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

плазме крови «ВГВ-МС-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023



1. Образцы этикеток компонентов набора «ВГО-МО-ИМБИАН-ИФА» Комплект №1

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

imbi№
И м м уносорбент

96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый плашет для иммунологичеаых 
реакций с плоским дном (12 сгрмюв по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбмвнтныыи антигенами ВГО

П5П а

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

ВГгННв4МБИАН4МА‘‘
К(*̂ ) — 1,0 мл (Инактивирован)
(Ш) i;rc
и

К(-) -  отрицательный контрольный образец ВГВ МО MMBMAH-tWk*
К (-)-2 ,0м л

Q -<1Ш ГЙ
ФСБ-Т “  концентрат промывочного раствора и 000«ММ1ИМЬ

Ф СБ-Т-5 0 .0  мл

S - Т Ш П З
РРО ~ раствор для разведения образцов eeo*wwiiim»

РР О -1 0 ,0  МЛ
ш
S - ^ Г Ш Т д !

РК -  раствор конъюгата ВГ0-М041МБИАН41Ф>С *"■“*"“ * 
Р К -1 3 ,0  МЛ
Ш  „̂ 5________а - 4  { ш а г

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина ВГВ-МО ИМСИАН-ИФ̂ ? <«-.«««. 
ТМ Б-13,0  МЛ

в •.J'fivmrm4s
Стоп-реагент  ̂ООО —Ш|Ш>»

Стоп-реагент -  13,0 мл
Еот1в . . Г ш п а ф

Ванночка
Наконечник Ванночка - 3 шт. 

Наконечник - 24 шт.



2. Образцы этикеток компонентов набора «ВГВ-МО-ИМБИАН-ИФА» Комплект №2

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

imblan
Иммуносорбант

96-луночный раэборшй до лунок полисти­
роловый планшет для му1мунолоп<чес1мх 
реакций с плоским дном (12 арилов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами ВГО

ГШ1 а

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

впмкмшбиан м̂а'̂ ”-----
К(^) “  2,0 мл Инактивирован) 
НОТ! .
Q м

К(-) -  отрицательный контрольный образец ВП>-М04МБИАН-ИфА'
К (-)-4 ,0м л
Ш  .ГГС
в -vTlD^aL-i

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора М ooBiw— liliMfc

Ф СБ-Т-100,0 мл

а -T IjM J S
РРО -  раствор для разведения образцов и оеомаммлм»

РРО -  20,0 мл

а
РК -  раствор конъюгата ВГО-МО-МИБИАН-Иф/

Р К - 25,0 МЛ

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина «1 ОООйШШАИМЬВГО-МО-ИИБИАН-ИФА 
ТМ Б-25,0  мл

Стоп-реагент

Стоп-реагент -  25,0 мл
Ш) ^а -4 Т ш :3 1 ]ф



Ванночка
Наконечник Ванночка - 3 шт. 

Наконечник - 24 шт.

3. Образцы этикеток компонентов набора «ВГВ-МО-ИМБИАН-ИФА» Комплект №3

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

Imbilm
И м м у н о со р б е н т

96-лунснный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунолотчеаых 
реакций с плооом дном (12 Стрипов по 8 
лунок) с сорбированшми 
рекомбинантными антигенами ВГО

Г15П В

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

В Г В  МО ММСИАН-ИФ/С

К(+) — 5,0 мл (Инактивирован)

К(-) -  отрицательный контрольный образец В Г Р  МО Н М СЩ Ц Ъ И ф /

К(-)-10,о мл
ш  ___
S ^4TiyD]D9

ФСБ-Т — концентрат промывочного раствора и coomi—iwiiwfc

Ф СБ-Т-250,0 мл
ш
а -^ iW rm

РРО — раствор для разведения образцов Ы еоо и—WI n*fc

РРО -  50,0 мл
.ГС

а
РК -  раствор конъюгата ВГР-М О  М М ЕИАН-ИФ^ “®***""̂  

Р К -6 1 ,0  мл
Ш ___
а

ТМБ ~ раствор тетраметилбензидина ВГР-М О  НМСМАН-МФ>{

ТМ Б-61,0  мл



Стоп-реагент ВГО-МО-ИМБИАН-ИФ>( 
Стоп-реагент -  61,0 мл 
Щ]в

Ванночка
Наконечник Ванночка - 3 шт. 

Наконечник - 24 шт.

