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Declaration of Conformity 
 

HL-7-0136DC DOI 2015/07 (6)                       

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
 
5185 Calibration Plasma 55995 
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 28 Jul 2015 

 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7- 0137 DC DOI 2013/10 (6)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5186 Routine Control N  30590      
       
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 31st October 2013 
 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7- 0138 DC DOI 2013/10 (6)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5187 Routine Control A  30590      
       
                  
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 31st October 2013 
 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7- 0163 DC DOI 2014/05 (8)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
5265 Thromboplastin LI 55983            
5265H Thromboplastin LI 55983               
5267 Thromboplastin LI 55983               
5269 Thromboplastin LI 55983  
 
 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 07 May 2014 
 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7- 0511 DC DOI 2013/08 (3)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5376 Clauss Fibrinogen 100 55997 
5376H Clauss Fibrinogen 100 55997 
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 05 Aug 2013 
 

 

 

 

Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



 

Declaration of Conformity 
 

HL-7-0700DC DOI 2015/09 (1)                     

 
 
In Application of the Council Directive 98/79/EC on the approximation of 
the laws of the Member States relating to In Vitro Diagnostic Medical 
Devices & CE marking.  
 
 
Declaration of conformance to applicable sections of Annex I - Essential 
Requirements and Annex III (EC Declaration of Conformity) imposed by 
sections 2 to 5. The below listed products are not classified under Annex II Lists 
A or B.  Access to the appropriate technical files will be made available to the 
appropriate body in the event this is required. 
 
 
 
 
Product  Description  GMDN 
Code   Classification Code 
                  
5559SLQ APTT Si L Minus 55981 
 

 

 

I, the undersigned declare that the devices registered against the above GMDN 
Classification Code conforms to the said Directives. 

 
 
Full Name: M.J. Stephenson    Title: Managing Director 

 
 
Signed:       Date: 28 Sep 2015  
 

 
Tel +44 (0)191 482 8440 

Fax +44 (0)191 482 8442 

info@helena-biosciences.com 

www.helena-biosciences.com 

 

Helena Biosciences Europe 

Queensway South, Team Valley Trading Estate,  

Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, 

United Kingdom 

 



Федеральное агентство по техническому регупированию и метрологии 

Н О П С С 

Система добровольной сертификации "НОПСС". РОСС Ри.31827.04ЖСт 

Орган по сертификации ООО "Невский Альянс". ОГРН 1147847286960 ИНН 7842525530 

\«\лпл/.пор88.ги 

СЕРТИФИКАТ 
СООТВЕТСТВИЯ 

выдан 

Общество с ограниченной ответственностью 
«МиниМед» 

4Н 3234007127/ОГРН 102320213̂ ^ 

Подтверждает что система менеджмента качества 

24 Г5 

При осуществлении работ согласно приложению №1 к настоящему сертификату 

Сертификат выдан на основании решения экспертной комиссии 

от 24.09.2018 

Срок действия до 24 сентября 2021 

Номер в едином реестре системы 01256 

Руководитель ор| 
по сертификации: 

>'/' Подпись Платонов Б.А. 

Настоящий сертификат обязывает организацию поддерживать состояние выполняемых работ в 
соответствии с вышеуказанным стандартом, что будет находиться под контролем органа по 
сертификации СДС 'НОПСС и подтверждаться при прохождении ежегодного инспекционного контроля. 



Н О П С С 

Система добровольной сертификации "НОПСС". РОСС Ви.31827.04ЖСН1 

Орган по сертификации ООО "Невский Альянс". ОГРН П47847286960 ИНН 7842525530 

VVVVVV.пОр38.^и : ^ ^ г ^ 

ПРИЛОЖЕНИЕ №1 
к сертификату соответствия № С1256 

Применительно к видам деятельности : 

Производство лабораторной посуды, медицинских изделий, приборов и 
принадлежностей, красителей, реагентов и наборов реагентов для 1П-УКГО 
диагностики. . . . . . . . 







