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Образцы маркировки

Набор реагентов для определения индекса авидности иммуноглобулинов класса G 
(IgG) к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротенна S (spike) 

коронавируса SARS-CoV-2 «SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность-ИМБИАН-ИФА» по
ТУ 21.20.23-097-41390295-2021

I. Образцы этикеток на компоненты набора «SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность- 
ИМБИАН-ИФА»
Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

SARS-CoV -2 IgG  RBD  
Авидность-ИМ БИАН-ИФ А Imbian
Иммуносорбент О ОО  .И М БИ АН  ЛАБ»

Запаянный в фольгированный пакет типа 
«зип-лок» 96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским дном 
(12 Стрипов по 8 лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами, 
иммунологически идентичным антигену 
RBD вируса SARS-CoV-2

IlotI ХХХХХХ 2  гггг-мм-дд

^8 СИ'сГ ш ® ®
Положительный контрольный образец, 
содержащий высокоавидные антитела
К в а ( + )

SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

О О О  «И М Б И А Н  Л А Б .

Квд(+) - 2,0 мл (Инактивирован)

Шхххххх 
в гггг-мм-дд

Положительный контрольный образец, 
содержащий низкоавидные антитела
К н а ( + )

О О О  .И М Б И А Н  Л А Б *SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

К н а ( + )  -  2 , 0  мл (Инактивирован)



Отрицательный контрольный образец 
К(-)

SARS-CoV-2 IgG RBD °°° 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

K(-) -  2,0 М Л  (Инактивирован)

Ш  X X X X X X  W  (H 'nvTRi 
a  ГГГГ-М М -ДД  ^  UVDl

Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

SARS-CoV-2 IgG RBD лаб. 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т(х26) - 50,0 мл

Ш  X X X X X X  _  „.-с,____
а  ГГГГ-М М -Д Д  lJil2-54

Буферный раствор РРО
SARS-CoV-2 IgG RBD °°° 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

РРО  - 20,0 мл

1 ^  X X X X XX  ^  „ГС 
а ГГГГ-М М -ДД  СВ]г-ь| IVD

Раствор конъюгата РК SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

РК -13 ,0  мл

Ш  X X X X X X  _  ____
а ГГГГ-М М -Д Д  й л 1 гч 4

Раствор сравнения PC SARS-CoV-2 IgG RBD ^  
Авидность-ИМБИАН-ИФА

РС - 7,0 мл

Ш  X X X X X X  ------
а ГГГГ-М М -ДД  [iiJ rs/ l UVD

Раствор диссоциирующего агента ДА

i

SARS-CoV-2 IgG RBD ооо.имбианлаб. 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Д А - 7,0 мл

Ш х х х х х х  ^  
а ГГГГ-М М -Д Д  IVD



Раствор тетраметилбензидина ТМБ SARS-CoV-2 IgG RBD °°° 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Т М Б -13,0 мл

Ш хххххх ^
а  ГГГГ-ММ-ДЦ CSlrcJ;^ IVD

Стоп-реагент SARS-CoV-2 IgG RBD °°° 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Стоп-реагент - 20,0 мл

Ш  хххххх XV КТ-1 И/*-",__ ,
S  гггг-мм-дд Ф  и л 1 ‘■̂ 4

2. Образцы этикеток на шоу-боксе набора «SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность- 
ИМБИАН-ИФА».

2.1. Боковая этикетка 1

SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Н абор  рм агентое с о д а р я и т
1 Иишуносорбвнт 1 urr-
2 Км(+) - инактивиромниый поломсктвльный контрольный обрами (2.0 мл) 1 фл.
ЗКн.(т)-инактивированный noncBunwibHbiP контрольный образец (2.0 мл) 1 фл.
4 К(-) • инактивироеанный отрицательный контрольный образец (2.0 мл) 1 фл
5ФСБ>Т(х2в)-кснивнтрвт промывочного раствора (50,0 мл) 1 фл.
в РРО  • буфарньвк раствор (20.0 мл) 1 фл.
7 РК-раствор конъюгата (13,0 мл) 1 фл.
8 PC - расткр субстрата (7.0 мл) 1 фл
8 0А  • раствор оиссоциирующего агента (7.0 мл) 1 фл
10 ТМБ • раствор тетрвметмлбанэидина (13,0 мл) 1 фл
11 Стоп-реагант (20.0 мл) 1 фл
12 Планка для заклеивания ппаишата 4 шт.
13 Ванночки для реагентов 4 шт.
14 Наконечники для пипеток 32 шт.
15 Инструкция по применению наборе реагентов . 1 шт.

