
Фотографические изображения общего вида

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР in vitro 
ДНК Neisseria gonorrhoeae в препаратах нуклеиновых кислот, 

полученных из клинических образцов в режиме реального времени
«Г онорея-ИМБИАН-ПЦР» 

по ТУ 21.20,23-081-41390295-2021



Комплект 1: 
ПЦР-смесь-Л^^

Taq - ДНК-полимераза



Комплексный положительный контрольный образец

Внутренний контрольный образец.
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Отрицательный контрольный образец

Г о н о р е я -
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект 1
Состав набора:

А ПЦР-смесь-Ng-lO мкл

Набор реагентов для качественного вы явления  методом  ПЦР 
in vitro ДНК Neisseria gonorrhoeae в препаратах нуклеиновых 
Iкислот, полученных из клинических образцов в режиме 
1реального времени кГонорея-ИМБИАН-ПЦР» по ш
ТУ 21.20.23-081-41390295-2021 . ^

I im b ia n

2  Taq-ДНК-полимераза (1120 мкл)
3 Комплексный положительный контрольный образец (250 мкл)
4 Внутренний контрольный образец. (1120 мкл)
5 Отрицательный контрольный образец. (1500 мкл)
6 Вкладыш с данными контрольного образцов
7 Инструкция по применению

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

РУ N9 X X X  хххх/ххххх
/l o t / 01 
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ТУ  21.20.23-081-4Л390295-2021
Д ля п р оф есси о н а л ьн о го  примоиения ' т ж
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Комплект 2:
ПЦР-смесь-М

Taq - ДНК-полимераза



Комплексный положительный контрольный образец

tI

Внутренний контрольный образец

Ж Г о н о Б И .

Внутр«НИЙ KOI
образв||.1120 МкЩ

I I В  2022-0̂ ,7
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Отрицательный контрольный образец

i

Го н о р е я -
И М Б И А Н -П Ц Р

Комплект 2
Состав набора:

■\ П Ц Р-смесь-Ng-IO  мкп

[Набор реагентов для качественного вы явления  методом  ПЦР 
in vitro ДНК Neisseria gonorrhoeae в препаратах нуклеиновы х 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени кГонорея-ИМБИАН-ПЦР» по ф  , ■
ТУ 21.20.23-081-41390295-2021

112 отдельных 
ПЦР-пробирох

2Тад-ЦНК-попимераэа (1120 мкл) 1 пробирка
2 Комплексный положительный контрольный образец. (250 мкл) 1 пробирка
4 BHVTpeHHHH контрольный образец, (1120 мкл) 2 пробирки
5 Отрицательный контрольный образец, (1500 мкп) 1 пробирка
6 Вкладыш с данными контрольного образцов 1 шт
7 Инструкция по применению 1 шт

РУ №  XXX хххх/ххххх

ТУ  2Т.20.гЗ-081'41Э90295-2021 
Д п я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р им о но нии IVD 112
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Инструкция по применению 
Нябор pcnrtHTOB для качественного 

выявления методом ПЦР in vitro ДНК 
Ntbserim gooorrfaoeae в препарата! 

нуклеиновых

кислот* полученных из клинических 

образцов

в режиме реального времени 

мГоиорся-ИМБИЛН-ПЦР» 
по ТУ2/.20.23-Ов1-41390295-2021



Транспортная упаковка

i

Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР

РУ №  XXX хххх/ххххх
ТУ 21.20.23-081 -41390295-2021 
Количество
наборов

01

ТГабор реагентов для качественного 
выявления методом ПЦР in vitro ДНК 
Neisseria gonorrhoeae в препаратах 
нуклеиновых кислот, полученных из 
клинических образцов в режиме реальной 
времени «Гонорея-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-081-41390295-2021 
Комплект 1 /Комплект 2 - нужное подчеркнуть

ш т

2021-05И7

01
Допустима 
транспортировка при 
температуре от +2 до  +8“С 
в течение 5 дней (не более) 
и хранения (+2...+8''С)
Только для in vitro диагностики

2022-05-17

Г

Масса нетто кг

Масса брутто кг

Масса нетто
потребительской кг
упаковки

8 Х
+2°С

Imbian
IVO ООО «ИМБИАН ЛАБ» 

630559, Новосибирская область, 
г. Новосибирск,рп. Кольцово, 

ул. Садовая 2/7, помещение 2. этаж 2 
8-800-600-90-77; 8(383)209-34-54, 

info^imbian.ru

О", *4

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

i
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с шито и заверено платью  1Л/
) лист017

1'енеральный директор ООО «Имбиан лаб»



«УТВЕРЖДАЮ»
Генеральный директор 

[БИАН ЛАБ»

сипова

21 г.

