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Рисунок 6 . 1. Форма выпуска 1, набор на 96 тестов, в составе: 6. 20-ти кратный концентрат 
промывочного раствора 30 мл







Рисунок 9 .1. Форма выпуска 1, набор на 96 тестов, в составе: 9. Планшет для разведения 
образцов



Рисунок 10.1. Форма выпуска 1, набор на 96 тестов, в составе: 10. Изделия Eppendorf из 
полимерных материалов для лабораторных исследований in vitro. Пленка для 
запечатывания (Peel-it-lite), производства Eppendorf AG, Германия, РУ № ФСЗ 2009/04520



Рисунок 11. Г.Форма выпуска 1, набор на 96 тестов, в составе: 11. Инструкция по 
применению

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
Шбор реагентов для определевня яыыувоглобулявов класса G к КВН-участку глнконротенна S вируса SARS-Cov-2 в 

сыворотке влв плазме кровв человека методом нм»1унофермевтного анализа <ИФA-IgGRBl>•̂ SAR5-CoV•2», серня 042021

1 НАЗНАЧЕНИЕ НАБОРА

Щ>бдна;ша^ !Ва полуБшнчествюного шявлених иьо^^шобулЕнов к^сса G к {жцеоторсвязывающему дшюну глико- 
щютенва S коронавщ>уса SARSO>V-2 в сывсфот»  ̂(плазме) крови человека. Применяют в качестве вспомогательвого средства 
длядаагвоствкн тезущей ннфекцви в основного федствадля оценкв иммунного ответа на тез^тцую нлн перенесенную корова- 
вщ^сную инфекцию.

2 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 

Лабораторная диагностика

3 ПОТЕи^^иДльНЬ|й ПО i иЕки i h_]ih

Набор хфодвазвачен для нспользовання квапнфнцщюванным персонаж»! в диагностических лаборатория и учреждениях 
здравоогфанения.

4 ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Выявление ЕЬ£муногло6улннов класса G к SBD-участку глнкопротенна S в ^ с а  SARS<k)V-2 в о^ш гда сывсфоткн нлн 
плазмы крови человека методом вммуш>)^меЕШ>го анализа.

5 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

Отсутствуют.

6 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Сшщнфвческне IgG к RBD-участзу глвкогфотгана S юфуса SARS^V-2 обладают в]Ц}ус-»»бтралнзующей акгаввостью 
благод^ блоЕЕфованню связывания ввр)ч:а с реи^птором клеток человека АСЕ2. На основании сведений о сод^жавви таких 
иммувогло^янЕОв в плазме зфови шциеитов можш делать выводы об:

• Оценке риска повторного з^ижения;
• Пригоджютн донорской плазмы к перелввшня пациентам с тяжелым теч ^ ем  коронав^усной инфекцвн;
- ЭффеКТНВНОСТН яа1г»рттациц

7 ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 
7.1 Комплект поставкв

Набор реагентов для определевня иммуноглобулинов класса G к RBD-участку глнкоцрот^ва S в ^ с а  S^lS>Cov-2 в сыворотке или 
плазз» ]фовн человека метод<ш нммунофермевтного анализа «ИФA-lgGRBD-SARS•CoV-2», серия 042021, в составе:

L Форма выпуска 1, табор та 96 тестов, в составе:
1. Иммувосорбент та 96 луаок -1  ж .
2. Кокыогзт 11 ш  *1 фта̂ юн.
3. Полокительный юнтрояь 0.S мл -1 флакон.
4. Отрвцатеяьвый козпропь 1 мл - !  флакон.
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Рисунок 15. П.Форма выпуска 2 , набор на 96 тестов, в составе: 1. Иммуносорбент на 96 
лунок
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Рисунок 16. II.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 2. Конъюгат 11 мл
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Рисунок 23. П.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 9. Планшет для разведения 
образцов



Рисунок 24. П.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 10. Изделия Eppendorf из 
полимерных материалов для лабораторных исследований in vitro. Пленка для 
запечатывания (Peel-it-Iite),

4



Рисунок 25. И.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 11. Ванночка для 
многоканальных дозаторов по ТУ 22.29.29-026-29508133-2017, производства ООО 
«МиниМед», Россия, РУ № РЗН 2018/7494
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Рисунок 26. П.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 12. Наконечники 
полимерные одноразовые к дозаторам пипеточным НП-"Термо Фишер Сайентифик" по 
ТУ 9398-004-33189998-2007, производства «Термо Фишер Сайентифик», Россия, РУ № 
ФСР 2007/01431
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Рисунок 27. П.Форма выпуска 2, набор на 96 тестов, в составе: 10. Инструкция по 
применению

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕВЕЕЕИЮ
Hi6op реагентов длн опреяеленжя нымуноглобулаов класса G к КВО-учаспо̂  глнкопротенна S внруа SARS-Co^2 в 

сыворотке шш плазме кровн человека методом вммунофермевтаого анализа cq>H> 042021

1 НАЗНАЧЕНИЕ НАБОРА

Предназна^ дпл 1юлу1кшичос1в^ного выявления иммуноглобулинов класса G к {̂ {йш̂ ювязываюшееог дешену глшсо- 
щю^на S короиав̂ р)̂  SARS<OoV-2 в сыворотке (плазме) крови человека. Примевшот в качестве вспомогательного q>eACTBa 
для днагностихн Td^n^S инфекцнн н основного средства для оценки иммунного ответа на текущую нлн nqpeHeceHHyro корона- 
внрусную инфекцию.

2 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Даб̂ )ато1яая диагностика

3 ПОХЕШЩАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Набсф щ)Ц!щазначен для использования хвап̂ ицщюванным персоналом в диагностических л^орато]^ в учреждениях 
зщ)авоо]фаЕенвя.

4 ПОКАЗАНИЯ К ПРШ̂ ТЕНЕНШО

Выявление нмцуноглобудвиов класса G к КВО-учасп  ̂глнкопротенна S вируса SARS-CoV-2 в образцах сыворотки нлн 
плазмы кровн человека методом иммуш>ф̂ )ментЕого анализа.

5 ПРОШВОПОКАЗАНИЯ

Отсутст̂ чот.

6 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Специфические IgG к КВП-участху гянкоцротенна S вируса SARS^V-2 обладают вврус-вейтраяизующей активностью 
благод^ блокцрованвю связывания вщ)уса с рецепт̂ юм клеток человека АСЕ2. На освованнв сведений о содержания т а т  
иммуногдобулнвов в плазме кровн пациентов можно делать выводы об:

- Оценке риска повторного заражения;
- Щ)нгодвостн донорской плазмы к переливания пациентам с тяжелым течением коронавирусвой ннфекцнн;
- Эффектнвности вахцннацни.

7 ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 
7.1 Комплект поставки

Набор реагентов для отфеделеню! иммуноглобулинов класса G к КВП-учаспо' гяикощютенва S вцруса SARS-Cov-2 в оиворотхе или 
плазме вфови человека методш иммуноферментного анализа «H<t>A'IgGRBD-SARS-CoV-2», серия 042021, в составе:

L Форма выпуска 1, вабсф на 96 тестов, в составе:
1. Иммуяосорбент на 96 лунок -1  шт.
2. Коныогат И мл -1 фшюн.
3. Положительный контроль 0,5 мл -1 флакон.
4. Отрицательный контроль 1 мл -1 флакон.
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