
УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

Проект маркировки
Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения 

Core антигена вируса гепатита С в сыворотке и плазме крови 
«BrC-Core-Ag-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023



1. Образцы маркировки Набора реагентов «BrC-Core-Ag-ИМБИАН-ИФА»
комплекта №1



т
12. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-Соге-Ад-
ИМБИАН-ИФА

К ом плект №1

1 Иммуносорбент
2 К(‘*‘) . положительный контрольный образец. 1.0 мл
3 К(-) • отрицательный контрольный образец. 2,0 мл
4 - концентрат промывтного раствора. 50.0 мл
5 РК1 • раствор конъюгата №1. 7.0 мл
6 КГ2(х11) - концентрат конъюгата Ns2.1.3 мл
7 РРК2 • раствор для разведения концентрата конъюгата № 2.13.0 мл
8 ТМБ - раствор тетраметилбензидина. 13.0 мл
9 Стоп-реагент. 13.0 мл
I  о Пленка для заклеивания планшета
I I  Ванночка
12 Наконечник
13 Инструкция по применению

Э а м о р а ш и в л и м  м  д в п у с и ^ т с я .
Д ш  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  пр ям ой #м н я.

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Core антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора автоматического и/ы для ручной постановки анализа)

РУ №1 шт.
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл. 
3 шт 
3 шт. 
24 шт. 
1 шт.



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.imbian.ru
info@imbian.ru



2. Образцы маркировки Набора реагентов «BrC-Core-Ag-ИМБИАН-ИФА»
комплекта №2



КГ2(х11) -  концентрат конъюгата №2 ООО

ВГСЧ:оге-Ад-ИМБИАН-ИФА

КГ2(х11)-2,5мл
Il o t I

и

РРК2 -  раствор ДЛЯ разведения концентрата 
конъюгата №2

m i 000«ИМБИАНЛАБ<

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

РРК2 -  25,0 мл
Щ ]

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина
ВГС-Сого-Ад-ИМБИАН-ИФА

ТМБ -  25,0 мл
Ш1
□

Стоп-реагент m l ООО «ИМБИАН ЛАБ*

Стоп-реагент -  25,0 мл
Щ ]

4^Пур1П?1<!>

2.2. Образцы маркировки потребрггельской упаковки

ВГС-Соге-Ад-
ИМБИАН-ИФА

К ом плект № 2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Core антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постанови анализа)

1 Иммуносорбент
2 К(>) • положительный контрольньм образец. 2.0 мл
3 К(-) - отрицательный контрольньм образец. 4.0 мл
4 ФСБ-Т • концентрат промывочного раствора. 100.0 рил

5 РК1 - раствор конъюгата №1. 13.0 мл
6 КГ2(х11) • концентрат конъюгата Мв2.2.5 мл
7 РРК2 • раствор для разведения концттрата конърогата Ns2. 25,0 мл
8 ТМБ'  раствор тетраметилбенз»^1ина. 25.0 мл
9 Стоп-реагент, 25.0 мл
10 Пленка для заклеивания планшета
11 Ванночка
12 Наконечник
13 Инструкция по примерюнию

З в и в р а я и м н м  м  д о л у с к м т с я .
Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  прм м онония.

2 шт.
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
6 шт. 
6 шт. 
48 шт 
1 шт.

РУ № Imbian
LOT

REF VE-012/192.2

и



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.imbian.ni
info@imbian.ru
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3. Образцы маркировки Набора реагентов «BFC-Core-Ag-HMEIiAH-HOA» 
комплекта №3
______3.1. Образцы маркировки внутренней упаковки_______________________________

Н аим енование ком понента М ар ки р о вк а
Иммуносорбент

'  J  000<ИМ 6ИАНЛА&

ВГС-Соге-Ад-
ИМБИАН-ИФА̂

 I m b i a n

Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с плоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными моноклональными 
антителами к Core антигену ВГС

LOT

"Г[Ш1сн^^
К(+) -  положительный контрольный образец

вЛ 000>ИМБИАНЛАБ>
ВГС -Соге-Ад-ИМ БИАН 41 ФА

К(-)-- 1 0 , 0  м л

[l o t ]

и IVD ^

К(-) -  отрицательный контрольный образец

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора

РК1 -  раствор конъюгата №1



i

(I

3.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-Core-Ag-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К(-^) • положительный контрольный образец. 5,0 мл 1 фл.
3 К(-) - отрицательный контрольный образец, 10,0 мл 1 фл.
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора. 250,0 мл 1ф л.
5 РК1-раствор конъюгата № 1 ,31,0 мл 1 фл.
6 КГ2(х11) - концентрат конъюгата № 2.6,1 мл 1 фл.
7 РРК2 • раствор для разведения концентрата конъюгата N c2.61.0 мл 1 фл.
8 ТМБ - раствор тетраметилбенэидина, 61.0 мл 1 фл.
9 Стоп-реагент, 61,0 мл 1 фл.
I  о Пленка для заклеивания планшета 15 шт.
I I  Ванночка 15 шт.
12 Наконечник 120 шт.
13 Инструкция по применению 1 шт.

