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«УТВЕРЖДАЮ»

Исполнительный директор ООО «ХЕМА»

МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Набора реагентов для иммуноферментного выявления 

IgM антител к антигенам C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  в сыворотке (плазме) крови

« C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  IgM-ИФА»



Маркировка потребительской упаковки.
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Набора реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к антигенам C h l a m y d i a  

t r a c h o m a t i s  в сыворотке (плазме) крови « C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  IgM-ИФА»

REF LOT

Годен до ХХХХ-ХХ  

ТУ 20.59.52-710-18619450-2024  

РУ от

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

Сыворотка, входящая в состав компонентов Набора, инактивирована. 

Для профессионального применения.

Допускается транспортировка и хранение при температуре до +25°С не более 15 суток
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Chlamydia trachomatis IgM -ИФА [r e f

я
LOT Годен до “  X X X X -X X  : 

Состав набора:
Планшет 1 шт
Отрицательный контроль 1 X 0,5 мл
Положительный контроль 1 X 0,2 мл
Концентрат конъюгата 
Буфер для разведения

1 X 1,4 мл

концентрата конъюгата 1 X 14 мл
Буфер для разведения образцов 
Субстратный раствор

1 X  14 мл ]

тетраметилбензидина (ТМБ) 
Концентрат

1 X 14 мл

отмывочного раствора 1 X  22 мл
Стоп-реагент 1 X 14 мл
Бумага для заклеивания планшета 2 шт.
Инструкция по применению 
Паспорт контроля качества

1 шт.

(аналитический паспорт) 1 шт.

символ R EF LO T
SORB MTP
CONTROL -
CONTROL +
CONT IIX

OIL CONJ
OIL

SUBS TMB

BUF WASH 26X
STOP

w IVD

n0
1Xs&H



Маркировка каждого компонента
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Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

П Л А Н Ш Е Т  S O R B  М Т Р

готов к использованию 1 шт

Х Х Х Х - Х Х  |Е О Т
8»С

[IVD

<

Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н Ы Й  К О Н Т Р О Л Ь

C O N T R O L  -щ
X готов к использованию 0,5 мл
Ог\ 2 ХХХХ-ХХ | е о т 1
о
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Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ
CONTROL +

готов к использованию 0,2 мл

2 хххх-хх |то т |____
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Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

КОНЦЕНТРАТ КОНЪЮГАТА | CONJ ИХ
разбавить в 11 раз буфером для разведения 
концентрата конъюгата 1,4 мл

2 хххх-хх

2»С^ IVD

LOT

А
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Chlamydia trachomatis Ig M -И Ф А  |R£F

Буфер для разведения концентрата 
конъюгата DIL CONJ

готов к использованию 14 мл
ХХХХ-ХХ |Ш Т

8°С

IVD

Chlamydia trachomatis Ig M -И Ф А  REF

Буфер для разведения образцов DIL
<
W готов к использованию 14 мл
>< 2 ХХХХ-ХХ LOT
о п
о
о IVD
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Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

СУБСТРАТНЫЙ РАСТВОР
ТЕТРАМЕТИЛБЕНЗИДИНА SUBS ТМВ 

готов к использованию 14 мл

2  х х х х - х х  [ l o t

X

8“С

Т С IVD

Chlamydia trachomatis IgM-ИФА REF

< КОНЦЕНТРАТ ОТМЫВОЧНОГО
и
X

РАСТВОРА BUF WASH 26Х

о
развести в 26 раз 22 мл

о
о 2 ХХХХ-ХХ LOT 

IVD
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Chlamydia trachomatis IgM-ИФА |reF
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СТОП-РЕАГЕНТ STOP

готов к использованию 14 мл
2  х х х х - х х

г " "2”С ^ IVD

LOT

А



\

р

в  KOJ

____ листеN
\

ГЧЕСТВЕ

Исполнительный д ректор 
ООО «ХЕМА»

Е.С. Кострикина



у
«УТВЕРЖДАЮ»

Исполнительнъш директор ООО «ХЕМА»

Кострикина Е.С.
М.П.

il i

« 05 » августа 2024 г.

М А К ЕТ М А РК И РО ВК И  ГРУ П П О ВО Й  У П А К О В К И  (Т РА Н С П О РТН О Й  ТА РЫ )

Набора реагентов для иммуноферментного выявления 

IgM антител к антигенам C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  в сыворотке (плазме) крови

« C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  IgM-ИФА»
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления 
IgM антител к антигенам C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  в сыворотке (плазме) крови

« C h l a m y d i a  t r a c h o m a t i s  IgM-ИФА»

REF LOT Серия:

Количество

Изготовлен

г  !1 оден до 

Масса нетто 

Масса брутто

jwJ~j хххх-хх

хххх-хх

Масса нетто потребительской упаковки

2°СД

у ,Aca /f IVD

Допускается транспортировка и хранение при температуре до +25°С не более 15 суток
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«УТВЕРЖДАЮ»

Исполните|^ыЙ!71И|^ектор ООО «ХЕМА»

П Ц.С. Кострикина 

«05 августа /  2024 г.

