КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО

РАСТВОРА .BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 22 мл/ml

-Г
2021-10 LOT. 1531/1

+2-8°С IVD
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«анти8АЯ8-СоУ-2-ИФА» REF 8008Z
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КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО

РАСТВОРА .BUF WA8H 26Х

развести в 26 раз 150 мл/ml

8

-Г
2021-10 LOT 1531/1

+2-8°С IVD
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« а н ти 8 А К 8 -С о У -2 -И Ф А »  R EF R 050Z

<
ш
><

ООО

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  14 мл/ml
S

-Г
2021-10 LOT 1531/1

+2-8°С IVD А
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« а н ти 8 А К 8 -С о У -2 -И Ф А »  R EF R 050Z
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СТОП-РЕАГЕНТ .STOP.

готов к использованию  70 мл/ml 

2 2021-10 |ШТ1 1531/1

■i^+2-8°C flVOl Ж
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Ф отографические изображения общего вида 

медицинского изделия и его компонентов

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления суммарных антител 

к антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови 

«анти8А К8-СоУ-2-И Ф А »»
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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПГИМЕ!*ЕНШ О 

НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ НМ М УНОФЕРМ ЕНТПОГО 

ВЫЯВЛЕНИЯ СУММАРНЫХ АНТИТЕЛ 

К АНТИГЕНАМ SARS-CoV-2 В СЫВОРОТКЕ (ПЛАЗМЕ) КРОВИ

«aHTiiSARvS-CoV-2-ИФА»
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? 5  КОНЪЮГАТ I CONJ HRP|
^  I
^  ГОТОВ К и сп о л ьзо ва н и ю  70мл/п^'
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«a.TMSARS^aV~2-H*A» S Q Q H Z

КОШ ЕНТРАТ ОХЫЛСУШЮГО 
РАСТВОРА IB U F W A S H X X I

развести в 26 раз 150 мл/mi
^ 2 # 2 2 -« в  C e p w I tO T j  Ш 1 Л

I ♦г-ГС ivD
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^  « a - t K S A R S 4 : o V - 2 - M * A »  K 0 5 H Z

^  СТОП-РЕАГЕНТ ( STOPj

^  *^тов  к и сп о л ь зо в анию  70мл/гл1
^  2t 22-as Серн* [Г о у  1Ы1П
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