
УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

/В.В. Осипова/ 

2023 г.

Фотографические изображения общего вида

Набор реагентов для качественного иммуноферментного подтверждения антител класса 
М и G к вирусу гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 

«ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-463-41390295-2023



Комплект №1

t

В Г С -MG-
n  о  д т  в е  р ж д  а  ю  щ и  и • 

И М Б И А И - И Ф А
К о м п п о и т  N21

Набор раагаитоо л п т  к ч lacToaiiilero м>оау»>офармомтиого 
поц г»арждаю<а m tm rrm n  класса М и О к амрусу голатлю  С
■ смаоротма, ппааам и праг»аратаж крраи
■ ПГГ ТУ1Т1 п П |таи |ш д в< т1 |и Л  ИМ1ЕМ<И1 МбИ 
по ТУ а1.ао.эт 4ч  щчят ояш в  аоад

* п ь д :1С«й
LOT] 230Э01

УЕ-014Л4в.1
2023-0ЭЧИ

^  Q  202666-01

S J



ВГС -MG-
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА 
Ком плект N91

Иммуисхорбент

Набор рмгантов для качаственного иммунофермантного
п о д у р ж д а имя актитал класса М и О к аир  ̂
в сывороппса. плазма и прапаратах крови 
«ВГС-МО-подтварокдающий-ИМБИАН-ИФА»
ЛОТУ .23-46М 1390295-2023

■ишшмторв м п ям тм ю о го  I

' мнактмаиропнмый папанмт«льиый яоитрольмый о б р м ц . 
отрмиатапьмый иантр(мыма o6p«aiti. 2,0 мл 

»Т -  иоицаитрвт npoM iapiw ro растаорв. 50,0 мл

растаор т«трам0тмпб«м1мпима.
Стоп-раагаит,

Накоиачник 
[ Яиструициа I

VE-014/48.

2023ЮЗ-01
2025-05-01

гапатита

кпЫтп

ООО сИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия,^Новосмбирская область,
Г.О. рабочий посвлок Кольцово, рЛ1. Кольцово,
уп. Садовая, д . 2/7, этаж 2, поэммц. 2
•̂ 7 (383) 209-34-54
www,tmbian.ru
infoQimbian«ni





Комплект №2

/

В Г С - M G -
п о д т в е р ж д  а  ю щ и  и* 

И М Б И А Н - И Ф АКомплект Nv2

^  1-01 2Э0302
L^9 VE-014/М̂

Jmbimn

С З  2023-03-02 
S  202S-O&4»

■4^^ ia i ]^ < i> 'is ^



В ГС -MG-
подтверждающии- 

ИМБИАН-ИФА 
К о м п л е кт  N92

ИммуиосорСеит

Набор реагантов для качественного иммуноф ерментного
подтверждения антител класса М 
в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«ВГС-МО-лодтвердкдающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20^3-463-41390295-2023

(для аналммтора awoaian îacicoro i

ина1сш»иро»а111мЛ попоиитипьиый 1бонтролы1ый обр— ц. 
!((-)• отрицвтапьный коитрольтЖ обр— ц. 4.0 мп 
ФСБ-Т > монцаитрвт npuiihegiinfn pacnofM, 100.0 мл 
РРО > рвстмр для рошвдммя обрюцоя. 25,0 мл 
РК - ррстмр конъюгата. 25,0 мл 
ТМБ • раствор твтраметмлбяюиаииа. 25.0 мл 
Стол-рвагвнт. 25,0 мл

Наконечник
1 Инструмам I

постаноаям

VE-014/96.2

2023-03*02
2025-05-02

[Ш С®

гепатита

1тЫ ап





Комплект №3

Jbr



ВГС-MG-
подтверждающии-

ИМБИАН-ИФА
Комплект N93

Набор реагантов для качастванного иммунофармантного 
подтварждаммя антител класса М и G к вирусу галатита С 
в сыворотка, плазма и препаратах крови 
«ВГС-М6«подтвармдаЮ1ЦИй-ИМБИАН41ФА»
по ТУ 21 ̂ 0.23-463-41390295-2023
(для анализатора апоишмчвского или для ручной посганоки анализа) ^

