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Макеты этикеток, упаковки, транспортной тары разработаны в соответствии с 
требованиями ТУ 21.20.23-001-69860259-2021.

Макеты этикеток компонентов Набора реагентов для мультиплексного выявления 
маркеров гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) методом 
качественного иммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный комплекс» по 
ТУ 21.20.23-001-69860259-2021 по форме, размеру и цветовой гамме должны 
соответствовать параметрам, приведенным в таблице ниже.

№
п/п

Наименование Размер
этикетки,
мм

Отличительные особенности
полное краткое

1 Планшет-
иммуносорбент

ИС 50x80
( + / - 2 )

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в синем 
цвете, скругленные концы.

2 Положительный 
контрольный образец

К+ 18x46 
(+/- 1)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в 
красном цвете

3 Отрицательный 
контрольный образец

К- 18x46 
(+/- 1)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в сером 
цвете

4 Раствор для 
разведения образцов

РРО 29x73
( + / - 2 )

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в 
оранжевом цвете

5 Конъюгат 1 
(лиофилизированный)

к г -1 29x73
( + / - 2 )

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в 
красном цвете

6 Раствор для 
разведения конъюгата 
1

РРКГ-1 29x73
( + / - 2 )

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в сером 
цвете

7 Конъюгат 2 к г - 2 29x73 (+/- 
2)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в желтом 
цвете

8 Раствор, содержащий 
субстрат -  перекись 
водорода и хромоген 
- тетраметилбензидин

пТМБ 29x73 
(+/- 2)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнеьп»! в 
голубом цвете

9 Промывочный 
раствор 25-кратный

ФСБ-
Тх25

50x115 
(+/-2)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в синем 
цвете

10 Ванночка для
растворов
одноразовая

Ванночк
а

18x46 
(+/- 1)

Белый фон. Прямоугольники в правом верхнем 
и левом нижнем углу, полное и краткое 
наименование компонента выполнены в сером 
цвете, скругленные к о н ц ь е



Макеты этикеток компонентов набора реагентов для мультиплексного выявления 
маркеров гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) методом 
качественного иммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный комплекс» по 
ТУ 21.20.23-001-69860259-2021

( J )  МУЛЬТИПЛЕКС
госпитальный комплекс

Ванночка для  растворов 
одноразовая
готов к применению 

3 шт.
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М У Л Ь Т И П Л Е К С
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10 мл
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5 мл *тс
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^ М У Л Ь ТИ П Л ЕК С
госпитальный комплекс

[lot] ф КГ-2
□Я г

§
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1^8“С
■■ готов к применению 

8 мл
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(ли оф и ли зи р о ванный)
восстановить в 8 н л  РРКГ-1

ООО «Биопалитра»

□а

73 м м

(?)МУЛЬТИПЛЕКС 
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и с
Планшет-иммуносорбент

готов к применению 
1 шт.
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IVDl
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т
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Макет вторичной упаковки (пачки) Набора реагентов для мультиплексного выявления маркеров 
гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) методом качественного 
нммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный комплекс» по ТУ 21.20.23-001-69860259-
2021. Размеры макета 696x1020x158x131x111 мм
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Макет транспортной упаковки Набора реагентов для мультиплексного выявления маркеров 
гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) методом качественного 
иммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный комплекс» по ТУ 21.20.23-001- 
69860259-2021



наименование заказа

FN-4386L Биопалитра
т е г  570x310x230 286

Д и а м е т р  в а л а

Толщина полимера

860,0

312,0

152,6

83,4

l l i l # n t f f
10

Б И О П А П И Т Р А

312,0

313,0 573,0



наименование заказа

FN-4386L Биопалитра
т е г  570x310x230 286

Диаметр вала

Толщина полимера

312,0

312,0

152,6

860,0

83,4

-V

Itf f # i l f ! f
10

Б И О П А Л И Т Р А

313,0 573,0
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Макет этикетки для транспортной упаковки Набора реагентов для мультиплексного 
выявления маркеров гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) 
методом качественного иммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный 
комплекс» по ТУ 21.20.23-001-69860259-2021, размеры 100x100 мм
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Набор реагентов Д Л Я  мультиплексного выявления маркеров 
гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) 
методом качественного иммуноферментного анализа 
"МультиПлекс госпитальный комплекс" по ТУ 21.20.23-001-69860269-2021
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1. Наименование и состав компонентов
1.1. Наименование

Медицинское изделие для диагностики in vitro «Набор реагентов для мультиплексного 
выявления маркеров гемотрансмиссивных инфекций (ВИЧ, гепатит В, гепатит С, сифилис) 
методом качественного иммуноферментного анализа «МультиПлекс госпитальный 
комплекс» по ТУ 21.20.23-001-69860259-2021» в составе:

