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Комплект № 1

СтрептоБ-
ИМБИАН-ГЩР iinbianОЭС -ИМОШ ЛАК.

Смесь для амплификации 
запечатанная парафином ■ 
6 Стрипов по 8 пробирок 
(по 20 мкл.)

R E ^ ХХ-ХХХ/Х 2  ГГГГ-ММ-ДД

l o t ! х х х х х х

. : 4  '
«■’С

IVD

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР 

Taq-полимераза - 500 мкл 
[ i i ^  хх-ххх/х
Q  гггг-мм-дц |Ш | хххххх

м 1000«ИМ Б ИА Н  ЛА5»

^ > »ГС___
М  И

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР ■1ооо«имбианлаб. 
Минеральное масло -1,0 мл
|reH хх-ххх/х /•̂ 9’С
S  гггг-мм-дд хххххх

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР «■ООО «ИМБИАН ЛАБ>
Положительный контрольный образец 130 мкл
|reH хх-ххх/х /♦8'С
2  гггг-мм-дд [Шт] хххххх |ЛЛ1-7П\  [Ж ]

СтрептоБ-
ИМБИАН-ПЦР

t
m  ООО «ИМБИАН ЛАБ»1

Крышки для Стрипов - 6 шт
IrefI хх-ххх/х
2  гггг-мм-дц

хххххх
v2X

•»•'С IVD

С трептоБ -
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект №1

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР| 
in vitro ДНК Streptococcus agalactiae в образцах ДНК, 
выделенных из клинических проб, с детекцией в режиме
реального времени «СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР» по 
ТУ 21.20.23-115-41390295-2021

РУ Ш  XXX ХХХХ/ХХХХХ

,Щ0
Im bian

Набор содержит:
1 Смесь для амплификации, запечатанная парафином 6 стрипов по
(по 20 мкл) 8 пробирок
2 Тад-полимераза (5(Ю мкл) 1 пробирка
3 Минеральное масло (1.0 кш) 1 пробирка
4 Полохо1тельный контрольный образец (130 мкл) 1 пробирка
5 Крышю1 для стрипсж 6 шт
6 Вкладыш с информацией о контрольном образце 1 шт
7 Инструкция 1 шт

LOT

REF

ХХХХХХ

хх-ххх/х
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

ж
Гогом I ticnoibWMwie
Т м м о  дпя диагм остм и! In  v itro . ТУ 21.20.23-11 M 139029S.2021 
Для П |>о<^емаи«льмого прм м ом м ш

IVD

■ lo o o  »ИМБИАН П№> 
630KS9. НоаоГА<бч>сма обпвс1ъ. 

г HoMCi^pa.Cin Колирм. 
уп С м о ия 2 /7 .п ом е и |» яи о 2 ,эго « 2  

»-800-600-90-77. 8|ЗвЗ)г0в-34-84.intofttfraitn ly



Комплект № 2

СтрептоБ-
ИМБИАН-ПЦР #

imbian

Смесь для амплиф икации  
запечатанная параф ином • 
48 пробирок (по 20 мкл.)

REF

LOT

ХХ-ХХХ/Х 2  гггг-мм-дд 

хххххх
-х”Г

+2ч:-^ IVD

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР «1 ооо симбиан лабэ

Taq-полимераза - 500 мкл
ХХ-ХХХ/Х ____

Щ.гс4 СШQ  гггг-мм-дц хххххх

СтрептоБ*ИМБИАН-ПЦР *1  о о о«имбиан лаб.

