
Фотографические изображения общего вида

«Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia trachomatis методом ПЦР in 
vitro в препаратах нуклеиновых кислот, полученных из клинических образцов в режиме 

реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21,20.23-116-41390295-2021»



Комплект 1: 

ПЦР -смесь

Taq - ДНК-полимераза



Положительный контрольный образец

Внутренний контрольный образец



Отрицательный контрольный образец

- •.-V

Х л ам и д и я-
ИМ Б И А Н -П Ц Р

Комплект 2
ПЦР-смесь- С \ (10 мкл)

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia 
trachomatis методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» ^
1по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021

2  Taq-f^AK-попим ераза. 1120 мкл
3  Положительны й контрольный образец. 25 0  мкл 
А Внутренний контрольный образец. 1120 мкл
5 Отрицательный контрольный образец. 1500 мкл 
S Инструкция по применению  
7 Паспорт

112 отдельных 
П Ц Р  пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 шт 
1 шт

13«мор<окм«>ть и* допуст«тся ITonwio ДПЯ П*1Г>*ОСТ%ШИ 1п vitro.\tV 2120.23-116-412»0295'2в21 
\ 0 п я  п роф ос CWWnwHOfO Щ>**1*Ч *01ЧЯ

Im b ia n
РУ № XXX хххх/ххххх

01 

01

2021- 05-1/
2022- 05-17

" "  О О О  ^ и м ь и л н  . i t s -  ФЛ0559, o&t.. Г О. РябочяЛ
поса.104: Ка.1к>|вво. РП А.'о.иа«ав, .> .1. 
С'аловаа. X  2-'У. яташ t .  вомаш. 2 
Г*л.: S (MJ) 2 ( » .и  54. imio'iimbiam-rm

-*%т ■ii — "
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Инструю1ня по применению 

Набор реагентов для качественного 

выявления ДНК Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР io vitro в препаратах 

нуклеиновых кислот» пол>'ченных из 

клинических образцов в режиме 

реального времени 

«Хламндия4{МБИЛН-ГЩР» 

по ТУ 2I.20.23-116-41390295-2021



• 'i >■•'- :'•: ■ •■; '-• -' •

Комплект 2: 

ПЦР-смесь

Taq - ДНК-полимераза



Положительный контрольный образец

I

Внутренний контрольный образец



Отрицателы^1Й ко1̂ 20льный образец

Х п ам и д и я-
И1ЛБИАН-ПЦР

Комплект 2
ПЦР-смесь- C t (10 мкп>

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia 
trachomatis методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР»
по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021 .Im b tan

2  Taq-JJ^K-попим ераза. 1120  мкл
3  Попожитепьный контрольный образец, 25 0  мкл
4 Внутренний контрольный образец. 1120 мкл
5 Отрицательный контрольный образец, 1500 мкл 
 ̂ 6  Инструкция по применению

7 Паспорт

112 отдельных 
П Ц Р  пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка 
1 шт 
1 шт

LOT

3 *м о р « ж и » > ть  н *  д о п у с п в т с я  
TonwKO д л я  |д « а гн о сгм ки  In  v itro .ТУ 2Л a0.23-t1 е-413»0г»5-202Л

Д ля п р о ф о с е и о и я п ь и о го  п р и м » мо 1ш и
IV D . „ т " т л а ^ .

РУ № XXX хххх/ххххх
01 

01
2021- 05-17

2022- 05-17

IREFI

и
~  О О О  т Н М Б П Л Н  ,1 А в »

<30̂ 59. Но»ост6треклт »&7.. Г.О. Рябощшв 
аосллом К л 1ыюто. FII Ка.7ьооао, ,v.x 
Садовая, д. 2/У, гт аж  2. ло.чош. 2 
Тв.7..- »  1.Ш1 209-34 S 4 .1в1»-шгтЫшш.гн
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Инструкция по применению 

Набор реагентов для качественного 

выявления ДНК Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР ш vitro в препаратах 

нуклеиновых кислот, полученных из 

клинических образцов в  режиме 

реального времени 

кХлймндии-ИМ БИЛН’ПЦР» 

ао ТУ 21.20,23-116-41390295-2021



I

Хламидия-
ИМБИАН-ПЦР

РУ №  XXX хххх/ххххх
ТУ 21.20.23-116-41390295-2021 
Количество
наборов

01 л̂уГ[

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК Chlamydia trachomatis 
методом ПЦР in vitro в препаратах 
нуклеиновых кислот, полученных из 
клинических образцов в режиме реального 
времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021

