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ВВЕДЕНИЕ
Настоящая инструкция по применению распространяются на медицинское изделие: 

«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотроп- 
ного гормона в сьшоротке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23- 
031-39271034-2022» (далее экспресс-тест, изделие, «ТТГ-ИМБИАН-ИХА»).

Назначение изделия
Экспресс-тест предназначен для качественного определения тиреотропного гормона 

в сыворотке, плазме и цельной крови человека методом иммунохроматографического ана­
лиза (ИХА).

Предназначен для диагностики in vitro при профессиональном применении как вспо­
могательное средство для диагностики гипотиреоза.

Сокращенное наименование
«ТТГ-ИМБИАН-ИХА»
Популяционно-демографические особенности
Экспресс-тест не имеет никаких демографических или популяционных ограничений.
Рекомендуется использовать «Комплект №1 Взрослые» и «Комплект №2 Взрослые» 

для тестирования лиц старше -7 лет
Рекомендуется использовать «Комплект №3 Дети» и «Комплект №4 Дети» для тести­

рования лиц младше 7 лет.
Экспресс-тест может использоваться для всех возрастных групп, вне зависимости от 

пола на усмотрение врача.
Функциональное назначение
Экспресс-тест является вспомогательным средством диагностики гипотиреоза.
Показания
Экспресс-тест рекомендуется применять как вспомогательное средство для лабора­

торной диагностики гипотиреоза.
Противопоказания
Отсутствуют.
Побочные действия
Отсутствуют.
Потенциальные потребители изделия
Экспресс-тест предназначен для использования персоналом не моложе 18 лет с выс­

шим и средним медицинским, биологическим образованием, прошедшим соответствую­
щую профессиональную подготовку. Лабораторные подразделения лечебно-профилактиче­
ских учреждений.

Профессиональный уровень
Врач клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник, 

лаборант.
Область применения
Клиническая лабораторная диагностика in vitro.
Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непо­

средственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом человека)
Медицинское изделие не имеет контакта с организмом пациента и персонала.
В контакт с пациентом вступает вложенные в комплект зарегистрированные медицин­

ские изделия, не требующие повторного подтверждения качества эффективности и безопас­
ности:



подлежит ремонту

\
«Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213)» про­

изводства "Нинбо Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.", Китай*; |
«Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta варианты исполнения: 2. 

65x56 (РУ № РЗН 2013/822)», производство "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.", Китай^ I

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения, лекар­
ственные средства и фармацевтические субстанции

В составе изделия отсутствуют материалы человеческого происхождения, лекар­
ственные средства и фармацевтические субстанции.

Методы стерилизации изделия и дезинфекции изделия 
Изделие нестерильное, не требует стерилизации и дезинфекции изделия 
Кратность применения медицинского изделия 
Изделие однократного применения.
Программное обеспечение работы изделия 
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не 
Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованностш
Тиреотропный гормон (ТТГ) вырабатывается гипофизом, небольшой железой, распо­

ложенной на нижней поверхности головного мозга позади синусной впадины. Он регули­
рует выработку гормонов щитовидной железы (тироксина и трийодтиронина) по "системе 
обратной связи", которая позволяет поддерживать стабильную концентрацию этих гормо­
нов в крови. При снижении концентрации тиреоидных гормонов повышается! секреция ти- 
реотропного гормона и стимулирубтея их выработка щитовидной железой, и наоборот -  
при повьппении концентрации тироксина и трийодтиронина секреция тиреотропного гор­
мона падает.

Состояние, при котором обнаруживается повышенный уровень ТТГ, н^ьш ается ги­
потиреоз. Определение уровня тиреотропного гормона используют как базовый тест для 
оценки функции щитовидной железы с целью дифференциации первичного и вторичного
гипотиреоза. I

В среднем, для уровня ТТГ норма у взрослых составляет до 4,90 мЕ/л. ^Цля детей в 
возрасте до 7 лет норма ТТГ, в среднем составляет до 9,0 мЕ/л.

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА
Экспресс-тест вьшускается в четырех базовых вариантах исполнения и рассчитан на 

№1 определение (комплекты №1, №3) и 20 определений (комплекты №2, №4).
Комплект №1 Взрослые:

- Тест-кассета -  1 шт.
- Буферный раствор, 5,0 мл -1  фл.

Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) — 1 
шт.
Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполнения 2. 65x56 
(РУ № РЗН 2013/822) -  1 шт. j
Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 mj  ̂(РУ № РЗН 2019/8912) -  1 шт. 
Инструкция по применению -1  шт.

' далее ланцет 
 ̂далее салфетка



Комплект №2 Взрослые:
Тест-кассета -  20 шт.
Буферный раствор, 5,0 мл -1  фл.
Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) -  20 
шт. I
Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполнения 2. 65x56 
(РУ № РЗН 2013/822) -  20 шт.
Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912) -  20 шт. 
Инструкция по применению -1  шт.

Комплект №3 Дети:
Тест-кассета -  1 шт.
Буферный раствор, 5,0 мл - 1 фл.
Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) -  1 
шт.
Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполнения 2. 65x56 
(РУ № РЗН 2013/822) -  1 шт.
Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912) -  1 шт. 
Инструкция по применению -1  шт.

Комплект №4 Дети:
Тест-кассета -  20 шт.

I

Буферный pacTBoJ), 5,0 мл -1  фл.
Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 2013/1213) -  20 
шт.
Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполнения 2. 65x56 
(РУ № РЗН 2013/822) -  20 шт.
Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912) -  20 шт. 
Инструкция по применению -1  шт.

Примечание: при заказе медицинского изделия в комплект поставки вкладывается 
паспорт на медицинское изделие.

Компоненты, входяпще в состав комплекта упакованы в коробку из гофрокартона для 
комплектов №№1 и 3 в пачку и в шоу-бокс для комплектов №№2 и 4.
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Схема тест-полоски



Тест-полоска-многослойная полоска, состоящая из клеевой пластиковой подложки 
для экспресс-теста, на которой с сохранением капиллярной проводимости внахлестку рас­
полагаются впитьшающая мембрана для экспресс-тестов, мембрана с моноклональными 
мышиными антителами к ТТГ, подложка с конъюгатами из колллоидного золота, мембрана 
для образца и нитроцеллюлозная мембрана для экспресс-тестов |

Рисунок 2. Схема тест-кассеты j
^ i

Тест-кассета - Контейнер из пластика с отверстиями для внесения образца и для ана­
литической зоны, содержащий тестовую полоску (габаритные размеры: длина (Ь) 74 мм 
±5%, щирина (bi) 21 мм ±5%).

Рисунок 3. Схема флакона-капельницы с буферным раствором (5,0 мл)
и '

Флакон-капельница с буферным раствором (5,0 мл) — пластиковый флакон-капель­
ница, содержащий 5,0 мл буферного раствора (габаритные размеры: диаметр дна (d) 20 
мм±5%, высота флакона-капельницы в сборе с крыщкой (h), мм 63±5%); Буфер -  прозрач­
ная бесцветная, жидкость, фосфатно-солевой раствор 0.1 jM, приготовленный в воде очи­
щенной; pH = 7,3±0,1 ■ !

