
Макет маркировки медицинского изделия для диагностики in vitro
Набор реагентов для определения суммарных антител к Treponema pallidum 

(бледная трепонема) в сыворотке (плазме) крови человека методом 
одностадийного иммуноферментного «сэндвич» анализа 

«СИФ-АТ Screen», ТУ 21.20.23-010-41390295-2020

Комплект 1
Внешняя маркировка набора реагентов

С И Ф - А Т
S c r e e n

Набор раагантов содаржит: 
1 Имм^носорбант

К ом пл ект N81 ООО «имбиан л а б »
Набор реагентое для определения суммарных антител к Treponema pallidum 
(бледная трепонема) в сыворотке (плааме) крови человека методом 
одностадийного иммуноферментного «сандвич» аналиаа «СИФ-АТ Screen», ТУ 
21.20.23-010-41390295-2020

2 КС*-) • инактивированный поподкипльный контрольный 

образец (0.4 мл)

3 к(>) • инактивироваиньй отрицатальный шнтрольиый 

образец <0 А ил)

4 ФСБ-Т (х26) • ионцентраг npoiwaoworo раствора (30.0 ил) 1 шт

5 РК-раствор коньюгат^ШО ил) 1ш т

бТМБ(х11)-концентратТМБ(1.3 мл) 1 ц/т

'Антитела к ВИЧ>1.2. ВГС H4BsAg отсутствуют.

1 шт 7 РРТ • раствор для разведения ТМБ (13.0 ил) 

8 Стоп-реагент (7.0 ил)

1ш т 8 Пленка для заклеивания планшета

10 Инструкция ло использованию набора

1 шт

■ ' SE-001/96

1 шт 

1 шт 

3ш т 

1 шт
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Для клм1ической пабореториой диагиостжи. Не змюрякиеать.
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Imbian Lab LLC. 2/7 Sadovaya street. Koitsovo work settlement, 
630559, Novosibirsk Region. Russia 

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

Site of Manufacture; Imbian Lab LLC. 2/7 Sadovaya street, 
Koitsovo work settlement. 630559, Novosibirsk Region. Russia
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Внутренняя маркировка набора реагентов

1

СИФ-АТ Screen

Иммуносорбент ооо.имеиАнпдв.
Запаянный а фольгироаанный пакет 96* 
луночный раэборный полистиролоаый планшет 
для иммунологических реакций с плоским дном 
(12 стрипоа по 8 лунок) с сорбироаанным 
рекомбинантными антигенами р15. р17, р47 и 
tmpa Treponema pallidum

П о П  im-XXXXX 2  XXXX-XX Д

^  ® ^  ®

C И Ф > A  T S  c  r c: 0 n ooo  симБИАи лде

К(-*-)-0.4мл 2  XXXX-XX

I LOTI Im-XXXXX

С И Ф - А Т  S c r e e n  o o o «мубилишм  ̂

K(-)- 0.8 М Л 2  XXXX-XX г

A  JT 'it Im-XXXXX

C И Ф 'A T  S c reen  ооо«им&ианлак 

ФСБ-Т[х26)-30.0 мл S ? g
П о П кп-ххххх 2  XXXX-XX

™ A “

С И Ф - А Т  S c r e ' - n  ooo«и м б и а н aas

P K -10.0 мл
ГШП im-xxxxx Q  XXXX-XX ^ = 1

1Ш A  J ’'
C И Ф - A  T S C г ■ >- :» СХХ>€ИМБИ*м па|

ТМБ(х11) - 1.3 мг 2 ^ ' ^

^  r io f l ifn-xxxxx^g^

С И Ф - А Т  S с гее п о о о «ммб ш н л а б >

Р Р Т - 1 3 . 0 М Л
I LOTjlm-XXXXX 2  XXXX-XX

| Ж ]  А  « Т '

С И Ф - А Т  S c r e e n  ооо«имвиАмпАБ»

стоп - 7.0 мл Щ
I LOTI Im-xxxxx 2  XXXX-XX ^ ^ = 5

А  .X  О



Комплект 2
Внешняя маркировка набора реагентов

1

С И Ф - А Т
S c r e e n

К ом плект Ns2 ООО «имбиан ЛА6.
Набор реагектов для определения суммарных антител к Treponema pallidum 
(бледная трепонема) в сыворотке (плазме) крови человека методом 
одностадийного иммуноферментного «сэндвич» анализа «СИФ-АТ Screen»,
ТУ 21.20.23-010-41390295-2020

Набор реагентов содержит:
1 Иимунооорбент

2 К(+)-инакгамроввнный попокительный мжтролы4ый 

образец (0.4 мл)

3 К(-) - инактиаиромнный о^ицатепьный контрольный 

образец (03  мл)

4 ФС6-Т (х2б) - концентрат промывочного раствора (30.0

5 РК - распор коныогатДЮД мл)

•  ТМБ (х11) • концентрат ТМБ (1.3 мл)

*Ан1мтвпак ВИЧ-13 . ВГС иНВкАд отсутствуют.