01

шт
2021- 05-17

2022- 05-17
ь8°С

Допускается краткосрочная + 2 °С  
(до 7 суток) транспортировка 
при температуре не выше плюс 25Х | 
Замораживать не допускается 
Только для In vitro диагностики

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки

Imbian
IVD -1000 «И М БИ АН  ЛА Б»

$30559, Новосибирская обл., ГО. 
Рабочий поселок Кольцово, РП 
Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2. помещ. 2 
Тел.; 8 (383) 299-34-54 шГо£ш>Ыш.га

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ:
>650<̂

РОССИ»‘

В.В. Осипова
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Фотографические изображения общего вида

«Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia trachomatis методом ПЦР in 
vitro в препаратах нуклеиновых кислот, полученных из клинических образцов в режиме 

реального времени. «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021»



Комплект 1:
ПЦР-смесь



Положительный контрольный образец

Внутренний контрольный образец

внутрмконтрсв 
обрая|-Н20 мкл 1

Г -Щ
4 tSlF



Отрицательный контрольный образец

I



Инструкция по применению 

Набор реагентов для качественного 

выявления ДНК Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР in vitro в препаратах 

нуклгаиовых кислот, полученных из 

клинических образцов в режиме 

реального времени.

«Хламидкя-ИМБИАН-ПЦР>» 

по Т У  21.20.23-116-41390295-2021



Комплект 2:
ПЦР-смесь



Положит^ьный контрольный образец

I

Внутренний контрольны^о^азец

Х л З Э М Б
Вмутр1нконтро1 
образцНШ мкл
В 2022| Г  IlotI 01



Отрицательный контрольный образец

I

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia 
[trachomatis методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых 
1КИСЛОТ, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» ^
|по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021 .1т Ы ап

2  T a q -J ^ K -полим ераза. 1120  мкл
3  Попожитепьны й контрольный образец, 25 0  мкл
4  Внутренний контрольный образец. 1120  мкл
5 Отрицательный контрольный образец. 1500 мкл 
е  Инсгтрукцу^я по применению
7 Паспорт

112 отдельных 
П Ц Р  пробирок 
1 пробирка
1 пробирка
2 пробирки 
1 пробирка 
1 шт
1 шт

РУ № XXX хххх/ххххх
/l o t / 01 

/r£f| 01
2021-05-17 

S  2022-05-17

3»М09«МИЧГТЫ н« вопусшвтся Топыю АПК тапюстикм In vitra. ТУ глзо.гэ-л1е-41зм2«».г(121 IV D
О О О  - Л М К П Л Н Л Л Ь '»

63955». Ном<’в6нрок.-ая об.*.. Г О .  Р*6о 
к'о.ты|ооо. Р П  Ко.1ьаоао. >м. 

2/Т. > гах  2, аоиоаа. 2 
I3S3I 209 M -S 4 . im/лЖ.

штт •«WMIPfVPM



(

Ииструкция по применению  
Нябор реягеитов для  качественного 

выявления ДНК ChlemydiB tracbomafis 

методом ПЦР in vitro в препаратах 

и}-клеиновых кислот, полученных из 

клииичеасых обрязцов в  режиме 

решлкиого времени. 

нХлжмидтя-ИМБИАН-ПЦР» 
ао ТУ21Д0.и-116-4139О295-2021



I

i

Генеральный директор ООО «ИМБИАН ЛАБ»

10



; Сшию и чавереио печатью / о  
! ) аист у%

; Гемера.1ьный 
i ЛДЬ>\ Осипова

1
ИМБИДИ



УТВЕРЖ ДАЮ :
Генеральный директор 
ООО «ИМБИАН ЛАБ»

«Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia trachomatis 
методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых кислот, полученных из 

клинических образцов в режиме реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» по
ТУ 21.20.23-116-41390295-2021»

Макет маркировки

202



1. Маркировка компонентов

Хламидия-
ИМБИАН-ПЦР Imbian

U  ООО «кмАМЛМ ЛАВ*

ПЦР-смесь- Ct (10 мкл) - 
112 отдельных 
ПЦР-пробирок

LOT х х х х х х и г г т г - м м - д д

»8“С
IVD □а

Хламидия-
ИМБИАН-ПЦР #

Imbian
U  ООО «ИМВМАН ПАВ*

ПЦР-смесь- Ct (10 мкл) -
14 Стрипов
по 8 ПЦР-пробирок

LOT ХХХХХХ и г п т - м м - д д

, , . с Т  М П !