1. Планшет-иммуносорбент, 1 шт.
2. Положительный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл;
3. Отрицательный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл;
4. Раствор для разведения образцов, 1 флакон, 5 мл;
5. Конъюгат 1 (лиофилизированный), 1 флакон;
6. Раствор для разведения конъюгата 1, 1 флакон, 10 мл;
7. Конъюгат 2, 1 флакон, 8 мл;
8. Раствор, содержащий субстрат -  перекись водорода и хромоген - тетраметилбензидин, 1 
флакон, 8 мл;
9. Промывочный раствор 25-кратный, 1 флакон, 60 мл;
10. Ванночка для растворов одноразовая, 3 шт.;
11. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 3 шт.;
12. Инструкция по применению, 1 шт.

Далее по тексту Медицинское изделие

1.2. Краткие наименования компонентов :

Планшет-иммуносорбент:
Положительный контрольный образец: 
Отрицательный контрольный образец: 
Раствор для разведения образцов:
Конъюгат 1 (лиофилизированный):
Раствор для разведения конъюгата 1: 
Конъюгат 2:
Раствор, содержащий субстрат -  перекись 
водорода и хромоген -  тетраметилбензидин: 
Промывочный раствор 25-кратный: 
Ванночка для растворов одноразовая: 
Пленка для заклеивания лунок 
иммуносорбента одноразовая:
Инструкция по применению:

ИС
К+
К-

РРО
КГ-1
РРКГ-1
КГ-2

пТМБ
ФСБ-Тх25

Ванночка

Пленка
Инструкция
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2. Набор реагентов «МультиПлекс госпитальный комплекс».
2.1. Общий вид медицинского изделия.

^ '  l l i i m l i l

( ^ М У Л Ь Т И П Л Е К С  
ю с п и т а л ь н ы и  к о м п л е к с

оо ?л ^  ^

. J r  ®  • -^  ^  , i -------Kti?.



2.2. Набор реагентов «МультиПлекс госпитальный комплекс». Общий вид в сборе.

О

д  ' ч Ч  
Л ;

" Ч

ч « •
Л','

. *d л * '

Страница б из 46



3. Набор реагентов «МультиПлекс госпитальный комплекс» в составе:
3.1. Планшет -  иммуносорбент, 1 шт.. Общий вид спереди.

I.
9

к
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3.2. Планшет -  иммуносорбент, 1 шт.. Общий вид сзади.

U
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3.3. Положительный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл. Общий вид.

та-
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3.3.1. Положительный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл. Вид слева.
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3.3.2. Положительный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл. Вид справа.
1

и

V'iS"*'''r ’-'V' -,4|
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3.4. Отрицательный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл. Общий вид.

'I

1,5 мл ^

Ь 4
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3.4.3. Отрицательный контрольный образец, 1 флакон, 1,5 мл. Вид справа.

ч

Ч. ♦гг

ш
Ш й

J
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3.6. Коньюгат 1 (лиофилизированный), 1 флакон. Общий вид.

ОиульТИПЯбК^
*̂̂ Итальный конп^

км
''|иоА*^®ныогат 1 

V  '**‘»лизироваиИ .,1

•**о*ить ■ 8  ня

.rrtJ»

i
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З.бЛ.Коньюгат 1 (лиофилизированный), 1 флакон. Вид справа.

‘Г

ь̂-1

1

. «i •• V
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3.6.2.Коньюгат 1 (лиофилизированный), 1 флакон. Вид слева.

ivVivV.

4

1

8
001

■ t )

м31?

2022-09-20 •o'-
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3.7. Раствор для разведения Коньюгата 1,1 флакон, 10 мл. Общий вид.
“ггг

(

;МУЛЬТИПЛЕ*<®

'‘̂ ^агьмый

РРКГ-1
н: дг.я р а з и * ^ ’’''

ь* ■
к примвив^^*^*  ̂

10 ил

». , .-I
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3.7.1. Раствор для разведения Коньюгата 1, 1 флакон, 10 мл. Вид слева.

1^001 ^  

ч 2022-09-08

pi-
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3.7.2. Раствор для разведения Коньюгата 1, 1 флакон, 10 мл. Вид справа.

;
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3.8. Коньюгат 2, 1 флакон, 8 мл. Общий вид.

8  н я
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3.8.2. Коньюгат 2,1 флакон, 8 мл. Вид слева.

с
г:г С

2
OOi I

Hi

^ ^ 2 2 -0 6 -1 0
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3.9. Раствор, содержащий субстрат -  перекись водорода и хромоген - тетраметилбензидин, I
флакон, 8 мл. Общий вид.