Фотографические изображения общего вида

медицинского изделия и его компонентов 

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител 

к антигенам Chlamydia trachomatis в сыворотке (плазме) крови 

«Chlamydia trachomatis IgM-ИФА»»
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И Н СТРУКЦ И Я п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  иллллуноферллентного в ы я в л е н и я  IgM  

а н ти те л  к а н т и ге н а м  C h la m y d ia  tra c h o m a tis  
в с ы в о р о т к е  (п л азм е) к р о в и  

« C h la m y d ia  tra c h o m a tis  lg M -И Ф А »

Ю М Г Р  по К А ТА ЛО ГУ  IREE К 1 0 5 М Т
1У 2 0 . Ь 9 , 5 2  7 1 0  1 8 6 1 Й 4 5 0 - 2 0 2 Л
l.'V Л) о

М 1-.Н аьо р  p.,.4vNTi,u Ш1И и м м уж хрерм енш ого в ы явлени я IgM 
ан ти тсп  к аи<и|еяам СЫ ят уЛ я trachom atfs в  сы в о ро тке  (пяатме) 

крови ^Chlam ydia  trac/iomatfs 1дМ-ИФА»
) lE F  j К 1 0 5 М Т  Св(>и« 3 0 4 /2  
Г о д е н  ДО 2 0 2 4 -1 1  

ТУ 2 0  5S. 52 -7 1 0  1»6194Ъ 0 2024 
Р У .................................  от
«Амгмтела ж ВИЧ t .2 .1ии>усу голатига С н Ш кЛу отеугсттушгт.
Сы торотиа, аиодяимя •  соста» ком пом мю а Набора, мнаатиш^роеяна 
Д ля профессмомал|.иого прмиепоння

Доп1гем..и. гр««пор.,р=».. .  X f ^ „ ^  .ры 1.млчи>У!>. ЛО .П -С  (к ,» ., ,J  с ,г» .

ша/t-.r;ui т

■■ -.аж;. ■ ' ' ■
CfiiMmydm rrлchom лtiзtqlЛ^ИФ A  ^ЕГ{К105ИТ

(LOrJ 3 0 4 /2  Года, да г024.11 “
Состм кабора Снъш<

иры,чт.-.1 ,С >T{MHini>sa.Mwili ичщ щ ш ь .
Г1<м*1>яи»т<;яиа4я МИУГ|»М» I к  it.?  м ч к (JN T K (> r~
KfWiemfMT ккжьвяата 1к1,ТШ1 Г‘Т??7*Т53'Ь уф цр мям рлш ллгаааа  B»M»*cw>}v»<e 
К|тнм>«ата5  Д|*> IMiMcUleHiM cW^ieiUiW

I Ч  (  Г>4к.Т|«И|кмй |чмгг»и»>
^  1<»гр«ивтнмОе*гк>мима ( t МЬ>
О Кк>мис!11У|К114'4ТТвМ41ИТЧ«ММ«< IUk-KK.  ̂

t'KMKj'iaaBiwi
^  мял  киим лм ^ям а
Я Никтру*«*ит по 1ЦМ4М.ГЫСМ1 
^  1̂ аи:яп|>г»4«идк>Я1* ы«ч.1кзп.
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[l o t ] 304/2 Годен до ^  2024-11 

Состав набора;
I biaKfiKn {
От|Ж1шельиый 1 х0 .‘>мл
Полошггелытын кгттро.п. i х 0,2 ми
KoHUCin|wt 1С1>>п.нл"ата I х 1,4 мл
Нуф. )̂лля {т»гя;леиии
ко!Ш<>Г4та i X Ими
Нуфе|т для |ат'Д!:ния пм>1‘- i х И  мл
f’>1КТ])ЙТНЫЙ })rtCTBî)
тсг|»мегилГх*и тидипа (ТМ 1>) 1x1 -1 мтг
К<МЛ̂1Г{Ш 1 X 2? МП
Ctull }Х̂ 1|>ГК1 1x1-1 мл
bLMai-d для та>ле11ЫИИЯ п.шшпла 2 ип 
И}|сгрукта1Я гп’ цтмснснни' I пгт
lUciKTf” мптт|Х»;!Я ьичсаfu I шт
(«<iUI Я>«« Ю«< I МП »>!? 1 ’

Chlamydia trachomatis lgM-ИФА |?EF l K105MT
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления 1дМ 
антител к антигенам Chlamydia trachomatis в сыворотке (плазме) 

крови mChlarnydia trachomatis lgM-ИФА»

Щ  К105МТ Серия 304/2 
Годен до 2024-11 
ТУ 20.59.52-710-18619450-2024

I Р У ________________о т _____________
• «Антитела к ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют».
■ Сыворотка, в ходяи^ в состав компонентов Набора, инактивирована.
■ Для гфофессиональиого применения.

Е“  Допускается т р а н а к ч п и р о в к а  и  х р < ш « « 11е  при температуре д о  ♦ Й ’’С  н е  б о л е е  1 5  суток
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль
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Концентрат конъюгата
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Буфер для разведения конъюгата
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Буфер для разведения образцов
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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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Испо, op ООО «ХЕМА»

.С. Кострикина
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Фотографические изображения групповой упаковки

«Набор реагентов для иммуноферментного выявления IgM антител к антигенам 

Chlamydia trachomatis в сыворотке (плазме) крови

«Chlamydia trachomatis IgM-ИФА»»
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Набор реагентов для иммуноферментного выявления tgM антител 
к антигенам СШатуШа trachomatis в сыворотке (плазме) крови

^Chlamydia trachomatis IgM -ИФА»
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• г- i'

■'^ ?s;

ш ■ ■■'■■ ■ г . 

■ '" ' '■

t  ■*' ” "t* ”
'  s

• - -

■ . Щ

Ч4-У*^ ’ -  ■

- t
g - '
•‘* 1 - - “ *  ''■  v * - V ,  5 - , ,“  ̂--г ^

’ P i f

---------------------- ------- Л . . Х Г



V.jf

В КОЛИЧЕСТВЕ 

листов 

л̂ьный директор

М А »

острикина


