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Образцы маркировки

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM и IgG к отдельным белкам (Core, NS3, 
NS4 и NS5) вируса гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах 

крови «ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-307-41390295-2023



1. Образцы этикеток компонентов набора «ВГС-МО-спектр-ИМБИАН-ИФА»
Комплекты №1, №2

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

ВГС-МО-спектр-
ИМБИАН-ИФА Imbian

ООО *ИЫ6ИАН ЛАБ*

Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами Core. NS3. 
NS4HNS5BrC

И  а

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ООО .
ВГС-МС-слектр-ИМБИАН-ИФА 
К(+) -  2,0 МЛ (Инактивирован) 

Щ]
и

К(-) -  инактивированный отрицательный 
контрольный образец

аоо

ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА 
К(-) -  2,0 МЛ (Инактивирован)

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствораt ООО

ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т -  50,0 мл
[LOfl
и □ S

РРО -  раствор для разведения образцов ООО ЛАБ>

ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА 

РРО - 10,0 МЛ

Ш !
□ СИ



РК -  раствор конъюгата 000<ИУБИАНЛАБ<
ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА

Р К - 13,0 мл
Ш1

и
ТМБ -  раствор тетраметилбензидина

ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА

ТМБ - 13,0 мл
ш
и

; Стоп-реагент
ВГС-МСч:пе1стр-ИМБИАН-ИФА

Стоп-реагент - 13,0 мл

—г
[l o t ]

□

2. Образцы этикеток компонентов набора «ВГС-МО-спектр-ИМБР1АН-ИФА» Комплект
№3

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

т
ВГС-МС-спектр-
ИМБИАН-ИФА Imbfan

ООО •MWMAH 8AS<

Иммуносорбент
9б-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами Core, NS3. 
М 54иМ85ВГС

В

К(+) -  инактивированный положительный ООО «ИМБИАН ЛАБ>

контрольный образец ВГС-МСч:пектр-ИМБИАН-ИФА

К(+) — 10,0 мл (Инактивирован)

[l o t ]
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К(-) -  инактивированный отрицательный 
контрольный образец

ООО'ИМБМАН ЛАБ«

ВГС-МС-спекгр-ИМБИАН-ИФА 

К (-)-10 ,0  МЛ (Инактивирован)

[Лот]

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора ООО ««'МбЙАн

ВГС-М6-спвктр-ИМБИАН-ИФА

ФСБ-Т -  250,0 мл
ш

С Ш  Оу в

РЮ  -  раствор ДЛЯ разведения образцов ООО «имбИАм :usu
ВГС-МС-спекгр-ИМБИАН-ИФА

РРО - 50,0 мл
[l o t I

Q СШ Пур

РК -  раствор конъюгата ООО 'ИНбИАН ЛА5>

ВГС-МС-спекгр-ИМБИАН-ИФА

РК -  60,0 МЛ

ш

Ш >  < |' [ ШQ
1 ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ООО̂ИМБИАНШ»

ВГС-МС-спекгр-ИМБИАН-ИФА

ТМБ - 60,0 мл

S ^
Стоп-реагент 000«ИМ6ИАНЛАБ»

ВГС-МС-спекгр-ИМБИАН-ИФА

Стоп-реагент -  60,0 мл
[LO T]



2. Образцы этикеток шоу-бокса набора «ВГС-МО-спектр-ИМБИАН-ИФА»
2.1. Образец боковой этикетки

м1
ООО «ИМ БИАН ЛА Б », 630559, Россия, Новосибирская область,
г.о . рабочий поселок Кольцово, р .п . Кольцово,
ул. Садовая, д . 2 /7 , этаж  2, пом ещ . 2
+7 (383) 209-34-54
w w w .im b ian .ru
in fo 9 im b ia n .ru

Imbian

2.2. Образец основной этикетки 
2.2.1. Комплект №1

ВГС-МС-спектр-
ИМБИАН-ИФА

К ом пл ект  №1
Набор реагентов содержит:

