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Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов 
класса М  (IgM) к  Chlamydia trachomatis в сыворотке (плазме) крови человека 

«Chlamydia tr.-IgM -ИМ БИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-151-41390295-2022

1. Образцы этикеток на компоненты набора «Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА» 
Комплекты 1 и 2
Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

Chlam ydia tr.-IgM - 
ИМБИАН-ИФА Imbian

^ 0 0 0  «ИМ6ИАН ЛАБ>

Иммуносорбент
Запаянный в фольгнрованный пакет типа «зип-лок» 
9б-луночный разборный до лунок полистироловый 
планшет для иммунологических реакций с 
плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными рекомбинантными антигенами 
идентичными белку наружной мембраны МОМР, 
пептиду Е-78 и плазмидному белку РдрЗ 
Chlamydia trachomatis.

^  ХХХХХХ 2  гггг-мм-дд

Инактивированный 
контрольный образец К(+)

положительный ООО .ИМБИАН ПАВ.

Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА
К(+) -  2,0 мл (Инактивирован)

Инактивированный 
контрольный образец К (-)

отрицательный ООО «ИМБИАН ПАВ.

Chlamydia tr.-igM-ИМБИАН-ИФА 
К(-) -  2,0 мл (Инактивирован) 
icon ХХХХХХ LJ ^
□ гггг-мм-дд Оуо



Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

Раствор для разведения образцов РРО

i

Раствор конъюгата РК

О0О1ИМБИАНЛА6*

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т(х26) -  50,0 мл
ID5TIXXXXXX „
агггг-мм-дд [Д1] r jj[' | Ж

000-ИМБИАНЛА&

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА 

РРО -  20,0 мл
1С8ПХХХХХХ ____
агггг-мм-дд [Дд 0 ^

О0О1ИМБИМЛАБ>

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

Р К - 13,0 мл
сапхххххх г,
агггг-мм-дд [Ш

Раствор тетраметилбензидина ТМ Б

Стоп-реагент

I

ООО^ИМБИАНЛАБ»

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

Т М Б - 1 3 ,0  мл
Шхххххх
а  1Т Г Г -М М -Д Д  [ Щ о

000*ИИ6ИАНЛАБ>

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

С топ-реагент - 1 3 , 0  мл
сопхххххх „
агггг-мм-дд



2. Образцы этикеток на компоненты набора «Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА» 
Комплект 3
Наименование компонента Этикетка

Иммуносорбент
Chlam ydia tr.-IgM - 

ИМБИАН-ИФА Imbian
^ 0 0 0  «ИМБИАН ЛАБ»

Иммуносорбент
Запаянный в фольгированный пакет типа сзип-лок» 
96-луночный разборный до лунок полистироловый 
планшет для иммунологических реакций с 
плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными рекомбинантными антигенами 
идентичными белку наружной мембраны МОМР, 
пептиду Е-78 и плазмидному белку РдрЗ 
Cbiam ^ia trachomatis.

|l o t | ХХХХХХ 2  гггг-мм-дд
i ^  c m - 4 " "  [ Ж

Инактивированный 
контрольный образец К(+)

положительный ООО «ИМБИАН ЛАБ>

Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА

К (+ ) -1 0 ,0  мл (Инактивирован) 

шхххххх
а  ГГГГ-ММ-ДД «4  ̂ 0^

Инактивированный 
контрольный образец К (-)

отрицательный 0004М 6ИАНЛАБ«

Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА

К (- ) -1 0 ,0  мл (Инактивирован) 

СбП ХХХХХХ ^
а гггг-мм-дд ^  с® 4 ^  ОШ

Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

ООО «ИМБИАН ЛАБ*

Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т(х26) -  250,0 мл
icsn ХХХХХХ _____
а гггг-мм-дд □ !]  [ Щ

Раствор ДЛЯ разведения образцов РРО ОООНавИАНЛАБ»

Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА
Р Р О -1 0 0 ,0  мл
icsn ХХХХХХ ^
а гггг-мм-дд о ®  4 ^  | Ж



Раствор конъюгата РК 000«ИМ6ИАНЛАБ>

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

РК -  60,0 мл
[ГОПХХХХХХ
а гггг-мм-дд □ !] QvD

Раствор тетраметилбензидина ТМ Б 000<ИМ6ИАНЛАБ*

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

ТМБ -  60,0 мл
Шхххххх
а гггг-мм-дд СЙгс^

Г С .