1 I
Салфетка - Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta, вариант исполне­

ния 2. 65x56 (РУ № РЗН 2013/822), производство "Нинбо Тритмед Медикал Инструменте 
Ко., Лтд.", Китай. I



Ланцет - Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013Д213), производства "Нинбо Кэамед Медикал Продактс Ко., Лтд.", Китай.

i ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Принцип действия

Экспресс-тест основан на принципе иммунохроматографического анализа. Испытуе­
мый образец всасывается впитывающим участком иммунохроматографической полоски, 
встроенной в тест-кассету. В случае наличия в образце тиреотропного гормона (ТТГ) в кон­
центрации равной или вьппе пороговой — образец вступает в реакцию с моноююнальными 
мышиными антителами к тиреотропного гормону (ТТГ), связанными с частицами коллоид­
ного золота, образуя комплекс антиген-антитело. Этот комплекс движется по мембране с 
фронтом жидкости и вступает в реакцию с другими моноклональными антителами к тирео- 
тропному гормону (ТТГ), иммобилизованными на мембране, образуя линию в тестовой 
зоне «Т» экспресс-теста. Конъюгаты, не связавшиеся с ТТГ, движутся мимо тестовой зоны 
и взаимодействуют с антивидовыми антителами в контрольной зоне «С» (афинно очищен-

i
ные антитела IgG мьппи).

Если концентрация тиреотропного гормона (ТТГ) в анализируемом образце ниже пре­
дела обнаружения, то в аналитической зоне выявляется только одна линия на уровне мар­
кировки «С»; если концентрация тиреотропного гормона (ТТГ) равна или превьппает пре­
дел обнаружения, образуется линия на уровне маркировки «Т».

Аналитические и диагностические характеристики
Чувствительность набора (определяется по положительным образцам контрольной 

панели «СОП-ТТГ-101» как процентное содержание образцов, определенных набором как 
положительные) -100%. ■

Специфичность набора (определяется по отрицательным образцам контрольной па­
нели «СОП-ТТГ-101» как процентное содержание образцов, определенных набором как от­
рицательные) -100%.

Аналитическая чувствительность (предел обнаружения) составляет:
минимальная концентрация 5 мкМЕ/мл -  комплекты №№1-2;
минимальная концентрация 10 мкМЕ/мл -  комплекты №№3-4.
Хук-эффект отсутствует при концентрации аналита в образце до 10 000 мкМЕ/мл
Время достижения устойчивых результатов - от 5 до 10 минут.
Бьшо исследовано 1696 образцов полученных от 120 человек, из них 848 образцов, 

содержащие аналит в нормальных концентрациях и 848 образцов, содержащие аналит в по­
вышенных концентрациях, образцы исследовались в виде сыворотки, плазмы, цельной ве­
нозной и каппилярной крови (полученные с использованием 3,2% или 3,8 % нитрата натрия 
или цитрата натрия либо натрия фторид NaF в качестве антикоагулянта, либо с использова­
нием К2ЭДТА или КЗЭДТА -  объемом не менее 60 мкл), в их числе образцы с повышеннъш 
содержанием следующих интерферентов: билирубин (2000 мг/мл), гемоглобин (1000 
мг/мл), липиды (2000 мг/мл), гематокрит (20-50), ФСГ (1000 мМЕ/мл), ЛГ (500 мМЕ/мл), 
ХГЧ (500 000 мМЕ/мл), ацетоминифен (20 мг/дл), ацетилсалициловая кислота (20 мг/дл), 
ампициллин (20 мг/дл), аскорбиновая кислота (20 мг/дл), атропин (20 мг/дл), кофеин (20 
мг/дл), гентизиновая кислота (20 мг/дл), глюкоза (2 мг/дл), тетрациклин (20 мг/дл)

В сравнении с электрохемилюминисцентным методом анализа диагностические ха­
рактеристики составили:

Диагностическая чувствительность изделия: 100% (ДИ: 99,57% -100% , с дове­
рительной вероятностью 95%).



Диагностическая чувствительность для каждого биологического материала соста­
вила:

Сыворотка крови человека: 100%, (ДИ: 96,07% -100% , с ДВ 95%)
Плазма крови человека: 100%, (ДИ: 98,90% - 100%, с ДВ 95%)
Цельная венозная кровь человека: 100%, (ДИ: 98,90% - 100%, с ДВ 95%)
Цельная капиллярная кровь человека: 100%, (ДИ: 96,07% -100% , с ДВ 95%) 
Диагностическая специфичность изделия: 100% (ДИ: 99,57% - 100%, с довери­

тельной вероятностью 95%).
Диагностическая специфичность для каждого биологического материала составила: 
Сыворотка крови человека: 100%, (ДИ: 96,07% -100% , с ДВ 95%)
Плазма крови человека: 100%, (ДИ: 98,90% -100% , с ДВ 95%)
Цельная венозная кровь человека: 100%, (ДИ: 98,90% -100% , с ДВ 95%)
Цельная капиллярная кровь человека: 100%, (ДИ: 96,07% -100% , с ДВ 95%) 

Интерференция и перекрестная реактивность 
Интерференция и/или перекрёстная реактивность не наблюдались при исследовании 

образцов, в повышенных концентрациях содержащих билирубин (2000 мг/мл), гемогло­
бин (1000 мг/мл), липиды (2000 мг/мл), гематокрит (20-50), ФСГ (1000 мМЕ/мл), ЛГ (500 
мМЕ/мл), ХГЧ (500 000 мМЕ/мл), ацетоминифен (20 мг/дл), ацетилсалициловая кислота 
(20 мг/дл), ампициллин (20 мг/дл), аскорбиновая кислота (20 мг/дл), атропин (20 мг/дл), 
кофеин (20 мг/дл), гентизиновая кислота (20 мг/дл), глюкоза (2 мг/дл), тетрациклин (20

I  I

мг/дл). ! I
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения набора -  класс 2а (Приказ М3 РФ №4н от 6 июня 
2012 г.). ' j

Меры предосторожности при работе с набором -  соблюдение правил "Инструкции по 
мерам профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико- 
диагностических лабораториях лечебно-профилактических учреждений" (Утв. Минздра­
вом СССР 17 января 1991 г.), ГОСТ Р 52905 (ИСО 15190:2003) и СанПиН 3.3686.

Не допускается использование экспресс-теста и его компонентов после истечения 
срока годности или при наличии видимых дефектов.

Не использовать тест-кассету из поврежденной упаковки.
При работе с экспресс-тестом следует надевать одноразовые резиновые или пласти­

ковые перчатки, так как исследуемые образцы следует рассматривать как потенциально ин­
фицированные, способные содержать любые возбудители инфекции.

Буферный раствор содержит бензоат натрия в конечной концентрации, не превышаю­
щей 1 %. Данная концентрация является безопасной.

Утилизация
В процессе использования и утилизации наборов реагентов токсичных отходов не об­

разуется. Образуются отходы классов А и Б, которые необходимо обеззараживать и утили­
зировать в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684. !

Накопление и утилизация производственных отходов осуществляется в соответствии 
с требованиями СанПиН 2.1.3684.

Отходы утилизируют через организации, имеющие лицензию на этот вид деятельно­
сти.

Экологические и физические риски
При соблюдении методов утилизации отсутствуют.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ



Материалы, требующиеся для проведения анализа, но не содержащиеся в ком­
плекте

- холодильник бытовой;
- таймер;
- средства индивидуальной защиты: маски, респираторы, одноразовые латексные (ре­

зиновые) перчатки, халат, защитный экран для лица или очки;
- контейнер для биологических отходов;
- дезинфицирующйе средства, кроме хлорсодержащих.
При заборе диагностического материала медицинский работник должен соблюдать 

правила техники безопасности, включая использование средств индивидуальной защиты.
В зависимости от возраста концентрация ТТГ в организме различается. В связи с этим 

для взрослых лиц и детей старше 7 лет рекомендуется использовать Комплект 1-2, а для 
детей от О до 7 лет использовать Комплекты 3-4.

Однако, экспресс-тест может использоваться для всех возрастных групп, вне зависи­
мости от пола на усмотрение врача.