4. Образцы этикеток компонентов набора «ВГВ-МО-ИМБИАН-ИФА» Комплект №4

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

■ liy i j y i l l l l l l lg l^  Imbian 
Иммуносорбент

96-луночный разборный до пунок пописти- 
ропоаый планшет для иммунопотчесшх 
реакций с ппоосим дном (12 стрипое по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами ВГО

И5П в

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

вго-мю-мибиан-ифХ

К(^) — 5,0 мл (Инактивирован)

а -.t/nvDiriiMsi'.

К(-) -  инактивированный отрицательный 
контрольный образец

ВГР МО ММСИАН-ИФ̂ ? ооо-й**»».

К(-) -1 0 ,0  мл
ш  __
S

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора и ООО

ФСБ-Т-2 5 0 ,0  мл
ш  __
а -J^iivDir^

РРО — раствор для разведения образцов t i  о а о 0 м т ш ш ш

РРО -1 0 0 .0  мл

а
РК -  раствор конъюгата ВГР МО имснан-ифуС 

Р К -8 0 ,0  мл
Е5т1 __
а



ТМБ -  раствор тетраметилбензидина и ооо«ммм<лмьВГО-МО-ИМБИАН-ИФА 
ТМБ -  80,0 мл

Стоп-реагент ВГО-МО-ИМБИАН-ИФ̂ С
Стоп-реагент -  250,0 мл

1*

5. Образцы этикеток шоу-бокса набора «ВГВ-МО-ИМБИАН-ИФА» 
5.1. Образец этикетки

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

5.1.1. Комплект№1

вго-мс-
ИМ БИАН-ИФА

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита D в 
сыворотке и плазме крови «ВГО-МС-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023

(для анализаторе автоматического или для ручной постановки анализа)
1 Иммуносорбент 1 шт.
2 К {* )  - ^активированный положительный контрольный образец. 1.0 мл 1 ф л
ЗК(-)> отрицательный контрольный образец. 2.0 мл 1 ф л
4 ФСБ-Т • концентрат промывсяного раствора. 50.0 мл 1 фл
5 РРО - раствор для разведения образцов. 10.0 мл 1 фл
6 РК • раствор конъюгата. 13.0 мл 1 фл
7 ТМБ - раствор тетраметилбенэид^ша. 13.0 мл 1 фл
8 С топ’реагент. 13.0 мл 1 ф л
9 Пленка для заклеивания планшета 3 шт.
10Ванн<нка 3 шт.
11 Наконечник 24 шт
12 Инструкция по применению 1 шт.

З ч о р ам и и н н  Ht j|onycn»icii.
Д|М профи:twoная ыюго npwam wiow. 
AnTwTtiMi >B>W 1.1, owpycy fonoTWT» C I

py №
LOT

Cf]
u

VE-011/96.1

I H B i Am  O T C y iL IO V W y .



5.1.2. Комплект №2

B rD -M G -
ИМ БИАН-ИФА

Комплект №2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита D в 
сыворотке и плазме крови «BfD-MG-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023

(для анализатора автомать^ского или для рунной постановки анализа)
1 Иммуносорбент
2 К(^) - инактивированный положительный контрольный образец. 2.0 мл
3 К(-) • отрицательный контрольный образец. 4.0 мл
4 ФСБ-Т - концентрат промыв9*«ого раствора. 100.0 мл
5 РРО  • раствор для разведения образцов. 20.0 мл
6 РК - раствор конъюгата. 25.0 мл
7 ТМ Б - раствор тетрамотилбемэмдина. 25.0 мл
8 Стоп-реагент. 25.0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночка
11 Наконечник
12 Инструкция по применению

Аиш те/е к ВИЧ 1. X  вирусу г«патит1  С и Нв

2 шт.
1 фл 
1 ф л 
1 ф л 
1 ф л 
1 ф л 
1 ф л 
1 фл 
6 шт. 
6 шт. 
48 шт. 
1 шт.

РУ № im bian
LOT

VE-011/192.2

s

5.1.3. Комплект №3

в г о - м с -
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита О в 
сыворотке и плазме крови «BrD-MG-HMBHAH-HcDA» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К{+) - инактивированный поло)«ительный контрольный образец, 5,0 мл 1 фл.
3 К(-) - отрицательный контрольшй образец. 10,0 мл 1 ф л.
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора. 250.0 мл 1 ф л.
5 РРО -раавор  для разведения обр^цов. 50.0 мл 1 фл.
6 РК - раствор конъюгата. 61,0 мл 1 ф л.
7 ТК/Б-раствор тетраметилбенэидика. 61.0 мл 1ф л.
8 Стол-реагент, 61.0 мл 1 ф л.
9 Пленка для заклеивания планшета 15 шт.
10 Ванночка 15 шт.
11 Наконечник 120 шт.
12 Инструкция по применению 1 шт.

