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InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест>
гест-система иммуноферментная для выявления и подтверждения наличия 

антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-(Х}4-^329720-2007 

KOMnneicT 1 (ручная постановка)

Состав набора
1 «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены ВГС (соте -  ряды с 
красной меткой и смесь NS (NS3. NS4. NS5) -  ряды с зеленой меткой), 
раздельно сорбированные в /лунках разборного пла>«11ета
2 сКн-> -  контрольный положительный образец, инактиеиржанньы*
3 «К-» -  контрольный отрицательный образец, инактиаированный**
4 «Кг» -  конъюга'
5 «РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата
6 «РБР-С» -  разеодяо(ий буферный раствор для ана;пизируеиых 
о(^»змов
7 «БРС» ' буферный раствор субстрата
8 «ТМБ» -  тетраметипбенэидин
9 <(ФСБ-Т(х2б)» -  25-кратный концентрат фосфа'но-сопевого 
буферного рвстворв с тайном
1 о «Стол-режеитя — О 9 мопа/л раствор кислоты серной 
П Защитная плВика для микропланшегов
12. Ванножа для реагентов
13. Наконежник полимерный о,1рюразовь й к дозаторам пипетонньш от 
О 5 до 250 мкл
14. Инструкция по лоимененииз набора реагентов

1 огг.
1 ф л (1 о  мл)
1 ф п  (2 0  мл)
1 ф л (1 5  МЛ)
1 ф л (13 .0  мл)

1 ф л (1 3 ,0  мл) 
1 ф л О  3 .0  МЛ) 
1 ф л (1 О МЛ)

1 ф л (2В ,0 МЛ)
1 ф л (6 .0  МЛ)
2  и г ,
2  и г .

16 шт.
1 иг.

антитела к ВИЧ-1,2 и HBsAg отсутствуют 
' амти'вла к ВИЧ 1.2 и вирусу "впатьга С и HBsAg отсутствуют
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InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
тест-система иммуноферментная для выявления и подтверзадения наличия 

антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-С04-26329720-2007

комплект 1 (ручная постановка)

Состав набора
1. еИимуносорЗента -  рехоибинангные внг>1гены ВГС (core -  ряды с 
<рвснс»> меткой и смесь NS (N S3, N 3 4 . NS5J -  рядь с зеленой меткой), 
раздельно сорбированные в лунках разборного планиега
2. «К»» -  кэнфольный положительный образец, инактив^аанныи*
3. « К -» -кон -'р а .ть> ш йо тркц ате л ьнь»  образец. ина<тие»ф смнны й**
4 «РК* -  раствор конъюгата
5. «Р5Р-С> -  рвэеодяиаы буферный рестеор для ачализируеъмх 
образцов
6 «РХ»> раствор хромогена
7. |ФСБ-'’’(х25)я -  25-кратный концентрат фосфатнс-согевого буферною 
раствора с генном
8. «Сгоп-реагенг»-С.9мопь/п раствор кислоты серной 
S. Защитная плВнка для никропланшегоа
10. Ванпонка для оеегентое
11 Ишоиечнии полимерный одноразовый к дозаторам питетонньм от 0.5 
до 250 мкл

1 ил.
* фл. (1.0 мл)
‘ (2,0 мл)
1 фп (13.0 мл)

1 фл. (13,0 МЛ)
' фл. (13.0 мл)

1 фл. (2В,0 мл),
1 ф Л- (6  0  МЛ;
2 шг.
2 шт.