•JOOO |ИМБИАНЛАБ»Хламидия-ИМБИАН-ПЦР

Тад-ДНК-полимераза -1120 мкл

2  ГГГГ-ММ-ДД х х х х х х  и Л 1 -I LM J

|*1000«ИМБИАНЛАБ7
Хламидия-ИМБИАН-ПЦР 
Положительный контрольный 
образец - 250 мкл

г - лч,

2  ГГГГ-ММ-ДД [1^  ХХХХХХ

Хламидия-ИМБИАН-ПЦР  
Внутренний контрольный 
образец -1120 мкл

Q  ГГГГ-ММ-ДД х х х х х х

*JOOO«HMEHAH ЛАБ>



000«ИМБИАН ЛАБвХламидия-ИМБИАН-ПЦР  
Отрицательный контрольный 
образец -1500 мкл

S  г г г г -м м -д д  Цот] х х х х х х  □ а  .+24'

I
2. Маркировка потребительской упаковки

Х л ам и д и я-
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект 1

1 ПЦР-смесь- Ct {10 мкл)

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia 
trachomatis методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР»
по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021 ,imbian

2 Taq-ДНК-полимераза, 1120 мкл
3 Положительный контрольный образец, 250 мкл
4 Внутренний контрольный образец. 1120 мкл
5 Отрицательный контрольный образец, 1500 мкл
6 Инструкция по применению
7 Паспорт

14 стрипов по 8 
ПЦР пробирок 
1 пробирка
1 пробирка
2 пробирки 
1 пробирка 
1 шт
1 шт

LOT
РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ

ХХХХХХ

хх-ххх/х 
гггг-мм-дд 
гггг-мм-дд

REF

Ы
I Замораживать на допускается 
(Толью для диагностики 1п vitro.
ТУ 21.20.23'116<41390295^021 
I Для профессионального применения

IVD
8“С

112 А
"  ООО ..ИМБИЛН ,Ъ\Б>.

650559, Новосибирская об.1., Г.О. Рабочим 
посе.юк Кольиово, РП Ko.ibuoeo, уд. Садовая, д. 
2/7, >таж 2, помеш- 2

8 (385) 209-34-54, u to S im b ia ii.ru

Х л ам и д и я-
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект 2

1 ПЦР-смесь- Ct {10 мкл)

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Chlamydia 
trachomatis методом ПЦР in vitro в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР»
по ТУ 21.20.23-116^1390295-2021 , , "Imbian

2 Taq-ДНК-полимераза, 1120 мкл
3 Положительный контрольный образец, 250 мкл
4 Внутренний контрольный образец, 1120 мкл
5 Отрицательный контрольный образец. 1500 мкл
6 Инструкция по применению
7 Паспорт

112 отдельных 
ПЦР пробирок 
1 пробирка
1 пробирка
2 пробирки 
1 пробирка 
1 шт
1 шт

LOT
РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ

ХХХХХХ

хх-ххх/х 
гггг-мм-дд 
гггг-мм-дд

REF

Замораживать на допускается 
Только для диагностики in vitro.
ТУ 2120.23-116-41390295-2021
Для гфофассмонального гфмманания

•8°С
112

" ООО чИЛ(БИЛН ЛАБ»
650559, Н ояосабарская обл., Г.О. Рабочий 
аоселок Ко.1 Ы1ово, РП Колыю во, y.i. 
Садовая, д. 2Р, агаж 2, вомош. 2 
Те.1 .: S (583) 209-54-54. ia(o(e imbiaB.ni



3. Маркировка транспортной тары

I

Хламидия-
ИМБИАН-ПЦР

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК Chlamydia trachomatis 
методом ПЦР in vitro в препаратах 
нуклеиновых кислот, полученных из 
клинических образцов в режиме реального 
времени «Хламидия-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-116-41390295-2021

РУ №  XXX хххх/ххххх
ТУ 21.20.23-116-41390295-2021 

Количество
наборов ш т

хххххх гггг-мм-дд

хх-ххх/х
Допускается краткосрочная - 
I (до 7 суток) транспортировка 
при температуре не выше плюс 25°С 
Замораживать не допускается 
Только для in vitro диагностики

гггг-мм-дд
+ 8°С

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки . Ф

Imbian
IVD УООО«ИМБИАН ЛАБ»

630559, Новосибирская обл., ГО. 
Рабочий поселок Кольцово, РП 
Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, помещ. 2
Тел.1 8 (383) 209-34-54 info.SunbUn.rn

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