IVD

Стоп-реагент 000«ИМ6ИАНЛА6*

Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА

С топ-реагент -  60,0 мл
1СТПХХХХХХ „
а гггг-мм-дд

3. Образцы этикеток на шоу-боксе набора «Chlamydia tr.-lgM-ИМБИАН-ИФА» 
3.1. Образец основной этикетки 
Комплект 1

Р
Chlam ydia tr.-IgM  

ИМ БИАН-ИФ А
Комплект 1

Набор реагентов для иммуноферментного определения 
иммуноглобулинов класса М (1дМ) к Chlamydia trachomatis в 
в сыворотке (плазме) крови человека eChlamydia tr.-IgM- 
ИМБИАН-ИФА». ТУ 21.20.23-151-41390295-2022
(для анализатора автоматического или дгтя ручюй постанови анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Им Мунос орбвит
2 К('*’) - инактивированный положительный контрольный образец (2.0 мл)
3 К(-) • инактивированный отрицательный контрольный образец (2.0 мл)
4  ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного раствора (50.0 мл)
5 РРО • раствор для разведения образцов (20.0 мл)
6 РК - раствор конъюгата (13.0 мл)
7 ТМБ • раствор тетраметилбензидина (13,0 мл)
8 Стоп-реагент (13.0 мл)
о Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночси для реагентов
11 Након№нию1 для гмлегок
12 Инструкция по применению

и*ДмWMeitniiiiaMiini ярмкмимм
Д м  ■мммеавЯ  м > я ^ т» » м * аи*л(»«П1ш
KHiHWWieiW.M. амк» rtMTwT« с ■ 1МШа aic»Tu t.» i

1 ШТ.
1 флакона 
1 флакона 
1 флакона 
1 ({закона 
1 флакона 
1 флакона 
1 флакона 
3 шт.
3 шт.
2 4  ШТ.
1 ШТ.

N8XXXXXXX/XXXXX

[l o t хххххх

REF UE-012/96

и

с а  ш . - Т '  #

гпт-мм-дд 

гпт-мм-дд
ООО сИМБИАН ЛАБ> 

630559. Новосибирская область 
р.л. Кольцово, ул. Садовая 2/7 

8-800-600-90-77; 8(383)209-34-54 
info@imbian.ru



Комплект 2
Ш

Chlam ydia tr.-IgM  
ИМ БИАН-ИФ А

Комплект 2

Набор реагентов для иммуноферментного определения 
иммуноглобулинов класса М (1дМ) к Chiamydia trachomatis в 
в сыворотке (плазме) крови человека «Chlamydia tr.-IgM- 
ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-151-41390295-2022
(дпя анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Иммуносорбент
2 K(-t') - инактивированный полоимтельный контрольный образец (2.0 мл)
3 К(>) • инактиаированный отрицательный контрольный образец (2,0 мл)
4  ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочного раствора (М.О мл)
5 РРО - раствор дпя разведения образцов (20.0 мл) 
в РК - раствор конъюгата (13,0 мл)
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидина (13.0 мл) 
t  Сюп>реагент (13.0 мл)
9 Пленка для заклеивания планшета
10 ванночки для реагентов
11 Наконечники для пипеток
12 Инструкция по применению
3«морм***""* АМЧРСкигса Дпя про ♦яссиональ кого лримонопмя

«лииичммй яМ врсгррм й дйагмрстмм 
ймтрто!!! « еИЧ>1,2, мрусу !«(|*псга С м НВаДа ато1 К »в»1а 1

