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Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах крови человека «HBsAg-двyxcтaдийный- 

подтверзкдающий-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-171-41390295-2022

1. Образцы этикеток на компоненты набора «HBsAg-двухстадийный-подтверждающий-ИМБИАН- 
ИФА»
Комплекты №1 и №2
Наименование компонента
Иммуносорбент

Инактивированный положительный контрольный 
образец К(+)

Этикетка

HBsAg-двухстадийны й- 
п одтве ржд а ю щи й - 

ИМБИАН-ИФА Imbian
Иммуносорбент ОО О «И М БИ АН  ЛАБ> 

96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными поликлональными и 
моноклональными антителами 
против НВзАд

[Ш хххххх  в  гггг-мм-дд

ООО «ИМВИАН ЛАВ»НВ>Ад«двухстаднй11Ый 
подтв«рждмощий4 ШБИАН-ИФА

К(+) -1,5 мл (Инактивирован)

Ш х х х х х х  ____ .
В ГГГГ-ММ-ДД РУЩ

Инактивированный отрицательный контрольный 
образец К (-)

ООО «ИМБИАН ЛАБ>НВвАв-явухстцдмйЖ|1Й- 
подтвврвкдмощий-ИМБИАН-ИФА

К(-) - 3,0 мл (Инактивирован)

Ш хххххх ___ ,
В ГГГГ-ММ-ДД



Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

НВаАддаухстадийный-
подтвврждающий-ИМБИАН-ИФА

ОООЛМбШМЛАВ»

ФСБ-Т(х26) • 30,0 мл

Ш хххххх  
S гггг-мм-дд

Раствор конъюгата №1 РК-1 НВ«А(Н1вухстад|1йный>
п<здгмрждающиЙ4МБИАН-ИФА

О О О  «ИМ аИАН ЛАв>

РК-1 - 3,0 мл
Ш хххххх  
Q гггг-мм-дд

Раствор подтверждающего агента РПА НВаАо-двухстадийный- О О О  «MMeMAH ЛА »^

гкздт—рждшощнй ИМСИАН-ИФА

РПА - 3,0 мл
Ш хххххх  
В гггг-мм-дд c a ^ D y i

Раствор конъюгата №2 РК-2 НВаАо^вухстадийный-
подтв«р«дающий4ШБИАН-ИФА

000<ИЫБИАНЛА6>

РК-2-17,0 мл

Ш хххххх  
и  гггг-мм-дд

Раствор для разведения образцов РРО НВаА0-двухстадийиый-
подгмрждающий4ШБИАН41ФА

0004«МБИАИЛАБ>

РРО -  20,0 мл

Ш хххххх  
В птг-мм-дд

Раствор тетраметилбензидина ТМБ 000«ИМ6ИАНЛА5*НВаАо*двухстадийный- 
1Юдтв#рждакнций-ИМБИАН-ИФА

ТМБ-17,0 мл

в  гггг-мм-дд ^  |]уб]

Стоп-реагент НВаАо^вухстадийныЙ-
подтмрдкдающий-ММБИАН41ФА

000<ИМ6ИАНЛАБ*

Стоп-реагент -1 3 ,0  мл

Ш хххххх „ 1-с,_____,

Q гггг-мм-дд ^  С а  2ч4  Qv d ]



2. Образцы этикеток на компоненты набора «HBsAg-двyxcтaдийный-пoдтвepждaющий-И^lБИAH■
ИФА»
Сомплект №3
Наименование компонента
Иммуносорбент

Инактивированный положительный контрольный 
образец К(+)

Инактивированный отрицательный контрольный 
образец К(-)

Концентрат промывочного раствора 
ФСБ-Т(х26)

Раствор конъюгата №1 РК-1

Этикетка

НВзАд-двухстадийны й-
подтверждающий-

ИМБИАН-ИФА 1тЫап
Иммуносорбент ООО сИ М БИ АН  ЛАБ» 

96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными поликлональными и 
моноклональными антителами 
лротив НВзАд