К ом п л ек т 2 на 24 оп р едел ен и й , дв ухк ом п он ен тн ы й  состав

«ВГС-ДСМ-подтвержд*юший тести 
комплект 2

тест-систем» мммунофермеитн»» для 
выявлении в подтверждения 

антител к вирусу
Х У  9398-004-26329720-2007

10







МЕДИКО 
вИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. 630090, г. Номсибирск, ул. Инженерная. 16 
Отдел продаж: тел.: (383) 383-77-01, фвко; (383) 383-77-09 
e-meil; producte^mbu.m 
http7/www.mbu,ru

Набор реагентов
«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»

тест-система иммуноферментная для выявления и подтвермздения 
наличия антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007 

комплект 2 (ручная постановка)

Состав набора

1. €Иммуиосорбент» -  рекомбинантные антигены ВГС (соте -  ряды с 
красной меткой. NS3 -  ряды с зеленой меткой. NS4 -  ряды с синей 
метхой. NS5 -  ряды с черной меткой), раздельно сорбированные в 
лунках разборного планшета
2 «К-f» -  контрольный положительный образец, инактивированный*
3 «К-» -  контрольный от(жцательный образец, инаггивированный*’
4 «Кг»-конъюгат
S. «РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата
6 «РБР-С» -  раэводяиый буферный раствор для анализируемых 
образцов
7 «БРС»-буферный раствор субстрата 
8. «ТМБ» -  тетраметилбензидин
9 «ФСБ-Т(х25)»-25-кратный концентрат фосфатно-солевого 
буферного раствора с тайном
10 «Стоп-реагект> -  0.9 моль/л раствор кислоты серной
11 Защитная гшВнка для микропланшетов
12 Ванночка для реагентов
13 Нвконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 
0,5 до 250 мкл
14 Инструкция по применению набора реагентов

-W .

1 шт.
1 ф л (2 .0  мл)
1 фл. (3 ,0  мл)
1 фл, (1 .5  мл)
1 (13 .0  мл)

1 ф л (13 .0  мл)
1 ф л (13 .0  мл) V
1 ф л (1 .0  мл)

1 ф л (28 .0  мл)
1 фл. (6 .0  мл)
2 шт К .2 шт

•J,- j j i f e i

16 шт 
1 ш т

13
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МЕДИКО  
БИОЛОГИЧЕСКИЙ  
СОЮЗ 
’Л И Н Н

Россия. 63СХ)90. г НооооАирск. уп. Инженерная, 16 
Отдел продаж: тел.; (383) 363-77-01, фак^ (383) 363-77-09 
e-mail: producta^mixi.ru 
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inVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест)» 
тест-система иммуноферментная для выявления и подтверхфения 
наличия антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007

комплект 2 (ручная постановка) ____ _

----------------------------------------Состав набора

1 «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены ВГС (core -  ряды с 
красно!^ меткой. NS3 -  ряды с  зеленой меткой, NS4 -  ряды с  синей 
меткой. NS5 -  ряды с  черной меткой), раздельно с о р^р ов анн ы е  в 
лунках разборного лланшета
2 «К-»» -  контрольный лоложительный образец, инактивированный* 
3. «К-» -  контрольный отрицательный образец, инактивированный**
4 «РК» -  раствор конъюгата
5. «РБР-С> -  разводящий буферный раствор для анализируемых 
образцов
6. «РХ» -  раствор хромогена
7. «ФС&-Т{х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого 
буферного раствора с тайном
8. «Стоп-реагент» -  0 .9  моль/л раствор кислоты серной
9. Защитная плвнка для ыикропланшетов
10 Ванночка для реагентов
11 Нвхонечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 
0.5 до  250 мкл
12 Инструкция по применению набора реагентов

* антитела к ВИЧ-1,2 и HBsAg отсутствуют
** антитела к ВИЧ-1,2 и »^)усу гвпвтита С и HBsAg отсутствуют

1 шт
1 фл (2.0 мл)
1 фл (3.0 мл]
1 фл (13,0 мл)

1 фл. (13.0 мл)
1 фл ПЗ.О мл)

1 фл. (28.0 мл)
1 фл (6,0 мл)
2 шт.
2 шт

16 шт
1 шт.