«

п т м б
р а с т в о р ,
> ^»т-пврекись»дб* '' 
^■ ^^и-тетрам ети '

■̂QToe К  ПрИН®*^®
8  МЛ
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3.9.1 .Раствор, содержащий субстрат -  перекись водорода и хромоген - тетраметилбензидин, I
флакон, 8 мл. Вид слева.

. ~ й*л' s 'Г 1 • л.

^•^22-06-

■*
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3.9.2. Раствор, содержащий субстрат -  перекись водорода и хромоген - тетраметилбензидин, 1
флакон, 8 мл. Вид справа.
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3.10.1. промывочный раствор 25-кратный, 1 флакон, 60 мл. Вид слева и справа.
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3.11. Ванночка для растворов одноразовая, 3 шт. Общий вид в упаковке.
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3.12. Ванночка для растворов одноразовая, 3 шт. Общий вид.
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3.13. Пленка для заклеивания лунок иммуносорбента одноразовая, 3 шт. Общий вид.

I
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4.2. Вторичная упаковка. Вид сбоку

1
@  МУЛЬТИПЛЕКС
г о с п и т а л ь н ы й  к о м п л е к с

Н А Б О Р РЕАГЕНТОВ 
ДЛЯ МУЛЬТИПЛЕКСНОГО 
ВЫЯВЛЕНИЯ М АРКЕРОВ 

ГЕМОТРАНСМИССИВНЫХ 
ИНФ ЕКЦИЙ (ВИ Ч, ГЕПАТИТ В, 
ГЕПАТИТ С, СИ Ф И Л И С )
М ЕТОДОМ КАЧЕСТВЕННОГО 
ИМ М УНОФЕРМ ЕНТНОГО АНА ЛИ ЗА 
«Мультиплекс госпитальный комплекс»
по ТУ 21.20.23-001-69860259-2021

БИОПАЛИТРА

V..* . . .  .
‘V л '/.-

‘ vvVVv.Sijsjj.ffly *-

I
ч
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4.3. Вторичная упаковка. В раскрытом виде.
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4.4. Вторичная упаковка. Вид сбоку
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4.5. Вторичная упаковка. Вид сбоку.

Ч Б И О П А Л И Т Р А
инноваииониая биотсхнолог и* «еска« 

компания

х р а н и ть  и транспо р ти р о ва ть  
при температуре от 2 ®С до 8 °С.

М ультиплекс госпитальный комплекс

С остав н а б о р а  р е а ге н то в : 

П л а н ш е т 'и м м у н о с о р б е и т  -  1 шт. 

П о л о ж и те л ь н ы й  ко н т р о л ь н ы й  о б р а зе ц  -  1 ф л акон , 1,5 мл 

О триц ател ьны й  ко н тр о л ь н ы й  о б р а зе ц  > 1 ф л акон , 1,5 мл 

Р аствор  для  развед ения  о б р а зц о в  -  1 ф л а ко н , 5  мл

К он ъ ю га т 1 (л и о ф и л и зи р о в а н н ы й ) -  1 ф л акон  ^  

Р аствор для разведения  конъ ю гата  1 - 1  ф л акон , 10 мл 

К он ъ ю гат 2 - 1  ф лакон, 8 мл

Раствор, со д ер ж а щ и й  субстрат -  п е р еки сь  вод о р о да  
и хром оген-тетрам етилбенэидин  -  1 ф лакон, 8  мл

П ром ы вочны й р аствор  2 5 -кра тн ы й  -  1 ф лакон, 6 0  мл 
В анночка  для растворов  одноразовая  -  3  шт.

Пленка для заклеивания л ун о к  
им м уносорбента одноразовая -  3 шт.

И нструкция по  применению  -  1 шт.
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4.6. Вторичная упаковка. Вид сбоку.

Й Ш Ы

: : v . ^

б и о п а л и т р а " . • • Н А Б О Р  Р Е А Г Е Н ТО В

■ Д Л Я  М УЛ Ь ТИ П Л Е К С Н О ГО

'  ■ В Ы Я В Л Е Н И Я  М А Р К Е Р О В

г е м о т р а н с м и с с и в н ы х

И Н Ф Е К Ц И Й  (В И Ч , ГЕ П А ТИ Т  в, 

V >'.-‘. V ;: ■; • ■..ч -' ГЕ П А ТИ Т с, С И Ф И Л И С )

■ ’ м е т о д о м  к а ч е с т в е н н о г о

И М М УН О Ф Е Р М Е Н ТН О ГО  А Н А Л И З А  

«М ультиплекс госпитальный комплекс»
по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 1 -6 9 8 6 0 2 5 9 -2 0 2 1

Страница 42 из 46



4.7. Вторичная упаковка. Ложемент.

V
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ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА 
Транспортная упаковка. Общий вид транспортной упаковки
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5.2. Транспортная упаковка. Вид сбоку

б
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5.3. Транспортная упаковка. Вид сбоку
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