Заморакивание на долусается.
Для профассионального примананмя.

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Core антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад>ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

РУ№ Imbian
LOT

REF VE-012/480.3

U

IVD L.
480 '



ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Росс)1Я, Новосибирская область,
го. рабочий поселок Кольцово, р.п. Кольцово,
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
+7 (383) 209-34-54
www.tmbian.ru
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4. Образцы мар1сировки Набора реагентов «ВГС-Соге-А§-ИМБИАН-ИФА» 
комплекта №4
______4.1. Образцы маркировки внутренней упаковки_______________________________

Н аим енование ком понента Маркировка
Иммуносорбент

ВГС-Соге-Ад-
ИМБИАН-ИФА̂  Imbian

Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок 
полистироловый планшет для 
иммунологических реакций с ллоским 
дном (12 стрипов по 8 лунок) с 
сорбированными моноклональными 
антителами к Core антигену ВГС

[ l o t ]  2

[ Й  ^  f

К(+) -  положительный контрольный образец и1 ООО >MM6MAH ЛА5*

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

К(+) -  5,0 М Л

[l o t ]

■‘■ Jt IVD Г Э

К(-) -  отрицательный контрольный образец

4

«1 ООО «ИМБИАН ЛАБ>

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

К(-) -  10,0 М Л

f tO T l

- 4  IVD

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора

ФСБ-Т -  250,0 мл
fLOTl

РК1 -  раствор конъюгата №1 Ш  000ИЧМ БИАИЛА6*

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

РК1 -  40,0 М Л

(l o t !

Q Ш Ш

11



КГ2(х11) -  концентрат конъюгата №2 « I  ООО «ИМБИАН ЛАБ»

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

КГ2(х11)-8,0 мл
(lotI

и

РРК2 -  раствор для разведения концентрата 
конъюгата №2

«I 000«ИМ БИАН ЛА6<

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

РРК2 -  80,0 мл
Щ ]

• r v f  ( ш о в
ТМБ -  раствор тетраметилбензидина «I 000«ИМБЙАНЛА&<

ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА

ТМБ -  80,0 мл
Ш1

Стоп-реагент ИМБИАН ЛАБ»

Стоп-реагент -  250,0 мл
Щ ]

4.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-Соге-Ад-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Core антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 K(-t-) • положительный контрольный образец, 5.0 мл 1 фл.
3 К(-) * отрицательный контрольный образец, 10,0 мл 1 фл.
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора. 250,0 мл 1 фл.
5 РК1-раствор конъюгата № 1,40,0 мл 1фл.
6 КГ2(х11)'концентрат конъюгата № 2 ,8,0 мл 1фл.
7 РРК2 - раствор для разведения концентрата конъюгата № 2,80,0 мл 1 фл.
8 ТМ Б-раствор тетраметилбензидина, 80,0 мл 1фл.
9 Стоп-реагент. 250,0 мл 1 фл.
10 Инструкция по применению 1 шт.

Замораживайие не допускается.
I Для профессионального приманания.

РУ№ Imbian
LOT

REF

и

VE-012/480.4

IVD

12



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.imbian.ru
tnfo@imbian.ru
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УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор 

бООЩМБМАН ЛАБ»

/В.В. Осипова/ 

2023 г.

