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«УТВЕРЖДАЮ»

Исполните ООО «ХЕМА»

острикина

Фотографические изображения общего вида

медицинского изделия и его компонентов 

«Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG антйтел 

к антигенам Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови

«Toxoplasma IgG-ИФА»»



Общий вид Набора 

Вариант Х«1
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Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG 

антител к антигенам Toxoptasma gondii в сыворотке (плазме) 
крови «Toxoplasma lgG-ИФА»

g E g  К101 Серия 2032 
Годен до 2024-02
ТУ 21.20.23-1012-18619450*2023
Р У ________ ____  -ОТ .—

«Антитела к ВИЧ 1.2. вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют!..
Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.
Для профессионального применения.
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Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG 
антител к антигенам Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) 

крови <iToxoplasma IgG-HOA»

|REF] К101 Серия 2032 
Годен до 2024-02

ТУ 21.20.23-1012-18619450-2023
РУ_„, ... ....... от .„_.

«Антитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».
Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.
Для профессионального применения.
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Планшет



Калибровочная проба (C l)
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Калибровочная проба (С2)
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Калибровочная проба (СЗ)

10



Калибровочная проба (С4)
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Калибровочная проба (С5)
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Контрольная сыворотка

(tor] 2032
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Конъюгат
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ИФА-Буфер
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Субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ)
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Концентрат отмывочного раствора
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Бумага для заклеивания планшет
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«УТВЕРЖДАЮ»

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного определения IgG антител 

к антигенам Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови 

«Toxoplasma IgG-ИФА»
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Набора реагентов для иммуноферментного определения IgG антител к 
антигенам Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови 

■«Toxoplasma IgG-ИФА»

REF ХХХХ LOT ХХХХ

Годен до ХХХХ-ХХ 

ТУ 21.20.23-1012-18619450-2023 
РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.
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«Toxoplasma lgG-ИФА» ^EF \ ХХХХ | L0T| ХХХХ V/ 9 6  

Годен до 2 ХХХХ-ХХ

Состав набора:

Планшет 1 шт.
Калибровочные пробы 5 х 1,5 мл
Контрольная сыворотка 1 х 1,5 мл
Конъюгат 1х14мл
ИФА-Буфер 1 X 50 мл
Субстратный раствор
тетраметилбензидина (ТМБ) 1 х 14 мл
Концентрат
отмывочного раствора 1 х 22 мл
Стоп-реагент 1 х 14 мл
Бумага для заклеивания планшета 2 шт. 
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт) 1 шт.

Символ

SORB МТР
CAL 1-5
CONTROL
C0NJ HRP

SUBS тмв

BUF WASH 26Х
STOP
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«Toxoplasma IgG-ИФА» REF XXXX

<
Sw><
ооо

ПЛАНШЕТ SORB МТР
готов к использованию

ХХХХ-ХХ |ЕОТ| ХХХХ
8“С

2ХX IVD



«Toxoplasma к»  REF ХХХХ-Х

<
щХ
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 1 I Г~01 МЕ/мл

готова к использованию 1,5 мл

2 хххх-хх |ш т| хххх
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«Toxoplasma IgG-ИФА» REF XXXX-X
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
CAL2I XXXI МЕ/мл

готова к использованию 1,5 мл

2 хххх-хх |ш т| хххх
8«*С
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«Toxoplasma IgG-ИФА» |reF XXXX-X

<
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 3 XXX МЕ/мл

готова к использованию 1,5 мл

2 хххх-хх |ш т| хххх
8®С

ТС IVD



«Toxoplasma IgG-ИФА» REF XXXX-X
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА 
XXX 1 МЕ/млCAL4

готова к использованию 1,5 мл

2 хххх-хх |ш т| хххх
8®С
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«Toxoplasma IgG-ИФА» REF XXXX-X

<
SwX
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КАЛИБРОВОЧНАЯ ПРОБА
CAL 5 XXX МЕ/мл

готова к использованию 1,5 мл

ХХХХ-ХХ LOT ХХХХ
8“С

2«СX IVD



«Toxoplasma IgG-ИФА» REF | XXXXX
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КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА
CONTROL ХХ-ХХ МЕ/мл

готова к использованию 1,5 мл

хххх-хх ш т хххх
8«с

IVD А
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«Toxoplasma А» | r e f | XXXXX

КОНЪЮГАТ CONJHRP

готов к использованию 14 мл
2 хххх-хх |ш т| хххх

8"С

ТС X IVD
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«Год:ор/а5/иа IgG-ИФА» REF ХХХХХ

ИФА-Буфер DIL SPE

готов к использованию 50 мл
2 хххх-хх |ш т| хххх

8»С

2*С X IVD
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«Toxoplasma IgG-ИФА» |REF| XXXXX

СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР 
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА | SUBS ТМВ

готов к использованию 14 мл

ХХХХ-ХХ LOT хххх

г»сг IVD
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«Toxoplasma IgG-ИФА» REF ХХХХХ

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО 
РАСТВОРА BUF WASH 26Х

развести в 26 раз 22 мл

2 хххх-хх
8«С

LOT ХХХХ

2"С IVD
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«Toxoplasma \%G-^^Ф\y> |REF XXXXX
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СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию 14 мл
2 хххх-хх |ш т| хххх
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)

Набора реагентов для иммуноферментного определения IgG антител 

к антигенам Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови 

«Toxoplasma IgG-ИФА»
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Набор реагентов для иммуноферментного определения IgG антител к антигенам 
Toxoplasma gondii в сыворотке (плазме) крови «Toxoplasma IgG-ИФА»

REF ХХХХ LOT Серия: XXX

Количество

Изготовлен

Годен до

Масса нетто

хххх-хх

ХХХХ-ХХ

Масса брутто

Масса нетто потребительской упаковки

п
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