
Г енерал

МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)

НаборЕ реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител

к антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»
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Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к
антигенам SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

R E F |  K K 153G Q  L O T  Серия: XXX

V Количество

Изготовлен

Годен до

Масса нетто

|ЛАлГ|гггг/м м

гггг/м м

Масса брутто

Масса нетто потребительской упаковки

X+2-8°С

Аоа
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к антигену SARS-CoV-2 в
сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

Серия:1071

Комплект 1, Комплект 2



!'1

ClН
О

tdно.«

оSJ3ооCQ
яS’
St=i
к

OS
mmcs

<
Ш
X

О
О
о

Г--я о

сл О
О О

СПг-
so'ГП On 
СП

Г̂  
СП

Tj-

СП

о
о

оо
XоCQ

ОО.

Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к антигену
SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

REF K153GQ.1 LOT 1071 

Годен до 2022-06 

Комплект 1

ТУ 21.20.23-1534-18619450-2021 

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

М| МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD +2-8°С А  0 S  Ш  " f  ^
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« S A R S -C o V -2  Q  I g G -И Ф А »  ^ E F |K 1 5 3 G Q .1  | LOT 11071 Х ^б  

Годен до ^  2022-06

Состав набора:

Планшет
Калибровочные пробы 
Контрольная сыворотка 
Буфер для разведения образцов 
Конъюгат

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ)

Концентрат 
отмывочного раствора

Стоп-реагент

Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Аналитический паспорт

CONTi Серия LOT

1 шт/pcs SORB МТР P153GQZ 1071
4 X 1,0 мл/ml CAL 1-4 C153GQZ 1071
1 X 1,0 мл/ml CONTROL Q153GQZ 1071
1 X 100 мл DIL S153GQZ 1071
1 x 1 4  мл/ml CONJ HRP T153GQZ 1071

1 X 14 мл/ml SUBS TMB R055Z 1071

1 X 22 мл/ml BUF WASH 26X S008Z 1071

1 x 1 4  мл/ml

2 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

STOP R050Z

N003
K153GQI
K153GQQ

1071

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В; IVD | -4 +2-8°СX.
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Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к антигену
SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

REF K153GQ.5 LOT 1071 

Годен до 2022-06

Комплект 2

ТУ 21.20.23-1534-18619450-2021 

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

Mil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD Т+2-8°С ^  DS ^
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Состав набора: CONT Серия LOT

Планшет 1 шт/pcs SORB МТР P153GQZ 1071
Калибровочные пробы 4 X 4,0 мл/ml CAL 1-4 CI53GQZ 1071
Контрольная сыворотка 1 X 4,0 мл/ml CONTROL Q153GQZ 1071
Буфер для разведения образцов 2 X 250 мл DIL S153GQZ 1071
Конъюгат

Субстратный раствор

1 X 70 мл/ml CONJ HRP T153GQZ 1071

тетраметилбензидина (ТМБ) 

Концентрат

1 X 70 мл/ml SUBS т м в R055Z 1071

отмывочного раствора 1 X 150 мл/ml BUF WASH 26Х S008Z 1071

Стоп-реагент

Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Аналитический паспорт

1 X 70 мл/ml

10 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

STOP R050Z

N003
K153GQI
K153GQQ

1071

iiil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В; IVD | +2-8^’С Z480 А  D S



ж

<
sш
X

О
О
О

«SA RS-C0V -2 Q Ю -ИФА» REF P153GQ2

ПЛАНШ ЕТ SORB МТР
готов к использованию

2 2022-06 LOT 1071

i +2-8°С IVD



«SARS-COV-2 Q Ю-ИФА» REF C153GQZ-1

<
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><
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О
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 1 О ВАи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml 

2  2022-06 | Ш Т |  1071

I +2-8“С IVD
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«SA R S-C0V -2 Q Ю -И Ф А » REF C153GQZ-1

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
CAL 1 I Го] ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml 

2  2022-06 I LOT I 1071

I+2-8°С IVD
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-2

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 2 15 В Аи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml

I
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-2

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
C A L 2 |  П У | ВАи\мл

готова к использованию  4,0 м л/ml 

10712022-06 LOT

i +2-8°С IVD
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«SARS-COV-2 Q Ю -ИФ А» REF C153GQZ-3

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 60 ВАи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml 

1071

I
2022-06 LOT

+2-8°С IVD

И
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-3

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 60 ВАи\мл

готова к использованию  4.0 мл/ml

i
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD

12
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«SARS-COV-2 Q IG -ИФА» REF C153GQZ-4

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 240 ВАи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml

