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Образцы ма

Набор реагентов для иммуноферментного подтверждения наличия 
антител к ВИЧ (групп М и О ВИЧ-1) и р24 антигена ВИЧ-1 

«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подтверждяющий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-166-41390295-2022

1. Образцы этикеток компонентов набора «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подтверждающий- 
ИМБИАН-ИФА» Комплекты №№ 1-2

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

ВИЧ 1/2-А Г/А Т- 
подтвержда ющи й- 

И М Б И А Н -И Ф А 1тЫап
Иммуносормит ООО.ММ6ИАНЛАБ.
96-луночный разборный полистироловый 
планшет для иммунологических реакций с 
плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными моноклональными анти­
телами к р24 антигену ВИЧ-1 и рекомбинант 
тными антигенами ВИЧ-1 и ВИЧ-2

Щбпхххххх 2  гггг-мм-дд

□ а . 4 " [ м

К1(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец №1

ВИШ/^АГ/АТчмАгашркдмирб  ̂ ооо.им«*нп*̂  
ИМ6ИАН41<М

К1(+)-1,0 мл
(Инактивирован)

[Сот! хххххх 2  гпт-мм-да

К2(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец №2

ВИЧ1/г /̂АТчЮЯГМрКДМир4  ̂ ооо̂ вианлав.
ИМБИАН-И4А

К2(4-).1,0 мл
(Инжтивироеш )

Ш !  хххххх 2  гпт-мм-дд





Стоп-реагент
В т  1/2-АПАГ-поят—|ядающмй- 
И16ИАН41ФА

Стоп-реагент - 7,0 мл
<!>

Ш юоооа Цп-гг-мм-дц []уб]

2. Образцы этикеток компонентов набора «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
Комплект №3

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

ВИЧ 1/2-А Г/А Т- 
подтверж даю щ ий- 

И М Б И А Н -И Ф А 1тЫап
Иммуносорбент ^  - и м б и а н  л а б . 

9б-луночный разборный полистироловый 
планшет для иммунологических реакций с 
плоским дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными моноклональными анти­
телами к р24 антигену ВИЧ-1 и рекомбинан^ 
тными антигенами ВИЧ-1 и ВИЧ-2

ГЕбПхххххх 2  гггт-мм-дд

К1(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец №1

ВИЧ
ИМБИАН44ФА

К1 (+) - 5,0 мл
(Инактивирован)

Шхххххх а г г т г - м м - д д ^ ^ ^ ^ .щ

К2(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец №2 ВИЧ 1 /2^А Т -пад т^1е01е1й-°~ **’̂ " ^  

ИМБИАН-ИФА

К2(+) - 5,0 мл
(И нактивирован)

Шхххххх



К(-) — инактивированный отрицательный 
контрольный образец

ВИЧ 1/2»АПАТ-падтвврщд>юц»<й-“ ”  •ш ш и п а в . 
ИМБИАН-ИФА

К(-) - 10,0 мл
(Инактивирован)

хххххх цптг-мм>дд
¥ [ ] 3 , . Г [ Ш

ФСБ-Т(х26) -  концентрат промывочного 
раствора ВИЧ 1Д«АПАТн10дтвврудаюц»1й-^-***^^ 

ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т(х26) - 250,0 мл

хххххх а гггг^м -д «

РК1 -  раствор конъюгата №1
ВИЧ 1Д-АПАТ-1ЮДТВврщдшосмнй»” ^ * ^ * ^ ^  
И М Б И А Н ^А

РК1 - 31,0 мл

хххххх Ц  гпт-мм-дд

КГ2(х11) -  концентрат конъюгата №2
ВИЧ 1Д-АПАТ-псятв>р>адаю1ЦИй-°^->***^^ 
ИМБИАН-ИФА

КГ2(х11)-6,5мл
(И нактивирован)

ш х х х х х х  В г г г г - м м - д д ^ ^ ^ ^ . с ^

РРК2 - раствор для разведения концентрата 
конъюгата №2

ВИЧ 1Д-АПАТ-поетвврадающмй- О“ **®««'«®*
ИМБИАН-ИФА

РРК2 - 65,0 мл

(^ ¡х х х х х х  2гггг-мм-дд

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ВИЧ 1Д-АПАТ-л<у|тв«ркАаю1Ц1ё1-0М'‘**»*АнлАБ. 
ИМБИАН-ИФА

ТМБ - 61,0 мл

хххххх [ЗгГГГ-М М -Д Д
Ш  7с4



Стоп-реагент ВИЧ 1/2-АПАТ-пс«твё|*«ающий- 
ИМБИАН-ИФА

Стоп-реагент - 31,0 мл

< Р«хххх агггг-м..-дд

2. Образцы этикеток шоу-бокса набора «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
2.1. Образец боковой этикетки

■ Л  ООО «ИМБИАН ЛАБ», Россия, 630559, Новосибирская Im b ia n
▼  область, г.о. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово, 

ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2 *4. 8-800-600-90-77

^ 1  Место производства: ООО «ИМБИАН ЛАБ», Россия,
^  www.imbian.ru 

а  info@imbian.ru
630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, ул. 
Садовая, д  2/7 Э  WhatsApp:

+73832093656

i

2.2. Образец основной этикетки 
2.2.1. Комплект!

ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект N21 _____ '(для анализатора aвтoмвтt̂ «вcкore

Набор рвагонтов содарокит:
I  Иммуносорбент
2К1(*) - инактивированный положитегьный контрольный образец №1 (1.0 мл)
3 К2(*) • инактивированный полохмгельный контрольный образец №2 0  -0 мл)
4 К(-) • тактиаированный отрицательный контрольный образец (2.0 мл)
5 ФСБ-Т(х26) • концентрат промывочного раствора (50.0 мл) 
в РК1 - раствор конъюгата N»1 (7Л мл)
7 КГ2(х11) • концентрат конъюгата №2 (1.3 мл) 
а РРК2 • раствор для разаадания концентрата конъюгата Na2 (13.0 мл)
9 ТМБ • раствор татраматилбанзидина (13.0 мл)
10 Стоп-реагент (7.0 мл)
I I  Планка для заклеивания лпаншета
12 Ванночки для реагентов
13 Наконечники для пипеток
14 Инструкция по приманенио наборе реагентов

Набор реагентов для иммуноферментного подтверждения 
наличия антител к ВИЧ 1/2 (групп М и О ВИЧ-1) и р24 
антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2*АГ/АТ-подтверждаю1ЦИЙ-ИМБИАН' 
ИФА» по ТУ 21.20.23-166-41390295-2022

или для ручной поствиоеш анализа)

РУ N9 XXX хххх/ххххх Ыап
L O T______  Х Х Х Х Х Х

|REF| S E -0 1 3 / 4 8

гпт-мм-дд 
у гпт-мм-дд

. 8*С|
IVD

00О «И М еИ АНП АБ 
630S69. Ноюсмбмра— ofliMcifc 

рп. Kon»ua»o. уп.Сряа— и 2i7 
в|3вз>2се-34-34. ааоо«оо«>-77 niaQ(nb«n/u



2.2.2. Комплект 2

ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект №2

Набор реагентов для имрмуноферментного подтверждения 
наличия антител к ВИЧ 1/2 (групп М и О ВИЧ-1) и р24 
антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-лодтверждающий-ИМБИАН-| 
ИФА» ЛО ТУ 21.20^3-166-41390295-2022

______ ^(для виатм тор* мтоматичмнхо или для ручюй постаномм амалиа)
Набор реагентов содержит:

1 Иимуносорбант
2 К1<*) • инаюиаироавммый лооокительнь^) конфольный обрезай N>1 (1.0 мп)
3 К2(*> • инактиаироаанный погкжитапьмый контрольный об^эец Ni2 0  -0 мл)
4 !((•) - инактиаироаанный отрииатальньА контрольный обраэаи (2.0 мл)
$ ФСБ-Т(х26) • кониаитрат промывочного раствора (50.0 мл) 
в РК1 • расгаор конъюгата N>1 (7.0 мл)
7 КГ2(х11). концантрат конъюгата №2 (1.3 мл)
8 РРК2 • расгаор для разааовния концантрата онъюгата N â  (13.0 мл)
8 ТМБ • раствор татраметил6анзмЕ)има (13.0 мл)
10 Стогъроагакг (7.0 мл)
И  Пла»«а для захпаиааний ппаишата
12 Ванноми для рвагвнтоа
13 Наконогним для пилатоя
14 Инструкция по примананию набора реагантоа

РУ Ne XXX ххххлсхххх |щЫап
|ю т |  хххххх 

iR E F i S E-013/96 

тт4у|м.дд
2  птт-мм-дд

Г В 1 . ,Г Р ^
О̂ОО.ШЬИАН ПКБ. 

»30SS3. НмосяЬфС1ая облает».
(п  кол»иом. |гп. с а а о ш я  ВТ. 

б|ЭвЭеОЬ34-б4. б-аО»40ФВО-Г7.
iiIn Q in O an  nj

2.2.3. Комплект 3

ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
одностадийный- 

ИМБИАН-ИФА  
Комплект №3

Набор реагентов для иммуноферментного подтверждения 
наличия антител к ВИЧ 1/2 (групп М и О ВИЧ-1) и р24 
антигена ВИЧ-1 «ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подгверждающий-ИМБИАН- 
ИФА» по ТУ 21.20.23-166-41390295-2022
(ОЛЯ анализатора автомапмасхого или для ручной постанови анализа)