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР in vitro ДНК Neisseria 
gonorrhoeae в препаратах нуклеиновых кислот, полученных из клинических 

образцов в режиме реального времени «Гонорея-ИМБИАН-ПЦР» по ТУ 21.20.23-081-
41390295-2021

Макет маркировки

2021



МАРКИРОВКА ИНДИВИДУАЛЬНЫХ УПАКОВОК

Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР 0

Imbian
■ О О О  «ИМ бИАН ЛА&»

ПЦР-смесь-Ng -10 мкл -
14 стрипов
по 8 ПЦР-пробирок

ХХХХХХ у  гггг-мм-дцLOT

IVD
*ГС'

Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР

0 0 0 « И Н 6 И А Н  ЛАБ*

ПЦР смесь- Ng- Юмкл- 
112 отдельных ПЦР 
пробирок

LOT
IVD

ХХХХХХ

■2х А

2  гггг-мм-дд
IS «с

Гонорея-ИМБИАН-ПЦР -‘°оо.им6ианлаб;

Taq-ДНК-полимераза -1120 мкл
*8‘С

2  ГГГГ-ММ-ДД |ЮТ| ХХХХХХ *2x4

Гонорея-ИМБИАН-ПЦР --«ю.имбианлаб.'
Комплексный положительный контрольный 
образец - 250 мкл

2  гггг-мм-дд |ЮТ| ХХХХХХ 0 ^

■4000*ИМ&ИАН лабТШ

j
Гонорея-ИМБИАН-ПЦР 
Внутренний контрольный 
образец -1120 мкл
2  гггг-мм-дд |ЮТ| ХХХХХХ [Щ

Гонорея-ИМБИАН-ПЦР -'«>о.имбианлаб;
Отрицательный контрольный 
образец - 1500 мкл > ♦в'С

2  гггг-мм-дц [l0f| ХХХХХХ ГГур| +2Х Г



МАРКИРОВКА п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и

Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР

Комплект 1
Состав набора:

1 ПЦР-смесь-Ng-IO мкл

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР 
in vitro ДНК Neisseria gonorrhoeae в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Гонорея-ИМБИАН-ПЦР» по щ
ТУ 21.20.23-081-41390295-2021 Im b ia n

14 Стрипов Р У  № XXX хххх/ххххх
по 8 ПЦР-проби,рок

2 Taq-ДНК-полимераза (1120 мкл) 1 пробирка
3 Комплексный положительный контрольный образец (250 мкл) 1 пробирка
4 Внутренний контрольный образец, (1120 мкл)
5 Отрицательный контрольный образец, (1500 мкл)
6 Вкладыш с данными контрольного образцов
7 Инструкция по применению

2 пробирки 
1 пробирка 
1 шт 
1 шт

crQ

хххххх
хххххх
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

ТУ 21.20.23-081-41390295-2021
Для профессионального применения 1 * "  С И Ж

м | 0 0 0  «ИМБИАН ЛАБ» 
630559, Новосибирская обл., ГО. Рабочий 

поселок Кольцово, РП Кольцово, ул. 
Садовая, д. 2/7. этаж 2, помещ. 2 

8 (383) 209-34-54 
info@imbian.ru



Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР

Комплект 2
Состав набора:

1 ПЦР-смесь-Мд-10 мкл.

Набор реагентов для качественного выявления методом ПЦР 
in vitro ДНК Neisseria gonorrhoeae в препаратах нуклеиновых 
кислот, полученных из клинических образцов в режиме 
реального времени «Гонорея-ИМБИАН-ПЦР» по ^

Im b ia nТУ 21.20.23-081-41390295-2021

112 отдельных 
ПЦР-пробирок

2 Taq-ДНК-полимераза (1120 мкл) 1 пробирка
3 Комплексный положительный контрольный образец, (250 мкл) 1 пробирка

РУ № XXX хххх/ххххх

4 Внутренний контрольный образец, (1120 мкл)
5 Отрицательный контрольный образец, (1500 мкл)
6 Вкладыш с данными контрольного образцов
7 Инструкция по применению

2 пробирки 
1 пробирка 
1 шт 
1 шт

хххххх
хххххх
гггг-мм-дд
гггг-мм-дд

ТУ 21.20.23-081-41390295-2021
Для профессионального применения о а ж

ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
630559. Новосибирская обл., ГО. Рабочий 

поселок Кольцово, РП Кольцово, ул. 
Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2 

8 (383) 209-34-54 
info@imbian.ru



МАРКИРОВКА ГРУППОВОЙ УПАКОВКИ

I

Гонорея-
ИМБИАН-ПЦР

РУ № XXX хххх/ххххх
ТУ 21,20.23-081-41390295-2021

Количество  
наборов

LOfl ХХХХХХ

1абор реагентов для качественного 
выявления методом ПЦР in vitro ДНК 
Neisseria gonorrhoeae в препаратах 
нуклеиновых кислот, полученных из . 
клинических образцов в режиме реального 
времени «Гонорея-ИМБИАН-ПЦР» 
по ТУ 21.20.23-081-41390295-2021 
Комплект 1 /Комплект 2 - нужное подчеркнуть

REF хх-ххх/х
Допустима 
транспортировка при 
температуре до +25 с 
в течение 7 дней (не более) 
и хранения (+2...+8“С)

Масса нетто кг

шт Масса брутто кг
^  гггг-мм-дд

Масса нетто
1 1 потребительской кг
у  ГГГГ-ММ-ДД упаковки

Im b ia n
4-24' УО О О сИ М & И А Н  ЛАБ» 

630659, Новосибирская обл , ГО. Рабо­
чий поселок Кольцово. РП Кольцово, ул 

Садовая, д 2/7. этаж 2. помещ. 2 
8(383)209-34-54; 

in fo^im bian.ru

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