Исследуемые образцы
Данный экспресс-тест не предполагает возможность забора образцов сыворотки, 

плазмы и цельной крови из вены. Образцы вьппеперечисленных материалов предоставля­
ются уже в собранном виде и готовом для исследования виде согласно правилам сбора об­
разцов.

Рекомендуемое время для сдачи крови для исследования ТТГ -  раннее утро.
Образцы сыворотки, плазмы (полученные с использованием 3,2% или 3,8 % нитрата 

натрия или цитрата натрия либо натрия фторид NaF в качестве антикоагулянта, либо с ис­
пользованием 1С2ЭДТА или КЗЭДТА), объемом не менее 60 мкл.

Для забора образцов цельной крови из вены необходимо использовать пробирки с ан­
тикоагулянтом: 3,2% или 3,8 % нитрата натрия или цитрата натрия либо натрия фторид NaF 
в качестве антикоагулянта, либо с использованием К2ЭДТА или КЗЭДТА объёмом не ме­
нее 80-100 мкл. Не исполъзуйте пробирки с гепарином в качестве антикоагулянта.

Образцы сыворотки и плазмы до проведения анализа можно хранить при температуре 
от 2 до 8°С не более 48 часов. При необходимости хранения образцов сыворотки и плазмы

I  ;

более 2 дней рекомендуется хранить при температуре от -20 до -70 °С. Размороженные об­
разцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. С целью получения достовер­
ных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное заморажи­
вание-оттаивание образцов.

Образцы сыворотки и плазмы, содержащие осадок, перед анализом от центрифугиро­
вать в течение 10-15 минут при 2500-3000 об/мин.

Венозную кровь хранить от +2 до +8°С не более 48 часов. Замораживание венозной 
крови не пускается.

Образцы цельной капиллярной крови из пальца должны исследоваться незамедли­
тельно и хранению не подлежат.

Подготовка к тестированию
-  Перед проведением анализа компоненты набора и образцы сыворотки, плазмы и 

цельной венозной крови следует вьщержать при комнатной температуре (+15-30° С) в те­
чение времени не менее 30 мин. Образцы капиллярной крови исследовать сразу после взя­
тия.

-Извлечь тест-кассету из индивидуальной упаковки. Поместить тест-кассету на гори­
зонтальную ровную чистую сухую поверхность тестовой зоной вверх.

-В се компоненты готовы к применению.



V  .■ч.
Проведение анализа:
При исследовании сыворотки и плазмы:
С помощью пипетки для внесения образца внести 3 капли (~60 мкл) сыворотки 

(плазмы) в круглое окошко тест-кассеты (рис. 1 а). Внесите 1 каплю буферного раствора 
(~60 мкл) из флакона с буферным раствором в ту же область тест-кассеты (рис. 1 б).

3 капли сывороткн/плазмы 
~60 мкл

1 каплю буферного раствора 
~60 мкл

рис. 1 а) 1
Запустите таймер.
Оцените результат реакции визуально не раннее чем через 5-10 минут, но не позднее 

чем через 30 минут. Не интерпретировать результаты позднее 30 минут после внесения 
пробы.

При исследовании венозной крови: I
Внесите с помощью пипетки 4 капли венозной крови (~80 мкл) в окощко|тест-кассеты 

с маркировкой S (рис. 2 а). После того, как кровь впитаемся, добавьте 1 капщо (~60 мкл) 
буферного раствора из флакона-капельницы в то же окощко (рис. 26). Запустите таймер. 
Через 5-10 минут визуально оцените результат. Не следует оценивать результат позднее, 
чем через 30 минут.

4 капли венозной крови (~80 мкл) 
рис. 2 а)

1 каплю буферного раствора (~60 мкл) 
рис. 2 б)

При исследовании капиллярной крови:
Протрите палец спиртовой салфеткой. Отломить колпачок ланцета, повернув его во­

круг своей оси, и сняв его, как показано на рисунке 3.



Удалит» защитный колпачок Плотно прижмите 
к подушечке пальца 
и нажмите на кнопку.

Не нажимайте 
на кнопку* пока 
не прижмете к пальцу.

W t lOHWHty}

рис. 3

Проколите кожу острием ланцета согласно схеме. Расположите проколотый ланце­
том цалец так, чтобы капля крови находилась над окошком планшета с маркировкой S. 
Дайте 4-м каплям крови (приблизительно 80 мкл) упасть в окошко планшета с маркиров­
кой S. Когда кровь впитается, добавьте в то же окошко 1 каплю буферного раствора (при­
близительно 60 мкл) из флакона-капельницы. Запустите таймер. Через 5-10 минут визу­
ально оцените результат, Не следует оценивать результат позднее, чем через 30 минут,/ри­
сунок! 4 I

4 капли (~80 мкл) крови из пальца 1 каплю буферного раствора (~60 мкл)
Рис. 4

О трицательны й результат: Положительный результат:
Выявление в тестовой зоне только одной 
линии на уровне маркировки С (контроль­
ная зона) свидетельствует о том, что в ана­
лизируемом образце концентрация ТТГ 
ниже порогового значения (рис. 5).

Выявление в тестовой зоне на уровне мар­
кировок Т (тестовая зона) и С (контроль­
ная зона) двух линий любой интенсивно­
сти свидетельствует о том, что уровень 
ТТГ в анализируемом образце находится в 
концентрации равной или выше пороговой 
(рис.6).



Недействительный результат;
Отсутствие в контрольной зоне линии на уровне маркировки С (контроль) свидетель­
ствует об ошибке тестирования. Следует провести повторное определение с использо­
ванием другой тест-кассеты (рис.7).

Рисунок 7. Недействительный результат
Примечание: недостаточный объем образца или неверная процедура проведения теста яв­
ляются наиболее вероятными причинами отсутствия контрольной линии. В этом случае 
еще раз изучите процедуру и повторите анализ с новым экспресс-тестом.
По результатам тестирования необ?^одимо проконсультироваться с врачом

Ограничения и возможные риски 
Экспресс-тест «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» предназначен только для исследования биоло­

гических образцов в виде сыворотки, плазмы и цельной крови человека. |
Экспресс-тест «ТТГ-ИМБР1АН-ИХА» обеспечивает только качественное вьывление 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови человека. |
Не использовать изделие с видимыми дефектами. j j
Результат анализа предварителен и не должен рассматриваться как единственное ос­

нование для постановки диагноза и лечения.
Результаты подлежат истолкованию только в сочетании с другими клиническими дан­

ными, имеющимися у врача.
Внимание!
Данный экспресс-тест обеспечит правильный результат только в случае неукосни­

тельного соблюдения инструкции по применению.

СРОК годности
Срок годности набора -  24 месяца.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Замораживание не допускается!
Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия-изготовителя при тем!пературе от 

+2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается хранение изделий при темпе­
ратуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной| регистрацией температуры.

После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при 
температуре от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов



после вскрытия пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до исте­
чения срока годности. Повьппенные влажность и температура могут неблагоприятно ска­
заться на результате тестирования.

Транспортирование экспресс-тестов - при температуре от +2°С до +30°С, транспор­
том всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечива­
ющих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией темпера-
тypыJ II i

Экспресс-тесты хранивщиеся и транспортировавшиеся с нарушением регламентиру­
емого режима, применению не подлежат.

ИНФОРМАЦИЯ О ПЕРВОНАЧАЛЬНОМ ВЫПУСКЕ ЭКСПЛУАТАЦИОН­
НОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ

Введено впервые.
ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие экспресс-теста требованиям 
данной инструкции при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
установленных настоящей инструкцией по применению.

По вопросам, касающимся качества и обращения экспресс-теста «ТТГ-ИМБИАН- 
Р1ХА>>, следует обратиться в Общество с ограниченной ответственностью «ИМБИАН» 
(ООО «ИМБИАН»), по адресу 630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. 
Барьппевский сельсовет, с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1, тел. 8 (800) 600-90- 
77, 8 (383) 209-34-54, info@imbian.ru.

I УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Отпуск медицинского изделия производится без рецепта.

i БИБЛИОГРАФИЧЕСКИЕ ССЫЛКИ
1. Биохимия гормонов: учеб, пособие по мед. биохимии /Н. И. Шущкевич; Владим. 

гос. ун-т -  Владимир: Изд-во Владим. гос. ун-та, 2009. -  68 с
2. Дедов И.И. и соавт. Клинические рекомендации. Российская ассоциация эндокри­

нологов. Гипотиреоз. 2019.
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I V D Медицинское изделие для диагностики in vitro \

i Предел температуры

Использовать до

м Производитель

Дата изготовления

| l o t | Номер серии

|r e f | Номер по каталогу

V
Содержимого достаточно для проведения п тестов 1

т
1

Обратитесь к инструкции по применению

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

ф
i

Повторно использовать запрещено

.-f.
i

Беречь от влаги i

t t
Вверх

f Хрупкое, обращаться осторожно

w
Бережное отнощение

ШТРИХКОД. Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического 
определения тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и| цельной крови «ТТГ-ИМБИАН- 
ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 

Комплект №1 Взрослые: 4610240911095 
Комплект №2 Взрослые: 4610240911101 
Комплект №3 Дети: 4610240911125 
Комплект №4 Дети: 4610240911132
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ПАСПОРТА КАЧЕСТВА НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Экспресс-тест для качественного иммуножроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН- 

ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

2023



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230120 
Комплект №1
Дата изготовления: 20.01.2023 
Годен до: 20.01.2025 
РУ№  ______

Кат. № iIR-002/l.l 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
пп Состав набора

I

Характеристика и нормы

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску.

1 щт. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крьшкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

1 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Гритмед Медикал

1 пгг. Соответствует



ч

Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

1 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1. Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (Ь), мм 
ширина (bi), мм

li=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2 .2 . Г абаритные размеры флакона- 
капельницы:

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов__________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
отрицательные) -100% '

100% Соответствует



3.3, Аналитическая чувствительность

it

Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

5 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект || 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022
Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до -1-8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до -1-3 0°С не более'̂ 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до -(-30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
-|-30“С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до -1-8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, пл^|л^^^щцейщот крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031- 
39271034-2022 серии 239^^^со^тй^тств^^ребованиям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.

Дата выдачи паспор'



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

м.п. ^

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект №1
Дата изготовления: 21.01.2023 
Годен до: 21.01.2025 
РУ№

Кат. № iIR-002/l.l 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
пп Состав набора Характеристика и нормы

м

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов ||
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску. 11

1 ЩТ. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор i 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крьшкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал ; 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

1 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения

1 шт. Соответствует



исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Г ритмед Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5 Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)_______________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

1 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1J Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (li), мм 
ширина (bi), мм

li=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2.2. Г абаритные 
капельницы:

размеры флакона- d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

П

т

ж
- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов__________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) - 100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных

100% Соответствует



экспресс-тестом как 
отрицательные) -100%

3.3. Аналитическая чувствительность Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

5 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует
3.5. Время достижения устойчивых 

результатов
5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2С)22

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 “С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30 С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 С до +8 С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

I

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Кат. № iIR-002/20.2 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 20

Номер серии 230120 
Комплект №2
Дата изготовления: 20.01.2023 
Годен до: 20.01.2025 
РУ№

№
пп Состав набора

1

Характеристика и нормы

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску.

20 шт. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крышкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

20 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Гритмед Медикал

20 шт. Соответствует



Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

20 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2. 1. Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (Ь), мм 
ширина (bi), мм

li=74±5%
bi=21±5%

1,=74
bi=21

Соответствует

2.2 . Габаритные размеры флакона- 
капельницы:

г т

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов__________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100% 11

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом 
отрицательные) -100%

100% Соответствует

какI



ч

3.3J Аналитическая чувствительность Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

5 мкМЕ/мл Соответствует

3.4, Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения ; устойчивых 
результатов '

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до -1-30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры. j
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 
Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект №2
Дата изготовления: 21.01.2023 
Годен до: 21.01.2025 
РУ№

Кат. № iIR-002/20.2 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 20

№
пп Состав набора Характеристика и нормы

Кол-во в 
наборе 

(объем)/ 
фактическое 

значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1. 1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для
аналитической зоны,
содержащий тестовую 
полоску._____________

20 шт. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная ! 
жидкость) 5,0 мл во 'i 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крышкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай!

20 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант_____

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая

20 шт. Соответствует



исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Гритмед Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

20 шт. Соответствует

2. Технические хара1сгеристики
2.1. Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  te c T -к а с с е г ы :

длина (h), мм 
ширина (bi), мм

li=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2.2. Габаритные размеры флакона- 
капельницы:

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора 
разведения образцов |:____

для От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические харастеристики
3.1 Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как

100% Соответствует



Процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как 
отрицательные) -100%

3.3. Аналитическая чувствительность Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

5 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры. j
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допус кается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холбдильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031- 
39271034-2022 серии 230121 соответствует требованиям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbiati.ru, email: info@imbian.ru 
 ̂ ИНН 5406797139/КПП 540601001

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 
Номер серии 230120 ■ Кат. № iIR-002/1.3
Комплект №3 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 20.01.2023 Количество определений: 1
Годен до: 20.01.2025 
РУ№

№
пп Состав набора Характеристика и нормы

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску.

1 шт. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,(3 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крышкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ №  РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

1 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство

1 шт. Соответствует



"Нинбо Гритмед Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

1 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1. Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (Ь), мм 
ширина (bi), мм

h=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2.2. Габаритные размеры флакона- 
капельницы:

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов__________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100% ||

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных

100% Соответствует



экспресс-тестом как 
отрицательные) - 100%

3.3. Аналитическая чувствительность
р

Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

10 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект i. 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения р устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до -1-8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от -1-2 до н-30°С не более|^4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
-|-30“С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

П А С П О Р Т  К А Ч Е С Т В А

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект №3
Дата изготовления: 26.06.2023
Годен до: 21.01.2025
РУ№

Кат. № iIR-002/1.3 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
пп Состав набора Характеристика и норм11

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

i

Резулътат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску. !

1 ЩТ. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крьшкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Кита»

1 шт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнение 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Гритмед Медикал

’

1 ЩТ. Соответствует



Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

1 шт. Соответствует

2. Тежнические характеристики
2.1 Габаритные размеры тест-кассеты

длина (li), мм 
ширина (bi), мм

li=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2 .2 . Габаритные размеры флакона- 
капельницы:

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (Ъ), мм_____

2.3: pH буферного раствора для 
разведения образцов !

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. ! Аналитические харастеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
отрицательные) -100%

100% Соответствует



3.3. Аналитическая чувствительность Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

10 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до -1-30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 “С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показате;|и качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-



630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 

Тел.: 8 (3^3) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 
ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 
Номер серии 230120 Кат. № iIR-002/20.4
Комплект №4 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 20.01.2023 Количество определений: 20
Годен до: 20.01.2025 |;
РУ№  i

№!
пп Состав наб| 1}ра

1

Характеристика и нормы

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
зн£|чение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску.

20 пгг. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с 
отвинчивающейся крышкой 
для разведения образцов.