1 Иммуносорбеит Sun;
2К(»)-11на1ПИ1нроеш111инпопомпопмый»жтропьныйобраэац5,0|1П 1фп.
3 • отрмвтельный контрольиий образец, 10,0 мл
4 аС& Т * комцентрат npoMfaBOWofo раствора. 250.0 МП 
SPPO • распор для разаапвиия образцов. 61.0 ил
6 РК • раствор конъюгата, 61.о ип 
 ̂7 ТИБ - раствор тетраиепибапилиня. 61,0 мл 
> Стоп реегвнт. 61,0 ил 

[ I  Планка д м  заклеивамм пявмиата 
16Веинамка 

1 11 Накоиакш 
, 12 Иисгрупам по

1 фл.
1фл.
1 фп.
1 фп.
1
1 фл. 
15 шт. 
15 WT. 
120 шт 1 шъ

Im bian

^  VE-014/240.3

< ^ 2 0 2 3 -0 3 -0 3  

У 2025-05-03

Шшт шашШтт ш и

О ОО «ИМБИАН ПАБ», 630559, Россия, Новосибирская областъ,
Г.О. рвбсзчий поселок Кольцово, р.п. Кольцово,
ул. Садовая, д . 2/7, этаж 2, помащ. 2
4-7 (383) 209-34-54
www.tmbianjy
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Комплект №4

ВГС-MG-
подтверждающий

ИГЛБИАН-ИФА
Комплект №4

1 Иммуносорбакт
2 яопаш тапымй ■оитрсимый обро т и  5Д> мл 1 фп.

Набор роагомгоа для качастяаммого иммунофармамтмого 
1иМ1 гаарадамия амтмтал класса М м G к вирусу галатита С 
т сыворотка, плазма и прал аратах крови
«ВГС-МО^лоцгварщдаикций>НМБМАН^»Аа
по ТУ 21Л»ЛЗ-4вЗ-413Р02Рв-2023 
(Д1И в ш в п и ц а  OTiiMenrwmnm irrr п г - |т — > —

$ш т. РУМ1

4 аС Б -Т -  ■омирнтрот I
5 РРО -  ррстаор ДПР I
• РК • раствор иоимаппт. ЮДк мп ТТМБ
• Сю л рррмш. 260.01
• М «стру«»ш  по I

ы т

80.0WI

1 фп. 
1ф л.1 4^
1 ф а  1 фл. 
1 фп. 
1 шт.

^ОТ| 230304 

|rE^ VE-014/240.4 
C2U 2023-03-04 
Q  2025-05-04

IVD

и



ВГС-MG-
подтверждающий-

ИМБИАН-ИФА
Комплект №4

Набор роагантов для качаственного иммунофармантного 
подтварз1ЗДвния амтитал класса М и G  к вирусу гапатитр С  
в сыворотка, плазма и праларатах крови 
«ВГС-МС-лодтвармдающий-ИМБИАН-ИФА»
по ТУ 21^JZ!3-463-41390295-2023
(для аналишора ав1ом0 пмв(жого или для ручной постановки анализа) _

1 Иииуносорбант б ш .
2 - инактюироваиный попонмтвльный контрольный обрааец. 5Д) mi 1 фп.
3 !((•)' отрицательный иоитрольиый образец, 10,0 мл
4 4СБ-Т • концентрет промывазиго растворе. 250,0 мл
5 РРО - раствор для poanypiBei обрмцоа, 100,0 мл 
• РК • раствор ноиыотата. 80Д) мл
7 ТМБ - раствор тетраметипбеияцина. 80,0 мл 
I  CroivpeateHT. 250,0 мл 
I Инструк1р1Я по применению

1 фл. 
1 фл. 
1 ̂  
1
1 фл. 
1 фл. 
1 шт.

230304  

|ЙЁ^ VE-O 14/240.4  

С И  2023-03-04  

У  2025-05-04

Imbfan

mas

О ОО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская область, 
г.о. рабочий посвпоа Кольцово, р.п. Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помащ. 2 
•Ь7 (383) 209-34-54 

,lmb)an.niInfoQIfnblan.ra
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прошнуровано, пронумеровано 
пенаты

[С Т ___

[ректор 
ЛАБ»

|В. Осипова 
/2023 г



УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

Н ЛАБ»

В. Осипова/

2 0 ^ .

