
«УТВЕРЖДАЮ» 
Генеральный директор 
ООО «ИМБИАН ЛАБ»

ипова

22 г.

Фотографические изображения общего вида

Набор реагентов для выявления и количественного определения in vitro гепатита В (HBV) 
методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в пробах нуклеиновых кислот, 

выделенных из плазмы и сыворотки крови «НВУ-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-124-
41390295-2021, в исполнениях



Качественный № 1

Реакционная смесь, готово для использования



Разбавитель, готово для использования



Тао-полимераза, готово для использования
- Ф ш



Внутренний контрольный образец (ВКО), готово для использования
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Положительный контрольный образец (ПКО), готово для использования
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И нструш и по прнионевяю 
Нобор рпгентов ы я выявлепвя 
я количестяеяного опредолояяя 

1п уЬго гепатип В (НВУ) методом Щ Р  
с гябряднмцнояяо-^уоресцеятяой 

детекияеб в проб» нукяеннових юслот, 
выдеденвых ю  шизмы я 

сывороткя кровя «(НВУ'ИМБААН-ПЦР» 
по ТУ 11.2б.25-124413^295-2«1, 

в всвоявеяш



H B V-
ИМ\БИАН-ПЦР

Качественный №1
С остав набора*.

Л Реакционная смесь, готово для использования
2  Разбавитель, готово для использования
3 Тад-попимераза, готово для использования
4 Внутренний контрольный образец (ВКО), 
готово для использования 
б Положительный контрольный образец (ПКО), 
готово для использования
6 Вкладыш с данными контрольных образцов
7 Инструкция по применению

^Готово к и сп ользован и ю  
р о п ь к о  д л я  диагностики in vitro.
1ТУ 21.20.2a-124^139029S-2021

гя п роф есси он альн ого  прим енения

Набор реагентов для выявления и количественного опреде­
ления in vitro гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридизацио- 
|Нно-флуоресцентной детекцией в пробах нуклеиновых 
кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови 
«HBV-ИМБИАН-ПЦР» п о  т у  21.20.23-124-41390295-2021, 4 0
В исполнениях: 1 т Ы а п

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ
1 пробирка -  1100 мкл
2 пробирки по 1,8 мл 
1 пробирка -  50 мкл 
1 пробирка -  550 мкл

1 пробирка -  400 мкл 

1 шт
1Ш Т ^

-18‘

01 
01

2021- 05-17
2022- 05-17

Ш  О О О  чИМеИАН ПАБ* , 
630559. Новосибирская обп.

Г о  Рабочий поселок Кольцово 
РП Кольцово, ул Садовая, а гг̂ .

31аж2. помет 21 
б-вОО-бОО-ЯО- 77. 1П^@ипЬшп ги I



Транспортная упаковка

H B V -

ИМБИАН-ПЦР

РУ № X X X  хххх /ххххх
ТУ 21.20.23-125-41390295-2021

1абор реагентов для выявления и 
|количественного определения in vitro 
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридиза- 
|ционно-флуоресцентной детекцией в пробах| 

нуклеиновых кислот, выделенных из 
[плазмы и сыворотки крови 
«HBV-ИМБИАН-ПЦР»
'по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021, 
в исполнениях:
(Качественный №1)

Количество
наборов

Замораживать 
не допускается 
Допустима 
транспортировка при 
температуре от +2 до +8"С в 

[течение 5 дней (не более

^  2021-05-17 

2  2022-05-17

1 8 ® С ^

Масса нетто 1В■  щ
Масса брутто II
Масса нетто
потребительской
упаковки

I I4 ^ 1Im bian М
«I ООО «ИМБИАН ЛАБ» 

630559. Новосибирская обл., 
ГО. Рабочий поселок Кольцово, 

РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, помещ. 2 

8-800-600-90-77; info@inibian.ru



Количественный № 2

Реакционная смесь, готово для использования

10



Разбавитель, готово для использования

11



Тац-полимераза, готово для использования

12



Внутренний контрольный образец (ВКО), готово для использования

13



Стандартный контрольный образец 1 (СКО 1), готово для использования

14



Стандартный контрольный образец 2 (СКО 2), готово для использования

15



-.■••■-•'-г... .

