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МедипалТех

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  
иммуноферментного определения антител класса G к 
коронавирусу SARS-CoV-2 в сыворотке или плазме 
кровичеловека 
«SARS-CoV-2-M0A-lgG»
ЛОТУ 21.20.23-004-28597318-2020 
РУ ___________________  W  192
Состав набора; V

Код Наименование компонента Кол-во

Р1
Иимухосорсепт- %  лгнснпый ооборный 'i/iauiuerc 
имнобхгизсканным на вкутмнн«й ло»ер>ьости 
С№коибнэ-лн№м аруктуры»1М белм)м SARS-Ctf/-2

2 ш

Р2 n<MiQniMte/'i>H»i( контрольный обрами (К т) * 1 фл.. 3 мл

РЗ Отрииателы-ьйкэнтрольный обрами (К )* 2 фя. по 2,5 мл
Р4 1 Раствор для гредварите.пьного разведения обрэзисв i  фл.. 25 мл

Р42 Раствор дг я разведеник образцов 1фл. 25м/1

Р5 КО“ ЪЮГЗТ 1фл. 25 мл

Р6-1 X p o v o r c b  •• 1 фл., 2.5 мл

Р6-2 Раствор для разведения хроиотена *■ 1фл., 25мя

Р7 Хочиектрат промь вечного раствора. 2 -̂нратньв* 2 фл. по 50 МП

Р8 Стог^>еа1енг*»* 1фл..25мл
1 лан1иетатг лредеаритвлэноторазведемич обэаэисз 2  LIT.

Клейкая пленка для аак.леивания иммуносорбен-а 4UT.
Одноразовь)е ванночки для реагек*ов 4 шт.
Одноразовые након^ники к дозаторам (до 300 мкл) 32 шт.
Инстоукиия ло применению набора реагентов 1 U lt.

1шт.

инактиви- 
робамные kowiohch^^ 

, гыворогки человека

**Ьерен»<

A i
[lot] 0002 2020-12-15

О *•* Hj;4 BwisiMer
jHwe ожоги коми

г* riOB{y*H>VK«(A ГЛд%

2021-12-14

IVD т  А "
для профессионального применения 

только для диагностики in vitro <!><6 >

Набор реагентов 
«SARS-CoV-2-H0A-lgG»

МТ-И-С1-02.192

ПРОВЕРЕНО; в компонентах набора реагентов 
отсутствуют антитела к Treponema pallidum. 
гепатиту С, ВИЧ-1 и ВИЧ-2, антиген р24 ВИЧ 1, 
поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg)

\ 1 л

i J
ООО «МедипалТех»
Россия, 141981, Московская обл. 
г Дубна, ул Большеволжская, д. 15, 
помещение 106, тел. (499) 300-14-05

t  f
Рисунок I - Маркировка вторичной упаковки набора реагентов «SARS-CoV-2-ИФЛ-lgG»

(лицевая часть коробки с наклейкой).
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Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  
и м м уноф ерм ен тного  определения антител класса G к 
ко р он ави русу SA R S-CoV -2  в сы во р о тке  или плазм е 
крови человека 
«SA R S-Co V -Z-M O A -IgG »

ПОТУ 2 1 .20 .23 -004 -28 5973 18-2020
Р У  _________________________  W  192
Состав набора: V

Нод Наименование компонента Кол-во

Р1
Иммуносорбент - 96-луночный разборный планшет с 
иммобилизованным на внутренней поверхности 
рекомбнантным структурным белком SARS-CoV-2

2 шт.

Р2 Положительный контрольный образец (К+)* 1 фл., 3 мл
РЗ Отрицательный контрольный образец (К-) * 2фл. по 2,5 мл
Р4-1 Раствор для предварительного разведения образцов 1фл., 25 мл
Р4-2 Раствор для разведения образцов 1фл., 25 мл
Р5 Конъюгат 1фл„ 25 мл
Рб-1 Хромоген ** 1фл., 2,5 мл
Рб-2 Раавор для разведения хромогена ** 1фл., 25 мл
Р7 Концентрат промывочного раствора, 25-кратный 2 фл. по 50 мл
Р8 Стоп-реагент 1фл., 25 мл

Планшет для предварительного разведения образцов 2 шт,
Клейкая пленка для заклеивания иммуносорбеита 4 шт,
Одноразовые ванночки для реагентов 4 шт.
Одноразовые наконечники к дозаторам (до 300 мкл) 32 шт.
Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.
Паспорт 1шт,

*Си^,ер*ит инактиви­
рованные компоненты 
сыворотки человека

**Беречь от 
воздействия 

\  света!А
[lot] 0002 2020-12-15

* * * Н 3 1 4  Вызывает 
серьезные ожож кожи 

повреждения глаз

2021-12-14

Рисунок 2 - Маркировка вторичной упаковки набора реагентов «SARS-CoV-2-MOA-lgG»
(наклейка крупно).



••••••• Набор реагентов
: : : : : : :  « s A R s - c o v - 2 - M O A - ig G »
М е д и п а л Т е х

Р1. Иммуносорбент, 1 шт.
96 -луночны й  разборны й п л а н ш е те  им м обилизованны м  
реко м би нантны м  структурн ы м  белком  SARS*CoV-2

А
REF МТ-И-С1-02.192 ЮТ 0002

Беречь от влаги! После вскрытия хранить в закрытом 
пакете с осушителем.