Дпй ЯрОфвССЯВИвПЫ10Гв WpWHHHtteW.
Антювлв к ВИЧ 1.2, вмрясу гвпвтнгв С м HBt Ag отсутгг

РУ Ns Imbian
LOT
REF VE-011/480.3

Л ♦B'c



5.1.4. Комплект №4

ВГО-MG-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита D в 
сыворотке и плазме крови «ВГО-МС-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К(ч>) • инактивированный положительный контрольный образец. 5.0 мл 1 фл РУ№
3 К(~)'  отрицательный контрольный образец. 10,0 мл
4 Ф С ^ Т • концентрат промывочного раствора, 250,0 мл
5 РРО - раавор для разведения образцов. 100.0 мл
6 РК ■ раствор конъюгата. 80.0 мл
7 ТМБ • раствор тетраметилбекзидина. 80,0 мл
8 Стоп-реагент, 250,0 мл
9 Инструкция по применению

Замораживание не допускается.
Дпя профессионального грииенент.

1 фл 
1 ф л 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 ШТ.

Imbian
LOT
REF VE-011/480.4

u

n УЧ

Согласовано:
Начальник отдела регистрации 
Начальник отдела контроля качества

М.В. Савинкова 
М.О. Семёнова
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Фотографическое изображение медицинского изделия для
диагностики in vitro

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

плазме крови «ВГО-МС-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023



Комплект №1:



ч

ВГО-MG-
ИМБИАН-ИФА

К о м п л е к т  N91__________________________  (для анализатора
1 Иммуиосорбаит
2 • ииаюмаиропниый попот ш ймыЛ контрольный обрваац, IX) 

12 К(>) • отрнцтепыый контрольный образец. 2.0 мл
14 •C S 'T  • ммцаитрат npniafM airo растаора. 50,0 мл 
[$РРО-растаордларе1веимнн1 обрю щ а. 10.0 мл 
, •  РК • растаор конъюгата. 13.0 мл 
7 ТМБ • растаор татрам tTHfiBairaypaia. 13,0 мл 
, t  Стол-раагант, 13.0 мл 
[ •  Планка дла lawnaiMaiMai пламюта 
ТЙВаимонка

Набор реагентов для качественного иммуноферййентного] 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита D в 
сыворотке и плаэййе крови «ВП>-МС-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-426-41390295-2023

или для ручной посгаиоаки а»юлнза) .
РУМк

112 Ипструацна по npiMKaiiaiiian

1 шт. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1
1 фп. 
1 фл. 
3 шт. 
Эшт. 
24 шт. 
1 шт.

1тЫ вп
230123
УЕЧ)11>9в.1 

СеЗ 2023^1-23 

& 2025Ч»3>23



3
V

II

SI

ФСБ-Т-50,0 мл
Ш  221115
B202W)i-i6 liyPlLL?]



/

I

41Ш
P

Imbian
1111СТГУ1П|И}|

МСКОП liavk
Half ywHii»» w 

■ммумф»рмвпмг«м|кяеяешп1 MTMTta IgM a IgG * TOaiiai* Daсымрапмааммекрам 
«М1НИС-11МЫ|ЛН-Н«Л» 

ш  ТУ 21^*.ХМг^1Э9П^2Ш

ВВ£ДЕ£НА ВПЕРВЫ Е

WЛа».т тШм

la *7 •7<Ш|Я»ММ

Влнмочкт - 3 шг. 
<̂»*o#W4Hwr - 24 игк

Ж

\



Комплект №2:

1 Аамиомк» - Л UTT \



BrO-W\G-ИМБИАН-ИФА
К о м п п ек т  № 2 (для анализатора

Иммунооорбамт
 ̂2 > миакшаироааиный поломалальмый коктрольмый образец. 2 .0 мл
 ̂2 )Ц.) .  огрицатальмый контрольный образец, 4 .0 мл 
, 4 ФС&>Т • коицмгтрагт прокыаснюго растаора. 100,0 мл 
, S  РРО .  растаор дты раза>1ла»з<а о Я р » |п а . 20.0 мл 
[ а  РК - растаор яоиыогата. 25,0 мл 
1 7  Т М Б  • растаор тотрамаггилбаижазма. 2SJ0 МП 
 ̂В Стварвагвкт. 26.0 МП 
к В Планка АПК закла*а1В1а*а планшета 
ЛЙ

