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На медицинское изделие • V'
Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора в .
сыворотке и плазме крови (РФ-ИММУНОТУРБИДИМЕТРИЧЕСКИЙ ДДС) 
по ТУ 21.20.23.110-036-48813770-2015, варианты исцолнения:

' 1. Вариант 1:
Л.1. Реагент I: фосфатно-солевой буферный раствор (pH 7,4). л
1.2. Реагент 2: иммуноглобулин G, агрегированный теплом.
1.3. Калибратор: калибровочный раствор ревматоидного фактора, концентрация т~40р 
МЕ/мл (точная концентрация зависит от лота и указана на этикетке флакона).
в следующих комплектациях: . Л . у
1) Реагент 1: 2 фДакона (по 25 мл). ' - v
Реагент 2: 1 флакон (10 мл). , . .
Калибратор: 1 микропробирка (0,5 мл).
2) Реагент 1: 2 флакойа (по 20 мл).

' Реагент 2: I флакон (8,0 мл).
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).
:3) Реагент 1:1 флакон (40 мл).
Реагент 2: 1 флакон (8,0 мл).
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).
4) Реагент 1: 2 флакона (по 40 мл).
Реагент 2: 2 флакона (по 8,0 мл).
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мд).
5) Реагент 1: 6 флаконов (по 40 мл).
Реагент2:6 флак6нов (по 8,0 мл). . "  ̂ V
Калибратор: 2 микропробирки (по 0,5 мл).
6) Реагент 1: 5 флаконов (по 17 мл).
Реагент 2: I флакон (18 мл). Л
Калибратор: 2 мнш^юпробирки (по 0,5 мл). Л . Л - '
7) Реагент 1: S флаконов (по 31 мл).
Реагент 2: 2 флакона (по 16 мл).
Калибратор:; 2 микропробирки (по 0,5 мл).
2. Вариант 2:: . v

л'

...............
2.2. Реагент,2‘иммуноглобулин G, агрегированный теплоА^У ’ ^ 
в следующих комплектациях:

,1) Реагент 1: 1 флакон (40 мл).
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Реагент 2: 1 флакон (8,0 мл)..
2) Реагент I : 2 флакона (по 40 мл).
Реагент 2: 2 флакона (по 8,0 мл).
3) Реагент 1: 6 флаконов (по 40 мл).
Реагент 2: 6 фл^онов (по 8,0 мл).
4) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл).
Реагент 2: 1 флакон (9,0 мл). ' -

, 5) Реагент 1: 2 флакона (по 20 мл).
Реагент 2: 1 флакон (8,0 мл). '

• 6) Реагент 1: 1 флакон (36 мл).
Реагент 2: 1 флакон (7,0 мл).

л7) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл).
Реагент 2: 1 флакон (7,0 мл).
8) Реагент 1:1 флакон (36 мл).
РеагентЗ: 1 флакон (7,0 мл).
9) Реагент 1: 2 флакона (по 18 мл).

-Реагент 2: 1 флакон (6,0 мл). 
viO) Реагент I: 1 флакон (34 мл).
Реагент 2: 1 фл^он (6,0 мл).
;11) Регент 1: 1 флакон (32 мл).
Реагент 2:1 флакон (6,0 мл).
12) Реагент 1:2 флакона (по 26 мл).
Реагент 2: 2 флакона (по 5,0 мл).

Л  3) реагент 1: 4 флакона (по 26 мл).
Реагент 2: 4 флакона (по 5,0 мл).

• 14) Реагент 1: 3 флакона (по 24 мл).
Реагент 2: 3 флакона (по 7,0 мл).
Л5) Реагент 1: 6 флаконов (по 24 мл).
Реагент 2:,6 флаконов (по 7,0 мл).
Ч 6) Реагент 1: 2 флакона (по 25 мл).
Реагент 2:1 флакон (10 мл).
17) Реагент 1: 5 флаконов (по 17 мл).
Реагент 2:1 флакон (18 мл).
18) Реагент 1: 5 флаконов (по 31 мл).
Реагент 2: 2 флакона (по 16 мл).

Вариант 3:
Заместитель руководителя Федеральной службы 
ло надзору в сфере здравоохранения
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3.1. Реагент 1: фосфатао-солевой буферный раствор (pH 7,4).
3.2. Реагент 2: иммуноглобулин G, агрегированный теплом.
3.3. Калибратор: калибровочный раствор ревматоидного фактора, концентрация -400 
МЕ/мл (точная концентрация зависит от лота и указана на этикетке флакона).
3.4. Идентификационная метка, 
в следующих комплектациях:
1) Реагент 1: 2 флакона (по 25 мл).
Реагент 2: 1 флакон (10 мл).
Калибратор: 1 микропробирка (0,5 мл).
Идентификационная метка: 1 штука.
4. В^иант4:
4.1. Реагент 1: фосфатно-солевой буферный раствор (pH 7,4).
4.2. Реагент 2; иммуноглобулин G, агрегированный теплом. г
4:3. Йдентификационная метка.
в следующих комплектациях:
1) Реагбнт 1: 2 фл^она (по 25 мл).
Р ^ е н т  2: 1 флакон (10 мл).
Идектификационная метка: 1 штука.