 

 

 

 

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению медицинского изделия для ди-
агностики in vitro «Набор реагентов для опреде-
ления растворимых фибрин-мономерных ком-
плексов (РФМК) в плазме крови человека о-
фенантролиновым методом (РФМК-тест) по ТУ 
9398-279-05595541-2007» 
НАЗНАЧЕНИЕ 

Предназначенное применение. Медицинское изделие для диагностики in 

vitro «Набор реагентов для определения растворимых фибрин-мономерных 

комплексов (РФМК) в плазме крови человека о-фенантролиновым методом 
(РФМК-тест) по ТУ 9398-279-05595541-2007» (сокращенное наименование 

– РФМК-тест) предназначен для качественной и количественной оценки со-

держания РФМК в плазме крови методом их осаждения под действием о-
фенантролина.  

Область применения. Область применения набора – клиническая 
медицина, клиническая лабораторная диагностика.  

Предназначенный пользователь. Определение растворимых фибрин-

мономерных комплексов (РФМК) в плазме крови человека о-
фенантролиновым методом может проводить врач-лаборант или фельдшер-

лаборант. Набор предназначен только для профессионального применения в 

клинической лабораторной диагностике. 
Диагностическая роль. Метод имеет большое диагностическое значение, 

так как является маркером тромбинемии как одного из основных признаков 

диссеминированного внутрисосудистого свертывания (ДВС-синдрома), а 
также тромбозов и эмболий. Он позволяет проводить динамический кон-

троль содержания РФМК в плазме, в том числе при проведении антикоагу-

лянтной терапии. 

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 

Состав набора  

О-фенантролин - 100мг/флакон - 4 флакона  
Положительный контроль – 1 мл/флакон - 1флакон 

Отрицательный контроль – 1 мл/флакон - 1флакон. 

Число анализируемых проб биологического материала 

Один набор предназначен для проведения 400 определений РФМК при рас-

ходе 100 мкл раствора о-фенантролина на 1 анализ. 

Принцип метода 
Тест основан на оценке времени появления в исследуемой плазме хлопьев 

фибрина после добавления в нее о-фенантролина. Скорость их образования 

зависит от концентрации РФМК.  

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Специфичность  

Следующие вещества не влияют на правильность определения РФМК: би-
лирубин в концентрации не более 0,2 г/л, свободный гемоглобин – не более 

2 г/л, триглицериды – не более 10 г/л, низкомолекулярный и нефракциони-

рованный гепарин – не более 2 МЕ/мл. При превышении указанных концен-
траций возможно получение ложно завышенных результатов. 

Чувствительность 

Минимальная концентрация РФМК, определяемая набором РФМК-тест, со-
ставляет 3,5х10-2 г/л. 

При исследовании положительного контроля отмечается образование 

хлопьев фибрина на 5 - 10 секунде. 
При исследовании отрицательного контроля отмечается отсутствие образо-

вания хлопьев фибрина в течение не менее 2 мин. 

Диапазон определяемых значений  

С помощью набора РФМК-тест можно определить концентрацию раство-

римых фибрин-мономерных комплексов в диапазоне от 3,5 до 28х10-2 г/л. 

Линейность определения в диапазоне определяемых активностей 

Метод определения РФМК не линеен. 

Значения концентраций, соответствующие нормальным 

В норме концентрация растворимых фибрин-мономерных комплексов в 

плазме составляет 3-410-2 г/л. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Набор реагентов РФМК-тест предназначен только для диагностики in vitro. 
Класс потенциального риска применения набора –2б. 

Набор реагентов РФМК-тест не является источником опасных излучений и 

выделений в окружающую среду и не представляет рисков, связанных с 
возможностью взрыва и возгорания. 

При работе с набором и образцами крови следует соблюдать правила, опи-
санные в следующих документах: «Санитарно-эпидемиологические требо-

вания к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» 

(СанПиН 2.1.3. 2630-10 от 30.09.2010); Санитарно-эпидемиологические пра-
вила «Профилактика ВИЧ-инфекции» (СП 3.1.5. 2826 от 11.01.2011). 

 При работе следует надевать защитную одежду (халат), а также меди-
цинские диагностические одноразовые перчатки, так как образцы плазмы 

крови человека следует рассматривать как потенциально инфицированные, 

способные длительное время сохранять и передавать вирусы иммунодефи-

цита человека ВИЧ1 и ВИЧ2, вирусы гепатита В и гепатита С или любой 

другой возбудитель вирусной инфекции. 

 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

Отрицательный и положительный контроли получены из плазмы крови 
человека, карантинизированной и проверенной на отсутствие антител к 

ВИЧ 1, 2, вирусу гепатита С и HBsAg. Тем не менее их следует рассматри-

вать как потенциально вирус-опасные. 