Проект маркировки
Набор реагентов для качественного иммуноферментного подтверждения антител класса 

М и G к вирусу гепатита С в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 

по ТУ 21.20.23-463-41390295-2023



f

1. Образцы маркировки Набора реагентов «ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН 
ИФА» комплекта №1
______1.1. Образцы маркировки внутренней упаковки_______________________________

Наименование компонента Маркировка
Иммуносорбент

[|Ц|000>ИМБИАН ЛА&ВГС-MG-
подтверждающий-

ИМБИАН-ИФА ^  Imbian
Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок полисти-| 
роловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сорбированными 
рекомбинантными антигенами Core. NS3. 
NS4 и NS5 ВГС

L O T

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец ВГС-MQ Ч10ДТМ  рнсдающи й«ИМ Б ИАН-И ФА

К(+) -  1,0 мл (И н а кти ви р о ва н )

К(-) -  отрицательный контрольный образец
ВГС-М Сч1одтв^Ждающий-ИМБИАН-ИФА

К(-) -  2,0 мл
[l o t ]

-  v T ш с й

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора « I ООО «ИНбИАН ЛАБ«

ФСБ-Т -  50,0 мл
iLOTl

и

РРО — раствор для разведения образцов



РК -  раствор конъюгата

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина

d  000«ИМБИАНЛАБ>
ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА

РК-13,0 мл

- с м е т о й

ООО «ИМБИАН ЛАБ*
ВГС-Мбчюдтворждающий-ИМБИАН-ИФА

ТМ Б-13,0 мл
ш

Стоп-реагент ООО «ИМБИАН ЛАБ<

Стоп-реагент -13,0 мл
Щ ]

1.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-MG-
подтверждающий- 

ИМБИАН-ИФА 
Комплект №1

Н а б ор  р еаген то в  д л я  качеств ен н ого  и м м у н оф ер м ен тн о го  
под тверж ден и я  анти тел  к л а сса  М и G  к в и русу  гепатита С  
в сы в о р о тк е , п л азм е и п р еп ар атах  крови  
« В ГС -М С > п од тверж даю щ ий -И М БИ АН -И Ф А»
по Т У  21.20.23-463-41390295-2023

_____________________ (для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)
1 Иммуносорбент
2 инактивированный положительный контрольный образец. 1.0 мл
3 К(-) - отрицательный контрольный образец. 2.0 мл
4 ФСБ-Т • концентрат промывсхного раствора. 50.0 мл
5 РРО • раствор для разведения образцов. 13.0 мл
6 РК • раствор конъюгата. 13.0 мл
7 ТМБ • раствор тетраметилбензидина. 13.0 мл
8 СтоЛ‘реагент. 13.0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночка
11 Наконечник
12 Инструю^я по применению

Эаиорам 1м »< и«  т  д о п у с м е т с я .
Д л я  п р о ф я с си о м я л ь н о го  п ри м ян сн м я . 
Ант»т# Л1 ■ В Н Ч  1 .2  и Н В я Л а  отсутстж ую г.

1 ШТ
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
3 Ш Т. 

3 Ш Т. 

24 шт, 
1 шт

РУ №

LOT
REF VE-014/48.1

can
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.ru
info@imbian.ru



2. Образцы маркировки Набора реагентов «ВГС-МО-подгверждающий-ИМБИАН 
ИФА» комплекта №2
______2.1. Образцы маркировки внутренней упаковки_______________________________

Наименование компонента Маркировка
Им му носорбент ВГС-MG-

подтверждающий-
ИМБИАН-ИФА

« I  ООО «ИМБИАН л а б 4

Иммуносорбент
96-луночный разборный до лунок полисткн| 
роловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сфбированными 
рекомбинантными антигенами Core. NS3, 
N S 4 n N S 5 B rC

LOT

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец ВГС-МС-лоптв^ЖДШОЩИЙ*ИМБИАН-ИФА

К(+) -  2,0 мл (И н а кти ви р о ва н )

К(-) -  отрицательный контрольный образец т ООО .1̂/алАнл/£>
ВГО М Счю дтм рж дш ощ ий -И М БИ А Н -И Ф А