2  ШТ 7 PPT -  раствор для разведения ТМБ (13.0 мл) 2  ШТ

8 Стоп-реагнет(7.0мл) 2  ШТ

2  ШТ 9 Пленка для заклеивания планшета 6 шт

10 Инструкция по  истюльэованию набора 1 ШТ

2  ШТ 

2  ШТ
fREF]SE-001/192

2  ШТ 

2  ШТ
W .  Г.-Г' <i> и  СВ

Д /м  клинической лабораторной оиагиостиси. На зшорекиаать

Imbian

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

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

Место производства:
ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Н овосибирская 
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
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Внутренняя маркировка набора реагентов

1

Иммуносорбент о о о . и м и а н л а ».
Запаянный вфолы'ированный пакет 96- 
луночный рааборный полистмролоаый планшет 
для иммунологических реакций с плоским дном 
(12 стрипоа по 8 лунок) с сорбиромнным 
рекомбинантными антигенами р15, р17. р47 и 
tmpa Treponema pallidum S S ^ S l .

ПОТ1 im-XXXXX 2  xxxx-xx Д
IVO

С И Ф - А Т  S c re e n ооо«ии№идн

К(+)-0.4мл 2  xxxx-xx =

1 Ж 1  [ Щ ]  Im-XXXXX

СИФ-АТ Screen ooo*имбмдиплл 
К(-)- 0.8 мл 2  xm-xx

C M ]  Im-XXXXX

С И Ф ' А Т $ С ^ ‘ ООО «ИМБИАН ЛАБ»

ФСБ-Т[х26) - 30.0 мл
К

[Ш ]|т -Х Х Х Х Х  2  ХХХХ-ХХ

1 Ж 1  А  О " '  “

С И Ф - А Т  S c t ^  П ООО «ИМБИАИ HAS

Р К - 10.0 М Л

I LOTI Im-XXXXX Q  ХХХХ-ХХ

™  А  Щ,
л ы ж  А Т С / ^ # л

Т М Б (х1 1 )-1 .3  м г

С М ] А  . 4 * ' ^
2  ХХХХ-ХХ 7 ^  с 

LOTllm-XXXXxHiia

С И Ф - А Т  S  с г е е  п  о о о .и ж и л н №

Р Р Т - 1 3 . 0 М Л
I I L O T Ilm-XXXXX 2  ХХХХ-ХХ

\ш} А  « Г  Щ
С И Ф - А Т  S c r e e n  ооо. и ш и а н п а б .

с т о п  - 7.0 мл
iL O T jlm-XXXXX 2  ХХХХ-ХХ

™  А  -Т ' Ф



Комплект 3
Внешняя маркировка набора реагентов

Р

С И Ф - А Т
S c r e e n

Н«6ор рм гантоа содержит:
1 Имыуиосорбвнт

Комплект Nb3 ООО «ИМ6ИАН ЛАБ»

Набор реагонтов для опредаления суммарных антител к Treponema pallidum 
(бледная трепонема) ■ сыворолсе (ллааме) крови человека методом 
одностадийного иммуноферментного «сэндвич» аналиэа «СИФ*АТ Screen», 
ТУ 21.20.23-010-41390295-г0г0

5 шт

2 К{*) - иншпивироавнный попоимтепьный конлро^ъныА 

обремц (2.0мл)

3 К(>) - инактиаированный огрицательный контрольный 

обрезай (4.0 мл)

4 ФСБ-Т (х26) • юнцентрм промывочного растюре (250.0 мл) 1 шт

5 РК - раствор коныогата (Sao мл) 1 шт

•  ТМБ{х11)-кончвнтратТМБ(в.1 мл)

‘Аиплвлвк ВИЧ-IZ  ВГС мНВеАдотсутствумт.

1 шт

1 шт

1 шт

7 РРТ - раствор для реэведения ТМБ (61.0 мл)

8 Стоп-реагент (31.0 мл)

9 Пленка для заклеивания планшета

10 Инструкция по использованию набора

1 шт 

1 шт 

15 шт 

1 шт

[reQ SE-001/480

^  <1> ®  00
Для кпиян всжсМ паборатормойдиапостмы. На » м о р а и 1аать

0
\mbian

^  ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Н овосибирская 
область, р .п. Кольцово, ул. Садовая, А- 2 /7

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

Ot Место производства:
ООО "ИМБИАН ЛАБ", Россия, 630559, Н овосибирская 
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
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Внутренняя маркировка набора реагентов

СИФ-АТ Screen

Иммуносорбент о о о . и ш и а н л а б . 
Запашный в фольпфовакньп1 пакет 96- 
л^иочный разборный полнспфоловый планшет 
для имм^иологическш реакшй с плоским дном 

, (12 стрипов по S л>’нок) с сорб|фоваккым 
рекомбинантными акшгенами р13, р17, р47 и 
тпфа Treponema palbdum

fLOTl Im-XXXXX 2  XXXX-XX

 ̂ И Ф ' А Т  S c r e e n  ooo«и№ианла&

К(+)-2.0мл s i
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С И Ф - А Т  S c r e e n  ooo«и м б и а н л а ь  

К(-) - 4,0 мл 2  хххх-хх - —g

СМ] Г LOTI Im-XXXXX MWgg

jc  ИФ -AT S -

ФСБ-Т(х26). 250.0 мл
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[ Ж ]  А  г Л

ООО «ИМБИАН ЛАБ4

,8-С

С И Ф - А Т  S с * V » ООО «ИМЕИАН ПАБ4

Р К * 50.0 мл
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C S E
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Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ»

2021 г.« / /  »
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