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 

- Центрифуга лабораторная; 

- секундомер; 
- осветитель для микроскопа; 

- лупа; 

- пипетки вместимостью 0,1; 1,0 и 10,0 мл; 
- пробирки пластиковые или стеклянные; 

- вакуумные системы для взятия крови с 3,2% 3-х замещенным цитратом 

натрия 2-водным (0,109 моль/л); 
- вода дистиллированная; 

- перчатки резиновые хирургические. 

АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ 

Вид анализируемого биологического материала 

Набор реагентов РФМК-тест предназначен для определения концентрации 

растворимых фибрин-мономерных комплексов в плазме крови человека. 
Образцы плазмы крови для анализа не должны быть гемолизированы, со-

держать сгустки, примесь эритроцитов, не должны контактировать со стек-

лянной поверхностью. 

Процедура получения биологического материала 

Венозную кровь отобрать в пластиковую пробирку с 3,8% (0,109 моль/л) 

цитратом натрия в соотношении 9:1 или в вакуумные системы для взятия 
крови с 3,2% (0,109 моль/л) цитратом натрия, центрифугировать при ком-

натной температуре от плюс 18 до плюс 25С в течение 15 минут при 3000 

об/мин (1200g). 

Условия хранения биологического материала 

Время хранения исследуемой плазмы до анализа - не более 2 часов при 

комнатной температуре от плюс 18 до плюс 25С и не более 4 часов при 

температуре от плюс 2 до плюс 8С. Не допускается замораживания плазмы  

Ограничения по использованию биологического материала 

При работе с кровью общим правилом является немедленное отделение 
плазмы от форменных элементов, так как некоторые вещества могут погло-

щаться и инактивироваться эритроцитами и лейкоцитами. 

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Рабочий 0,78%-ый раствор о-фенантролина.  

Взвесить на аналитических или торсионных весах 78 мг о-фенантролина и 

растворить в 10 мл дистиллированной воды при осторожном покачивании. 
Или растворить содержимое флакона в 12,5 мл дистиллированной воды. 

Перед использованием раствор с о-фенантролином нужно выдержать при 

комнатной температуре в течение 20 минут. 
Положительный контроль. Внести во флакон 1,0 мл дистиллированной 

воды, слегка покачивая в течение 5 минут до полного растворения. Готов к 

проведению анализа через 15 минут после приготовления. Использовать в 
течение 4 часов. Возможно однократное замораживание при температуре 

минус 200С и хранение в течение 2 месяцев. 

Отрицательный контроль. Внести во флакон 1,0 мл дистиллированной 
воды, слегка покачивая в течение 5 минут до полного растворения. Готов к 

проведению анализа через 15 минут после приготовления. Использовать в 

течение 4 часов. Возможно однократное замораживание при температуре 
минус 200С и хранение в течение 2 месяцев. 

ПРОВЕДЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЙ 

Для проведения анализа необходимо использовать стеклянные пробирки. 

Внести в пробирку Объем  

Раствор одного из контролей (исследуемая плазма), мкл 100 

Рабочий раствор о-фенантролина, мкл 100 

РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

В проходящем свете (можно использовать осветитель для микроскопа) на 

темном фоне при непрерывном покачивании пробирки регистрируют время 

от момента добавления о-фенантролина до начала появления первых хлопь-
ев (для удобства наблюдения можно воспользоваться лупой). 

УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ 

Качественная оценка. При положительном контроле регистрируют появ-
ление ”снежной бури’’ в течение первых 10 секунд после добавления о-

фенантролина. 

РФМК-ТЕСТ                                                       Код ПГ-12 

 



При отрицательном контроле не должно наблюдаться появление хлопьев в 

течение первых 120 секунд после добавления о-фенантролина. 

Появление в исследуемой плазме в течение первых 120 секунд хорошо ви-
димых хлопьев свидетельствует о наличии в ней растворимых фибрин-

мономерных комплексов. 

Количественная оценка. При анализе исследуемой плазмы регистрируют 

время от момента добавления о-фенантролина до начала появления первых 

хлопьев.  

Количество растворимых фибрин мономерных комплексов может быть оце-
нено по таблице зависимости концентрации РФМК (г/л) от времени образо-

вания первых хлопьев.  