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

20 щт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822), производство 
"Нинбо Гритмед Медикал

20 шт. Соответствует



\

Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)________________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912) и

20 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1. Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (Ь), мм 
ширина (bi), мм

h=74±5%
bi=21±5%

h=74
bi=21

Соответствует

2 .2 . Г абаритные 
капельницы:

Г Г

размеры флакона- d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

-JI.
-  диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов__________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
отрицательные) -100% ‘

100% Соответствует



3.3. Аналитическая чувствительность
II Определяется по 

Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

10 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30‘’С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 “С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, ко>1плектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного



Общество с ограниченной ответственностью 
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601(^01

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 
Номер серии 230121 Кат. № iIR-002/20.4
Комплект №4 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 26.06.2023 Количество определений: 20
Годен до: 21.01.2025 
РУ№

№
пп Состав набора Характеристика и нормы

i j(|
■1|!

Кол-во в 
наборе 
(объем)/ 

фактическое 
значение 
(объем)/ 

фактическое 
значение

Результат
контроля

1. Внешний вид компонентов 1|
1.1. Тест-кассета Контейнер из пластика с 

отверстиями для внесения 
образца и для 
аналитической зоны, 
содержащий тестовую 
полоску.

20 щт. Соответствует

1.2. Буферный раствор, 5,0 мл буферный раствор 
(прозрачная, бесцветная 
жидкость) 5,0 мл во 
флаконе-капельнице с jj 
отвинчивающейся крыщкои 
для разведения образцов, н

1 фл. Соответствует

1.3. Ланцеты одноразовые iCHECK: 
AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213)

Ланцеты одноразовые 
iCHECK: AUTO SAFETY 
2.6 мм (РУ № РЗН 
2013/1213), производства 
"Нинбо Кэамед Медикал 
Продактс Ко., Лтд.", Китай.

20 щт. Соответствует

1.4. Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 (РУ № РЗН 
2013/822)

Салфетка инъекционная 
спиртовая одноразовая 
Inekta, вариант исполнения 
2. 65x56 (РУ № РЗН ij 
2013/822), производство 1

20 щт. Соответствует



"Нинбо Гритмед Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.", 
Китай.

1.5. Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 
32.50.50-028-29508133-2019: 
Пипетки для переноса жидкостей 
(Пастера), 0,25 мл (РУ № РЗН 
2019/8912)_______ ________

Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133- 
2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ № РЗН 2019/8912)

20 шт. Соответствует

2. Технические характеристики
2.1: Габаритные размеры тест-кассеты:

длина (Ь), мм 
ширина (bi), мм

Ь=74±5%
bi=21±5%

li=74
bi=21

Соответствует

2.2 . Габаритные размеры флакона- 
капельницы:

d=20±5%
h=63±5%

d=20
h=63

Соответствует

- диаметр дна (d), мм 
высота флакона-капельницы 
сборе с крышкой (h), мм_____

2.3. pH буферного раствора для 
разведения образцов '________

От 7,2 до 7,4 7,2 Соответствует

3. Аналитические характеристики
3.1. Чувствительность определяется по

положительным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных 
экспресс-тестом как
положительные) -100%

100% Соответствует

3.2. Специфичность определяется по
отрицательным образцам 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101» (ФГБНУ ФИЦ 
ФТМ, Россия), как 
процентное содержание 
образцов, определенных

100% Соответствует



экспресс-тестом как 
отрицательные) -100% 1

3.3. Аналитическая чувствительность Определяется по 
Контрольной панели «СОП- 
ТТГ-101»

10 мкМЕ/мл Соответствует

3.4. Хук-эффект 10 000 
мкМЕ/мл

Отсутствует

3.5. Время достижения устойчивых 
результатов

5-10 минут 10 минут Соответствует

Упаковка, комплектность, маркировка В соответствии с ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до -1-30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до -1-8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры. !
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до -1-30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до -1-30®р до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на j результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
-1-3 0°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до -t-8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировк^ упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-
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'.HPfJ
чжде1итное государственное бюджетное научное учреждение

ьный исследовательский центр фундаментальной и 
ионной медицины» (ФИЦ ФТМ)

' if̂  Новосибирск, Россия
'ул;-

630117, г. Новосибирск ул. Тимакова, 2
ТелУфакс 8 (383) 333-65-37

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕ

«Контрольная панель стандартных образцов предл риятия, нё содерш  щая и 
содержащая тиреотропный гормон «С< рП-ТТГ-101» 

(производитель Федеральное государственное бюдя етное научное учргящение 
«Федеральный исследовательский центр фундамен’|альной и трансляционной

медицины», Россия)

определения
к ■
В процессе

1. Назначение
Для диагностики «in vitro».
Контрольная панель стандартных образцов «СОП-ТТГ-101» (производитель Ф: ПБНУ ФИЦ
ФТМ) предназначена для  ̂ контроля качества эксх ресс-теста| для --------- - -
тиреотропного гормона по показателям чувствительност» и специфичность 
производства, при выпуске и для научно-производственные целей.
2. Характеристика 
2.1. Состав
В состав контрольной панели входят 4 образца:

Образец №1 не содержит тиреотропный гормон; -i- '
Образец №2 содержит тиреотропный гормону кощеТ )ВЩШ'5 мкМЕ/мл;

•ации Ю^мКМЕ/мх; 
|ации i 01000 мкМ2/мл :

2.1 V'r :\т. 1

Образец №3 содержит тиреотропный гормон в конце!
Образец №4 содержит тиреотропный гормон в конце 
инструкция по применению; - У,
паспорт. /  V. ...
Характеристика образцов  ̂ v
Образец № 1 не содержит тиреотропный гормон;
Образец №2 содержит тиреотропный гормон в конце^ации 5 мкМЕ/мл; 
Образец №3 содержит тиреотропный гормон в конце^ации 10 mkME/mi 
Образец №4 содержит тиреотропный гормон в конце'̂ ~—"— "'' ■ ■'ращш 10 000 мкМ1/мл

"г
ью зарегистрировг иных в РФ

2.1 Все образцы контрольной панели ̂ 1шактивированы| при температуре (|56±1) ®С в 
течение 3 ч и стабилизированы.
2.2 Все образцы контрольной панели проверены с помо 
медицинского изделия, предназначенного для качественного определения THf еотропного 
гормона
2.3 Все образцы контрольной панели представляют собой слегка опалесцирующие
бесцветные или жидкости желтого цвета. . ,
3. Меры предосторожности . . . « , „
3.1. Потенциальный риск применения контрольной Iпанели ‘по
классификации медицинских изделий, утвержденной lip  «сазом Минздрава 
Федерации № 4н от 6 июня 2012 года (в редакции Приказа Минздрава 
25.09.2014N 557h) - класс2а. . | |
3.2. Контрольная панель предназначейа только для Гфбфесссйональногб исп

('"А 
. Номе

Работу следует проводить В' специальнооборудованномпомещена ' лабораторий,

Щ'Мс

г» . ' ■ - • •

!нклатурной 
Российской 
России от

[ йьзования.

отвечающей требованиям СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-жидемиолеЭгические

-'у.-

требования.’



\

офилак^ке инфе1ционных болезней». При работе с набором реагентов требуется 
собАюдать^^«Инструкц|ю пог^^мерам! профилактига*^распространения инфекционных 
заболеваний | при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-

Утвер>вденную Минздравом СССР 17 января 1991 года; 
1 1 F 52905-2007 «Ларратории медицинские. Требования безопасности».

