
УТВЕРЖДАЮ

Проект маркировки

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в сыворотке и 

плазме крови «В ГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023



1. Образцы этикеток компонентов набора «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА», Комплект №1

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент ВГЕ IgG- 

ИМБИАН-ИФА^  Im bian
Иммумосорбеит
9б>лун(т||й разборный до лунок полисти  ̂
роловый планшет для имъ«унолотчесй1х 
реакций с плоасим дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами ВГЕ

florl

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ВГЕ 1дО-ИНБИАН-ИФА'̂
К(*̂ ) — 1,0 мл (И на кти ви р о ва н ) 

1Е5Л ,
а

К(-) -  отрицательный контрольный образец ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА '̂
К (-)-2 ,0м л
(ШИ ,;Г«
а

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора и  вво^еешнлАЬ

ФСБ-Т-5 0 ,0  мл
Ш
г -Т Ш Д З

РРО -  раствор для разведения образцов и 000«MBUHAM>

РРО-1 3 ,0  мл

в -4[Ш1Ш
РК “  раствор конъюгата 000<«ММИЛМ>

ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА

Р К -1 3 ,0  МЛ 

Q

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина d OOÔMMWMfc
ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА

ТМБ-1 3 ,0  МЛ

Ш) ^
а

Стоп-реагент и  ооо««амима»

Стоп-реагент -  13,0 мл



2. Образцы этикеток компонентов набора «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА», Комплект №2

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

Im bian
Иммуиосорбаит

96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунологичесшх 
реакций с плоскиы дном (12 стрилов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантыми антигеншяи ВГЕ

fI5f1 2

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ВГЕ1дв4ШБИА1«1ФА'̂ ““-------
К(^) 2,0 мл (И на кти ви р о ва н )

и
К(-) -  отрицательный контрольный образец ВГЕ Юв41ИБИА№ИФА‘'

К (-)-4 ,0  МЛ
Ш1 ,:гс 
Q -rfrf Пур1П^

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора и  оооаишинлм»

ФСБ-Т-100 .0  мл
CSD
в

РРО -  раствор для разведения образцов ti ОООММММЛМ»

РРО -  25,0 мл

РК -  раствор конъюгата ВГЕ НЮ41ИБИАН^ф/

Р К - 25,0 МЛ

Ей) __ ^
а . . T i ^ n n

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ВГЕ1в04ШБИАН-ИФ>С"“ - ^ “"

ТМБ-2 5 ,0  мл

в
Стоп-реагент и  еооФвемитш

Стоп-реагент -  25,0 мл 

*8



3. Образцы этикеток компонентов набора «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА», Комплект №3

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

Imbian
Иммуиосорбант

9б-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунолотческих 
реакций с плоасим дном (12 стрилов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами ВГЕ

П5П а

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ВГЕ 1дв-ИИБИАН-ИФ/(

К( )̂ ~ 5,0 мл (И на кти вир ован )

а
К(-) -  отрицательный контрольный образец ВГЕ IgO НМСМАН-ИФ>С 

К(-) -  10,0 МЛ
ш  __
в

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора м ооофмммчд̂

ФСБ-Т-2 5 0 ,0  мл

в -rJTjvDnri

РРО -  раствор для разведения образцов 0004МММ4М1»

РРО-6 1 ,0  мл
ЕЮ
а

РК -  раствор конъюгата ВГЕ 1дв-И111БИАН-ИфХ

Р К -6 1 .0  мл
ЕЮ

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина BIT lgO-ИМБИАН-ИФА

ТМБ-6 1 ,0  мл
ЕЮ ^
а

Стоп-реагент М ОООММИММЬ

Стоп-реагент -  61,0 мл

I



4. Образцы этикеток компонентов набора «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА», Комплект №4

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент ....... ......... .........  ^

ВГЕ IgG- |||pjj,ii| 
ИМБИАН-ИФА Щ А
Иммуносорбеит

96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для им1иунологичес1мх 
реакций с плоским дном (12 сгрипое по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбикантными антигенами ВГЕ

П5П В

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

idВГЕ lgG-ИИБИАН-ИФА 

К(^) — 5,0 мл (И на кти вир ован )