2

i
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD

13
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-4

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 240 ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml

2

i
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD

14
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CONTROL 25-75 ВАи\мл
готова к использованию  1,0 мл/ml

X
2022-06 |LOT|1071

А+2-8°С IVD

15



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF Q153GQZ

<
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КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL 25-75 ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml

“  2022-06 [LOTI 1071

Irvn! А
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«SARS-COV-2 Q Ю-ИФА» REF S153GQZ

<
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БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ DIE

готов к использованию  100 мл/ml 

2  2022-06 | Ш Т |  1071

I+2-8°С IVD

17



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF S153GQZ
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БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ DIL

готов к использованию  250 мл/ml 

2  2022-06 Il OTI 1071

I+2-8°С IVD

18



«SARS-COV-2 Q Ю-ИФА» REF T153GQZ

Щ
x

о
о
о

< КОНЪЮГАТ CONJHRP

готов к использованию  14 мл/ml 

2  2022-06 | Ш Т |  1071

t +2-8Ю IVD

19



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF T153GQZ

X

О
о
о

< КОНЪЮГАТ CONJHRP

готов к использованию  70 мл/ml

I
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD

20



«SARS-COV-2 Q Ю-ИФА» REF R055Z

<
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СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ

готов к использованию  14 мл/ml 

2  2022-06 LOT 1071

I+2-8°С IVD

21



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF R055Z

Щ
><
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о

< СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА | SUBS ТМВ

готов к использованию  70 мл/ml 

2  2022-06 |Ш Т | 1071

+2-8°С IVD

22
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» | REF | S008Z 

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 22 м л/ml 

2  2022-06 |Ш Т | 1071

+2-8°С IVD

23



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF S008Z

<
:sЩ
X
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КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО 
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 150 мл/ml

I
2022-06 LOT 1071

+2-8°С IVD

24
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«SARS-C0V-2 Q Ю-ИФА» REF R050Z

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  14 мл/ml 

2  2022-06 |Ш Т | 1071

I+2-8“С

i v d I а

25
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«SARS-C0V-2 Q IG-ИФА» REF R050Z

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  70 мл/ml
2 2022-06 LOT 1071

+2-8°С

i v d I а  Ш

26
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сыворотке (плазме) крови «SARS CoV 2 Q g

С ерия:1072
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Комплект 1, Комплект 2

Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к антигену 
SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

REF K153GQ.1 LOT 1072 

Годен до 2022-07

Комплект 1

ТУ 21.20.23-1534-18619450-2021 

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

Mil МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD L+2-8°C zL DS Й  J ^
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«SA R S-C oV -2 Q IgG -И Ф А» g |^ K 1 5 3 G Q .l  | LOT 11072 2 9 6  

Годен до ^  2022-07
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Состав набора:

Планшет
Калибровочные пробы 
Контрольная сыворотка 
Буфер для разведения образцов 
Конъюгат

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ)

Концентрат 
отмывочного раствора

Стоп-реагент

Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Аналитический паспорт

CONT Серия LOT

1 шт/pcs
4 X 1,0 мл/ml 
1 X 1,0 мл/ml 
1 X 100 мл 
1 x 1 4  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

МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В; IVD | +2-8°С 2̂ 96X-

SORB МТР
CAL 1-4
CONTROL
DIL
CONJ HRP

SUBS ТМВ

BUF WASH 26Х

STOP

P153GQZ
C 153G Q Z

Q153GQZ
S153GQZ
T153GQZ

R055Z

S008Z

R050Z

N003
K153GQ1
K153GQQ

1072
1072
1072
1072
1072

1072

1072

1072

А  СЭ ^
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Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител к антигену
SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА»

REF K153GQ.5 LOT 1072 

Годен до 2022-07

Комплект 2

ТУ 21.20.23-1534-18619450-2021 

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

1М1 МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В IVD ^+ 2-8°С  А  Ш  ®  ^
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«SARS-CoV-2 Q IgG-ИФА» |r e f |K153GQ.5 [Го т | 1072 ^480

Годен до ^  2022-07
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Состав набора:

Планшет
Калибровочные пробы 
Контрольная сыворотка 
Буфер для разведения образцов 
Конъюгат

Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ)

Концентрат 
отмывочного раствора

Стоп-реагент

Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Аналитический паспорт

CONT Серия LOT

1 шт/pcs SORB МТР P153GQZ 1072
4 X 4,0 мл/ml CAL 1-4 C153GQZ 1072
1 X 4,0 мл/ml CONTROL Q153GQZ 1072
2 X 250 мл D1L S153GQZ 1072
1 X 70 мл/ml CONJ HRP T153GQZ 1072