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 

Срок годности набора – 24 месяца. Не использовать набор после истечения 

срока годности!  
Набор стабилен в течение всего срока годности при условии хранения в 

укупоренном виде в холодильнике при температуре от плюс 2 до плюс 8С. 

Допускается хранение при температуре до плюс 25С не более 10 суток. 
Изделия, хранившиеся с нарушением регламентированного режима, 

применению не подлежат! 

Растворенные компоненты набора следует хранить в плотно укупоренном 
состоянии.  

Стабильность приготовленных реагентов 

Реагенты +2-80С +18-250С -18-200С 

Раствор о-фенантролина 30 суток 2 суток - 

Положительный контроль 4 часа 2 часа 2 месяца 

Отрицательный контроль 4 часа 2 часа 2 месяца 

Транспортирование наборов должно осуществляться при температуре от 

плюс 2 до плюс 8С в термоконтейнерах, содержащих хладоэлементы, или в 

авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на данном виде транспорта. 

Допускается транспортирование наборов при температуре до плюс 25С не 

более 10 суток. Замораживание допускается. 

ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ 

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора РФМК-тест 

требованиям Технических условий (ТУ) при соблюдении условий транспор-
тирования, хранения и применения, установленных ТУ. 

МЕРЫ ПО БЕЗОПАСНОЙ УТИЛИЗАЦИИ ОТХОДОВ 

В соответствии с «Санитарно-эпидемиологическими требованиями к обра-
щению с медицинскими отходами» (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010) 

отходы от работы с набором РФМК-тест с использованием образцов плазмы 

крови пациентов относятся к классу Б. 

Отходы собирают в одноразовые пакеты желтого цвета, пакеты заполняют 

на три четверти, завязывают, маркируют надписью: «Отходы. Класс Б», на-

носят на бирку название организации, дату и ФИО исполнителя и помеща-
ют на участок временного хранения до вывоза транспортом специального 

подразделения к месту обеззараживания и утилизации. 

В соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 наборы реагентов 

РФМК-тест, не подлежащие использованию, и наборы с истекшим сроком 

годности относятся к отходам класса Г. Сбор и временное хранение отходов 

класса Г осуществляется в маркированные емкости («Отходы. Класс Г»). 
Диагностические средства собираются в одноразовую маркированную 

упаковку любого цвета (кроме желтого и красного) в соответствии с 

требованиями нормативных документов в зависимости от класса опасности 
отходов. Вывоз отходов класса Г для обезвреживания или утилизации 

осуществляется специализированными организациями, имеющими 
лицензию на данный вид деятельности. Транспортирование, 

обезвреживание и захоронение отходов класса Г осуществляется в 

соответствии с гигиеническими требованиями, предъявляемыми к порядку 
накопления, транспортирования, обезвреживания и захоронения токсичных 

промышленных отходов. 

СИМВОЛЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ МАРКИРОВКЕ НАБОРА  

Символ Наименование символа 

 Номер по каталогу 

 Медицинское изделие для диагностики in vitro 

 Биологический риск 

 Температурный диапазон 

 Обратитесь к инструкции по применению 

 
Изготовитель 

ЛИТЕРАТУРА 

1. Алан, Г.Б. Клиническое руководство Тица по лабораторным тестам / Г.Б. 

Алан. – М.: Лабора, 2013. – 1280 с. 
2. Баркаган, З.С. Диагностика и контролируемая терапия нарушения 

гемостаза / З.С. Баркаган, А.П. Момот. – М.: Ньюдиамед, 2008. – 292 с.  

 
По вопросам, касающимся качества набора, следует обращаться в  

НПО «РЕНАМ» МБООИ «Общество больных гемофилией» по адресу: 

125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д. 4, стр. 2 

тел/факс (499)707-76-30, (495) 225-12-61, e-mail: info@renam.ru 

 

 

Таблица. Зависимость концентрации РФМК (г/л) от времени образования первых хлопьев. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Время, сек 5-6 7 8 9 10 11 12 

Концентрация, г/л10
-2

 28 26 24 22 21 19 17 

Время, сек 13 14 15 16 17-18 19-20 21-23 

Концентрация, г/л10
-2

 16 15 14 13 12 11 10 

Время, сек 24-25 26 27-28 29-31 32-33 34-36 37-40 

Концентрация, г/л10
-2

 9 8.5 8.0 7.5 7.0 6.5 6.0 

Время, сек 41-45 46-54 55-69 70-87 88-120   

Концентрация, г/л10
-2

 5.5 5.0 4.5 4.0 3.5   

mailto:info@renam.ru
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,i.
No. Product n a rlre lclFntification data REF