® контрольной панелью необходимо использовать индивидуальные 
cpeicraa^, защита:-.халк^ резиновые перчатки, специальную обувь,
защитные очки или пцпрк).'-' 'М^ 3 '4  ^ j >

3.4. Обрабатывать рук I после работы с контрольной панелью
3.5. Нельзя пипетиров! ть растворы ртом.
3 6.1 Все Iпромывные  ̂ растворы следует собирать в специальный контейнер и 
о Рабатьша^ь дезгафицфующими^средстаами,^ р для применения на
территории Р р в устано зленном порядке.
3.7.1 Все твердые о Д д ы  следует собирать в специальный контейнер, проводить 
дезинфекцию по 287-113 «Методические указания по дезинфекции
предсторилизационной бчистке и стерилизации изделий медицинского назначения»
3.8^ Лабораторную посуду многоразового использования и расходные материалы 
контактирующие с иссЯедуемыми и контрольными образцами, следует обеззараживать с 
исполыовантем дезинф щирующих средств, не содержащих активный кислород и хлор.

°б|РУдавание, а ^также рабочие поверхности столов необходимо 
протарать 70 /о раствором этилово’го спирта.
4. Проведение анализа

Подготовка к про|ведению анализа
Выдер>адть контре ль̂ щто панель в течение 30 мин при комнатной температуре.

S не содержащими* и содержащими тиреотропный 
)н «Контрольной панели стандартных образцов предприятия «СОП-ТТГ-101» 

Проверить^нмичие эти|еток на флаконах с образцами и целостность флаконов. Если есть- 
пов^адения^на флаконк или неразборчивые надписи на этикетках, то флакон с образцом 
следует обработать в со̂  (тветствии с пунктом 3.8. н

Ш  З а т м и  в1‘ла6ор1Йрном-журна);е;-данные котрольноЯ панели из паспорта на 
пан4ль (назаание конЛолаиой панели, номер серии, срок мдноети, номер образца). 
Н аходи м о вести учет расходования котрольноЯ панели е указанием цели проводимых

4.5 Открыть флаконы Ь образцами контрольной панели.
4.6; Применять контрольную панель для кошроля качества экспреее-теста по 
пок 1зателям чувствительность и специфичность
4.7 По окончании раб|т с котрольноЯ панелью утилизировать все компоненты набора в 
соответствии с правилами утилизации настоящей инструкции
ВНИМАНИЕ! Работать с образцами контрольной панели в асептических условиях с 
использованием поверенных автоматических дозаторов и одноразовых наконечников (или 
одноразовых пипеток Пастера).
5.  ̂тилизация контро11ьной панели
5.1 При использован ш и утилизации контрольной панели токсичные отходы не
образуются. I



"Р“ использовании и утилизации контрольной панели
ОТНОСИТЬ К классу Б. I ^ «пели

М  Сбор, временное хранение, обеззараживание н/или .обезвреживание и 
^ н сп о р ^ о в а н и е отходов, образуюпихоя при использов1нии и утшшзатши ктнтрольной t 
пажли, проводить ооглаоно. «С анВД , 2 .1 .3 б т г ,г Е н и т а р н о ^ ™ ^  
требования к содержанию территорий городских и ciibcim x пмелений *к водным! 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, ^шосферному воздСк почвам ’

T p Z ^ a Z 'T '^ B  иРинзводственнЦ общ ественны х^^ещ ений,'•
^ ™ ^ _  и проведению санитарночтротттвоэпидДнческих | ( . ф о ф и ^ ^

5.4 Использовать зарегистрированные в РФ дезср|догва и ' о6оруд1ш ие для ' 
безз^аживания отходов в соответствии с МУ 287-п1 «Методические „„

дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерил4ации изделий мещщинского
назначения» И В соответствии С ИХ инструкциями

6. Срок годности. Условия хранения и транспортирова1ия
Образцы контрольной панели хранить и транспортировать' 
до -80°С в течение 24 месяцев в соответствии с 
медицинского изделия.

при температуре от 
инструкцией по

■20°С
ггоименению

Руководитель лаборатории'7^^ !̂!;л_.,,,- 
экспериментального моделирования и ' 
патогенеза инфекционных заболеваний 
ФИЦ ФТМ -А

i ̂ ексеев/ \

■:А

ъ■ Ч‘.-, 
т„

-Л
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ПАСПОРТА КАЧЕСТВА НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-

ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

2023



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230120 
Комплект 1
Дата изготовления: 20.01.2023 
Годен до: 20.01.2025 
РУ №

Кат. № iIR-003/l.l 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
п п С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и  н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м ) / 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка ссе та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для внесения  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зоны , 
с о д е р ж а щ и й  те с то в у ю  
п о л о с ку .

1 ш т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р а ство р , 5 ,0  мл Б уф е р н ы й  р а ство р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о т в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е т с тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН 
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п р о и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и т а й .

1 ш т. С о о тв е т с тв у е т

1.4. С алф етка  с п и р то в а я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
спрф товая  о д нор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и сп о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

1 ш т. С о о тв е тс тв у е т



й

1.5. П и п е т к а  П астера П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по  
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 - 
2 0 1 9 : П и п е т к и  для переноса  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25  
м л  (Р У  № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

1 ш т. С о о тв е т с тв у е т

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  раствор а  для 

развед ения  обр азцо в
О т  7 ,2  д о  7 ,4 7,2 С о о тв е т с тв у е т

3. А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3 .1 . Ч у  вств  и те л ьн о сть о пр ед е л я ется  по  

п о л о ж и т е л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к  
п о л о ж и т е л ь н ы е ) -  100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть о пр ед е л я ется  по  
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р осси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к  
о тр и ц а те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3.3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О п р е д е л я е тся  по  
К о н т р о л ь н о й  па н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

5 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3 .5 . В ре м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв у е т

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2
Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного имму*Щ8№Омэтографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и це^^^Щзк^«^^^^П"-ИМБИАН-ИХА>> по ТУ 21.20.23-031- 
39271034-2022 серии 230120 с о о т в ^ ^ ^ т Щ ^ Ш  ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.
Дата выдачи паспорта 21.01



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 

Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект 1
Дата изготовления: 21.01.2023 
Годен до: 21.01.2025 
РУ №

Кат. № iIR-003/l.l 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и н о р м ы

К о л -в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е  (о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка с с е та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для внесения  
о бр а зц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  т е с то в у ю  
п о л о с ку .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

__________ f
1.2. Б уф е р н ы й  р аствор , 5 ,0  мл Б уф е р н ы й  р а ство р  5 ,0  мл 

во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о т в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  о бразцов.

1 фл. С о о т в е т с т в у е т ^

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН 
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п р о и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и та й .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.4. С алф е тка  сп и р то ва я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
с п и р то в а я  однор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и сп о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  РЗН 
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

1 ш т. С о о тв е т с тв у е т

1.5. П и п е т к а  П а стер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по 
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 -

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т



2 0 1 9 : П и п е т к и  для пер ено са  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25  
м л ( Р У № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  р аствор а  для 

развед ения  о бразцов
О т  7 ,2  д о  7 ,4 7,2 С о о тв е тс тв уе т

3. А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3 .1 . Ч у в с тв и те л ь н о с ть о пр еде ляется  по  

п о л о ж и т е л ь н ы м  о бразцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э к с п р е с с -т е с т о м  к а к  
п о л о ж и т е л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е тс тв уе т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть опр ед е л я ется  по  
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р осси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к  
о тр и ц а те л ь н ы е ) -  100%

100% С о о тв е тс тв уе т

3 .3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О п р е д е л я е тся  по  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

5 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  м к М Е /м л О т с у т с т в у е т
3 .5 . В ре м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  

р е зул ьта то в
5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв уе т

У п а к о в к а ,  ко м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-
39271034-2022 серии 230120 ТР«ботЬниям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.

Дата выдачи паспорта



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230120 
Комплект 2
Дата изготовления: 20.01.2023 
Годен до: 20.01.2025 
РУ №

Кат. № iIR-003/20.2 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 20

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и  н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка ссе та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для внесения  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  т е с т о в у ю  
п о л о с ку .