Фотографические изображения общего вида

Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения Core антигена 
вируса гепатита С в сыворотке и плазме крови «BrC-Core-Ag-ИМБИАН-ИФА»

по ТУ 21.20,23-476-41390295-2023



Комплект №1

V

В Г С -C o re -A g -
И М Б И А Н -И Ф А

К ом плект  №1

Н абор раагантоа д п а  качастач ж ого  им м уноф арм ам тного 
опрадвЛ€жма Сота аиш гама вируса гадатита С 
а  сы воротка и плазма кроем еВГС-Сога-Ав-ИМ вИАН-ИФ А»] 

I по  ТУ 21.20^(3-476-41390265-2023
(̂Д|М1

1 Иммуносорбант 
I а  К ( * )  -  n o o e iw Tan M w a  i

14  а с в -т  - иоицвитрат I 
1 ft PK1 • pa uTBu p  а оим о  
[f t К Г 2(х11)'  « о м а * л р «
I т  Р а к 2  • p a c tv e p  ATM I 
1 ft ТМ Б • р а е « м р '

1,0 мл 
2,0 мл 

М .0м л||а1.тамл
iM O . 1Д мл
МИМЦ11Ц 1Т В  i in in t f ir m  Мгт 14Д)мл  
« м м . 1Э.0МЛ

lAfWliMI ill I ,121
, 1 ft n o «

Р У Ш

LOTf 2Э 020 1 

R C H  V E -0 1 2 /9 6 .1  

г02ЭЮ2<01 
Q  2 0 2 5 -0 4 -0 1



ВГС-Core-Ag-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментиого 
определения Core антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови кВГОСоге-Ад-ИМБИАН-НФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора аатоматичаского или для ручной постаноаки анализа)

1 Иммуносорбант
2 К(^) - полоаоствльный контрольный образец. 1.0 мл
3 К(>) • отрицательный контрольный образец. 2.0 мл
4 ФС&>Т • концентрат промыао»мюго расгаора, 50,0 мл
5 РК1 • раствор конъюгата N il. 7,0 мл
•  КГ2(х11)> «онцентрат аонъютата N i2 ,1.3 мл
7 РРК2 - раствор для разаапи»м«я ииа<антрата воньюсата N§2,13Д)мл
•  ТМ6 • раствор твтраметипбеи |1ЦИ11а, 13,0 мл 
t  Стоп ^юагант. 13,0 мл

110 Пленка для ааглеиав1зц| плаишата
11 Ваниомка
12 Наконечник
13 Инструкция по { 1 шт.

РУ Ni Imbian
LOT] 230201

VE-012/96.1 
С Ц  2023^-01 
и 2025-04-01

Ш С Й
| \

ООО аИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия«.Новоси6ирская облестъ,
Г.О. рабочий поселок Кольцово, р л . Кольцово,
ул. Садовая, д. 2Д, апгаж 2, помещ. 2
4*7 (383) 209-34-54
www.tmbtan.ni
lnfoeimbian.ru

и . ------- rz iT
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Комплект №2

<1

1

В Г С - C o r e - A g -
И М Б И А Н - И Ф А

Комплект N«2

Набор раагамтоо щ т  um—ermmtmoro мммунефармаитмого 
опрадая амма Сота антигена ш ф уса гепатита С 
■ сыворотке и nnaaew иревм тгШГТ Гоге Лр ИМДМ<И1 M6>iji I 

I по ТУ 21^ЛЗ-47б41ЭМ 2бб-г02Э

Imbian
LOT] 230202 

|1ИЕ>) VE-012/102.2 
2023̂ -02 

Q 20254)4-02

- 4 " ш а в 'ш П

У '
aii:



ВГС-Core-Ag-
ИМБИАН-ИФА

Комплект № 2

I  Иммуносорбонт
12 Щ*) • папоюгтапьный контропышй обрвэец, 2,0 мл
13 К(-) • отрицательный контрольный обрмвц, 4,0 мл
' 4 ФСБ-Т • концантрат промьжмюго распора, 100,0 мл 
5РК1 •распор коиьюгап N il. 13.0 мл 

: $  КГ2(х11) •  концантрат конъюгата Ш 2 . 2.5 мл 
17 РРК2 • распор для pawanaiaw аонцантрап ноныогап N i2,25,0 
|1ТМБ-распор татрамети^пцпмна. 25.0 мл 
I •  CroivpaanHT. 25,0 мл
10 Пленка для lawiaiiaaiMtw ппаншата ^
I I  Ва1аю»1ка
12 Наконечник
13 Инструкция по примананию

Набор реагентов для качественного иммуноферментиого 
определения Cote антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови кВГС-Соге-Ад-ИМБИАН^ЛФА» 
по ТУ 21.20.23-476-41390295-2023
(для анализатора автомат» юс кого или для р)гаюй поствноаки анализа)