I Vectohep A-191\l
h-LISA kit fcr deton.nination of {gM l0 hepatitis A
V ILIS D-0352

2. Vectohep A-lgG ELISA kil ft)r quantitative and qualitatrve
d(:termination of lqG to hepatitis A virus D-0302

3, Ve ctohep TTV-ltJG ELISA liit for deter ination of lgG to'l'f virus D-0802

4. Vectohep E- gc ELISA kit {rir ciete l tlation of lgG 10 hepattt s E
virLrs D-'1050

5, Vectohep E- lg N4
ELISA kit for deiqfrnlnatioD of lgM t.c) hepatitis E
vtrLls D-1058

6. Vectohep G-lgG ELISA
VIfLIS

detdf n n:rtion of lc lrepatitis G I D-1252
lolKlt gG

7 LyrneBesflgc ELISA kit fof cleierminat on
bciffeli0sis;rltonts

of inl'ectious | ,.,,".0G Io

B, LymeBesl- gM brmirration of iglM infectious j D_1454
to{::f-lSA kit fot de

borreliosis a!Jer'r ts

I RecombiBest an tipa lljd U n- lglG
l'or ,retui ni ,at on o|r.r(; tr l-reporten a l O_.,UU,

ELISA Kit
pallidurrr

10.
Recotn biB est an tipaliicj|-r
total antillodios

ll-

Itt RecombiBest an tipa tlidLr
gM

n- Et_tsA kir
p a llicl L.rm

for d eterrnination gMl ID Treponema I o-., uSu
of

12.
RecombiBest antitratliclU
total antibod ies

l EL SA kit fot cletdnninatlon
Tteporrerna 1-ra lliclLrrln

cf total !tniibod ie s '" i D-18s7

13. VecioHSV-1,2 - lgc
vifus iypes '1 and 2

'4 Vectol-tSV ^ tg N4

,l

15. VectoHllv-8 - lgc
I

J6. VectoHHV-O - 19G
jnation of lqlG to frLrrran herpes ] D_2166v rus lyFre t)

17. Ureaplasnla u fe aiyticu nl
igG-ElA-BEST

18. [.Jreaplasma urealyticr]tn
igA-ElA-B EST

VectoParotitis- gG'19. rnaiion of lgG to par0titis virlrs D-26A2lL':l-lSAktfot
24. Vecto Pafotitis- lg l\4 lglV to par is virus j O-ZaO+

ol ctCi fr^""*;l
J D-2752

21 . Toxocara- lgG- E lA-B HS.jT

22 Oplsthofchias is -. ISJG-[_l
BEST

to op isthorch iasis I U_rnU,

23.
D-3356



Zxtt;;lre c t0i'- xiesr;' Rev. 0 ll, L-C fOH

ljC t)cr;lar.ation,rl oolr{blrlrity Page i oI4

antlgens

24. Ascar-rd-l gG-ElA-BESI F!lSA kit fof deter^rnir'lation of l(J(] to Ascaris
lunrbricoides

D"3452

AE Lamblia-a ntibod i@ s-F / L:-.lSA kit Fof detplllination of loc l"cr[4 and lgA to
l-anrblrar an tibod iq:j

D-3552

Lamblia-l gI/l-E A-BEiS- T--l- ISA kii for dete rrnirtatiorr of ltlfrl to Lamblia
arltibodle s

27. Larn blla-anLig en- E lA' t3 S1 ELISA kil for cleteI|rlir'ration of Lamblja antigen D-3550

28.
1-le icobacter pylo[i-Car
antig en-ElA- ll EST

I kit 1'or dqtenninatior.r of totitl antibodies to
CagA FlelrcobactdI py]ofi D-37 5?_

29. TSH-EIA.BEST llLlSA kit for determlnation of colrcentration of
ihyro jd-stir.r'rLr laiin g hof n.rone

x-3952

30. T3 iotal'ElA-BEST ELISA ki1 ft)f detqr r.rirrLrilon of co rr cel)l:ra tion of total
triiodothyroni re x-3954

31 T4 IOIA.EIA-BEST li.t-lSA kil for detqfrn nation of conce[rt[ation oF total
lhyfoxfle x-3956

32. Anti-TPO-ElA, BEST EL-lSA l(it fof determir-ration oF arltibody
cor'tcentrirti,lr to tltVf operOXidat 5e x-3968

33. PAPP.A-E]A-BEST ELIS/\ kit for qetefmination of c;oncentration of
pfegTlaric;y-assoclated plasma proiein A D.4160

34
iVycoplasnta hor.Ilil tIs-|
EIA-BES''1'

rU. El,lSA kit for clellc:rmin ation of Igci to lvlycoplasnra
homir'ris

D-4352.