Минеральное масло • 1,0 мл
Q  ХХ-ХХХ/Х . ____

Q  гггг-мм-дд [¡от] хххххх Щ ]
г*8Х

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР ■^ооо«имб1Ш1ла6э 
Положительный контрольный образец -130 мкл

ХХ-ХХХ/Х ____

S  Г ГГГ-М М -Д Д  хххххх uLS*«-i LD®J

С тр е п то Б -
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект №2

Набор содержит:
1 Смесь для амплификации, запечатанная парафином 48 пробирок 
(по 20 мкл)
2 Тад-полимераза (500 мкл) 1 пробирка
3 Минеральное масло (1.0 мл) 1 пробирка
4 Положительный контрольный образец (130 мкл) 1 пробирка
5 Вкладыш с информацией о контрольном образце 1 шт
6 Инструкция 1 шт

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР 
in vitro ДНК Streptococcus agaiactiae в образцах ДНК, 
выделенных из клинических проб, с детекцией в режиме 
реального времени «СтрептоБ-ИМБИАН>ПЦР» по 
ТУ 21.20.23-115^1390295-2021 1тЫап

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ

LOT

REF

и

хххххх
ХХ-ХХХ/Х

гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

Готово к  ислапьжоанмю
Толмя для WVMOCTWM In vRro. ТУ 21.26.23-11 S-«13M2»S-2Q21 
Для лрофоосиомдльяого пеитмиоимя

IVD

a t ООО «ИМ6ИАН ПАБ> 
еЭОЗбб. нооосибирсия обпастъ,г Н0ООСи6ярС<4>п Копьиом

ул С ш омя2Я . пом»и«жио2. ат«к2 
а ^ -в 0 & 9 0 -7 Т  S(383ff09-3«-64.г*̂ 6я*йвпт



Комплект № 3

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР и1ооо«им6ианлаб» 
Смесь для амплификации - 600 мкл
|REF| хх-ххх/х . .  >*8С*
Q ГГГГ-ММ-ПП Плт1 х х х х х х

pi ч
СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР и1ооо.имбианлаб.
Положительный контрольный образец -130 мкл
ЩЩ ХХ-ХХХ/Х у __
,S  гггг-мм -дд |1бт| х х х х х х  С ж ]

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР «1 ооо«имбианлаб. 
Полимераза TexHoTaq МАХ - 30 мкл
^ХХ-ХХХД< Г'2ГС___
2  ГГГГ-ММ-ДД fiof] х х х х х х  1-Ж1

СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР й1ооо.имбианлаб.|

П Ц Р - б у ф е р - 600  МКЛ 1
г а  хх-ххх/х — 1̂ 
и гггг-мм-дд [¡от] хххххх  1 !|

СтрептоБ-
ИМ БИАН-ПЦР

Комплект №3

Набор содержит;

1 Смесь для амплификации (600 мкл) 1 пробирка
2 Полимераза ТехноТар МАХ {30 мкл) 1 пробирка
3 ПЦР-буфер (600 мкл) 1 пробирка
4 Положительный контрольный образец (130 мкл) 1 пробирка
5 Вкладыш с информацией о контрольном образце 1 шт
$ Инструкция 1 шт

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР 
in vitro ДНК Streptococcus agalactiae в образцах ДНК, 
выделенных из клинических проб, с детекцией в режиме 
реального времени «СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР» по 
ТУ 21.20.23-115-41390295-2021 Im bian

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ

LOT

REF

хххххх
хх-ххх/х
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

Готово к использованию 
Только для диатостнки  In vitro.
ТУ 21.20.23>11S-413M29S'2021 
Для профвссионапьиого применения

Полимеразу TexHoTaq МАХ следует хранить в 
морозильной камере при температуре от минус 1в*С 
до минус 22*С а течении всего срока годности наборе

IVD

4 N a io o o  'HM EHAHniSe* 
630569, Ноаосмбирсыть область, 

г Ноеосибпри.рп. №х1ьисео,
ул C a jK M * Zn. поиеиимм 2. з т »  2 

в-в00-6ОО«>-77 8(363|20944-5t

МАРКИРОВКА ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ (ТРАНСПОР

СтрептоБ-
ИМБИАН-ПЦР

Набор реагентов для качественного 
выявления методом ПЦР in vitro ДНК 
Streptococcus agalactiae в образцах 
ДНК, выделенных из клинических проб, 
с детекцией в режиме реального времен! 
«СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-115-41390295-2021