Н а б о р  реагентов содержит:
1 Иммуиосорбент
2 К1(>) • инактивированный лолокитегьный юнтрольный образец N>1 (5.0 мл)
3 • инактивированный лолоокитегьный юнтрольный образец N>2 (5.0 мл)
4 К(-) • инактивированный отрицатепьньм контропьш й образец ( Ю.О мл)
5 ФСБ-Т(х26) - концентрат промывочною раствора (250.0 мл)
6 РК1 • раствор конъюгата №1 (31.0 ил)
7 КГ2(х11) • концентрат конъюгата № 2 (6.5 мл)
8 PPIÙ * раствор для разведения концентрата конъюгата №2 (65,0 мл)
9 НДБ • раствор тетраметилбензидина (61,0 мл)
10 Стол-реагент (31.0 мл)
11 Пленка для заклеивания планшета
12 Ванночки для реагентов
13 Н аконе«ики для пипеток
14 Инструкция по применению набора реагеитов

5 шт 
1 фп 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
15 шт 
15 шт 
120 шт 
1 шт

РУ№ХХХХХХХ/ХХХХХ

LOT ХХХХХХ

[REQ SE-013/240 

^  ПТТ-ММ-ДД

2  гттг-мм-дд

ч
ООО .И Ы М А И  ПАб> 

ря. Котывм. ук СштштГТ 

•ЧвВпЬаП 'и

I





УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

Фотографическое изображение медицинского изделия для диагностики in vitro
Набор реагентов для иммуноферментного подтверждения наличия 

антител к ВИЧ Vi (групп М и О ВИЧ-1) и р 2 4  антигена ВИЧ-1 
«ВИЧ 1/2-АГ/АТ-подтверждающий-ЕПУ1БИАН-ИФА» 

по ТУ 21.20.23-166-41390295-2022



Комплект ̂ <1 ;

В И Ч  1 /2 -А Г А Т -  
подтиерждою и^ии-  

И М Б И А Н -И Ф А  
К о м п л е к т  N^1

Н и Д О р  р — ТИ ТО »
[ 1 нш«уиос»аре«и»
I г  Х 1 и )  -  и м а ж и м р о м м  
I > Ю (« )  '« •и акти а1 9вм м
I 4  К1-)• н ш т и ир а ш ш|р«с»>т(яа»)-

р«аг**гтов д л я  им!

1«РК1 -ам«««
[ Т 1ГЭД|Й«) •  а м  1 а^П в -раа^р 
I а  И «  -  р м 1 « а а '
, 14 С ш и ц >а11» I 
, и  Пмм1вага>а| 
, 1 >Ваииамм>аяа

аомыат>а >№1

Р У  Ма X XX ХХХХ /Х Х Х Х Х  

2 2 0 4 1 «

202 2 -04 -1 «

2024 -04 -1 «

I

I



ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект №1

Набор p>arwfTO« для нммуноф ^рмит ю го 
иагогш я аититал к ВИЧ 1/2 (групп М и О ВИЧИ) и  рМ  
аитигана ВИЧ-1 сВИЧ 1/2-АПАТ- 
ИФА» по ТУ 21^^1М -41300296-2022

1 Н б 0 р  P M IH I ITO»
1 Мшуиооарбмг

I f  К1(«) • «мкгимроимшй nonoaviMMiO дпрапмш* обрмц МИ (1,i9 мп)
I I  К2(*) ♦ и ш пшфо— t a rt nonoww M aia м итропым* обрш ц ПС
14 iq;-) ■ Il 1ит и1фм и »  Ifl gtpínm m » «отрояьнмй обрм щ  (2.0 мп)
11 »СЬТОаб) »wwiwiiHit П11ШЁЫйишюп tm-mtfm  ffO.O ми)
11 ПИ • раетнр миыогата Nrt (7Д) мя)
I тт(х11)>шм|мтр1Т1юиыегагаМв<1.Эмп)
[ •  РЯС »p>CTwy<Hii тштщт тншгшп т  (Ш  мп)I tni№>9«iMp7«ip«Mn«ihNmflMN»(ia,0Mn)
Я С т в и  р м и и г (7 ,0 ш )
И  Ппамм япя «mMHNMilViMMi«
121
12НМИМИМАЯ11
МИисгрумцмполр

1С:
W .

у  ив тетюЁШ —i—)

РУ Ni XXX хххх/ххххх

^ОТ| 220418 
| Í ^  8£-01ЭИ8

202»И-18 
2024-04-18

JVO
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Комплект №3:

||



ВИЧ 1/2-АГ/АТ- 
одностадииныи- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект №3

Набор р#аг»шо«дп11И1шу|1оф§рш1тюгопсдш§рад§11Ц 
наличия антитал к ВИЧ 1/2 (групп И и О ВИЧ-1) и р24 
аипиана ВИЧ-1 сВИЧ 1/2-АГ/АТ-поягиаровда1оц»1й ИМБИАН- 
ИФА» по ТУ 21^ ^ 3-166-41390295-2022

■ М . .'кОИВГЖ
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