35
[\4yco]-rla s tna hominrs-l
BEST

A-l: lr\- EL.ISA kit 1of deferrninatjon of lgA k) l\,4ycoplasma
h(tmillis

36 l\4ycoplasma pneLlntoTl
lgG-E1A-BE{iT

il e- ELISA kit 1or deterrination of lgG to Mycoplasma
pneumonia-o D-4362

37.
l,,,lycoplasma pneLlf rot-l
lgN/-ElA-BEST

ae- ELISA kit 1'or cle(errninaiion of lgtvl t() Mycoplasma
pneumonlao D,4366

3B Vectocrimear't .- Cl-li: s(i
EL-lSA kit foI dctermination of lUCi to Criinean-
Congo llenrorrt'ra0 c fever vifus D-5052

39 Veciocritnearr .- Cl I : g l\rl
EL-lSA kit foi dote nr'rir'ra tion ol lSJ.!l to Crirnean-
Cor.rglo hernorrlr::1i1ic fevef vrrlrs D-5454

40. CEA-ElA-BE:S l [:l-lSA kit fo' dotonrir.]ation of cOncentration of
carci noe rr'rbryon i(t a ntigerl T-8454

41 AFP.EIA-BES-I ELISA kit ior cleternrnalioir of ooncent[ation of
A phi: f--€)tal frfoieirl T-8456

CA- 125-EIA'BEST ELISA kit for detef r'rlination of conceniration of
onconra rke,r CA- 125 T-8466

43. cA 19-9-EtA-E{_S I llLlSA kit ior dcriprmination of c,f,nc,e,rllration of CA
-19-!) T-8470

44 CA 15-3-EtA-ElES t ELlSiA kit for clcitennination of c0ncentration of
oncomarl(Erf CA 'lIl-3 r-8472

IE NSE-EIA.BFS-I- El--lSA kit fof clcdennination of ccncenlTation of
neur,:n s 1:ecific e[o ase T-847'6



46

47.

Fc ritin-ElA-BES'l Ll.-lSy'\ ktt loi cle tef rr i

feirit n
1io n of conceniratioit of

T-85 52

A-8660

Procalcitonin-E lA.BFS.f

NTproBNp-ElA_BESt

Troponin l-E/A-BESI'

ELISA kit for cleteftninalion of concentratio
l^ l-

48

49

50.

51.

;az.

;

-

;

f

A-8662

A-8064

lcr A
r\rr rur ucrei lI|]tFltolt ot conce jttlation of total

A-8660

A-8752
,u ucjrErr lHLrolt ot concetitratiot_t of

Inte.leLrkitre-4
f.l

A-8754

A-8756

A-8758

A-8768

trt r

of
A-8772

EI A-9004

A-91 02
59.

61' A-91 06!:t|{l-irA-BrsT hit 2
42. r-iBsAq-EtA_BES.r. kit3

Vectof iBcAg-a r.ltibod ies

D-0543

D-a544
63

D..0560
64

r rr.,pdDest aittt_l_llJc laG

Chlamyclia tr lgG_LitA,BES.l

Chlamyclia tr tgNt,FlA_B ESt-

Chlamydia tr, tga-Ea-BESlr:
::;--.-

D-057 4
05.

66.

67.

68.

69

7A.

D-n77"
| tl r(- oetcctton of l.lr:
.I L]S D-A77 2

tr?cltot.natis
L:. l lsA

D-0952

D-'1964
r u, u rg vr ro (,ntat.niclla

D-1966Ird\,tr(J lilUS

- S/\ kif l^, rrr^ -, -rir
D-196B\-rv v-tgU_h t/\_ljEST

VecroClvttrEM-- D- 1 556

D-1552c
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