К(-) -  4,0 мл
ш
□ -yT[ivD ПЗ

Ш ООО -ИМБИАН ЛА6*

ФСБ-Т -100,0 мл
Ш]
и ..4^[Ш1гн

 ̂000«ИМБИАЯЛАБ>

РРО -  25,0 мл
IlotI
Б ••«Тпуопа

ФСБ-Т “  концентрат промывочного раствора

РРО -  раствор для разведения образцов



РК -  раствор конъюгата «1 000 €ИМБИАН л а б >

BrC-M G -лодтвврждающий-ИМБИАН-ИФА

РК-25,0 мл
IlotI

и ■с|'ГШПЛ
ТМБ -  раствор тетраметилбензидина

ВГС-МС-лодпмрждающий-ИМБИАН-ИФА

ТМБ -  25,0 мл
Ilo tI

Стоп-реагент 0001ИМ6ИАН ПАБ*

Стоп-реагент -  25,0 мл

- . | ‘о у а с 1 |]ф

2.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-MG-
подтверждающий-

ИМБИАН-ИФА
Комплект №2

Н аб ор  р еаген то в  д л я  качеств ен н ого  и м м у н оф ер м ен тн о го  
п од тверж д ен и я  ан ти тел  к л а сса  М и G  к в и р усу  гепатита С  
в сы в о р о тк е , п л азм е  и п р еп ар а та х  крови  
« В ГС -М С -п од тв ер ж д аю щ и й -И М Б И А Н -И Ф А »  
по Т У  21.20.23-463-41390295-2023  

(для анализатора автоматического или для ручной постановки ангшиза)
1 Иммуносорбент
2 K('f) • инактивированный положительный контрольный образец. 2.0 мл
3 К(-) • отрицательный контрольный образец. 4.0 мл
4 ФСБ-Т - концентрат промьеснного раствора. 100.0 мл
5 РРО • раствор для разведения образцов. 25.0 мл
6 РК • раствор конъюгата. 25.0 мл
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидина. 25.0 мл
8  Стоп-реагент. 25.0 рил

9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночка
11 Наконечник
1 2 141струкция по применению

З м о р а ж м т м  на д опусиатси .
Д л я  п р о ф а с с и о н а л ь н о го  п ри м ан ан и я . 
Д м т я т а я а а в Н Ч  1 .2 я Н В а Л д  о т с у т с т т ю г .

1 ШТ.
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
6 шт 
6 шт. 
48 шт. 
1 шт.

РУ №

LOT

REF VE-014/96.2

У
00

s o

4



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.m
info@imbian.ru



3. Образцы маркировки Набора реагентов «ВГС-МО-подтверждающий-ИМБНАН-
ИФА» комплекта №3



3.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-MG-
подтверждающий-

ИМБИАН-ИФА
Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
подтверждения антител класса М и G к вирусу гепатита С 
в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА)» 
по ТУ 21.20.23-463-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа) ^

1 Иммуносорбент 5 шт.
2  К(+) • инактивированный положительный контрольный образец, 5,0 мп 1 фл.
3 К(-) • отрицательный контрольный образец, 10,0 мл 1 фл.
4 Ф СБ-Т  - концентрат промывочного р а ав о ра , 250.0 мл 1 фл.
5 Р Р О  - раствор для  разведения образцов. 61,0 мл 1 фл.
6 РК  - р а а в о р  конъюгата. 61,0 мл 1 фл.
7 ТМ Б  - 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.

Замораживание на допусхаатся.
Для профассиональноге приманания. 
Аититала ■ ВИЧ 1, 2 и НВаАд отсутствуют.

РУ№ Imbian
LOT

REF
|ЛЛлГ

Ы

VE-014/240.3



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.lmbian.ru
info@imbian.ru

10



4. Образцы маркировки Набора реагентов «ВГС-МО-подтверждающий-ИМБИАН-
ИФА» комплекта №4



4.2. Образцы маркировки потребительской упаковки

ВГС-MG-
подтверждающий'

ИМБИАН-ИФА
Комплект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
подтверждения антител класса М и G к вирусу гепатита С 
в сыворотке, плазме и препаратах крови 
«ВГС-МС-подтверждающий-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-463-41390295-2023

(для анализатора автом аттеского  или для ручной пхтановки  анализа) .

1 Иммуносорбент
2 К(+) • инактивированный положительный контрольный образец, 5.0 мл
3 К (-) '  отрицательный контрольный образец, 10,0 мл
4 Ф С Б -Т  > концентрат промывочного раствора, 250,0 мл
5 Р Р О  - раствор для  разведения образцов, 100,0 мл
6 РК  ‘  раствор конъюгата. 80,0 мл
7 Т М Б  - раствор тетраметилбензидина. 80,0 мл
8 Стоп-реагент, 250,0 мл
9 Инструкция по применению

Заиораживани* н» допускается.
Для профоссионального приианамия. 
Антитала к ВИЧ 1,2 я НВаАд отсугстяукуг.

5 шт. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 шт.

РУ№ Imbian
LOT

REF VE-014/240.4

s
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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.lmbian.ru
info@imbian.ru
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