1 X 70 мл/ml SUBS ТМВ R055Z 1072

1 X 150 мл/ml BUF WASH 26Х S008Z 1072

1 X 70 мл/ml

10 шт/pcs 
1 шт/pcs 
1 шт/pcs

STOP R050Z

N003
K153GQI
K153GQQ

1072

<
ш
X M i МО, г. Балашиха, ул. Трубецкая, 2В; IVD | ^  +2-8°С Х480Г. А  С® ^  ^
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«SARS-C0V-2 Q Ю-ИФА» |R E F |P153G Q Z

ПЛАНШ ЕТ SORB МТР 
ов к исг

2022-07

готов к использованию
и LOT 1072

I+2-8°С IVD
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-1

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
ВАи\млCAL 1 О

готова к использованию  1,0 мл/ml 

2 2022-07 f lo T l  1072

I+2-8°С IVD
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«SA RS-C0V -2 Q Ю -ИФА» REF C153GQZ-1

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
CAL 1 I Го] ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С 1VD
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-2

<
S
Щ
X
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о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
C A L 2 | ВАи\мл

готова к использованию  1.0 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD



«SARS-COV-2 Q Ю -ИФА» REF C153GQZ-2

<
SЩ
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 2 15 BAU\mji

готова к использованию  4.0 мл/ml 

1072

I
2022-07 LOT

+2-8°С IVD

10
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-3

<

X

О
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 60 ВАи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml

2

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD

11



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-3

<
Ш
><
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О
О

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 60 ВАи\мл

готова к использованию  4.0 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD

12
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 240 ВАи\мл

готова к использованию  1.0 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С [VD

13
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF C153GQZ-4

<
s
Щ
X

о
о
о

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 4 240 ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml

2

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD
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5
«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF Q153GQZ

<

X

О
о
о

КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL 25-75 ВАи\мл

готова к использованию  1,0 мл/ml 

2  2022-07 Il OTI 1072

i +2-8°С IVD Ж
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«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF Q153GQZ

<
w
X

О
о
о

КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL 25-75 ВАи\мл

готова к использованию  4,0 мл/ml

I
2022-07 [LOTI 1072

+2-8”С t v o l  А
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л
«SARS-COV-2 Q Ю-ИФА» REF S153GQZ

<
sЩ
X

О
о
о

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ DIL

готов к использованию  100 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD

17
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«SARS-C0V-2 Q Ю-ИФА» REF S153GQZ

БУФЕР ДЛЯ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ DIL

готов к использованию  250 мл/ml 

2  2022-07 Il OTI 1072

I+2-8°С IVD

18



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF T153GQZ

<
w
X

о
О
о

КОНЪЮГАТ CONJHRP

готов к использованию  14 мл/ml 

2  2022-07 Il OTI 1072

I+2-8°С IVD

19



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF T153GQZ

<
Ш
X

О
О
О

КОНЪЮГАТ CONJHRP

готов к использованию  70 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8Ю IVD

20



3-

«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF R055Z

<
Ш
X

О
о
о

с у б с т р а т н ы й  РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ

готов к использованию  14 мл/m l
2

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD

21



«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF R055Z

<
SШ
X

О
О
О

СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА I^UBS ТМВ

готов к использованию  70 мл/ml 

2  2022-07 |Ш Т | 1072

I+2-8^С IVD

22



V  i

«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF S008Z

<

X

о
о
о

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 22 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С IVD

23



ч.»
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о

«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF S008Z

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
РАСТВОРА BUF WASH 26X

развести в 26 раз 150 мл/ml 

2  2022-07 |Ш Т | 1072

I - +2-8°С IVD

24



щ
«SARS-C0V-2 Q Ю-ИФА» REF R050Z

<
щ
X

О
о
о

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  14 мл/ml 

2  2022-07 Il OTI 1072

I+2-8°С

IVD А  И

25



т

«SARS-COV-2 Q IG-ИФА» REF R050Z

<
Ш
X

О
о
о

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию  70 мл/ml

I
2022-07 LOT 1072

+2-8°С

IVD Ж

26
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ПРОЩИХО в КОЛИЧЕСТВЕ 

листов 

генеральный директор



«УТВЕРЖДАЮ»

Фотографические изображения общего вида

медицинского изделия и его компонентов

«Набор реагентов для иммуноферментного количественного определения IgG антител 

к антигену SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови «SARS-CoV-2 О lgG-ИФА»

Серии: 107U072.
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ПРОШИТО в  КОЛИЧЕСТВЕ 

листов