[Ш хххххх  2  гггг-мм-дд

НВ«Ад«двухствд||е> 1й-
подтм|щдаю1ЦИМЧМБИАН-ИФА

0001И к«И АН ЛАЬ

К(+) - 6,0 мл (Инактивирован)

Ш хххххх /ч  ,в гггг-мм-дд

НВ«Ав4вухстадийный*
подтвврнщающий-ИМБИАН-ИФА

000<ИМБИАНЛАЬ

К(-) -12,0 мл (Инактивирован)

Ш х х х х х х  /ч  „ГС._____
В ГГГГ-ММ-ДД 1!У0|

НВвАд>двухстадийный-
подтмрзкдающий-ИМБИАН-ИФА

ООО «ИМСИАН ЛАВ*

ФСБ-Т(х26) - 250,0 мл

Ш хххххх  
В ПТГ-ММ-ДД

НВБАд-двухстадийный*
подтвврокдающий41МБИАН-ИФА

000<ИМ6ИАНЛАЕ>

РКП - 15,0 мл

Ш хххххх  в ПТГ-ММ-ДД



Раствор подтверждающего агента РПА НВ<Ао*двухстадийный-
поятв»рждающий-ИМБИАН-ИФА

РПА - 15,0 мл

000«ИМ6ИАИЛА6>

Ш хххххх  
и  гггг-мм-дд m rJ |Г 1УО

Раствор конъюгата №2 РК-2 НВвАд«двухгтвдмй11ый»
подтвврждающий-ИМБИАН-ИФА

000«М>«ИАНЛА6*

РК>2 - 75,0 мл

Ш хххххх  
и  гггг-мм-дд с а .4 " [ ш

Раствор для разведения образцов РРО ооо<им биднтБ>НВ«Аду|вухстадийный- 
псщтмрищающий-И11БИАН*ИФА

РРО-100,0  мл
Ш хххххх „ Г С , _______ ,а гггг-мм-дд

Раствор тетраметилбензидина ТМБ НВ»Ад>двухст1Д11Йный- 
подтиФрядшощий ИМБИАН-ИФА

ТМБ - 75,0 мл

000»НМ6И*ИЛАЬ

Ш хххххх  
и гггг-мм-дд 1УО

Стоп-реагент НВаАа-двухстаднйный- 
п<адгверщляк)11|ий ИМБИАН-ИФА

000«ИБИАНПА6|

Стоп-реагент -  60,0 мл

Ш хххххх /X  г т -1 ПуГ',___ 1
а  гггг-мм-дд ^  о ®  Оу Ш

3. Образцы этикеток на шоу-боксе набора «НВ8А§- двухстадийный-подтверждающий-ИМБИАН- 
ИФА»

3.1. Образец боковой этикетки _________________________

9
ООО «ИМБИАН ЛАБ>». Россия, 630559, Новосибирская 
область, г.о. 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

1тЫап
^  8 -800-600-90-77  

^  w w w .im bian.ru  

Л  info@ imbian.ru

Э  WhatsApp: 
4-73832093656



3.2. Образец основной этикетки 
Комплект №1

,Н В зА д -д в ухстад и й н ы й  
п о д тв е р ж д а ю щ и й - 

И М Б И А Н -И Ф А  
Комплект №1

Набор реагентов для подтверя^^ния наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита В (НВаАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека сНВаА0*двухстадийный<лоатверакдающий-ИМБИАН*ИФА» 
по ТУ 21.20.23-171-41390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

