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На медицинское изделие
Набор реагентов для количественного определения антител класса G 
к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротеина S 
короновируса SARS-CoV-2 методом иммуноферментного анализа 
"PAПИД-SARS-CoV-2-IgG-Koличecтвeнный-ИФA" для диагностики 
in vitro, по ТУ 21.20.23-014-44090553-2023, в вариантах исполнения:
I. Комплект №1, в составе:
1. Микропланшет разборный (МТП) - 1 шт.
2. Контрольный образец (КО) - 1 шт.
3. Калибровочные контрольные образцы (ККО);
ККОо - 1 шт.; KKOid - 1 шт.; ККО200 - 1 шт.; ККО500 - 1 шт.; KKOuio - 1 шт.; 
KKOisoD - 1 шт.; ККО5000 - I шт.
4. (х25) концентрат для приготовления промывочного буферного раствора 
((25х) ПБР) - 1 шт. ■
5. Буфер для предварительного разведения образцов (БПРО) - 1 шт.
6. Буфер для разведения образцов (БРО) - 1 шт.
7. Конъюгат - 1 шт.
8. Раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) - 1 шт,
9. Стоп-реагент - 1 щт.
10. Планшет для предварительного разведения образцов - 2 шт.
11. Клейкая пленка для заклеивания планшета - 2 шт.
12. Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным - 16 шт.
13. Вспомогательные пластиковые емкости для реагентов - 2 шт.
14. Бланк дпя построения калибровочного графика - 1 шт.
15. Инструкция по применению -1 шт.
II. Комплект №2, в составе:
1. Микропланшет разборный (МТП) - 2 шт. .
2. Контрольный образец (КО) -1  шт.
3. Калибровочные контрольные образцы (ККО):
ККОр - 1 шт.; ККОю - 1 шт.; ККО200 - 1 шт.; ККО500 - 1 шт.; ККО1250 - 1 шт.; 
ККО2500 - 1 шт.; ККО5000 “ 1 шт. ' - .
4. (х25) концентрат для приготовления промывочного буферного раствора 
((25х) ПБР) - 2 шт.
5. Буфер для предварительного разведения о б р а зц у
6. Буфер для разведения образцов (БРО) -1 шт. ^  .
7. Конъюгат- 2 щт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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8. Раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ) - 2 шт.
9. Стоп-реагент - 1 шт.
10. Планшет для предварительного разведения образцов - 4 шт.
11. Клейкая пленка для заклеивания планшета - 4 шт.
12. Наконечники одноразовые к дозаторам пипеточным - 32 шт. 
ГЗ. Вспомогательные пластиковые емкости для реагентов - 4 шт.
14. Бланк для построения калибровочного графика - 1 шт.
15. Инструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