Набор раагаитоа  для качествеммого иммумофарме»тю гО| 
определения антител 1дМ и IgG к вирзгсу гепатита О I 
сыворотке и плазме крови «ВГО-М6-ИМБИАН-ИФА»
по ТУ  21.20.22-426-41390205-2023

для ручной постановки аиолиэв)
РУ NB ___ L

12 Имструкыне по примзи31као

2  шт. 
1 фл 
1 фл 
1 фл 1 ̂
1 ф л 
1 ф л 
1 ф л. 
в ш т 
в шт 
48 шт 
1 шт

230125 
VE-011/19I2.2 

2023-01-25 
Q  2025-03-25

- Л а т П П  ' ^ t >  Не*'



00





Комплект №3:

/

ВГО-MG-
ИМБИАН-ИФА

KcM-nvVT N53

Набор рмпитоА для Ka4MrrMNNQfo иммуиоффрмвмтиогоопрадшмммя м тггал Ц|И м 1дв к «Mfiycy г*псгмт« О •
С1 la o p o n M и  пптэшт кроам  «ВГР МО ММВИАН М1Д»
ПОТУ 21^.2».4М-41ЭМ2»54023

\ \ \

10



вго-мс-
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита О в 
сыворотке и плазме крови сВП>4в641МБИАН-ИФА» 
по ТУ 21^.23-426-41390295-2023
(для анализатора автомяпнеского или для ручной пос?аноаю1 анализа)

1 Иммуносорбонт 5 шт.
2К(»)«и11а1Стиаироаа1амйпопошпапьный1Юнтропьныйобр а» а5Д)Ш1 1 фп.
2 К(>) • отрм|ятвл1мый нрнфсиаиый образец. 10,0 мл 1 фа
4 еСЬД » Д1я|зитряг прпмаип>31пго раствора. 250,0 мл 1фа
SPPO'раствор для разааммияобраацра. 50.0 мл 1фл.
tPK-pacrBopBOHwof«Ta,61j0Mii 1фа
7 ТМБ» раствор тетрамвтип^1иадинв. 61,0 мл
% Стотураагаит. 61.0 мл 1 фа

I а Г\пе*ша для 1вмлеиав1М1я ллмяшла 15 иа
10 Вмяоив 15 иа
11 Ивис11М11М 120 иа
12 Имструмая1 по примвмзмво 1иа

S

Q

230127 
VE-011/480.3 
2023-01-27 
2025-03-27

1тЫап

ш п

{

X

11



ю



13



t̂ l



Комплект №4

15



ВГО-MG-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител 1дМ и IgG к вирусу гепатита О в 
сыворотке и плазме крови сВП>^С*41МБИАН^ФА»
по ТУ 21^0.23-426-41390295-2023
(для энапизатора автомашчвсхого или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбект
2 К(4̂ ) • l̂ laктŵ мpoвa■»■й поповпствпыаай коктропьиый обраэт. S.0 мл 
2 К(>) • отрицатапьмый lompQnwMil обраэвц. Ю.О мл
4 ФС6*Т - яоиивитрат гщютткгшпп рвстаора. 250.0 мл 
9 РРО> раствор дли рамииим образцов. 100.0 мл 
4 РК ' раствор коимогвта. бО.О мл 
7  ТМЬ • раствор тятрвмятвябв1гваввм. ЯЮ мл 
I  Стогурввгмл. 250.0 мл 
•  Ииструшия по прммвмаимо

5 шт. 
1 фп. 
1 фл. 
1 фл 1фп. 1фл 
1 фл 
1 фп. 
1 WT

рут
LOT

У

2 3 0 1 3 0

V E -0 1 1 /4 8 0 .4

2 0 2 3 -0 1 -3 0
2 0 2 5 -0 3 -3 0

ы ш ш т

\ ^  СЮОеММБМАН ЛАВ», 630559, Россия, Нсмосибирскаяоблаепк.
 ̂ ГД, рабочий посепок Копыюео, р л .

уп. Садовая, д . 2/7, этаж 2, помещ. 2 
'47(353)209-34-54 
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