Набор реагантое содержит:
1 Иииумосоре^нт
2 И(*) - >мактм*иромм*е попаит<пмм*«ситрсяи ><й оЯ рш ц(1Л ||1п)
3 И ') * имшт11фом1Ш1М1 о три ц м м ы й  пнтролышй о6р» » ц (ЗД мл)
4 «СБ-Т {10В) - имчмпрмт гциамы10ч1юте рлы ю р*  (ЭОД мл)
9 РК>1 - распор в н ы о п п  (ЗД мл)
9 РПА - растмр падп4р11гдиоииго агамп <3.0 мл)
7 РК4 - р а с т р  ю п м га п  (17Д мл)
9 РЯО-распор дли рам алои т  обр а т а (20.0 МП)
9  ТМБ • распор таф пм тябанатам  (17,0 мл)
10 С гсл раатл  (1ЭД мл)
11 Лламвадла 1а>пе1маа1а планшата
12 Ваииочт яла раапнтоа
13 Н анаиаав! дла пмяатоа
14 Н«тр)т)мл ло гримананмо 
Замор— аааа ма доиуп а ап а  
Дла ярофассяо1НДЫ1вп а р ч а  Дяаи

РУ №  XXX хххх/ххххх
1шг 
1флмюн 
1 флааон 
1фламн 
1флаю11 1флмои 
1 ф л а т 
1 фласон
1ф(ШОН
1флапн
З ш
З ш
2«щт.
1ил: 8Х

1тЫап
LOT хххххх

\/Е-005/48|РЕР|

1̂ ^  гпт-мм-дд 
2  гпт-мм-дд

Аммтааа в М1Ч-14 я в а1ф|юу п па1мп С сасуте п ||М1

уч ■ _- П Д  ̂ оо«ки». помдлвмт
о ®  I 1У Р | 8(ЗЮ)2ад̂ 34!в?й

м 1(ХЮ аИ М БИ АН ЛАБ> 
630556, Ноаосибирская обпасть. 

С ад о в«  2/7 в-вОО«Ю̂77.

Комплект №2

Н В зА д -д в ухстад и й н ы й - 
п о д тв е р ж д а ю щ и й - 

И М Б И А Н -И Ф А
Комплект №2

Набор ре агентов содержит
1 Иммумоеорбаит
2 К('») -  ииактиаироаанный полокитагаи^ «итрольный обрезай (1.5 мл)
3 К(.) - инавпяироааниыР огрицапльный коитра#амый образец (3.0 мл)
4 ФС8.Т (х2б) • «мвиитрат промыаочного распора (30,0 мл)
9 РК>1 • раетаор « н н о п п  (3.0 ил)
•  РПА • распор гкштвормааамиаге а п н п  (ЗД ил)
7 РК-2 - распор аоныопп (17.0 мл)
•  РРО. распор дли разаадаима образное (20Д ил) 
а ТМБ - раетаор татрааатилбанзидина (17Д мл)
10 Стол-раатл (13.0 ил)
11 Плаива <рм завлаиааниапланшоп
12 Ваниочйи для раапнтоа
13 Наюнамио) для Липатов
14 Ицструтарм по пр1а||аиа111во

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного аитигена| 
вируса гепатита В (НВаАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека вНВаАд-двухстадийный-лодтверждающийЧ1МБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-171-41390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа) _ ^

Р У  №  X X X  Х Х Х Х /Х Х Х Х Х

Заамр) »иадопусваатов

2 шт.
2 флявоиа
2 фпавона
2 фла«оиа
2 флаюиа
2 фпмоиа
2)̂ )а10кя
гфламиа
2 фпамна
2 фпмона
вшт.
бшт.
48 шт.
1 шт. ех

1тЫап
LOT

РЕР

ХХХХХХ

УЕ-005/96

ГПТ-ММ-ДД

2  гггг-мм-дд

Для првфеееиемв1мнего яряма1М1яя1 
Опт вям м ’моп а  ляборяторной яншност1»м1 
Аититаяя в ВИЧ-14 я в вм пш  гаяатята С в т

аЛсЮ О вИ М БИ АН ЛАБ»
*  _______  ' “  А 8 Х _________ /  V 630559. Новосибирская область. |1.