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ Комплект 1 (стрипыукомплект 2 (пробирки)/ 
ТУ 21.20.23-11541390295-2021 Комплект 3 - нужное подчеркнуть

Количество
наборов шт

хххххх Г Г Г Г -М М -Д Д  

хх-ххх/х 2

LOT

REF

Замораживать 
не допускается 
Допустима "
транспортировка при 
температуре от *2 до ♦8°С

Г Г Г Г -М М -Д Д
+8^С

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки

IVD ^О О О кИ М Б И А Н  ЛАБ» 
630559, Новосибирская область, 

г. Новосибирск.рп. Кольцово.
2/7. помещение 2. этаж 2 

^ 0 -9 0 -7 7 ;  8(383)209-34-54.
imbian.ru

Генеральный директор ООО «ИМБИАН В.В. Осипова
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УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор

Фотографические изображения общего вида

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР in vitro ДНК Streptococcus 
agalactiae в образцах ДНК, выделенных из клинических проб, с детекцией в режиме 

реального времени «СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-148-41390295-2021



Комплект № 1 (стрипы):

Смесь для амплификации, запечатанная парафином (по 20 мкл):
■ '1, н

Ж - -

Ш$ЩМ
Л"' '  ̂ ^

Таа-полимераза (500 мкл);



Минеральное масло (1.0 мл);

Положительный контрольный образец (130 мкл);
а  ^ в " "  "  ч ®

4 1



Крышки для Стрипов;





С тр е п то Б -
И М \Б И Л Н -П Ц Р

Комплект №1

Н абор  содорж ит:

Л С»десь для амппифмкации, эапенатанная парафином 
(jnoZOMKiV)
2 Тад-лопимерам (S00 мкп)
2 МЬянерапьнов маспо (1,0 мл)
4 Попсоштапьный «сонтрольный образец (130 мкл) 
б Крышки для стрипоа
бВмлеоыш с информацией оконтротмом образце 

\ТНнСТру«а*« ■
Ь *3L*4 _

ййЛ

f
p реагентов для качественного вы явления методой 
го ДНК Streptococcus agalactiae в образцах ДНК, 
«ленных из клинических проб, с детекцией в режиме 
ьного времени лСтрептоБ-НМБНАН^ЦР» по  т л

1.20.гЗИ15-41390295^021 I tn b S n
РУ Н аХХХХХХХ/ХХХХХ

6 СТриПОВ по  р 
8  пробирок Ш -  

~1 пробирка ¡|||- 
1 пробирка 
ТлМ*ирка
1шт ...
1 шт

^ОТ| OJ^I
¡r e f I 01^

2021-05-17
22022-05-17

i я£



Комплект № 2 (пробирки):

Смесь для амплифика1щи,^£ш е ч а ^ п ш у т ^ ф ино^^ (по



Минеральное масло (1,0 мл);



ВКЛАДЫШ С ИНФСЯ»МАЦк1СЙ 
О КОНТТОЛЬНОЫОБРАХда,

Ииструкция по прнмепенню
Набор реагеятов дяя квчестшнного 

выяьлекяя методам ТЩР ш У11го 
ДНК в1пр1осо<жи$ в

образов! ЩНС,
выдслмшых ю  клвнвчеекв! проб, с 

детекцией
в режиме реального времеин 
«ОгреигоБ-йМБНАИ-ШР»» 

по ТУ 11.20ДЭ-148-415901%*Ш1

.««ВАТ̂  Ж.'Ч'



С т р е п т о Б -
\ЛЫ \БИЛН-ПЦР

Комплект №2

|На6ор реагентов для качественного вы явления л ш пщ ш  
11п vitro ДНК Streptococcus aga/actiae а образцах ДНК, 
выделенных из клинических проб, с деге10|ией в  режима 
сального времени вСтрепгоВ41МБИАН-ЛЦР» по т
1ТУ 21^0.23-115-41390295-2021 1 т Ы а

