
Образцы маркировки
медицинского изделия для диагностики in vitro 

Набор реагентов для определения иммуноглобулинов класса М (IgM) к возбудителю 
урогенитального уреаплазмоза Ureaplasma urealyticum в сыворотке (плазме) крови 

человека методом твердофазного непрямого иммуноферментного анализа 
«Уреаплазмоз IgM-ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-009-41390295-2021

Внешняя маркировка набора реагентов «Уреаплазмоз 1еМ-ИМБИАН-ИФА»

Комплект 1 (96 определений)

Уреаплазмоз-1дМ-ИМБИАН-ИФА

' Набор р«аг«нтоа еедаржит:

1. Иммуносорбент

2. К('̂ ) ■ инактивированный поломиальный контрольный о6разви( 1,0 мл)

3. К(-) - инакпвированный отржательный контрогьньм обрезай (2.0 мл)

4. ФС&Т(х2в) ■ конивнтрат лромьаотого рвавора (26.0 мл)

5. №Р-С ■ буферньм раствор Алв разавдаиия шворотск (11.0 мл)

Комплект 1 (96 определений)
Набор реагентов для определения иммуноглобулинов класса М О9 М) к воэбудаггелю 
урогенитального уреаплазмоза Ureaplasma urealyticum в сыворотке (плазме) крови 
человека метсдом твердофазного непрямого иммуноферментного анализа 
«Уреаплазмоз 1дМ-ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-009-41390295-2021 ^
(дла анализатора а втом атичьско го  и ли  ала р учной  по стано вки  анализа)

Imbian
1 шт

1 фгвкок 

1 флакон 

1 флакон 

1 флакон
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Антитела к ВИЧ-1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

6. РКг • раствор коныо1ата(13.0 мл) 1 флакон

7. ТМБ-субстрат • раствор субстрата ТМБ(13.0мл) 1 флакон

8. Стап рвагант(б.Онл) 1 флакон

9. Пленкадля заклеивании планшета 3шт

10. Инструкцияпоиспольэаванию набора реагантоа 1шт

Замораживание не допускается
Для клинической лабораторной диагностики
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Imbian

ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская 
область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д . 2 /7

Imbian Lab LLC. 217 Sadovaya street. Koltsovo work settlement. 
630559, Novosibirsk Region. Russia 

Место производства:
ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Новосибирская 
область, р.п. Кольцово, ул. Садовая, д . 2 /7

Site of Manufacture: Imbian Lab LLC. 2/7 Sadovaya street, 
Koltsovo work settlement, 630559, Novosibirsk Region. Russia

^  8-800-600-90-77 

^  www.imbian.ru 

Л  in fo^im bian.ru
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Комплект 1 (96 определений)

Внутренняя маркировка набора реагентов «Уреаплазмоз IgM-ИМБИАН-ИФА»

i

Уреаплазма-1дМ-ИМБИАН

Иммуносорбент
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Комплект 2(192 определения)

Внешняя маркировка набора реагентов «Уреаплазмоз 1еМ-ИМБИАН*ИФА»

Р

Уреаплазмоз-1дМ-ИМБИАН-ИФА

Набор раагантов содаржит:

Комплект 2 (192 определения)
Набор реагентов для определения иммуноглобулинов класса М ОдМ) к возбудителю 
урогенитального уреаплазмоза Ureaplasma urealyticum в сыворотке (плазме) крови 
человека методом твердофазного непрямого иммуноферментного анализа I «Уреаплазмоз 1дМ-ИМБИАН-ИФА». ТУ 21.20.23-00941390295-2021 ^
tOfHj аналиаатора а етом агичасиого  и л и  дла  р у ч ко й  по стано вки  а м алим )

Imbian
1. Ианлуносорбент

2. 14* ) -  инактиаировакньа* попокитвпы м^ юнгроль№1й о 6раэеи(1.0 мл)

3. К( ) ■ инмииеированньат отршательньи коитрогьньм образец (2.0 мл)

4. ФСБ-Т(х26) ■ концантрат промы»»4ного раавора (26.0 мл)

5. Р&РС - буферный раавор д ш  разашениашаоротсм (11.0 мл)

2 шт

2 флакона 

2 флакона 

2 флакона 

2 флакона
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Антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

6. PKf • раствор конъюгата (13.0 мл) 2 флакона

7. T>A-cy6cTpaT • раствор субстрата ТМ Б(13.0мп) 2 флакона

8. Стол-реагент (6.0 мл) 2 флакона

е. Плентадлй заклеивания планшета 6ш т

10. )^а р уки и я  поистепъэоаатечю набора реагенгав 1шт

Замораживание не допускается
Для клинической лабораторной диагностики
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Imbian

ООО "И М БИАН Л А Б ", Россия, 630559 , Н о во си б и р ска я  
область , р .п . Кольцово, ул. С адовая, д . 2 /7

Imbian Lab LLC, 2/7 Sadovaya street, Koltsovo work settlement. 
630559, Novosibirsk Region, Russia