Р И  ^  [Щ  ^  1
Комплект ХоЗ

НВзАд-двухстадийный- 
подтверждающий- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект №3

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антигена 
вируса гепатита В (НВеАд) в сыворотке, плазме и препаратах крови 
человека «нВеАд-двухстадийный-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-171-41390295-2022
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

Набор реагектов содержит:
1 Иныуносорбант
2 К(4). инакпвировенный попожительный контрольный образец (6.0 мл)
3 К(<) • инакпммраааиный отрннтельный контрольный образец (12,0 мл)
4 ФСБ-Т (х26) • концентрат промывочного раствора (250.0 мл)
5 РК-1 • раствор конъюгата (15.0 мл)
6 РПА • раствор подтверждающего агента <15,0 мл)
7 РК'2 • раствор конъюгата (75.0 мл)
8 РРО • раствор для рвзвадения образцов (100.0 МП)
9 ТМБ - раствор татрамвтилбенэидина (75Д мл)
10 Стоп-реагент (60,0 мл)
11 Планка для заклеивания планшета
12 Ванночки для реагентов
13 Наконечниш для пипеток
14 Инструкция по применению 
Заноратвание на допускается 
Для профассаонального примаш ния 
Дяя клииичасаей лабораторной диапюстми 
А и п п а т  к ВЩ .14  N к вирусу ГВ1ШТ1П1 С огцгтспую т

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ
5 шт. 
1флакон 
1флакон 
1 флакон 
(флакон 
1 флакон 
1флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
15 шт.
15 шт.
120 шт. 
1шт.

1тЫап
ют хххххх

РЕР УЕ-005/240

(Г З  гпт-мм-дд 

у  гпт-мм-дд

Ф У - ш Т ® #

м1 ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
630559, Новосибирская область, 

рл. Кольцово, ул. С адовая 2/7 
8<383)209'34-54. 8-600-600-90-77,1.ГЦ





УТВЕРВДАЮ 
Генеральный директор

Фотографическое изображение

Набор реагентов для подтверждения наличия поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) в сыворотке, плазме и препаратах крови человека «HBsAg-двyxcтaдийный- 

подтверждающнй-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-171-41390295-2022



Комплект №1 серия № 220607

► .’■I' » ^  н.»»ячь •-■



HBsAg-двухстадииныи 
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА  
Комплект №1

Набор р—TifToa  дпя подтч рмщ ини iiwimiiiii ио ч р дюстмого i 
f<naniT» В (НИ»Ml) ш РЫООРОПИ. птштш т 

IMl НШоАудау]ц,1ММ*1*«<
^  ТУ 21^ ^ 171^ 1390295-2022 
(WW o fn uMTm» mmm wmewam илм для ру  ю* i





Комплект №2 серия № 220608

ФВй 11-Ж

< • V- •, ■

г " -  '$■
■■ ^



h

1





KoMnneicT №3 серия №220609



H B s A g - д в у х с т а д и и н ы и -  

п о д т в е р ж д а ю щ и и -  

И М Б И А Н - И Ф А  

Комплект №3
На6о р р ш и п ш с о |) ц р 1ш г

Набор РМГМПМ Д1М IKWratpGVfllNNR нммчм 
м рус* гогапш  в  (НВоАд) •  сыооротм, «ш м о и

по ТУ 21 Ĵ3-171-413M29S-2022 
|(дпйанм1иэ§тораяго11«п1»1>с1югонждпяру#1ойпосш1(ш»1

РУ N i
4(U«4
idUMl

4 «CfrT (хЯ) * «M pnpir ЯР01М9МЯ 
i  PN-1 • ЭЮНр ROMMCnn (15,9 Ml)
I РПА • р м м р  MRMipeiMMM MMN (15Д1М)
7 PM  • PMNOP МИЫПМ (75Д) м4 
1РРО.рмя19Лмрмимимв19нм»(15М м9

19 Сммрмяиг ПМ 1М|
ППми«ЛП1
12

(2909и 9 .

iP
k n b ia n

15«
U m

120m
1 м

220609 

VE-005/240 

( г З  2022-0&Ю9 

Q  202ФО&О9

Ф ^ - с а ^
n i  ООО MMBWW М6» 

9Э0909, НокшОмрмм oOnctw
________  P M ia C M M M ta fr9(99S|I9M444, МОМОМ̂ТТ

I

»
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