вкллдаш с ДАННЫМИ
СТАНДАРТНЫХ 

КОНТРОЛЬНЫХ ОБРАЗЦОВ

Ивар^кивя во првмен«вв1в ;
Нябор реягевхов аля выввлеввя 
и квлвчествеввого овреаелеввя 1в >1tre тяоатвтя В методом ПЦР 

с гв1рвдвзявяовво<4 луерес1|евтвой 
дстекввей я аробях вуклеввояых квслот, 

виделеввых вх влимы в 
сыворотка крова «НВУ-ИМЬИАН'ТЩР» 

во ТУ 11.1б.1М 14-4и 90г«-гв11,
ввсволвевт

16



HBV-
УЛМ\БИАН-ПЦР

Копичественный №2
С остав набора:

\ Реакционная смесь, готово для использования
2  Разбавитель, готово для использования
3 Тад-полимераза. готово для использования
4 Внутренний контрольный образец (ВКО). 
готово для использования
5 Стандартный контрольный образец 1 (СКО 1). 
готово для использования
б Стандартный контрольный образец 2 (СКО 2), 
готово для использования
7 Вкладыш с данными стандартных контрольных образцов 
б Инструкция по применению

Набор реагентов для выявления и количественного опреде­
ления in vitro гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридизацио-^ 
|нно-флуоресцентной детекцией в пробах нуклеиновых 
кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови 
«HBV-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021, 
в исполнениях: Im b ia n

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ
1 Пробирка -  1100 мкл
2 пробирки по 1,8 мкл 
1 пробирка -  50 мкл
1 пробирка 550 мкл

1 пробирка -  400 мкл 

1 пробирка -  400 мкл

LOT

ЛОГОВО к испопь»отаиию  
^Только ОЛЯ диагностики m vitro.
ITV 2T.20.23-T34-4133029S-2021

чя п роф ессионального применения

202 U05-17 
2022-05^17

a d  ООО тИМвИАН ЛАЬ» j 
630559 Новосиб*пх»ая 

ГО Рабо^^ поселок Kanbitoao 
РП копмю ео ул С аяовая д  2/7 

tram 2 почет 2i 
о вое 600-90-77

17



1’ранспортная упаковка

Набор реагентов для выявления и 
количественного определения in vitro 
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридиза- 
ционно-флуоресцентной детекцией в пробах] 
нуклеиновых кислот, выделенных из

Iплазмы и сыворотки крови 
«НВУ<ИМБИАН-ПЦР»

__________  по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021,

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ "кГиГествГнны й №2)
ТУ 21.20.23-125-41390295-2021

H B V -

ИМБИАН-ПЦР

Количество
наборов шт

LOT

REF
|Замораживать 
]не допускается 
1допустима 
|транспортировка при 
температуре от +2 до +8*С в 

[течение 5 дней (не более

^  2021-05-17 

2  2022-05-17

1
-20°С

-18^С

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки

Imbian
IVD У  ООО «ИМБИАН ЛАБ» 

630559, Новосибирская обл., 
ГО. Рабочий поселок Кольцово. 

РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7.
этаж 2, помещ. 2 

8-800-600-90-77: info@imbian.ru

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ»

^¿¿00890^ Л .

В.В. Осипова
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«УТВЕРЖ ДАЮ »
Генеральный директор 
ООО «ИМБИАН ЛАБ»

>?Й^Осипова

ib i a n U a b ^ l
» г.