1 Иммумосорбент 1 ш?
2 К(*) - имзкги0ирова*«нь1и пололитсгъиьм ко*<трол|>мь»1 оОраэси. 2 0 мл 1 фламх
3 К( ) • ииа1кТиеирова»тм1 отр»Ч1атсгьмь»1 ко»11рольмый образец 2 0 мл 1 флд«о»<
4 ФС&Т • KOHucHipai про1.Ц)«04исхо раствора. 50.0 мл 1 фл«1«иом
5 РРО • раствор для разведения образцов 100 мл 1 флахон
$РК -раствор хомьюгата 13,0 мл 1 флаюи
7 • раствор тстрамстилбемзилииа 13.0 мл 1 флахон
SCion-peafeMT. 13.0 мл 1 флахо»<
ЭПпеняа для захлсивахятя планшета 3 шт
10 Ваииожи для реагентов 3 шт
11 Нахоие^никй для пипетон 24 шт
12 Ииструхция по приие»«е*<ию 1 шт

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител tgM и IgG к отдельным белкам (Соте, NS3, NS4 и NS5) вируса 
гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-30741390295-2023
(ДЛЯ ат«злизатора автомат иясоото или ;итя ру̂ «юй поста»юв*и а»«ализа)

РУ № Imbian
LOT

REF

c:rD
Q

V E -008 /24

Ай» »»<»■<« — пртытвт̂ т

ins t 1» йе»*а Ф ^ 4  СИ ш - Т ' #

^ООО ГАЬ-
630559 Иовосибирс«аяо(/'«>стъ 

р п Кольцово ул Садовая 2 t 
6(363)̂ 34-54 

in'ou |П“Ьч1П fu



2.2.2. Комплект №2

ВГС-МС-спектр
ИМБИАН-ИФА

К о м п л е кт  Ns2
Набор реагентов содержит:

|1 Иммуносорбснт 2 шт
2К(«) • инаитивироеэинъи nonoj«HTc/b»<b*i м>мтрольмии обракчА 2.0 мл 2 флаио»«а 

|Э K(-i • ииаАТидирова*»1ьм отрииатсгъи«»м «онтрольныи оОраэси 2.0 мл 2 флаяо»«а 
4ФСБ-Т • «ониентрат лромьвоекхо ростворо 50 о мл 2 флакона
5РРО'растеордляраэ8едсиинобршиое 10.0 мл 2 фnaкo•ta
€РК-раствор ксиыогата 13.0мл 2фла«ои.1
7 ТМ& - раствор тотрамстипОснэидина 13.0 мл 2 флакона

ifCTonpeaTCHr 13.0 мл 2фл.1кон.)
(ЭЛлемкаляй а^лоивання планшета 6 шт
[ЮВаимочж для рсаге*<тов 6 шт
I t  На»оиении»и для пипеток 46шт
| |2 Иистру1ивтяполримснснию 1 шт

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител tgM и IgG к отдельным белкам (Соте. NS3. NS4 и NS5) вируса 
гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«8ГС-МС<пектр-ИМБИАН-ИФА» по ТУ 21.20.23-307-41390295-2023
(ДЛЯ анализатора автоматичеоихо или для ручной постанови анализа)

РУ №

LOT̂
VE-008/48

Й

—i im д«Агс*мч(*I е̂ л вревес<«ееж̂ееге Я9«««и#аи
< ! > ^ .  с а

^  ООО ЛА&.
630559 ноеосибирскаиобпастъ 

р п Когыюво ул Cscscm» 1 Г 
В(383т209-34РЬ<

2.2.3. Комплект №3

ВГС-МО-спектр
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к отдельным белкам (Core. N53. 
N54 и N55) вируса гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах 
крови «ВГС-МО-слектр-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-307-41390295-2023 
(для аидпизатора автоиаптчесхого игм для ручной п<хтаноеки анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Иммуносорбент
2 !((«)• инактивированный положитепьньй контрольный образец. 10.0 мл
3 К(-) • инактивированный отрицательный контрольный образец 10.0 мл
4 ФСБ-Т • концентрат промьв<>*кхо раствора. 250.0 мл
5 РРО • раствор для разведения образцов. 50.0 мл 
€ РК • раствор конъюгата. 60.0 мл
7 ТМБ - раствор тетраметил6енз»иииа. 60.0 мл 
в Стоп-реагент. 60.0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Взнно«и для реагентов
11 Накоие^ики для пипеток
12 к^струхция по применению