РУ №  XXX ХХХХ/ХХХХХН а б ^  содерж и т:
Л Смесь дпй амплифи^ии^и, запечатанная парафьтом 4в пробирок 

п̂о 20 мкп')
2Т ад -по пи м ер аза (5 00м кл ) 1 пробирка
3  НМ нврапьиое масло (1,0 мл) 1 проб<фка
4  Папасмитопъный ш жтрольиый образец (130 мкл) '  1 гпюбирка
еВкпалмш синф орма^а^ей ош жтролы ю м образце 1 шт
е\Листрукшля 1 шт

кТ)>»<Л|»-»УУЧ И1Ш11 ши

iLOTj 01 
¡REf  ̂ 01

2021*05-17 

S  2022-05-17

^  . woswywwejfcj
pniCfOMHn >w>. ему«

10



Комплект № 3:

Смесь для амплификации (600 мкл);

Полимераза TexнoTaq МАХ (30 мкл);

11



ПЦР-буфер (600 мкл);

'^СтрепЛ1БИАН4

П Ц Р ^ р-600

Ц 2022-054.7 [1^01

Положительный контрольный образец (130 мкл);

12



Инструкш1я no применепто
Набор реагеитов для качестъшяого 

выявления метолом ПЦР m v\iro 
ДНК Streptococcus ag»\actiae в 

образца!. ДНК,
выделенных вз 1слиническнх проб, с 

детекцией
в режиме реального времени 
«СтрсптоБ-ИМЪИАН-ПЦ^ 

по ТУ 21.20,23-148-41390295-1021

13



С трептоБ -
И М Б И А Н -П Ц Р

К о м п л ект  № 3

Н абор сиэдарпкит:
“I  <>№сь ДЛЯ &мплификац>«4 (€00 мкл) 
2 Погашерааа ТехиоТад МАХ (30 мкл) 
, 2Ш ДР-6^вр (600 мкл) 

4Т1опоаю(Т(нпьный контролыный обраа 
S В«7^дыш с ткрормацивй о

Набор реагентов для качественного вы явления методой П1 
vitro ДНК Streptococcus agatactlae в  образцам Jl^K, 

выделенных из клинических проб, с  детекцией в  режиме 
реального времени •СтрептоБ-ИМБИАИ-ПЦР» по т
ТУ 21.20.23-115-41390295^021 й т Ы т п

РУЫаХХХХХХХ/ЖХХХХ

1 пр(^рка 
1 пробирка 
1 niK̂ DKa

i (130 мкл)
I образце

1 про&^а 
1шт
1Ш

nwM HKM av Тамм Гач МАХ w tawT-

01 
01

32021-05-17
2022-05-17

1̂МЧ9МШ1М«И

, 1  , 1  III ^ t- Ĵ lfeММВ|Н1 Я0М 99ттищ9 ЖЯКтттттштт99ртт1%т*шйтtniiiipt '̂ Г '

Транспортная упаковка

СтрептоБ-
ИМБИАН-ПЦР

РУ № XXX х х х х /х х х х х
ТУ 21.20.23-115^1390295-2021
Количество 
наборов шт

[Набор реагентов для качественного 
I выявления методом ПЦР in vitro ДНК 
Streptococcus agatactiae в образцах 

I ДНК, выделенных из клинических проб,
I с детекцией в режиме реального времен! I «СтрептоБ-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-115-41390295-2021
Комплект 1 (стрипыуКомплект 2 (пробирки)/ 
Комплект 3 - нужное подчеркнуть

01

01

жЗамораживать 
не допускается 
Допустима "
транспортировка при 
температуре от *2  до

2021-05-17

2  2022-05-17
|V+8^C

+2°С
IVD

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки

ФImbian
«ИМБИАН ЛАБ», 

го Р о  *  ■ *1?0в0сибирская обл., 
поселок Кольцово. 

РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7,'

В-бОО-бОО-ЭО-ГТ̂ .̂̂ ДР,*̂ !-.̂ !

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ»

Vy
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