17
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Образцы маркировки медицинского изделия

«Набор реагентов "ВГС-ДСМ-подтверждающий тест" (комплект 1, 

комплект 2), тест-система иммуноферментная для выявления и 

подтверждения наличия антител к вирусу гепатита С 

по ТУ 9398-004-26329720-2007»



Внешняя маркировка

Комплект 1 на 48 определений, однокомпонентный состав
Лицевая сторона:

МЕ^КО- 
БИОЛОГИЧЕС101Й 
СОЮЗ

Россия. 630090, г  Новосибирск, ул. Инженерная. 16 
Отдел прооамг. rw i.: {383) ЭвЗ-77-01. факс: (383) 363-77-09 
s-maii: productsQrntxi.nj 
hnp;//www.mtxi.ru

IVD

InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
тесгг-система иммуноферментная для выявления и подтверждения наличия 

антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007

комплект 1 (ручная постановка) ,___,

-------------------------W.—Состав набора

1. «Иммуносорбект» -  рекомбинантные антигены ВГС (соте -  ряды с
красной меткой и смесь NS (NS3, NS4. NS5) -  ряды с зеленой меткой), 
раздельно сорбированные в лунках разборного планшета 1 шт
2. «К+» -  контрольный положительный образец, инактивированный* 1 фл. (1,0 мл)
3. «К>» -  контрольный отрицательный образец, инактивированный** 1 фл. (2,0 мл)
4. «РК» -  раствор конъюгата 1 фл. (13,0 мл;
5. «РБР-С» -  разводящий буферный раствор для анализируемых
о^азцов 1 фл. (13,0 мл;
6. «РХя -  раствор хромогена 1фл. (13.0 мл
7. лФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного
растворе с твином 1 фл. (26,0 мл;
8. «Стоп-реагент» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 1 фл. (6,0 мл)
9. Защитная плёнка для микропланшетов 2 шт.
10. Ванночка для реагентов 2 шт.
11. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 0,5
до250мкл 16 шт.
12. Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.

* антитвпа к ВИ Ч-1.2 и HBsAq  отсутствую т
••  вититвпа к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют

Для клинической лабораторной диагностики

Боковая сторона:

REF ХХХХХ
48

Замораживание не допускается

ХХХХХ (ГЗ ХХ.ХХХХ  ̂
у  ХХ.ХХХХ

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
__________ комплект 1 (ручная постановка)________

РУ № ФСР 2007/00246 

ТУ 9398-004-26329720-2007 ф  QT] 6 0 6 8 1 6 0 0 0 0 4 1

2



Комплект 1 на 48 определений, двухкомпонентный состав
Лицевая сторона:

медико-
БИШОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. вЗООдО. г. Н о к ю ^ и р с к , ул. Инженерная, 16 
Отдел продаж тал.; (363) 363-77-01. фтс: (363) 363-77-09 
а -т а 1: pnxluctsefn tiu.ru  
hapJ/www.tr»bu.nj /

IVD

InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
тест-система иммуноферментная для выявления и подтверждения наличия 

антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007

комплект 1 (ручная постановка) »— т
— ------------------W -Состав набора

1. «Иммунооорбекти -  рекомбинантные антигены ВГС (core -  ряды с 
красной меткой и смесь NS (NS3, NS4, NS5) -  ряды с зеленой меткой), 
раздельно сорбированные в лунках разборного планшета
2. «К-*-» -  контрольный положительный образец, инактивированный'
3. «К-» > контрольный отрицательный образец, инактивированный"
4. «Кг» -  конъюгат ^
5. «РБР'К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата
6. «РБР-С» '  разводящий буферный раствор для анализируемых 
образцов
7. «БРС» -  буферный раствор субстрата 
б. «ТМБ» -  тетраметилбензидин
9. «ФСБ-Т(х25)> -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого 
6^t>6pHoro раствора с тайном
10. «Стоп-реагент» - 0 ,9  моль/л расггеор кислоты серной
11. Защитная плбнка для микропланшетов
12. Ванночка для реагентов
13. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от 
0.5 до 250 мкл
14. Инструкция по применению набора реагентов

антитела к В И Ч-1 ,2 и HBsAg отсутствую т 
*  антитела к ВИ Ч-1,2 и вирусу гепатита С  и НВаАд отсутствую т

1 шт.
1 фл. (1.0 мл)
1 фл. (2.0 мл)
1 фл. (Х.Х мл)
1 фл. (13,0 мл)

1 фл. (13,0 мл)
1 фл. (13,0 мл)
1 фл. (Х.Х мл)

1 фл. (28,0 мл)
1 фл. (6.0 мл)
2 ия.
2 ия.