Для л|>офяс(яоматмвге Да* я/нм'«с«е« лк6оо*тоьиомамг>мт.
А#л«т*п1 ■ ВИЧ 1.2 яНВ*

5шт
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
1 флакон 
15 шт 
15 шт 
120 шт 
1 шт

РУ№

LOT

|REF| VE-008/120 
|ЛЛ/|Г

У 000*/К«УАНЛАЬ. 630̂ 9 Hc«Dn̂ «»foaii o6n*crv pn Когыиояо уп Слзсж»*27 В(ЗВЭ.«209̂  S4г;.

Согласовано;

Начальник отдела регистрации 

Начальник отдела обеспечения качества 
Начальник отдела контроля качества

М.В. Савинкова 

Е.В. Травникова 
М.О. Семенова
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Фотографическое изображение медицинского изделия для
диагностики in vitro

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM и IgG к отдельным белкам (Core, NS3, 
NS4 и NS5) вируса гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах 

крови «ВГС-МС-спектр-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-307-41390295-2023



Комплект №1:

B rC -M G -спектр
ИМ БИАН-ИФ А

К о м п п е и  N v i

Н а б о р  р — г — * т о »  Д Н И  — ■ M C I — И 110Г Р  i n n i y i i o » i p > i i i  
j  а и т и т о л  I g M  и  I g O  к  о ч и я ь м ы м  б м м а м  ( С о ю ,  M U ,  N S 4 «  M S ^  т щ у е ш 
I  г о п а ш т а  С  •  ь ь ю о р о т ш .  я я и т ш » i
€BTC^W >-uiiMM 1б»М<И1 М бД| по ТУ 21 J6 .2 » ^-4 1 3 M Z M -2 6 2 3



I ВГС-МС-спектр-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммунофармеитмого определения 
антител 1дМ и IgG к отдельным белкам (Соте, NS3, NS4 и NS5) вируса 
гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 
сВГС-М0-слектр4ШБИАН-ИФА» по ТУ 21 ̂ J»-307-41390295-2023

___________________________________ (дпя анализатора
Небор р—геотое содержит:

1 Иммуносорбеит 1 шт.
2 инактивированный попоокительиый контрольный образец, 2.0 Ш1 1 флакон
3 К(-) • инактмшеюванный отрицательный конлюльный обреэвц, 2.0 мл 1 флакон
4 еС &Т • коицаитрат лромывочиого раствора, 50,0 мл 1 флакон
$ РРО-раствор дпйразем1анмяобрвэцоа. 10,0 мл 1 флакон
•  РК-раствор «оныогатв. 13.0 МП 1 флакон
7 ТМБ* раствор татраметилбани|дина. 13.0 мл 1 флакон

Сто1н>вагаит. 13.0 мл 1 флакон
Лпамва дл» аакланванн* планшета 3 шт.

Ю Ваы>011м> дпа paarei rroa 3 шт.
t 1 Наионмиммдлипипаток 24 шт.
12 Ииструпа«| по лримаианмо 1 шт.