Место производства:
ООО "И М БИ АН  ЛА Б", Россия, 630559 , Н о воси б и рская  
область , р .п . Кольцово, ул. С адовая, д . 2 /7

Site of Manufacture: Imbian Lab LLC, 2/7 Sadovaya street, 
Koltsovo work settlement, 630559, Novosibirsk Region. Russia

^  8-800-600-90-77 

^  ww w.im bian.ru 

Л  info<gDimbian.ru
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Комплект 2 П92 определения)

Внутренняя маркировка набора реагентов «Уреаплазмоз 1еМ«ИМБИАН-ИФА»

Уреаплазма-1дМ-ИМБИАН

Иммуносорбент
Imbian

l{uMv»i»w4̂c>n • ii;uiiiuci (Uiuijpikiii (12 |
I cq>itiusK  lUMMyipciiiiai iii4tcp\№>cm
I jHiHicHuxi UK.'4f4j4iru Mcjlvticui)

!l LOTI xx-xxxxx

|Уреаплазма>4дМ*ИМБИАН'

Р Б Р -С  - 11.0 м л

И Ф А 4^
Imbian

xx-xxxxx xxxx-xx-xx

i ™  A

Урв»опаз1|1а-1д М * И М Б  и А Н 'И Ф А

Р К г - 1 3 - О м л  П о т  ] xx-xxxxx I

[Щ] A  «JT Q xxxx-xx-xx

!Уреаллазма-1дМ-ИМБИАН-ИФА W
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Комплею- 3 (480 определений)

Внешняя маркировка набора реагентов «Уреапдазмоз 1дМ-ИМВИАН-ИФА»

Уреаплазмоз-1дМ-ИМБИАН-ИФА

Н«бор р«агентов содержит:

Комплект 3 (480 определений)
Набор реагентов для определения иммуноглобулинов класса М (1дМ) к возбудителю| 
урогенитального уреаплазмоза Ureaplasma urealyticum в сыворотке (плазме) крови 
человека методом твердофазного непрямого иммуноферментного анализа 
«Уреаплазмоз lgM-ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-009-41390295<2021 ^
(дла а н а л и м то р а  автом атического  и л и  д л я  р учно й  п о стано вки  а на л и м )

Imbian
1. Иммуносорбвнт

2. К(т) -инактивировакньм попоамтвпанмА контрспьный обрами (S.0 ил) 

X К( ) - инакт»«ированньй огрииагвльныи контрогъимй обрами (Ю.О i« i) 

4. ФСБ-Т(х26) - ханиентрвт проньвогного рвавора (2SO.O мл|

$. Р&РС - буферный раствор дпа рамш ения оквороток (бб.О мл)

бшт
1 флакон 

1 флакон 

1 флакон 

1 флакон

2  ХХХХ-ХХ-ХХ Щ] ххххх
Антитела к ВИЧ-1.2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

6. РКг - раствор хоньютага (61.0 мл) 1 флакон

7. Т№-субстрат - раствор субстрата ТМБ(61.0 мл) 1 флакон

а. Стап равгент (ЭО.О мл| 1 флакон

9. Поентадла заклеивания планшета 15 шт

10 Инст(^киияпоиспсюьэоааниюна6орврвагентав 1шт

Замораживание не долусхаатся
Для клиничаской лабораторной диагностики
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7 ООО "ИМ БИАН Л А Б ” , Россия, 630559, Н о воси би рская  
область, р .п . Кольцово, ул. С адовая, д . 2 /7

Imbian Lab LLC. 2/7 Sadovaya street. Koltsovo work settlement, 
630559. Novosibirsk Region. Russia

О Место производства:
ООО "ИМ БИАН ЛА Б", Россия, 630559, Н о восибирская  
область , р .п . Кольцово, ул. С адовая, д . 2 /7

Site of Manufacture: Imbian Lab LLC. 2/7 Sadovaya street. 
Koltsovo work settlement. 630559. Novosibirsk Region. Russia

«Уреаплазмоз 1еМ-ИМБИАН-ИФА»
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Компле1Сг 3 (480 определения)

Внутренняя маркировка набора реагентов «Уреаплазмоэ 1еМ-антитела»

Уреаплазма-1дМ-ИМБИАН

Иммуносорбент
Imbian
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Г енеральный директор «ИМБИАН ЛАБ» 

« с>{ » 2021 г.

В.В. Осипова
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Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro 
Набор реагентов для определения иммуноглобулинов класса М (IgIVI) к возбудителю 
урогенитального уреаплазмоза Ureaplasma urealyticum в сыворотке (плазме) крови 

человека методом твердофазного непрямого иммуноферментного анализа 
«Уреаплазмоз IgM-ИМБИАН-ИФА»,

ТУ 21.20.23-009-41390295-2021

Общий вид набора реагентов комплект I:



Общий вид набора реагентов комплект 2:

1.



Общий вид набора реагентов комплект 3:

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ» 

«М»/7)ру jQ A J 2021 г.

В.В. Осипова
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