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Фотографическое изображение медицинского изделия для
диагностики in vitro

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита D в сыворотке и 

плазме крови «ВГО IgM-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-483-41390295-2023
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В Г О  IgM - 
И М Б И А Н - И Ф А

К ом пл ект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител 1дМ к вирусу гепатита D в сыворотке и плазме крови 

I кВГТ) IgM ИМБМДН-МФА» по ТУ 21^.23-483^1390295-2023
(дпй анапиаатоге мпямтичФсиого или для ручной посгаиоми анализа)

Набор раагамтое содарапте:
11 Иммуиосорбаит 1 шт.
12 К(^) • инаггнамроааиный Л01юна1талы1ый коитролинмй обраоац. 1,0 мл 1 флакон
12 К(*) • огрицатальмый иоитрольный обраю ц, 2,0 ил 1 флакон
U  е с & Т  > 1гонцм1трат про1имо»июп) растаора, 30.0 мл 1 флакон
1§ Р Р О 'р а сгао р  для рааааоа*амобрам|оа. 12,0 мл 1 флакон

. РК > раг.таор  коииогага. 12Д) мл 1 флакон
17 ТМе • растаор та?рвмтилбаниаа«ма. 13Д «кл 1 фмаком
! •  Стосу рамант. 13.0 мл 1 флакон
12 Планка jvm  авкленаа1мк ппаишата 3 шт.
]л% Ваммошн для раагантоа 3 шт.
I l l  Наком»«4мкидпа лмпагток 24 ш г

1тЫ ап
230116
VE-007/96.1

20234)1-16
2025-01-16

000«ИМ 6ИАН  /МБ»
12 Миструкцка по прима! imkbo 1 Ш Т 630650. Ноаосибирсв! 
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Комплект №2:
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В Г О  IgM- 
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №2

Набор реагентов дпа качественного иммуноферментного определения 
антител IgW к вирусу гепатита D а сыворотке и ппшзш% крови 

: сВП) tgM ММБ11АН4М>А» по ТУ 21.20J23-483^1390295-2023 
I  (дли аш пммторк w riciMT w n owore или для ру«оД nocTwiowBi «налим)

II Иммуиооорбент 2  шт.
1а m »)- iiia ift папаиш пыыш Л  юитрольиыЯ оброткц. 1.0 мя 2ф пвю иа
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T M b -p a cn o p T w y Mgnif<Miaaaa»a. 13.0 мп 2флакоиа
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lie  Ваиночми для раапнтоа виге.
I ll  Haroi ia if aijuuinMnafOK 48 шт.
\%г Имигр уц ия по ruwum n iH e 1 ил.
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Комплект №3:
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ВГО IgM- 
ИМБИАН-ИФА

Ком плект N93

Набор paara»ffToa дпя качостааммого мммуиоферй«актого 
опрадаланма акш тал 1дМ к вирусу rafiaTMTa D в сыворотка и 
плазма крови шВП> 1дМ-ИМБИАН-ИФА»

I по ТУ 21^0.23-483-41390295-2023 
I  ( д л я  а и а п ю к т о р и  ю ш п > о с н ) г о  и л и  д л и  р у н о й  n o c n w o B w  а н а л и з а )

Набор рамаитоа
Иамуносорбент

I.  иншстуаироинный попсямт«м ы й контрольный образец, 
I • отрицвтепьный нонтропьмый образец, Ю.О мл 
Б-Т - концентрат промьаоеиго pacreopei. 2S0.0 мл 
О  - раствор для разаепеид обрещпе. 60.0 мл 
• раствор конъюгата. 61.0 МП 

1в  - раствор тетрамвгмпбеимаю . 61.0 мл 
> Стаъреагент. 61,0 мл

1тЫап

Пленка дла 
I Вамкмы дна реагеитов 
Наконечники дпя пипеток 

t Инструкция по применению

230120

VE-007/480.
2023Ч)1-2(
2025-01-2С
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ВГП JgWI- ИМЬИЛН-ИФА
Комплект №3
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УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

Проект маркировки

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита D в сыворотке и 

плазме крови «ВГП IgM-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-483-41390295-2023



1. Образцы этикеток компонентов набора «BFD IgM-ИМБИАН-ИФА» Комплекты

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент г---------------------------

ВГО IgM- 
ИМБИАН-ИФА

# ]
Im bian I

Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунологичесшх 
реакций с плоским дном (12 стрипое по 8 
лунок) с сорбированными мышиными 
моноклональными антителами против 
1дМ человека

П5П В

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ООО •VMbt'.»- ЛМи
ВГО IgM-ИМБИАН-ИФА
К(+) — 1,0 мл (Инактивирован)

f

К(-) -  отрицательный контрольный образец СООНМИМ- fWkb
BID ЩМ-тБИАН-ИФА
К(-) -  2,0 мл