2  2021-12-14

i

Т
IVD

ООО «МедипалТех» только для диагноаики in vitro

®мт-и-а-02,192 
••••••• Набор реагентовМедиоипТч* ' '

«SARS-CoV-2-HO A-lgG»
Р2. Положительный контрольный 
образец (К+), 3,0 мл Л.
ООО «МедипалТех» 22021-12-14 [ ^ 0 0 0 2  р 

||УР| только для диагностики in vitro

(йдмт-и-сх-ог.ш 
Набор реагентов

"<<SARS-CoV-2-MOA-lgG»
Р4-1, Раствор для предварительного 
разведения образцов, 25 мл
ООО «МедипалТех» 2 2 0 2 1 -1 2 -14  [ ^ 0 0 0 2  л 

hVO| только для диагностики in vitro

mt-h-ci-02.i92 
Набор реагентов 

«SARS-CoV-2-M<DA-lgG»
Р5. Конъю гат, 25 мл

000 «МедипалТех» 22021-12-14 [Гот] 0002 п

1 ГУО [только для диагностики ш vitro

f«n мти-с1-02.192 
•••••'• Набор реагентов

«SARS-CoV-2-M 0A-lgG»
Р 7. Концентрат промывочного 
раствора, 25-кратный, 50 мл
ООО «МедапалТех. 22021-12-14 1 ^ 0 0 0 2  п 

|1УО| только для диагностики in vrtro -г^нГ

••••••• [ « 5  МТ И С1-02.192

ЦЛИ/. Набор реагентов 
«SA RS-CoV -2-H 0A -lgG »

Р8. Стоп-реагент, 25 мл

ООО «МедипалТех» 2  2021-12-14 [Гот1о002 п 

1*УР| только для диагностики in vitro - « и Г

::::::: @мт-и-с1-02.192
* Набор реагентов

«isARS-CoV-2-H0A-lgG»
РЗ. Отрицательный контрольный 
образец (К-), 2,5 мл А
000 «МедипалТех» 22021-12-14 | ^ 0 0 0 2  п
1 I IUe*c
|IVD| только для диагноаики in vitro

::::::: мт-и-а-02.192
набор реагентовМ«Л̂ пал1«х “

«SARS-CoV-2-M 0A-lgG»
Р4-2. Раствор для разведения 
образцов, 25 мл
ОООяМедипалТех» 22021-12-14 [Гот] 0002 л 

|1УР[только для диагностики in vitro •гх:-1Г

::::::: @мт-и-с1-02.192
IIVIU  Набор реагентов 

«SARS-CoV-2-M 0A-lgG»
Рб-1. Хром оген 2,5 МЛ

ООО.МедипалТех. §2021-12-14 ( ^ 0 0 0 2  ц 

IIVDI только для диагностики in vitro 'к И Г

• @  МТ-И-С1-02.192

Набор реагентов 
«SARS-CoV-2-M 0A-lgG»

Р6-2. Раствор для разведения 
хромогена, 25 мл
ООО.МедипалТех. 22021-12 14 {Г ^ 0 0 0 2  '

jfVOl только для диагностики in vitro

Рисунок 3 - Маркировка первичной упаковки компонентов набора реагентов «SARS-CoV-
2 - H O A - l g G » .



МедипалТех А

ООО «МедипалТех»
Россия, 141981, Московская обл., 
г. Дубна, ул Большеволжскэя, д. 15, 
помещение 106, тел, (499) 300-14-05

IVD

ДЛЯ профессионального применения 
только для диагностики in vitro

т

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА
Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения антител класса G к 
коронавирусу SARS-CoV-2 в сыворотке или плазме крови человека «SARS-Co\/-2-ИФA-lgG»

по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020
(Набор реагентов «SARS-CoV'2'H<t>A-lgG»)

РУ №
Упаковка содержит:
Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-lgG» - шт.

Вес брутто: кг. Вес нетто: кг.
в компонентах набора реагентов отсутствуют 
антитела к Treponema pallidum, гепатиту С, 
В И Ч - 1  и В И Ч - 2 ,  а н т и г е н  р 2 4  В И Ч - 1 ,  
поверхностный антиген вируса гепатита В ! Т +2“С ^

8“С

REF МТ-И-С1-02.192 LOT 0002 сгО 2020-12-15 2021-12-14

Рисунок 4 - Маркировка транспортной упаковки компонентов набора реагентов «SARS-
CoV-2-HOA-lgG».
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/ ^ д п я  профессионального применения 
^  ^ только для диагностики in vitro

Набор реагентов 
«SAR S-CoV-2-HO A-lgG »

М Т-И -СЛ-02 192
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Рисунок I - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020.
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опр*дяя»иия »к 1 ит»л кл*сса G ■ моронаамрусу CoV-2 • 
сыаоротн* или ппамяе нро»и чаломка «SAKS-CoV J И »А  Ц С - 
ПО ТУ  21.20.23-004-28597318-2020  
(Набор рвагвитов a SA R S* C o V -2 -H ® A ^ gG a)
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Состав наборе-

192
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Рисунок 2 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020.
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Рисунок 3 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020.

0^

Рисунок 4 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020.



Рисунок 5 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020.

т

•••••••,. -  ----
••••••• Набор реагентов

«SARS•CoV.2•ИФA-rgG.>
Р1, Иммуносорбент, 1 шт.

планшет с *имобилиэомни«1м ^  "
рекомбинаигным етру<турныч> белком SAfttCoV 2 | ||
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Рисунок 6 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020
(компоненты).
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Рисунок 7 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020
(компоненты).
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Рисунок 8 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020
(компоненты).



Рисунок 9 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-2020
(компоненты).

т

Рисунок 10 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-lgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).
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Рисунок 11 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-MOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).
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Рисунок 12 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-lgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).
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Рисунок 13 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-ИФА-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).
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Рисунок 14 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).



Рисунок 15 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).

Рисунок 16 - Набор реагентов «SARS-CoV-2-HOA-IgG» по ТУ 21.20.23-004-28597318-
2020 (компоненты).
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