Набор реагентов для вы явления и количественного определения in vitro 
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в 
пробах нуклеиновых кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови «НВУ- 

ИМ БИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021, в исполнениях
Макет маркировки

2022



Качественный №1

НВУ-ИМБИАН-ПЦР Качественный №1 
Реакционная смесь, 
готово для использования -1100 мкл
(гг!]гггг-мм-дд [^ХХХХХХ .-20Х
Угггг-мм-дд 0 5 ^ ^ 180-4 Пуо

HBV-ИМБИАН-ПЦР
Качественный N il

Разбавитель, готово 
для использования -1,8 мл
гЛ гггг-м м -д д  [lo t I x X X X X X

Ыооо -ИМБИАН ЛАб>

2  гггг-мм-дд □ S . . 4
?0‘С

IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР Качественный №1 а̂ооо-имвианлав;̂  
Taq-полимераза, готово 
для использования - 50 мкл
¿Ц гггг-мм-дд ^
2гггг-мм-дд [Г^хххххх ц и  1вс-4

?ос

IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР Качественный №1 ■¿ооо.имбиднлаб.

ВКО, готово для использования • 550 мкл
гЯ гггг-мм-дд 
S  гггг-мм-дд

у- 20Х___

L ^ x x x x x x  С Ц ] - 1 8 с4  Еж

НВУ-ИМБИАН-ПЦР Качественный №1 -осю «мвианлаб.

ПКО, готово для использования - 400 мкл
СГЗ гггг-мм-дд 20С
2  гггг-мм-дд [Гот] ХХХХХХ о?] ,3̂ 4 [Ж



HBV-
ИМ БИАН-ПЦР

Качественный №1
Состав набора:

1 Реакционная смесь, готово для использования
2 Разбавитель, готово для использования
3 Taq-полимераза, готово для использования
4 Внутренний контрольный образец (ВКО), 
готово для использования
5 Положительный контрольный образец (ПКО), 
готово для использования
6 Вкладыш с данными контрольных образцов
7 Инструкция по применению

[Готово к использованию 
Только для диагностики in vitro 

|ТУ 21.20.23-124^1390295-2021 
|Для профессионального применения

Набор реагентов для выявления и количественного опреде­
ления in vitro гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридизацио- 
нно-флуоресцентной детекцией в пробах нуклеиновых 
кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови ^
«HBV-ИМБИАН-ПЦР» п о  т у  21.20.23-124-41390295-2021, 
в исполнениях: Im b ia n

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ
1 пробирка -  1100 мкл
2 пробирки по 1,8 мл 
1 пробирка -  50 мкл 
1 пробирка -  550 мкл

пробирка -  400 мкл
и

хххххх
хх-ххх/х
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

А ■ I ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
630559. Новосибирская обл. 

ГО Рабочий поселок Кольцово 
РП Кольцово, ул. Садовая, д 2П 

этаж 2. помещ 2 
8-800-600-90-77,1п(о®1ГпЫап ги



Транспортная упаковка

H B V -

ИМБИАН-ПЦР

1абор реагентов для выявления и 
■количественного определения in vitro 
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридиза- 
|ционно-флуоресцентной детекцией в пробах| 

нуклеиновых кислот, выделенных из 
плазмы и сыворотки крови 
kHBV-ИМБИАН-ПЦР»

_________ _____________________ ^по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021.

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ (Кач%"с~ый №1)
ТУ 21.20.23-125-41390295-2021

IVlacca нетто кг
Количество
наборов ШТ Масса брутто

Х Х Х Х Х Х  г г г г - м м

хх-ххх/х 2  гггг-мм.

Масса нетто
потребительской
упаковки

Замораживать 
не допускается . ц

(допустима 
транспортировка при 
температуре от +2 до +8®С в 
[течение 5 дней (не более]

Imbian
^000«И М Б И А Н  ЛАБ» 

630559. Новосибирская обл,, 
ГО. Рабочий поселок Кольцово. 

РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7.
этаж 2. помещ. 2 

8-800-600-90-77; ¡п(о@1тЫап.ги



Количественный №2

(
HBV-ИМБИАН-ПЦР Количественный №2
Реакционная смесь,

готово для использования -1100 мкл
С^ГГГГ-ММ-ДД [ ^ Х Х Х Х Х Х  .20 с

IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР
Количественный N>2

Разбавитель, готово 
для использования -1 ,8  мл
(̂ ГГГГ-ММ-ДД |ют|хххххх п2  гггг-мм-дд

fliooo «ИМБИАН ЛАБ>

?0‘ С

IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР Количественный №2 '
Taq-полимераза, готово 
для использования - 50 мкл¿3  гггг-мм-дд
в  гггг-мм-дд [^ХХХХХХ СД] 18С-4 I

20 с

IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР Количественный №2

ВКО, готово для использования - 550 мкл
с::̂ ] гггг-мм-дд -20 с
у  гггг-мм-дд [^ХХХХХХ ЦТ] 18 IVD

HBV-ИМБИАН-ПЦР Количественный №2 -

СКО 1, готово для использования - 400 мкл
с::̂ ] гггг-мм-дд 20Х 



HBV-ИМБИАН-ПЦР Количественный №2 '

CKO 2, ГОТОВО для использования - 400 мкл

СГПгггг-мм-дд  ̂ ^20  с
2гггг-мм-дд [Ш1ХХХХХХ ЦП IVD



H B V-
И М Б И А Н -П Ц Р

Количественный №2
Состав набора:

1 Реакционная смесь, готово для использования
2 Разбавитель, готово для использования
3 Taq-полимераза. готово для использования
4 Внутренний контрольный образец (ВКО), 
готово для использования
5 Стандартный контрольный образец 1 (СКО 1), 
готово для использования
6 Стандартный контрольный образец 2 (СКО 2), 
готово для использования
7 Вкладыш с данными стандартных контрольных образцов
8 Инструкция по применению

IroTOBO к использованию 
Только для диагностики in vitro.
I ТУ 21.20.23-124-41390295-2021

1Я профессионального применения

Набор реагентов для выявления и количественного опреде­
ления in vitro гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридизацио- 
нно-флуоресцентной детекцией в пробах нуклеиновых 
кислот, выделенных из плазмы и сыворотки крови 
«HBV-ИМБИАН-ПЦР» п о  т у  21.20.23-124-41390295-2021, 
в исполнениях: I m b i a n

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ
1 пробирка -  1100 мкл
2 пробирки по 1,8 мкл 
1 пробирка -  50 мкл 
1 пробирка 550 мкл

1 пробирка ~ 400 мкл 

1 пробирка -  400 мкл

А

хххххх
хх-ххх/х
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

шd ООО «ИМВИАН ПАБ» | 
630559 Новсх:ибирская обл 

ГО Рабочий поселок Кольцово 
РП Кольцово ул. Садовая д 2/7 

этаж 2, помещ 2| 
8-800-600-90-77 (nfo(©imblan ги I



Транспортная

H B V -

ИМБИАН-ПЦР

РУ №  XX X  хххх /ххххх
ТУ 21.20.23-125-41390295-2021

1абор реагентов для выявления и 
количественного определения in vitro  
гепатита В (HBV) методом ПЦР с гибридиза- 
ционно-флуоресцентной детекцией в про6ах| 
нуклеиновых кислот, выделенных из 

плазмы и сыворотки крови 
«HBV-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-124-41390295-2021, 
в исполнениях:
(Количественный №2)

Количество
наборов шт

хххххх r f  гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

i

Масса нетто

Масса брутто

Масса нетто
потребительской
упаковки

кг

кг

кг

хх-ххх/х
Замораживать 

1не допускается 
[Допустима 
[транспортировка при 
температуре от *2  до в 

[течение 5 дней (не более

-2()°С
-18°С

Im bian
IVD «I ООО «ИМБИАН ЛАБ» 

630559, Новосибирская обл., 
ГО. Рабочий поселок Кольцово. 

РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, ломещ. 2 

8-800-600-90-77; info@imbian.ru

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ»

laercr.

В.В. Осипова

^  \m bian\_ab |
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