16 шт
1 ШТ.

Для М1ИНИЧ6СК0Й лабораторной диы^ностики

Боковая сторона:

REF ХХХХХ
48

Замораживание не допускается

ХХХХХ ХХ.ХХХХ 
у  ХХ.ХХХХ

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
__________ комплект 1 (ручная постановка)________

РУ NS ФСР 2007/00246 ^
ТУ 9398-004-26329720-2007 ф  [Jj] 6 0 6 8 1 6 0 0 0 0 4 1

ь



Комплект 2 на 24 определения, однокомпонентный состав
Лицевая сторона:

мшико-
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. 630090, г  Ноеосибирсж. ул. Инженерная. 16 
Отдал продаж: тал.: (383} 363-77-01. факс: (383) 363-77-09 
a-mall' productsOmbu.ru 
hap://WMAw.mbu.ru

IVD

InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест»
тест-система иммуноферментная для выявления и подтверждения 
наличия антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007

комплект 2 (ручная постановка) ____ ,

--------------------------W -Состав набора

1. «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены ВГС (соте -  ряды с 
красной меткой. NS3 -  ряды с зеленой меткой, NS4 -  ряды с синей 
меткой. NS5 -  ряды с черной меткой), раздельно сорбирманные в
лунках разборного планшета 1 игт-
2. «Кт» -  контрольный положительный образец, инактивированный* 1 фя. (2,0 мл)
3. «К-» -  контрольный отрицательный образец, инактивированный** 1 фл. (3.0 мл)
4. «РК» -  раствор конъюгата 1 фл. (13,0 мл)
5. «РБР-Ся -  разводящий буферный раствор для анализируемых
образцов 1ф л.(13,0мл)
6. <РХ» -  раствор хромогена 1 фя. (13.0 мл)
7. сФСБ-Т(х25)» -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого
буферного раствора с тайном 1 фл. (28,0 мл)
в . «Стоп-реагент» -  0.9 моль/л раствор кислоты серной 1 фл. (6,0 мл)
9. Защитная плбнка для микролланшетов 2 шт.
10. Ванночка для реагентов 2 шт.
11. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от
0,5до250мкл 16 шт.
12. Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.

■ антитела к В И Ч-1 ,2 и HBsAg отсутствую т
** анпттвла к ВИ Ч-1.2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствую т

Для клиничесюй лабораторной диалюстиют

Боковая сторона:
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Комплект 2 на 24 определения, двухкомпонентный состав
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МЕДИКО 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. 630090, г  Новосибирас. ул. Инженерная, 16 
ОтовЛ г^моаж. тел.; (383) 363-77-01. фокс: (383) 363-77-09
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IVD

InVitroLogic®
Набор реагентов

«ВГС-ДСМ-подтверждающий тест» 
тест-система иммуноферментная для выявления и подтверждения 
наличия антител к вирусу гепатита С по Т У  9 39 8 -0 04 -26329720 -2007  

комплект 2 (ручная постановка) V t 7

Состав набора V 24

1. «Иммуносорбент» -  рекомбинантные антигены ВГС (соте -  ряды с
красной меткой. NS3 -  ряды с зеленой меткой. NS4 -  ряды с синей
меткой, NS5 -  ряды с черной меткой), раздельно сорбированные в
лунках разборного rviaHUjeTa 1 шт.
2. «К+» -  контрольный положительный образец, инактивирова^ый* 1 фл. (2,0 мл)
3. «К-й -  контрольный отрицательный образец, инактивированный**^ 1 фл. (3,0 мл)
4. «Кг» -  конъюгат 1 фл. (Х.Х мл)
5. «РБР-К» -  разводящий буферный раствор для конъюгата 1 фл. (13,0 мл)
6. «РБР-С» -  разводящий буферный раствор для анализируемых
образцов 1 фл. (13,0 мл)
7. «БРС» -  буферный раствор субстрата 1 фл. (13,0 мл)
8. «ТМБ» -  тетраметилбензидин 1 фл. (Х.Х мл)
9. «ФСБ-Т(х25)й -  25-кратный концентрат фосфатно-солевого
буферного растворе с твином 1 фл. (28,0 мл)
10. «Стоп-реагент» -  0,9 моль/л раствор кислоты серной 1 фл. (6,0 мл)
11. За1Щ4тная плбнка для микропланшетов 2 шт.
12. Ванночка для реагентов 2 шт.
13. Наконечник полимерный одноразовый к дозаторам пипеточным от
0.5 до 250 мкл 16 шт.
14. Инструкция по применению набора реагентов 1 шт.