2 шт. р ум в Imbian
LOT) 230202 

|r e H VE-012/192.2 
(ГЗ  2023-02-02 
Q 2025-04-02

• « Г ш с а

1



i
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Комплект №3

В Г С -C o re -A g -
\ЛМ \БИАН-ИФ А

Комппент № 3

.  o t p w ^ t w f c w  ш * п р о » * *  « * !— *. 10.0 МП 
' 4 » о ь -Т  - wMM H npT  i^ iLM M iO  ■ ижп р а сд д р *. 2 8 0 ^  мп 

1 РК1 - р « я « > е  « м ъ в п п *  . *1 ̂

, 7  р т 2  ■ pac fO O  ДО» t ■■■ ■— I Hill и  ■№  я р у  ч н м а п и »  № 2. в1ДИ*о
.•ТМЬ-»кга0Р'.«1Д)мп

Набор реагентов для качественного иммунофершентного 
определения Соте антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА» 

1 по ТУ 21ЛОЛЗ-47в-413«0295^23
t(ynMinM>n>p>WTOM«TwitHOfBMW«awpy — посш ю»»1 Miinia i)

""*• imbiSn
L 0 T | 2 3 0 2 0 3

V E -0 1 2 /4 e 0 .3  

2 0 2 3 -0 2 -0 3  

Q  2 0 2 5 -0 4 -0 3

Sm1Ф«
1 фп.1 Фя- ten- 
1 ф я  
1 ф л  
1 фп- 
1фп. 1$«п: 
tSHK. 120 ик 1 ■№

.е1д>мл



ВГС-Core-Ag-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

1 ^̂ к1уносор6ент
2 К(+) • гкжюжиттный контрогы м й образец, 5.0 мл
3 К(>) - отрицательный контрольный образец, 10.0 мл
4 ФСБ>Т -  концентрат Гфомыаочного раствора, 250,0 мл
5 РК1 -  раствор конъюгата № 1,31,0 мл
6 КГ2(х11)-концентрат конъюгата N(12,6,1 мл
7 РРК2 • раствор для разведения 1Ю»чентр8тв конъюгата N i2 .61,0 мл
8 ТМБ - раствор тетраметилбенэипина, 61,0 мл
9 Стоп^реагент, 61,0 мл
10 Пленка для заклеивания ллаишета
11 Ванночка
12 Наконечник
13 Инструкция ло применению

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Соте антигена вируса гепатита С 
в сыворотке и плазме крови «ВГС-Соге-Ад-ИИБИАН-ИФА»| 
по ТУ 21.20^76-41390295-2023
(для анализатора автоматического ИЛИ ДЛЯ ручной постановки анагмза)

5шг. pyf^ Imbian
230203 
VE-012/480.3 
2023-02-03 
2025-04-03

Ml

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская обпасть,
Г .О . рабочий посалок Копмцово, рл. Кольцово, ~
ул . Садовая, д . 2/7, этаж 2, помещ. 2
4-7 (363) 209-34-54
w w w .to n b ian .ru
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Комплект №4

ВГС-Core-Ag-
ИМ\БИАН-ИФА

Комппект №4

Набор рааганто* для *£жчвстванно<ч) 
опредалония Сота аитнгена вируса г

сыворотка.V г* ■ * - г -----
.23-476-41390295*2023

__ _________  Щ[Ы
иммунофермаитного 

вируса гапатита С 
ВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА»!

I MweywxxnieeHt

. Стап-фмгат. 250Д) 1 
i Ииетр̂ шцш no IV**

V E -0 1 2 /4 8 0 .
2 0 2 3 -0 2 -0 4
2 0 2 5 -0 4 -0 4
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ВГС-Core-Ag-
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения Соте антигена вируса гелатита С 
в сыворотке и плазме крови сВГС-Соге-Ад-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.2347&41390295-2023
(для анализатора автоматтес1Юго ИЛИ дгм ручной постановки анализа) ^

1 Иммуносорбент
2 полоокктепьный контрольный образец, 5,0 мл
3 К(*) - отрицательный контрольный образец, 10,0 мл
4 ФСБ-Т - концентрат промывочного раствора, 250,0 мл
5 РК1 •  раствор конъюгата NbI  , 40Д) мл
6 КГ2(х11) - концентрат конъюгата Ми2.8,0 мл
7 РРК2 - раствор для разведения концентрата конъюгата № 2,80,0 мл
•  * раствор тетраметилбенэидина. 80,0 мл
9 Стоп-реагент, 250,0 мл
10 Инструщия по применению

РУ№

[от
KEF

Imbian
230204 
VE-012/480.4 
2023-02-04 
2025-04-04

-У

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская область, 
го . рабочий посалак Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2 
•Ь7 (363) 209-34-54
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