или для ручной постановки енелиэе)

РУ Nt imbian
LOT 230109

сгП
S

VE-008/24
2023-01-09

202&ЮЗ-09
liOOQ «ИМБИАН HAS* 

630558. Ноеосибмрпша оОяесту. nn Кспыжжх WLCaaoeae2f/

||»
л

- #  #  -е
^  ф S  *̂ 1Щ1230109 {

96̂|у|«ннЫ рпб1В1ьВ й)мм потсти- 
роломД ппаншег дм  1вв1)(нопапнасяа 
рвм|ий е лпооми дном (12 стрмсе по в 
лунок) с сорбироининми 
рбкамбиж1Т1ьамиг1ШмамкСом.Н8Э. 
NS4MNSSBTC

Ш  230109 B2Q2S-03O9
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ВГС-МС-спектр
ИМБИАН-ИФА

Ком плект N92

Набор реагентов для качастванного иммуноферментного определет1я 
антител 1дМ и IgG к отдельным белкам (Соте, NS3, NS4 и NS5) вируса 
гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 
сВГС416<ле1Стр-И11БИАН-ИФА» по ТУ 21^.23-307-41390296-2023

РУ N1

L O T  2 3 0 1 1 0

(для аиалмэетора автомапмеского или для ручной постаиоею1 аиалмза)
Небор р—гаитое содеракиг  

I I  Иммуносорбеит
2 ика1Ггиаироааиный положительный контрогъный образец. 2,0 мл 
|3 !((-)• ииактиаироваииый отрицательный кокфопьный образец, 2,0 мл 

еС ^Т  • нзицентрат промыаоаюго раствора, 50,0 мл 
РРО - раствор для pneagei шт обр^щ а. 10,0 мл 
РК.  растмр юиъюгатв, 13,0 мл 

[У Т^-растаортетраиатилбанаид|ча, 13,0 мл 
|а Стоп раагент, 13,0 мл 

' Планка для заклаиммия ппаишега 
раагвитоа

2 шт.
2 фпа1сона 
2флакона 
2 флакона ,____ ,

1 * ^  \/ЕЧЮ 8/48
2фпакона 2 0 2 3 -0 1 -1 0

Imbian

lie Ванночки для I 
m  Намоначнмки для пипеток 
[12 Мисфу«|ия по пр<аяеме<као

2 флакона вигг. 
бшт. 
4ешт.
1 шх

Q  2 0 2 5 -0 3 -1 0

с а  ®  4 ^ #

в 1 ООО «ИМБИАК 
озюта, по>осжмроя1б odbbctw 

ра Ксвываа та Сеаоне 2fT BeooeQ(K9B.77 еоешвзье*.





Комплект №3:



BrC-MG-спектр
ИМБИАН-ИФА

Комплект Ne3

Набор р м п и т м  c « A tp » rr
|1 Иммуносорбоит
2 К(«) - 1мактмцх)0»«шй погюпаелкный контрольный обромц, 10,0 мл 
Ь К )̂ - 1магт1шром»мый отрм|атальмый коитр13Льи1бк обртц. 10.0 Ш1
4 ФО&>Т • ю«|внтрот проьмиу1Юпз ростаоро. 250.0 мл
5 РРО - раствор дм розмАвмм oOpmoft. 50,0 Ш1 
SPK-раствор вдныо1ата. 60.0 мл
7 ТМБ • распор тетрметмлбвиашм. бО.О мл 
I  CronpBifBiff. 60.0 МП 
ОЛлежадм
10 Вамоми дм раагвкгоа 
[11 HaroiiMiiai дм млаток 

Ииструярыпо

Набор реагентов для качественного нммуноферментмого 
определения антител 1дМ и 1д6 к отдельным белкам (Соте, NS3, 
NS4 и NS5) вируса гепатита С в сыворотка, плазме и препаратах 
крови сВГС4Ю<пекТ|ьИМБИАН-ИФА>
по ТУ 21.20J3407-4139029S-2023
(ДМ анализатора автомапнасяого мм дм ручной постаиовю! анализа)

РУН» imbianSun.
1 флакон 
1флакон 
1фламон 
1 флакон 
1фЛВ1С0Н 
1фпмон 
1фпаюм 
ISurr.
15 шт. 
120 uit 
1 уп:

230111
REF VE-008/120 
с ц  2023-01-11 
а  2025-03-11

сое «ewatw» .‘UB*iJ
pjv ур
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Прошнуровано, пронумеровано