20  щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р а ство р , 5 ,0 мл Б уф е р н ы й  р а ство р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о тв и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для р азвед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е тс тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН  
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п р о и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и та й .

20  ш т. С о о тв е т с тв у е т

1.4. С алф етка  с п и р то в а я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
с п и р то в а я  о днор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и сп о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

20  ш т. С о о тв е тс тв у е т

1.5. П и п е т к а  П астер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по

20  ш т. С о о тв е т с тв у е т

f0



ж

Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 - 
2 0 1 9 : П и п е т к и  для пер ено са  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25  
м л  (Р У  № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  р аствор а  для 

развед ения  о бразцов
О т  7 ,2  д о  7 ,4 7,2 С о о тв е тс тв уе т

3 . А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3.1 . Ч у в с тв и те л ь н о с ть опр ед е л я ется  по  

п о л о ж и т е л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  к а к  
п о л о ж и т е л ь н ы е ) -  100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть опр ед е л я ется  по  
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  к а к  
о тр и ц а те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3 .3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О п р е д е л я е тся  по  
К о н т р о л ь н о й  па н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

5 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3.4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3.5 . В ре м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв уе т

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2
Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от + 2  до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от + 2  до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от + 2  ° С  до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного
гормона в сыворотке, плазме и 
39271034-2022 серии 230120

Дата выдачи паспорта

ови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031- 
ваниям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.



Общество с ограниченной ответственностью
«РШБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с 

Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект 2
Дата изготовления: 21.01.2023 
Годен до: 21.01.2025 
РУ №

Кат. № iIR-003/20.2 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 20

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка с с е та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для внесения  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  т е с то в у ю  
п о л о с ку .

2 0  щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р аствор , 5 ,0  мл Б у ф е р н ы й  р а ство р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о тв и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  образцов.

1 фл. С о о тв е т с тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п р о и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и т а й .

20  щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.4. С алф е тка  сп и р то в а я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
с п и р то в а я  однор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и с п о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

20  щ т. С о о тв е тс тв у е т

1.5. П и п е т к а  П астер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по  
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 -

20  щ т. С о о тв е тс тв у е т

0#



2 0 1 9 : П и п е т к и  для пер ено са  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25  
м л  ( Р У № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  р аствор а  для 

р азвед ения  о бразцов
О т  7 ,2  д о  7,4 7,2 С о о тв е тс тв у е т

3. А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3 .1 . Ч у в ств и те л ь н о с ть о пр еде ляется  по  

п о л о ж и т е л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  к а к  
п о л о ж и т е л ь н ы е ) -  100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть опр ед е л я ется  по  
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  к а к  
о тр и ц а те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3.3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О п р е д е л я е тся  по  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

5 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3 .5 . В р е м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н > т 5 м и н у т С о о тв е тс тв у е т

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазмел^^шьй^|;^»шови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031- 
39271034-2022 серии 230121 /J^^^eS^VeT толкованиям ТУ 21.20.23-031 -39271034-2022.

Дата выдачи паспорта



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБР1АН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230120 Кат. № iIR-003/1.3
Комплект 3 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 20.01.2023 Количество определений: 1
Годен до: 20.01.2025 
РУ №

т

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и  н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка с с е та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для вне се ния  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зоны , 
с о д е р ж а щ и й  т е с то в у ю  
п о л о с ку .

1 щ т. С о о тв е тс тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р а ство р , 5 ,0  мд Б уф е р н ы й  р а ств о р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о т в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е т с тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН  
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п ро и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и т а й .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.4. С алф етка  сп и р то в а я С алф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
с п и р то в а я  однор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и с п о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  РЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д ств о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.5. П и п е т к а  П астера П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по 
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 -

1 щ т. С о о тв е тс тв у е т

т



2 0 1 9 : П и п е т к и  для переноса  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25  
м л ( Р У № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  раствор а  для 

развед ения  о бр азцо в
О т  7 ,2  до  7 ,4 7,2 С о о тв е т с тв у е т

3 . А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3 .1 . Ч у в с тв и те л ь н о с ть опр ед е л я ется  по  

п о л о ж и т е л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к  
п о л о ж и т е л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть о пр еде ляется  по 
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к  
о тр и ц а те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е тс тв у е т

3.3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О п р ед е л я ется  по  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

10 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3 .5 . В ре м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв у е т

У п а к о в к а ,  ко м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2

t l

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от +2 до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазм̂ г:̂ 5̂ =тоя^цой крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031- 
39271034-2022 серии 23012^^^шчШ^т^^^^ГРебованиям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.

Дата выдачи паспорт



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 

тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 
ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022

Номер серии 230121 
Комплект 3
Дата изготовления: 21.01.2023 
Годен до: 21.01.2025 
РУ №

Кат. № iIR-003/1.3 
Количество в серии, шт.: 5 000 
Количество определений: 1

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка ссе та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для вне се ния  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  те с то в у ю  
п о л о с к у .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р аствор , 5 ,0  мл Б уф е р н ы й  р а ств о р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о т в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для р азвед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е т с тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д нор азо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п ро и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и т а й .

1 щ т. С о о тв е тс тв у е т

1.4. С алф етка  сп и р то ва я С алф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
сп и р то в а я  о днор азо вая  
In e k ta , ва р и а н т  и сп о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  РЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д ств о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.5. П и п е т к а  П астер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по  
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 - 
2 0 1 9 : П и п е т к и  для пер ено са

1 щ т. С о о тв е т с тв у е т



• i

жидкостей (Пастера), 0,25 
мл (РУ №РЗН 2019/8912)

2, Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2. 1. p H  б у ф е р н о го  раствор а  для 

развед ения  о бразцов
О т  7 ,2  д о  7 ,4 7,2 С о о тв е тс тв уе т

3. А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3.1

3.2,

3.3

3.4.

3.5.

Ч у в с тв и те л ь н о с ть

С п е ц и ф и ч н о с ть

А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть

опр ед е л я ется  по
п о л о ж и т е л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п а н е л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р осси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  к а к
п о л о ж и т е л ь н ы е ) -  100%
опр ед е л я ется  по
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р о сси я ), к а к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о б р а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -т е с т о м  ка к
о тр и ц а те л ь н ы е ) - 100%
О п р е д е л я е тся  по
К о н т р о л ь н о й  па н е л и  « С О П  
Т Т Г -1 0 1 »  _______________

Х у к -э ф ф е к т

В р е м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка

5-10 минут

100%

100%

10 м к М Е /м л

10 000 
м к М Е /м л ___
5 минут

С о о тв е тс тв у е т

С о о тв е т с тв у е т

С о о тв е тс тв у е т

О т с у т с т в у е т

С о о тв е тс тв у е т

В  с о о т в е т с т в и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2

Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в о к  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  т е с т - к а с с е т ы  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  
о т  + 2  д о  Т-30‘’С н е  б о л е е  4  ч а с о в .  Б у ф е р н ы й  р а с т в о р  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  п о с л е  в с к р ы т и я  
п р о б и р к и  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  -ьЗО '-С д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .  
П о в ы ш е н н ы е  в л а ж н о с т ь  и  т е м п е р а т у р а  м о г у т  н е б л а г о п р и я т н о  с к а з а т ь с я  н а  р е з у л ь т а т е  

т е с т и р о в а н и я .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  
-Ь30»С т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  
п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в к а  и з д е л и и  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  -ь2 °С д о  + 8  °С в х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  
р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с  е ж е д н е в н о й  р е г и с т р а ц и е й  т е м п е р а т у р ы .