2 U ff.
2 флакона 
2 флакона 
2 флакона 
2 флакона 
2 флакона 
2 (|у1акона 
2 4̂ 1акона 
6 шт.
6 шт.
48 шт.
1 шт.

Noxxxxxxx/xxxxx tm b ia n
LOT ХХХХХХ

REF UE-012/192

c f ]
ü

ПТГ-ММ-ДД
ПТГ-ММ-ДД

m I  ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
630559. Новосибирская область 

p.n. Кольцово, ул. Садовая 2/7 
8 ^ 0 -6 0 0 ^ 7 7 ; 8(383)20М 4.54 

infodinfibian.ru

i

iКомплект 3

Chlamydia tr.-IgM 
ИМБИАН-ИФА

К о м п л е кт  3

Набор реагентов для иммуноферментного определения 
иммуноглобулинов класса М (1дМ) к Chlamydia trachomatis 
в сыворотке (плазме) крови человека « C h la m yd ia  tr.-IgM- 
ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-151-41390295-2022

I

7 ТМБ - раствор тетрамегил6енз*«мна (60.0 мл)
8 Стоп-реагент (60,0 мл)
9 Пленка для заклеивания плаш ета
10 Ванночки для реагентов
11 Наконечники для пипеток
12 Инструкция по приментию

5ш1 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
15 Ш1 
15 шт.
120 шт.
1 шт

№ХХХХХХХ/ХХХХХ

________  (для анализатора автоматического или дпя ручной постановки анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Иммуносорбент
2 К(+) - инактивированный положительный контрольный образец (Ю.О мл)
3 К(-) - инактивированный отрицательный контрольный образец (10,0 мл)
4  <(СБ-Т(х2б) - юнцентрат промывочного раствора (250,0 мл)
5 РРО - раствор дпя разведения образцов (100,0 мл) 
в РК - раствор конъюгата (Ш.О мл)

LOT ХХХХХХ

REF UE-012/480

cf]
У

гггг-мм-дд
гпт-мм-дд

Зшормпмии Ht допуемйтся 
Дпя 1фоф«есми1льиого прмммния 
Дпя «лини чкпй ляберапр ной диалюетиш 
Аитмтояо I ВИЧ-1 Jt, мрусу гммтп С пНВяАо огсутепуш

ц |  ООО «МИБ144Н ЛАБ» 
63059Ц. Новосибирскап область.

р.п. Кольцово, ул. Садовая 2/7 
8^-600-90-77; 8(3в3)209-34-б4.

infodinitoien.ru

3.2. Образец боковой этикетки

9

4

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

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

Imbian
^ 8-800-600-90-77  

яЛ www.imbian.ru 

|Э info@imbian.ru
Э  WhatsApp: 

♦73832093654





Фотографические изображения общего вида медицинского изделия

Набор реагентов для иммуноферментного определения иммуноглобулинов 
класса М (IgM) к Chlamydia trachomatis в сыворотке (плазме) крови человека 

«Chlamydia tr.-IgM-ИМБИАН-ИФА», ТУ 21.20.23-151-41390295-2022

Комплект 1

»



СЫату6\а 1г.-1дМ 

ИМ БИАН-ИФ А
К ' М П Л < ' К 1 1

Набор р— п т ов дптцшу|1оферм§1т 1ого опрад>п1 шя 
М1шуиоспобуям1ЮО кпасса М ОдМ) к C hШ nyd lш  tm eHoяш Ш  \ 
ш сыооротц (лпаш а) вроои *ипо— о  €СЬ^туб1а » .4^  
ИМ6МА111НМЬ, ТУ 2 1 ^ ^ 1 5 1 -4 1 3 9 0 2 9 5 -2 0 2 2  
(дин ш вишипипш 1Я 1ЛЯИр|  шжЛ ■осш а и и  ■ ■ я м ) ^

кО «И1р01МшА обрм « О 0 м 4 
А «мртм1а овр«м|(19аИ

-Т (н а |) -  ■аиц»пр«г п р о м м ам м т распор» (10,0 мм) 
• распор Аяа р « п я 1мв1 авдимва |21и> ИЯ)

I а к  •  распер  е н м с га п  <13Л 
’ П «  •  распор п р р а м тп в с ш с а а м  (1110 ма)

ап.