Набор реагентов для определения индекса авидности 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к рецептор-связывающему домену 
поверхностного гликопротеина S  (spike) короиавируса 
SARS-CoV-2 cSARS<CoV>2 IgG RBD Авидность-ИМБИАН41ФА> 
no ТУ 21.20.23-128-41390295-2021
(для анализатора аатоматигеосого или для ручной постановки анализа)

Imblan
РУ Nfi XXX хххх/ххххх

LOT хххххх

REF КЕ-006/48

гггг-мм-дд

гггг-мм-дд

cis=4̂  и #
У  ООО «ИМБИАНЛАБ» 

530558, Новосибирская область 
Садовая 2(7 

в-вООбОО-90-77 
'йлЫал.ги

2.2. Боковая этикетка 2

ООО «ИМ БИ АН ЛАБ», Россия. 630559, Новосибирская 
область, го. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж  2, помещ. 2

Место производства: ООО «ИМ БИ АН ЛАБ», Россия, 
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. 
Садовая, д  2/7

Imbian
.. 8 -800-600-90 -77  

«1 www.imbian.ru 

Л info@limbian.ru

3  WhatsApp: 
+7383209365Д
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УТВЕРЖДАЮ

Фотографическое изображение

Набора реагентов для определения индекса авидности иммуноглобулинов класса G (IgG) 
к рецептор-связывающему домену поверхностного гликопротеина S (spike) коронавируса 

SARS-CoV-2 «SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-097-41390295-2021.



Фотографическое изображение общего вила медицинского изделия 
SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность-ИМБИАН-ИФА 
Серия 220427

He«w pwrwnw
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8
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SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Набор реагентов для определения индекса авидности 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к рецептор<вязывающему домену 
поверхностного тиколротеина S  (spike) коронавируса 
SARS-CoV-2 cSAR8-CoV-2 IgG RBD А8ИДНОСТь<ИМБИАН44ФА> 
по ТУ 21.20.23-128-4139029S-2021
(для знализатора аапмшгачвасого или для ручной постюю ««пиэа)

Набор реагентов содераотг
1 Имиуносорбект
2 - инактиеированный лопоекмпьньй ионтропьный образец (2.0 нп)
3 Км.(̂ ) - инаюиаироевнный полаюпальный контрогА>ный образец (2,0 мл)
4 К(*) - инактмеироаанный отрицателмый контрольный образец (2.0 нп)
5 ФС5-Т(х26) • концектраг проыыаочнаго растаора (50.0 мл) 
t РРО - буферный раствор (20,0 ыл)
7 РК - раствор конъюгата (13,0 ил) 
в PC • раствор субстрата (7,0 мл)
9 ДА • раствор диссоциирующего агента (7,0 ил)
10 ТМБ • раствор тетрвметил6ензид|а« (13,0 ил)
11 Стол-реагент (20,0 мл]
12 Пленка для эеклеивания пламиата
13 Ванночки для реагентов
14 Наконтники для пипеток
15 Инструкция по гчжменению набора раагвмтоа

1 шт.
1 фл.
1 фл.
1 фп.
1 фл.
1 фп.
1 фл.1
1 фа 1
1 фа 
4 и а  
4 шт. 
32 шт. 1 шъ

РУ №
Imbian

LOT 220427

КЕ-006/481 ^

У 2024-04-27

2022-04-27

diooo «ИМБИАН ЛАБ» 
630559, Ноаосибиротя область,

TWTiCHtiAf < DU  Ш  #



Фотографическое изображение общего вила медицинского изделия 
SARS-CoV-2 IgG RBD Авидность-ИМБИАН-ИФА 
Серия 220428
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SARS-CoV-2 IgG RBD 
Авидность-ИМБИАН-ИФА

Набор роагаитоа для опрадалаиия индакса ммдаюсти 
иммуноглобулинов класса G (IgG) к рецаггтор<вяэывающаму домаиу 
поаархностноге тмколротаииа 8 (spike) короиавируса 
SA R 8 ^ V -2  cSARS-CoV-2 IgG RBD Авидиость41МБИАН41ФА» 
по ТУ 21.20^3-12М1390295-2021
(ОЛЯ ■иалимгаря мтонялмкжого или апя ручной nociew i  имяня)

Набор реагянтое соляреегт:
1 Иммуноеорбянга>Ц*)»1Яитмя1рояаяаД twnaaoKwî ooMTponM»Bo6p«wu(2J)>in) 
а - т ■ кпа1оеяа i яИ> гю таяяд юа» номтропьный обряяяц (2Д) ми)
4 К(-) - l■ laи1 1 фoaяl■aiЛ (Яря|Я1ЯяыаМ интрог̂ ный обряяяц (2.0 мл)
5 ОС&>Т{к2в) - Я0Я1ЯНТРЯТ прошамояите ряетяоря (50,0 wi)
•  РРО • буферный рястяор (20Д) нл)
7 РК-распор яоиыо1«га (1ЭД ам)
I  PC > раствор субсгрята (7Д И1)
а ДА - распор диееогямруиаига ягаип (7.0 ил)
10 ТМБ • раствор 1Я1иям|пибипяаяи (1Э.0 нп)
II CiunpaamtT (20.0 ил) ___
ИПпя1»ядпяаиспя1ИЯ1яияяимяп  
12 Вянноим для ряапнгаа
14 Наяа»яя1И1 для лимтоя ___1ДИн1.тр»1НЯЛогр1Я|М11Я1яяанИйрараапмтоа

Р У  N9
Imbian

LOT| 220426 

|rEF| КЕ-006/48 

г П  2022-04-28 

Q  2024-04-28
iBOOO «ИМБИАН ЛАБ> 

азОббО. Ноаосмбирсаяааблястъ.
рл. Komuoao. уп. Сядляяя 2/7

в(эаз)20оэ444. ааооаооаотт.
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