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
Тел.: 8 (383) 209-34-54, www.imbian.ru, email: info@ imbian.ru 

ИНН 5406797139 / КПП 540601001

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 
Номер серии 230120 Кат. № iIR-003/20.4
Комплект 4 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 20.01.2023 Количество определений: 20
Годен до: 20.01.2025 
РУ №

т

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка ссе та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для внесения  
о бр азц а  и для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  те с т о в у ю  
п о л о с ку .

20  щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р аствор , 5 ,0  мл Б уф е р н ы й  р а ств о р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о т в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е т с тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН 
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п ро и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и та й .

20  щ т. С о о тв е тс тв у е т

1.4. С алф етка  сп и р то в а я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
сп и р то в а я  о дноразовая  
In e k ta , в а р и а н т  и с п о л н е н и я  
2 . 6 5 x 5 6  (Р У  №  РЗН 
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

20 щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.5. П и п е т к а  П астер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по  
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 -

20  щ т. С о о тв е тс тв уе т

f t



2 0 1 9 ; П и п е т к и  для переноса  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0 ,25 
мл ( Р У № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  р аствор а  для 

развед ения  обр азцо в
О т  7 ,2  до  7,4 7,2 С о о тв е т с тв у е т

3 . А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3.1 . Ч у в ств и те л ь н о с ть о пр еде ляется  по 

п о л о ж и те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане ли  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  (Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р оссия), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д ер ж ание  
о бр а зц о в , о пр е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -те сто м  ка к  
п о л о ж и те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть о пр еде ляется  по  
о тр и ц а те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  пане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р оссия), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о бр а зц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -те с то м  ка к  
о тр и ц а те л ьн ы е ) - 100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3 .3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч у в с тв и те л ь н о с ть О пр ед е л яется  по  
К о н т р о л ь н о й  панели  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

10 м к М Е /м л С о о тв е тс тв у е т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3 .5 . В р е м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв уе т

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В с о о тв е тс тв и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1  -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2
Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от + 2 ° С  до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от + 2  до -1-30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от + 2  до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от + 2  до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 ° С  до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)
630554, Новосибирская область, м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 

с Барышево, ул Ленина, зд. 247, к. 4, помещ. 1 
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М.П.
ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
тиреотропного гормона в сыворотке, плазме и цельной крови «ТТГ- 

ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-031-39271034-2022 
Номер серии 230121 Кат. № iIR-003/20.4
Комплект 4 Количество в серии, шт.: 5 000
Дата изготовления: 21.01.2023 Количество определений: 20
Годен до: 21.01.2025 
РУ №

т

№
п п

С о с т а в  н а б о р а Х а р а к т е р и с т и к а  и н о р м ы

К о л -в о  в 
н а б о р е  

(о б ъ е м )/ 
ф а к т и ч е с к о е  

з н а ч е н и е  
(о б ъ е м )/ 

ф а к т и ч е с к о е  
з н а ч е н и е

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в
1.1. Т е ст -ка ссе та К о н т е й н е р  из п л а с ти ка  с 

о тв е р с ти я м и  для вне се ния  
о бр азц а  и  для 
а н а л и т и ч е с ко й  зо н ы , 
с о д е р ж а щ и й  те с т о в у ю  
п о л о с к у .

20  щ т. С о о тв е т с тв у е т

1.2. Б уф е р н ы й  р аствор , 5 ,0  мл Б уф е р н ы й  р а ств о р  5 ,0  мл 
во ф л а ко н е -ка п е л ьн и ц е  с 
о тв и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы щ к о й  
для развед ения  о бразцов.

1 фл. С о о тв е тс тв у е т

1.3. Л а н ц е т Л а н ц е т ы  о д н о р а зо вы е  
iC H E C K : A U T O  S A F E T Y  
2 .6  м м  (Р У  №  РЗН  
2 0 1 3 /1 2 1 3 ), п р о и зв о д ств а  
"Н и н б о  К э а м е д  М е д и ка л  
П р о д а кт с  К о .,  Л т д ." ,  К и т а й .

2 0  щ т. С о о тв е тс тв уе т

1.4. С алф е тка  с п и р то в а я С ал ф е тка  и н ъ е кц и о н н а я  
с п и р то в а я  о днор азо вая  
In e k ta , в а р и а н т  и с п о л н е н и я  
2. 6 5 x 5 6  (Р У  №  Р ЗН  
2 0 1 3 /8 2 2 ), п р о и зв о д с тв о  
"Н и н б о  Г р и т м е д  М е д и ка л  
И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д ." ,  
К и т а й .

2 0  щ т. С о о тв е тств уе т



А

1.5. П и п е т к а  П астер а П и п е т к и  м е д и ц и н с ки е  
п о л и м е р н ы е  М и н и М е д  по 
Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 - 
2 0 1 9 : П и п е т к и  для переноса  
ж и д к о с т е й  (П а сте р а ), 0,25 
м л  ( Р У № Р З Н  2 0 1 9 /8 9 1 2 )

20 ш т. С о о тв е т с тв у е т

2. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
2 .1 . p H  б у ф е р н о го  р аствор а  для 

развед ения  образцов
О т  7 ,2  до  7,4 7,2 С о о тв е т с тв у е т

3 . А н а л и т и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и
3 .1 . Ч у в с тв и те л ь н о с ть о пределяется  по 

п о л о ж и те л ь н ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  пане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р оссия), ка к  
п р о ц е н тн о е  сод ер ж ани е  
о бр а зц о в , о пр е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -те сто м  ка к  
п о л о ж и те л ь н ы е ) - 100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3 .2 . С п е ц и ф и ч н о с ть о пр еде ляется  по  
о тр и ц а те л ьн ы м  образцам  
К о н т р о л ь н о й  п ане ли  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »  ( Ф Г Б Н У  Ф И Ц  
Ф Т М ,  Р осси я ), ка к  
п р о ц е н тн о е  со д е р ж а н и е  
о бр азц о в , о п р е д е л е н н ы х  
э кс п р е с с -те сто м  ка к  
о тр и ц а те л ьн ы е ) - 100%

100% С о о тв е т с тв у е т

3 .3 . А н а л и ти ч е с ка я  ч ув с тв и те л ь н о сть О пр ед е л яется  по  
К о н т р о л ь н о й  п ане л и  « С О П - 
Т Т Г -1 0 1 »

10 м к М Е /м л С о о тв е тс тв уе т

3 .4 . Х у к -э ф ф е к т 10 0 00  
м к М Е /м л

О т с у т с т в у е т

3 .5 . В ре м я  д о с ти ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  
р е зул ьта то в

5 -1 0  м и н у т 5 м и н у т С о о тв е тс тв уе т

У п а к о в к а ,  к о м п л е ктн о с ть , м а р ки р о в ка В  с о о тв е тс тв и и  с Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 3 1 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 2
Хранение и транспортирование: Хранение экспресс-тестов в упаковке предприятия- 
изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в течение всего срока годности. Допускается 
хранение изделий при температуре от +2 °С до +8 ° С  в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.
После вскрытия упаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить при температуре 
от + 2  до +30°С не более 4 часов. Буферный раствор для разведения образцов после вскрытия 
пробирки допускается хранить при температуре от +2 до +30°С до истечения срока годности. 
Повышенные влажность и температура могут неблагоприятно сказаться на результате 
тестирования. Замораживание не допускается. Транспортирование -  при температуре от +2 до 
+30°С транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. Допускается транспортировка изделий при 
температуре от +2 °С до +8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Заключение: Качество расфасовки, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества 
Экспресс-тест для качественного^щ|а|Щ^роматографического определения тиреотропного 
гормона в сыворотке, плазме «ТТГ-ИМБИАН-ИХА» п о  ТУ 21.20.23-031-
39271034-2022 серии 230121 'ШвШаниям ТУ 21.20.23-031-39271034-2022.
Дата выдачи паспорта
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