К(-) -отрицательный контрольный образец ВГЕ КЮ41МБИАН-ИФ/С 

К(-) -  10,0 МЛ
С5т1 н-<__

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора d ооошшшMil

ФСБ-Т-250,0  мл
Ш1 __
а . 4 Ш г у \

РРО -  раствор для разведения образцов d 000 iBMWWUMfc

РРО-100,0  мл
Еот!
в -4'|1^1гз?1

РК -  раствор конъюгата ВГЕНКИ«МБМАН-ИФ>С““- ^ “"

Р К -80 ,0  мл
ш  __
Q

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина BITIq04IIIBMAhW “~ - ^ “" 

ТМБ-8 0 ,0  мл
Щ] ^
а -^ О уШСЙ^

Стоп-реагент d 000 0—«1Щ»

Стоп-реагент -  250,0 мл
Щ] ^
а



5. Образцы этикеток шоу-бокса набора «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА»
5.1. Образец 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
www.inibian.nj
info@imbian.ru

5.1.1. Комплект №1

В Г Е  Ig G - 
И М Б И А Н - И Ф А

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент
2 К (^) - инактивированный положительный контрольный образец. 1.0 мл
3 К (') - отрицательный контрольный образец. 2.0 мл
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора. 50.0 мл
5 РГО  - раствор для разведения образцов. 13.0 мл
6 РК - раствор конъюгата. 13.0 мл
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидина. 13.0 рил

8 Стоп-реагент. 13.0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночка
11 Наконечник
12 Инструюд1я по применению

З ш о р в и « И 11И т д о п у с к м к я .
Для профяссиенапьного прим «и* имя.
А н г и у щ  »B tW  1. 2 и П РУС» гч>«тит«С и НВяАдотсш

1 ШТ.
1 фл.
1 фл.
1 фл. 
1 фл.
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
3 шт. 
3 шт. 
24 ШТ. 
1 ШТ.

РУ № Imbian
LOT

VE-013/96.1

и

5.1.2. Комплект №2

В Г Е  Ig G - 
И М Б И А Н - И Ф А

Комплект №2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 2 шт.
2 К (*) - инактивированный положительный контрольный образец. 2.0 мл 1 фл.
3 К (-) - отрицательный контропьньт образец. 4.0 мл 1 фл.
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора. 100.0 мл 1 фл.
5 РРО - раствор для разведения образцов. 25,0 мл 1 фл.
6 РК • раствор конъюгата. 25.0 мл 1 фл.
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидина. 25.0 мл 1 фл.
8 Стоп-реагент. 25.0 мл 1 фл.
9 Пленка для заклеивания планшета 6 шт.
10 Ванночка бш т.
11 Наконечник 48 шт.
12 Инструкция по применению 1шт.

Зам ораам м ни* м  допускмтся.
Для профассяенмьмого примаиания.
А ш т я п я  к 8 Ш  1. 2 и ямрусу гяпатитаС и НВ«А<

ш

РУ № Im bian
lot]

VE-013/192.2
s

и

00

HD

S

* r



5.1.3. Компле1ст№3

ВГЕ IgG- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА)» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт,
2 К('») - инактивированный положительный контрольный образец. 5,0 мл 1 фл.
3 К(-) - отрицательный контрольный образец, Ю.О мл 1 фл.
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора, 250,0 мл 1 фл.
5 РРО - раствор для разведения обрадцов, 61,0 мл 1 фл.
6 РК - раствор конъюгата, 61,0 мл 1 фл.
7 ТМБ • раствор тетраметилбензидина, 61,0 мл 1 фл.
8 Стоп-реагент, 61,0 мл 1 фл.
9 Пленка для заклеивания планшета 15 шт.
10 Ванночка 15 шт.
11 Наконечник 120 шт.
12 Инструкция по применению 1 шт.

