
«УТВЕРЖ ДАЮ »

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления 

IgG антител к антигенам Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови

«Chlamydia pneumoniae IgG-ИФА»
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Маркировка потребительской упаковки.
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgG антител к антигенам 

Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови «Chlamydia pneumoniae IgG-ИФА»

REF LOT

Годен до ХХХХ-ХХ 

ТУ 20.59.52-708-707-18619450-2024 

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

Для профессионального применения.

2©с Л Допускается транспортировка и хранение при температуре до +25°С не более 15 суток
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Chlamydia pneumoniae Ig G -И Ф А  [eief

LOT Годен до “ XXXX-XX :

Состав набора:
Планшет
Отрицательный контроль 
Положительный контроль 
Контрольная проба 
Конъюгат 
ИФА-Буфер 
Субстратный раствор 
тетраметилбензидина (ТМБ) 
Концентрат 
отмывочного раствора 
Стоп-реагент
Бумага для заклеивания планшета 
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества 
(аналитический паспорт)

1 шт
1 X 1,0 мл 
1 X 1,0 мл 
1 X 1,0 мл 
1 X 14 мл 
1 X 14 мл

1 X 14 мл

1 X 22 мл
1 X 14 м л

2 шт.
1 шт.

1 шт.

символ
SORB МТР
CONTROL -
CONTROL +
CAL
CONJ HRP

DIL

SUBS ТМВ

REF LOT

BUF W ASH 26Х
STOP
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Маркировка каждого компонента
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C hlam ydia  p n e u m o n ia e  Ig G -И Ф А  |R£F

ПЛАНШЕТ SO R B M TP
готов  к и сп ол ьзован и ю  1 шт

“ хххх-хх LOT
П

IVD

<

Chlamydia pneum oniae  IgG -И Ф А  REF

ОТРИЦАТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ
s CONTROL -щ
X готов  к и сп ол ьзован и ю  1,0 мл

оС) 2  Х Х Х Х -Х Х  l o t ]
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Chlamydia pneum oniae IgG-ИФА [r e f  

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ
CONTROL +

готов  к использованию  1,0 мл

ХХХ Х-Х Х  |LOT| ___
8®С

4̂  5^ А

Chlamydia pneum oniae IgG-ИФА REF

КОНТРОЛЬНАЯ ПРОБА CAL
готов  к и спользован ию  1,0 мл

Х Х ХХ-ХХ [LOT
8°С

1VD А
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Chlamydia pneumoniae I g G -И Ф А  |r e F
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КОНЪЮ ГАТ CONJHRP

готов  к и сп ол ьзован и ю  14 мл

Х Х Х Х -Х Х  LOT
8“С

IVD

C hlam ydia  p n e u m o n ia e  Ig G -И Ф А  REF

ш
X

О
Оо

ИФА-Буфер IDIL

готов  к и сп ол ьзован и ю  14 мл

Х Х Х Х -Х Х  |LOT
8»С

« Г IVD
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C hlam ydia  p n e u m o n ia e  IgG-ИФА REF

СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР

ш
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ

X

О
готов  к и сп ол ьзован и ю  14 мл

О 2 Х Х Х Х -Х Х  ТОТ

Ik®”*"
IVD

<
s
щ
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C hlam yd ia  p n e u m o n ia e  IgG-ИФА

КОНЦЕНТРАТ ОТМЫ ВОЧНОГО

REF

РАСТВОРА BUF W ASH 26Х

развести  в 26 раз 22 мл

Г

хххх-хх тот
8“С

2»с IVD
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Chlamydia pneumoniae I g G -И Ф А  |r e F

СТОП-РЕАГЕНТ STOP

w
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готов  к и сп ол ьзован и ю  14 мл

Х Х Х Х -Х Х  LOT
8"С

« Г IVD Ж
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ)

Набора реагентов для иммуноферментного выявления IgG антител к антигенам 

Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови 

«Chlamydia pneumoniae IgG-ИФА»

\
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Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  и м м у н о ф е р м е н т н о г о  в ы я в л е н и я  Ig G  а н т и т е л  к  а н т и г е н а м  

Chlamydia pneumoniae в  с ы в о р о т к е  (п л а з м е )  к р о в и  «Chlamydia pneumoniae I g G -И Ф А »

R E F L O T  Сер)ия:

Количество

Изготовлен

Годен до

Масса нетто

хххх-хх

хххх-хх

Масса брутто

Масса нетто потребительской упаковки

АСИ IVD

2 » С ^ Допускается транспортировка и хранение при температуре до +25°С не более 15 суток
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«УТВЕРЖ Д АЮ »

Исполн! ^ктор ООО «Х Е М А »

■С. Кострикина 

2024 г.

Фотографические изображения общего вида

медицинского изделия и его компонентов

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgG антител к 

антигенам Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови

«Chlamydia pneumoniae IgG-ИФА»»



Вариант 1.