Ивя

Ф W . Ш

ИеХХХХХХХ/ХХХХХ
220Э01 
Ц Е4>12П в

С 29 2 0 2 2 -0 3 ^ 1  
У  2 024-03 -01  

^000
ржГапавап.яа.1

ьтмеоцаорос.

I



í



Комплект 2

I

ИпСиР тшттппт апп ¡гигп ■ t■i--- Ш
к ИМБИАН-ИФА ■Т||1ИП|1Ш—'|ППЯТГ|1ТТ Т----- — ~ ШГ|шц55м«*а*. ту а1.ао.а»-1»1-41а—а— мт §<М»‘ ......................III I ............................................................................. Ш .

М> XXX ххххжхххх 
хххххх 'мИ ит-о1а/1яя



СЬ1атус11а 1г.-1дМ- 

И М БИ АН -И Ф А

Набор р> а т п о а  дги| 1Ш11у|1оф§р|1 1 т ю го  ояр щ | Щ|— I 
т т у | 10о юбуям11оо кпосса I I  рдМ) к СЫшту<Мш ш
ш сыооропсо (пломм ) кр о м  чаяом ет е С Ь б т у *  1Ы ^  
ММБМАН-МФА», ТУ 2 1 ^ ^ 1 5 1 -4 1 Э М 2 1 б -2 0 2 2

> #са>т^о1) > «м|»пр«г 
11Р Р О * распор « т р  
1« ПС •  рооаор а о и м га п  0 М  ма> 1т
и

шпрот аОоарамц си м1̂  
ш п р о таА  оброащ с и  ма) 
распора (ВМ МП) 

яРООмп)

п а ж  М М М )

шххххххшххххх 
22ОЭ03 
Ц Е^12/192 

С З  2022-03-03 
Ц 2024-03-03

я1оооиоряаи 
ВМвва Иоаосабирожа ( р1а. КвпыжаОк <мяшооот тт: г ~'
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Chlamydia tr.-IgM- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект 3

Набор реагентов для иммуноферментного определения 
иммуноглобулинов класса М (IgH) к Chlamydia 
в сыворотке (плазме) крови человека cChlamydia tr.4gM- 
ИМБИАН-ИФА1, ТУ 21.20^3-15141390295-2022

' (дгм аиал1т т а |а  агаттичвского ипи для поспноят анялиэа)
Нябор Р§ЯГ9ИТ0в содярш1п 

I I  Иммуносорбвнт
|2 К (* )-ш1а1С1Ш фов»м1и й попдш1Яп>ный контрольный обрмац (10.0 МП) 
1з !((•) * инактивированный отрицатальный контрольный обраавц (10,0 мл) 
и  ФСБ-Т(х26) • концентрат промывмюго растворе (250,0 мл)
|5  РРО - распор для р а з ти и я  образцов (100,0 мл)
1б РК - раствор конъюгата ^ ,0  мл)
1т ТМБ»раствор тетрацетмлбе1вцди1и  (60.0 мл)
| |  Спиърввгвит (60,0 МП)
| |  Планка для заклеивания планшете 
16 Ванночки для реагентов
11 Наконечники для пипеток
12 Инструкция по применению

5 шт.
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
15 шт.
15 шт. 
120 шт.
1 HIT

NiXXXXXXX/XXXXX Imbian

UE-012/480 

2022-03Ю5 

2024^305
у  ОООсИМбИАНЛАБ )̂ 

6 3 0 ^ . Номсибирспяоблктъ.1 
м-Кольчом. уп. СМОМЙ 2Д1 

840040Ое0-77.8(3в3)г0в*34.в4, 
ЛКие1яЯ11ШП.1ц|



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

оз.ир^и.