Заморажмяаниенс допускается.
Для профессионального применения.
АнгинП1Е ВИЧ 1.2 и BMovcv гепатита С и HBiAq отсутствуют

РУ№
I m b i a n

LOT

REF

и

!1Г
VE-013/480.3

5.1.4. Комплектам

ВГЕ IgG- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К(-»)- инактивированный положительный контрольный образец, 5,0 мл 1 фл.
3 Щ-) - отрицательный контрольный образец, 10,0 мл 1 фл.
4 • концентрат промывочного раствора, 250,0 мл 1 фл.
5 РРО- раствор для разведения обр^цов, 100,0 мл 1 фл.
6 РК • раствор конъюгата, 80,0 мл 1 фл.
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидина. 80,0 мл 1 фл.
8 Стоп-реагент, 250,0 мл 1 фл.
9 Инструкция по применению 1 шт.

Замораживание не допускается 
I Дли профессионального применения.
I Аиплвла к ШЧ1,2 и swwcy гепатита С и HBiAa отсутспумч:

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА)» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

I m b i l m
РУ№

LOT

REF

т
ф

VE-013/480.4
у̂уГ

и

л  + 8*С

Согласовано:

Начальник отдела регистрации 

Начальник отдела обеспечения качества 
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УТВЕРЖДАЮ

Фотографическое изображение медицинского изделия для
диагностики in vitro

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Б 

в сыворотке и плазме крови «В ГЕ IgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023



Комплект №1:

#
imbian_ ------ *#♦••*<••••

ННСТГУКЦНЯ
_

ВВЕдаНАВдаРВЫЬ

1.СММИ»*»' •jMWKKpa**

1 ?. “г
221212 Q 2024-I2-12

В Г Е  ^gG -
И М Б И А Н - И Ф А

\
N4

тлшу9офтртт$гтого\ 
тт т л  igO ш вирусу гтпшпгтт Е ш 

и  iMiiiinT—  м п л в з м »  кр оем  « В ^  l||G 1ММСИАН41ФА» 
п о  ТУ 2 1 .2 « .2 Э -« « 1 ^ 1 Э М 2 *» -2 0 г Э



lifatinTr '(ч:

N

ВГЕ IgG- 
ИМ БИАН-ИФ А

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного] 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови сВГЕ 1д6-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23^1-41390295-2023

(для анализатора автоыатичесхого или для ручной постановки аиат«за)

РУ Nt11 Иммуносорбаит 1 шт.
2 К(<^)-ииактивмроа»1иый положительный контролышй образец, 1,0 мл 1 фл
3 К(>) - отрицательный контрольный образец. 2,0 мл 1 фл

14 ФСБ>Т •  концентрат промыао»аюго растаоре. 50,0 мл 1
5 РРО’ растеордларамедв1е1я образцоа, 13,0 мл 1 фл

I б РК'растаор конъюгата. 13,0 мл 1 фл
17 ТМБ - растаор тетраматал6е111ид|ы а, 13,0 мл 1 фл
•  Стоп-раагеит. 13,0 мл 1 фл.

[ 3 Пленка для заклеиеа1ии1 планшета Э шт.
16 Ванночка 3 шт

111 Наконечник 24 шт.
12Ииструпа*апопримеионмо 1 шт.

Imbian
221212
VE-013W6.1

2022- 12-12

2024-12-12

♦ге|^1УР|ГП ^



ы

 ̂ I I =•- 3
f f

5 1

Ф С Б - Т - 50,0 мл
Ш 1 Л —
Q 2 0 2 M M 5  r̂%f 11УР1Г1Л

m





Комплект №2:

------

“ и^ •««»« t . <«с.
!? *  '*^^Тл|Ги^Г*

ВПЕРВЫЕ

(**>*ШВ*АН*<ШЬМ599 КамчЛам'м Кхм̂
У *С « ** ,я У 7*7|m)»MS4

'fP'-rii:^ ...
' 3 f e

'■ŷ -

В Г Е  IgG* 
И М ЬИ А Н -И Ф А

Комппс» ̂ ;

............................... HHul

M ле.2>.4#1̂ 1 isez#5-ie231дО-*ШЛМАН.МФАм



ВГЕ »gG- 
ИМБИАН-ИФА

Ком плект Ng2
, 1  И1ш уж )сор6ент
2 К (+) “  инактивированный попожитальиый контрольный образец. 2J0 мл 
 ̂3  К('> ~ отрицательный контрольный образец. 4,0 мл 
14  ФСЬ>Т • ноицентрат промыаоеюго раствора. 100,0 мл 