Иш. п€>рт m»ttntptt.ni h.a4t*i'tnHti (ft<na.iumu4ft.'HUU ntivtutfmt) MtlUSP/SOt/t

^  I * < iptm f К wo « 1C*n.UiH><l*C
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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 
Н абор  реагентов для иклАлунофердлентного выявления 

IgG антител к антигенам C h la m yd ia  p n e u m o n ia e  
в сы воротке (плазме) крови 

«C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  lgG-H<PA»

НОМЕР n o  КАТАЛОГУ { r E F  t K 3 . 0 S P

Т У  2 0 . S 9 , 5 2 - 7 0 7 - I 8 6 1 9 4 S O - 2 0 2 4  
Р У  Ый

СИ!

Нябор реагентов для мымуиоферментного выявления >qG антител 
к амтигстам СЫлтусНа ргшатоп1т« в сы воротке (плазме) кроем 

шСМшпуШл рл«м/тол1ао (gG-ИФА»
I^EFJ К105Р Серия 30t/1
Годин до 2024-11
ТУ 20 59.52-707-10610450-2024

г РУ ........................... от .......................
' «Антителе к ВИЧ 1.2, «мрусу гепатит л С и HOsAg отсугстеуют».

Сииюротка. ежоАЯ1Ч»* ■ сжгстая кпипипеитое Набора, икшпишмроеама 
Дпя профессиоштимого прмыемк! ним

^  Домуяммгсж тр»*к;1шр*мр(Т1м т  и ярат ет т е при гимпиратур* ап r2S*4: м« бо/мм IS суток

X I !Ш Ж CJJJT ■ ?

II Chlam ydia pneum oniae  lgG -ИФА § ef|K105P

[U3J0 301/1 Годен до il* 2014-11Саствв набора
11л4миы>*| I “ Т1
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Chlamydia pneumoniae lgG-ИФА |ref1K105P

2
I -Ф - ■ lot] 301/1 Годен до б 2024-11

Состав набора:

jV i'sV A -" !' ■■iLs::

Планшет 
Огрмапеяьный контроль 
1Тололаггельтшй контроль 
Контролаыл П)х)6а 
Конъюгат 
ИФА-Иуфер 
Субстратный |»сттч)|) 
тетраметилбентидити (ТМВ) 
Коннеттш отмывочнот о |яспю|)а 
Стон-pearein
Нумага для чаклеивл|шя планшета 
Инс1])ук10тя тю нриметтеттию 
11астю|Т1 К(ИП])оля качества 
laTaenifMocKHTT тттыкртт

I шт
I X I ,и мл 
I X 1,0 мл 
I X 1,0 мл 
I X М мл 
I X 14 мл

1x14 мл 
1 X 22 мл
1 X 14 мл
2  шт 

I шт 

I шт

:X)NTROI. -
;X)NTR01. +

SORBMTP

:а]
t^NiHRI’ l

PIOSZ 301
CN105PZ 3042 
CT105PZ 3<M2 
CrQIO-iPZ 3042 
ТЮЗ/, Wl
son/. 301

31Л38ТМ13| Rl/)SZ 
nUF WASH 26X| SXKZ 

R050Z 
N003 
KIOSPI 
КЮ31ЧТ

ST( >l]
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgG антител 
к антигенам C him ydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови 

tC h Im yd ia  pneumoniae lgG-ИФА»
@  К105Р Серия 301/1 
Годен до 2024-11
ТУ 20.59.52-707-18619450-2024
РУ_______________ о т__________
«Антитела к ВИЧ 1̂ , вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована.

/1ля профессионального применения

•cj"
ГС

Допускается транспортировка и хртменис при температуре до +25°С не бопее 15 суток
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Состав Набора. 

Планшет



Отрицательный контроль

''М  ̂ 'V*  ̂ ^
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Положительный контроль



Контрольная проба

; !§ ^ П Ь Н А Я П ^
, к и с п о » » ^ '^ #

4' -t'*Vi;4' ' ■
'sX*^ .' ''
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Конъюгат

11



ИФА-Буфер

12



0 Субстратный раствор тетраметилбензидина (ТМБ)

13



г
Концентрат отмывочного раствора

Рд!1!* '̂̂ РЛТ отм ь 
{»‘ч а  'с т в о р д

С̂ГЙ в 26 р а з  2 2  ;̂.
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Стоп-реагент

15



Бумага для заклеивания планшет
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ПРОШИТА в  КОЛИЧЕСТВЕ 

листов



«УТВЕРЖ Д АЮ »

Исполн op ООО «Х Е М А »

С. Кострикина

Фотографические изображения групповой упаковки 

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgG антител к 

антигенам Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови 

«Chlamydia pneumoniae IgG-ИФА»»
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Набор реагентов для мммуноферментного выявления IgG антител 
к антигенам Chlamydia pneumoniae в сыворотке (плазме) крови 

eChlamydia pneumoniae 1д6>ИФАз

IREFl К105Р {Щ  301/1
Количество 
Изготовлен у Т  
Годен до 
Масса нетто
Масса брутто _ Q
Масса нетто потребительской упаковки

,  VO
A D S -f^ IVD

Допускается транспортировка и хранение при темпер 
до ♦25**С не более 15 суток____________________ _
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ПРОШИТО в КОЛИЧЕСТВЕ 
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