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора OOÔMMMlfWkfe
ВГО IgM-ИМБИАН-ИФА 

ФСБ-Т -  30,0 мл
Ш  ,г с
и  с ш  " F  [ ш

РРО -  раствор для разведения образцов оое iMMBWMiAMU
BID IgM-ИМБИАН-ИФА

Р Р О -12,0 мл
СоЛ _
в СИ

РК -  раствор конъюгата OOOOMtHMIJMfc
ВГО 1дМ-1тВИАН-ИФА

Р К - 13.0 мл

а  С ® ^  Ш
ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ОООИМММЛАЬ

BID IgM-ИМБИАН-ИФА

ТМ Б -13,0 МЛ

ш  ^



Стоп-реагент ООО iWMOUH
ВП) IgM-ИМБИАН-ИФА

С т о п - р е а г е н т  - 1 3 , 0  м л

а

2. Образцы этикеток компонентов набора «ВГР IgM-ИМБИАН-ИФА» Комплект №3
Наименование компонента Этикетка

Иммуносорбент г---------------------------
ВГО IgM-

ИМБИАН-ИФА
Л

Иммуносорбеит
96-луночный ра^ о̂рный до лунок полисти­
роловый планшет для млмунологичесшх 
реакций с плоским дном (12 стрипое по 8 
лунок) с сорбированными мышиными 
моноклональными антителами против 
1дМ человека

П5П 2
^  С 0  СМ] ®

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец BID 1дМ-1тБИАН41ФА

К(̂ ) “  5,0 мл (Инактивирован)

К(-) -  инактивированный отрицательный 
контрольный образец

ООО йштлтлш
ВГО 1дМ-ИМБИАН-ИФА

К(-)- 10,0 мл

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора 0004M6MM(Mfc
ВГО 1дМ-И№ИАН-ИФА

Ф С Б -Т -250,0 мл

а  СШ " i  IVD

РРО -  раствор для разведения образцов ООО̂ МММЛАЬ
BID 1дМ-И1ШИАН-ИФА 

РРО - 60,0 МЛ

а СИ
РК -  раствор конъюгата [ 000«МММ1/МВ>'

BID IgM-ИМБИАН-ИФА

|РК-61,0 МЛ
(С5т1 ^
в  d ijrv j:  nvD



ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ООО Ж В Ш Н / Ц »

ВГО leM-ИМБИАН-ИФА

ТМ Б -61,0 мл

а #
Стоп-реагент ООО IMM6MAH п н ь

BID IgM-ИМБИАН-ИФА

Стоп-реагент -  61,0 мл

1 * <j>DS4 "‘iM i

2. Образцы этикеток шоу-бокса набора «ВГО IgM-ИМБИАН-ИФА» 
2,1. Образец боковой этикетки

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия,.Новосибирская область, 
го. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2 
+7 (383) 209-34-54

info@tmbian.ru

2.2. Образец основной этикетки
2.3.

2.3,1. Комплект №1

ВГО IgM - 
ИМ БИАН-ИФ А

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител 1дМ к вирусу гепатита D в сыворотке и плазме крови 
«ВГО 1дМ-ИМБИАН-ИФА)» по ТУ 2120.23483-41390295-2023
(для анализатора аятсматического или для ручной постановки анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Иммуносорбент 1 шт.
2 К(^) - инактивированный лопо)Ю1тельный контрольный образец. 1.0 мл 1 флакон
3 К(-) - отрицательный контрольный о^аэец. 2.0 мл 1 флакон
4  ФСБ-Т - концентрат громыаочного раствора. 30.0 мл 1 флакон
5 РРО - раствор для разведения о6раэ1Д>в. 12.0 мл 1 4шакон
в РК • раствор конъюгата. 13.0 мл 1 флакон
7 1М Б-раствор тетраметилбензцдина. 13.0 мл 1 флакон
8 Стоп-реагент. 13.0 мл 1 фласон
9  Пленка для заклеивания планшета 3 шт.
10 Вамноч)т для реагентов 3 шт.
11 Наконечники для пипеток 24 шт.
12 Инсфукция по применению 1шт.
Э ш о р ш м а ти *  м*Аопускмтся

РУ№ Imbian
LOT
REF VE-007/96.1

и

Для ■лимичяеяой пшВорягорной диагноспми
с а  m . - J T  #

« I ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
6Э0559. Новосибирская область. 

