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Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов "EHsaRSR GADAb" для количественного определения 
специфических антител (IgG) к декарбоксилазе глутаминовой кислоты (анти- 
GAD65) в сыворотке крови человека иммуноферментным методом, в составе:
1. Микропланшет с лунками, покрытыми GADes: 12 ломаемых стрипов по 8 лунок 
(всего 96 лунок) в рамке-держателе, в пакете из фольги с осушителем (GAD65 Coated 
Wells, 96 wells), I уп.
2. Калибратор (Calibrator) 5 Ед/мл - 1 флакон 0,7 мл.
3. Калибратор (Calibrator) 18 Ед/мл - 1 флакон 0,7 мя.
4. Калибратор (Calibrator) 35 Ед/мл - I флакон 0,7 мл.
5. Калибратор (Calibrator) 120 Ед/мл -1 флакон 0,7 мл.
6. Калибратор (Calibrator) 250 Ед/мл -1 флакон 0,7 мл.
7. Калибратор (Calibrator) 2000 Ед/мл -1 флакон 0,7 мл.
8. Положи^'ельный контроль (Positive Control), 1 флакон X 0,7 мл. . .
9. Отрицательный контроль (Negative Control), 1 флакон X 0,7 мл. -
10. Конъюгат би6тин-САОб5 - 3 флакона, лиофилизированный, восстановить в 5,5.мл 
(QAD65-Biotin,lyophilized, reconstitute with .5,5 ml).
11. Буфер для разведения конъюгата биотин-САОбз (Reconstitution Buffer for GADes- ; 
Biotin), 2 флакона no 15 мл.
12. Коньюгат стрептавидин-пероксидаза (SA-POD) (Streptavidin Peroxidase (SA-POP)),
I фл^он X 0,7 мл, концентрат. ‘ - . . .
13. Буфер для разведения SA-POD (Diluent for SA-POD), 1 флакон x 15 мл.
14. Субстрат пероксидазы (ТМВ) (Peroxidase Substrate (ТМВ)), 1 ф л^онх 15 мл. ; ■ ;
15. Концентрированный буфер для промывок (Concentrated Wash Solution),
1 флакон х 125 мл, концентрат.
16. Стоп-раствор (0,25 М H2SO4) (Stop Solution (0,25 М H2SO4)), 1 флакон х 12 мл.
17. Эксплуатационная документация (в бумажном виде и на официальном сайте
упоЛномоченногб представителя производителя www.biochemmack.ni): -
- Инструкция по применению, 1 шт.;
- Сертификат контроля качества, 1 шт.
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