5  РРО - раствор для рвзввдв1яв1 образцов, 25.0 мл
•  Р К •  раствор конъюгата. 25,0 мл
; 7 ТМ Б • раствор твтрамвтилбензмдииа, 25,0  мл
•  Стоп-реагент. 25,0 мл
13 Пленка для заклеивания ппаиимта 10 Ванночка 
[11 Наконеаяш 
12  Инструкция по примене<аео

Набор реагентов для качественного иммуноферментного] 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плаз«яе крови «ВГЕ lgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной посганоеки анализа)

РУ Ni2  шт. 
1 фл. 
1 фл. 
1 (|у1. 
1 фл. 
1 фл. 
1
1 фл. 
вш т. 
6 шт. 
45  шт. 
1 шт.

1тЫап
lo t)

crD
а

221214

VE-013/192.2
2022-12-14
2024-12-14

V
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Комплект №3:

Ф
|щЫап

НМГТТУКЩ»

Щ

10



ВГЕ IgG- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ lgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20^3-481-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иишуносорбент S u it
2 К(^) • инактивированный попсоштельный контрольный образец. 5.0 мл 1 фл. Imbian
3 К(-) - отрицательный контрольный образец, 10,0 мл
4 ФС&Т • концентрат промывочного раствора, ^ . 0  мл
5 РРО • раствор для разведения образцов, 61,0 мл
6 РК • раствор конъюгата, 61.0 мл
7 ТМБ> раствор тетраметилбензидина. 61,0 мл
8 Стоп-реагент. 61,0 мл
8 Пленка для заклеивания лпаишета
10 Ванночка
11 Наконечник
12 Инструшия по применению

1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл.
1 фл. 
ISurr. 
ISuit 
120 ил. 
1 ил.

221216  
VE-013/480.3 
2022-12-16 
2024-12-16

*tJ T ш р и

ш

ЯИГ1

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская облестъ,
г.о. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово,
ул. Садовая, д. 2/7, зтаж 2, помещ. 2
•«•7 (363) 209-34-54
Miww.lmbtan.ni
lnfo^m bian.ni

/
!
и

11
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Ф С Б 'Т -250.0 мл



Комплект №4

1пгаЫ»1
мм«

•м м »* » а «<
. * •  •  М М 'f-v at.M .s* мл  М 1--4»*■■»*»-»•«*

^ ----------

В Г Е  Ig G - 
И М Б И А Н -И Ф А

К о м п п е к т  N 94

Набор раагантое апя  качастааммого маммумофармакгного 
опрадаламми амтмтал IgO к амрусу raiia i a ra Е а 
caiaopoTKa а апамаа iipoati «ВГ7 IgO ММСМАН-ИФА» 
ffto ТУ 21.20.23-4Pi*413902P5-2023

ЯД) МП 1 фл. 10П.
р у т
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B fE lg G -
ИМБИАН-ИФА

Комплект N°4

Набор реагонтов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgG к вирусу гепатита Е в 
сыворотке и плазме крови «ВГЕ lgG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-481-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К(^) • инактивированный попожительиый контрольный образец. 5,0 мл 1 фл
3 отрицательный юнтрольный образец, 10,0 мл 1 фп
4 ФС&Т • концентрат промывомного раствора, ^ , 0  мл 1 фл
5РРО> раствор для разведения образцов. 100,0 мл 1 фл
6 РК> рествор конъюгата, 80,0 мл 1фл
7 ТМБ ■ раствор тетрометипбенэндина, 80.0 мл 1 фл
[ 8 Стоп-реагвит, 250,0 мл 1 фл
8 Инструкция по применению 1 шт.

Imbfan

т

221220 
VE-013/480.4 
2022 - 12-20 
2024-12-20

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская область,
г.о. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово,
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
•̂ 7 (ЗаЗ) 209-34-54
w w w .h n b ia n .n i
lnfo(g)lmblan.nj
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генеральный директор ООО «ИМБИАН

« ^ 0  » 45-J-oS  ̂ 2023 г.

.В. Осипова
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