* антитела к ВИЧ-1.2 и НВаАд отсутствуют
 ̂ ** антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют J

Для клинической лаборатс^зной диагностио<

Боковая сторона:
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Внутренняя маркировка
Комплект 1 на 48 определений, однокомпонентный состав

ООО "Медико-биологический Союз"

Иммуносорбент
рекомбинантные антигены ВГС (core -  
ряды с красной меткой и смесь NS 
(NS3, NS4, NS5) -  ряды с зеленой 
меткой), раздельно сорбированные в 
лунках разборного планшета
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ООО "Медико-биологический Союз'

Иммуносорбент
рекомбинантные антигены ВГС (core -  
ряды с красной меткой и смесь NS 
(NS3, NS4, NS5) -  ряды с зеленой 
меткой), раздельно сорбированные в 
лунках разборного планшета
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Ôxx'iicx А  JT
"ВГС-ДСМ-подтвара(дающий тает"

ООО "Мадико*биелогичавкий Союз*

Т М Б  (х Х ) х,х мл
[Сот] ХХХХХ

^  ш
а  ХХ.ХХХХ J T

"ВГС-ДСМ-подтаарждающий тает-

ООО "Мадико4иологмчаекий Союз"

Стоп-реагент б,о мл
[ T F v r lv v v v v  Ф  И  ILOTI Х Х Х Х Х

а  Х Х .Х Х Х Х  Д  „ 1 ^

’ ВГС-ДСМ-лодтаарзидающий тает-



Комплект 2 на 24 определения, однокомпонентный состав

ООО "Медико-биологический Союз"

Иммуносорбент
рекомбинантные антигены ВГС (core 
ряды с красной меткой, NS3 -  ряды с 
зеленой меткой, NS4 -  ряды с синей 
меткой, NS5 -  ряды с черной меткой), 
раздельно сорбированные в лунках 
разборного планшета
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ООО "Медико-биологический Союз"

Иммуносорбент
рекомбинантные антигены ВГС (core -  
ряды с красной меткой, NS3 -  ряды с 
зеленой меткой, NS4 -  ряды с синей 
меткой, NS5 -  ряды с черной меткой), 
раздельно сорбированные в лунках 
разборного планшета
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Маркировка транспортной тары

МЕДИКО • 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия, 630090. г. Новосибирск, ул. Инженермая, 16 
Отдел продаж: тел.; (383) ^ 3 -7 7 -0 1 . факс; (383) 363-77-09 
e-nrtail: products^mbu.nj 
http;//www.mbu.ru

2°C

8°C

Набор реагентов "ВГС-ДСМ -подтверждающ ий тест" тест-система  
иммуноферментная для выявления и подтверждения наличия 

антител к вирусу гепатита С по ТУ 9398-004-26329720-2007
(ком плект X)

Кат. № х х - х х х
Серия х х х х х
Дата изготовления х х .х х х х
Срок годности х х .х х х х
Число потребительских упаковок в ХХпгг.
транспортной таре
Масса нетто транспортной тары Х,ХХ кг
Масса брутто транспортной тары Х,ХХкг
Масса нетто потребительской упаковки Х,ХХ кг
Допускается транспортирование при температуре не вьппе 27 °С в течение 10 суток.
при температуре не вьппе 35 °С в течение 5 суток.
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