р.п. l^ buoBo. ул. Садовая 2/7 
8(383)209-34-54. 

info^imbian.fu



2.3.2. Комплект №2

ВГО IgM- 
ИМ БИАН-ИФ А

Комплект №2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 
антител 1дМ к вирусу гепатита D в сыворотке и плазме крови 
«ВГО 1дМ41МБИАН-ИФА)* по ТУ 21.20^3-483-41390295-2023
(для аналюатора автоматкнеского vow для ручной постановки анализа)

Набор реагентов содержит:
1 Иммуносорбент 2 шт.
2 К(«) - инактивированный положительный контрольный образец. 2.0 мл 1 флакон
3 К(-) - отрицательный юнтро/ьный образец. 4.0 мл 1 флакон
4 ФСБ-Т-концентрат промывочного раствора. 100.0 мл 1 флакон
5 РРО * раствор для разведения образцов. 20.0 мл 1 флакон
6 РК > раствор конъюгата. 25.0 мл 1 флакон
7 'Ш Б * раствор тетраметилбензидина. 25.0 мл 1 флакон
8 Стоп>реагвнт. 25.0 мл 1 флакон
9 Пленка для заклеивания планшета 6 шт.
10 Ванночки для реагентов 6 шт.
11 Наконечники для пипеток 48 шт.
12 Инструкция по применению 1 шт.

РУ №

LO T

R E F VE-007/192.2

A H T ir r e n s i i  В И Ч - 1 3 .

ш
пят т ш  С  и H B ste  агсутсп

м1 ООО «ИМБИАН ЛАБ» 
6Э0559. Новосибирская область. 

р.п. Кольцово, ул. Садовая 2/7 
8(383)209-34-54. 

__________ info@imbian.nj

2.3.3. Комплект №3

ВГО 1дМ- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ к вирусу гепатита D в сыворотке и 
плазме крови «ВГО lgM-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-48341390295-2023
(для ана/изатора автоматического или для ручной постановки анализа)

Набор реагентов содерхмт:
1 Иммуносорбент
2 К(+) • инактивированный положительный контрольный образец. 5,0 мл
3 К(-) • отрицательный контрольный образец. 10,0 мл
4 ФСБ-Т • концентрат промывочного раствора. 250,0 мл
5 РРО - раствор для разведения образцов. 60,0 мл
6 РК • раствор конъюгата, 61,0 МП
7 ТМБ - раствор тетраметипбенэидина, 61,0 мл 
В Стоп-реагент, 61,0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночт для реагентов
11 Наконечники для пипеток
12 Инструкция по применению

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

РУ№ Imbian
LOT

REF

ы

VE-007/480.3

« I  ООО «ИМБИАН ЛАБ* 
6305S9. Новосибирсхай область, 

р.п. КольиРво. ул. Садовая 2/7 
8(38Э)209-34>54. 

tnfo^mbian.ru



3.1. Образец основной этикетки
3.1.1 Комплект №1

ВГО 1дМ- 
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №1

РУ №

Количество шт.

LOT

REF VE-007/96.1 2

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения антител 
1дМ к вирусу гепатита D 
в сыворотке и плазме крови 
«ВГО 1дМ-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-483-41390295-2023

Масса нетто

Масса брутто

кг

кг

Замораживание не допускается 
Допускается транспортирование 
при температуре от ■•■9 до -t-SOX 
не более 15 суток

Imbian
^ 000« И М Б И А Н  ЛАБ» 

630559, Новосибирская область, 
рп. Кольцово, ул. Садовая 2/7 

8<383)209-34-54. 
____  info@ WTibian.ru

3.1.2 Комплект №2

ВГО 1дМ- 
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №2

РУ №

Количество шт.

LOT

REF VE-007/192.2

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения антител 
1дМ к вирусу гепатита D 
в сыворотке и плазме крови 
«ВГО 1дМ-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-483-41390295-2023

Масса нетто

Масса брутто

кг

кг

Замораживание не допускается 
Допускается транспортирование 
при температуре от до 
не более 15 суток

Imbian
«1О00«ИМ БИАН ЛАБ» 

630559. Новосибирская область, 
рп. Кольцово, ул. Садовая 2/7 

8(383)209-34-54. 
info@imb>an.ru



3.1.3 Комплект №3

ВГО IgM - 
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №3

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения антител 
1дМ к вирусу гепатита D 
в сыворотке и плазме крови 
кВПЗ 1дМ-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21,20.23-483-41390295-2023

РУ №

Количество

Масса нетто 

Масса брутто

кг

кг

M 3 v E-007/480.3 2

Замораживание не допускается 
Допускается транспортирование 
при температуре от +9 до +30*С 
не более 15 суток

Imbian
>ЛООО«ИМБИАН ЛАБ»| 

630559. Новосибирская область, 
рп Кольцово, ул. Садовая 2/7| 

8(383)209-34-54. 
in fo^ m bian.ru l

Согласовано;

Начальник
регистрации

отдела

Начальник отдела 
контроля качества

М.В. Савинкова

М.О. Семенова



Прошнуровано, пр<г j  меровано


