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1. Образцы этикеток компонентов набора «В Г А  IgM  захват-И М БИ А Н -И Ф А »,
Комплект №1

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

К(-) -  отрицательный контрольный образец

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора

РРО -  раствор для разведения образцов

РК -  раствор конъюгата

<1000 ттчиипил
ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА^  Im b ian

и мму иосорбент
96-луночный разборный до лунок полисти­
роловый планшет для иммунологических 
реакций с плоским дном (12 стрипов по 8 
лунок) с сорбированными мышиными 
моноклональными антителами 
против IgM человека
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ТМБ -  раствор тетраметилбензидина
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2. Образцы этикеток компонентов набора «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА»,
Комплект №2

Наименование компонента Этикетка
Иммуносорбент

К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

К(-) -  отрицательный контрольный образец

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора

ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА^  Im b lan

и мму носорбент
9б-луночный рэ^^орный до лунок полисти­
роловый планшет для тлмунологических 
реакций с плоским дном (12 арилов по 8 
лунок) с сорбированными мышиными 
моноклонапьньми антителами против IgM 
человека
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К(+) -  инактивированный положительный 
контрольный образец

К(-) -  отрицательный контрольный образец

ФСБ-Т -  концентрат промывочного раствора

РРО -  раствор для разведения образцов

РК -  раствор конъюгата

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина

Стоп-реагент

ВГА 1дМ эахват-ИМБИАЙ^|Ш1

К(+) -  5,0 М Л  (Инактивирован)
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4. Образцы этикеток компонентов набора «В Г А  IgM  захват-И М БИ АН -И Ф А»,
Комплект № 4



РК -  раствор конъюгата

ТМБ -  раствор тетраметилбензидина

Стоп-реагент

ВГА 1дМ захв«--ИМ БИ)№ Ш 1'

РК -  80,0 мл
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5. Образцы этикеток ш оу-бокса набора «В Г А  IgM  захват-И М БИАН-И Ф А»
5.1. О бразец этикетки

ООО «сИМБИАН 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.knbiaQjy
info@imbian.ru

5.1.1. Комплект №1

ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №1

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуноазрбент
2 К(«) > та кти ви р о ва ты й  положитетмьм контрольный образец. 1.0 мл
3 К (-) - отрицательный контрольный образец. 2.0 мл
4  ФСБ-Т - концектрат промывомого раствора. 50.0 мл
5 РРО • раствор для разведения образцов. 13.0 мл
6 РК - раствор конъюгата. 13,0 мл
7ТМ Б - раствор тетраметилбенэидииа. 13,0 мл
8 Стоп-реагент. 13.0 мл
9 Пленка для заклеивания ппаишета
10 Ванночка дпя  реагентов вместимостью 30 мл. РУ №РЗН 20191/8202
11 Нжонечм»« объемом до 250 мкл универсальный. РУ №РЗН 2019^159
12 Инструкция по применению

Эшюрмсиванм м яопускн1С11.
Для профяссиомяпыюго прим«м»имй.

«ВИЧ t. 2и •Mowcv rmannra С и NBaAgorcyrc

1 ШТ.
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
1 фл 
Зшт. 
Зшт. 
24 Ш1 
1 ШТ.

РУ № Im bilm
LOT

REF VE-018/96.1

s

Ш
|jggj|jCr|Pjjjĵ

5.1.2. Комплект Xo2

ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023

(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбент
2 К(+) - инактивированный положительный контрольный образец. Z 0  мл
3 К(-) - отрицательный контрольный образец. 4.0 мл
4  ФСБ-Т - концентрат промывочного растворе. 100.0 мл
5 Р К )  • раствор для разведения образцов. 25.0 мл
6 РК > раствор конъюгата. 25.0 мл
7 ТМБ - раствор тетраметилбенэидииа. 25.0 мл
8 Стоп-реагент. 25.0 мл
9 Пленка для заклеивания планшета
10 Ванночка для реагентов вместимостью X  мл. РУ N?P3H 2019^8202
11 Наконечнюс объемом до 250 мел утмверсальный. РУ № Р№  2019/9159
12 Инструкция по применению

2 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

VE-018/192.2

»«»• т  допусваггся.
Дпя профкшонапымго примаияния.
Аигтям ■ ВИЧ 1, 2 и прусу гапатитв С и НВяА'

♦2*



5.1.3. Комплект № 3

ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Ком плект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «В1^А IgM захват*ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной пхтановки анализа)

1 Иммуносорбент 5 шт.
2 К(+) - инактивированный положительшй контрольный образец, 5.0 мл 1 фл.
3 К{-) - отрицательный контрольшй образец, 10.0 мл 1 фл.
4 ФСБ>Т* концентрат промывтного раствора. 250,0 мл 1 фл.
5 РРО -раавор  для разведения образцов, 61,0 мл 1 фл.
6 РК - раствор конъюгата. 61,0 мл 1 фл.
7 ТМБ • раствор тетраметилбензидина. 61,0 мл 1 фл.
8 Стол-реагент, 61.0 мл 1 фл.
9 Пленка для заклеивания планшета 15 шт.
10 Ванжмка для реагентов вместимостью 30 мл. РУ № РЗН 20198202 15шт.
11 Наконечник о^ем ом  до 250 мкл ужверсапьный. РУ №РЗН 2019/9159120 шт.
12 Инструкция по применению 1 шт.

Замораживание не допусхаатся.
Для профессионального гриме метя 
Ампп»1а  к ВИЧ 1.2 и m w c v  rananrra С и

РУ№ Im b ian
LOT

REF V E -018/480.3
|W4"

и

Л

5.1.4. Комплект №4

ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Ком плект №4

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023
(для анализатора автоматического или для ручной постановки анализа)

1 Иммуносорбекг 5 шт.
2 К(-*-) - инактивированный 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 РРО • раствор для разведения обр^цов, 100,0 мл 1 фл
6 РК - раствор конъюгата. 80,0 мл 1 фл
7 ТМБ - раствор тетраметилбензидана. 80,0 мл 1 фл
8 Стоп-реагент. 250.0 мл 1 фл
9 Инструкция по примененмо 1 шт.

замораживание не допускается.
Для профессионального гфимемми

РУ№
Im b ia n

LOT

REF

и

V E -018/480.4



6.1 Транспортная этикетка
6.1.1. Комплект №  1

ВГА 1дМ захват- 
И М Б И А Н -И Ф А  
К ом пл ект №1

Р У №  /

Количество

LOT

шт.

R E F VE-018/96.1

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения 
антител 1дМ к вирусу гепатита 
А в сыворотке и плазме крови «ВГА 
1дМ захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ21.20.23-486-41390295-2023

Масса нетто 

Масса брутто

кг

кг

fli О О О м ИМ БИ АНЛ АБ» 
630559, Новосибирская область, 

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

info@imbian.nj

Замораживание не допускается.
Допускается транспортирование при 
температуре от *̂ 9 до не более 15 суток. . . с / ’к и  f  U

6.1.2. Комплект № 2

В ГА  1дМ захв ат- 
И М Б И А Н -И Ф А  
К о м п л е к т  № 2

РУ № /

Количество

LOT

шт.

|w fj

n i g  VE-018/192.2 2

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения 
антител 1дМ к вирусу гепатита 
А в сыворотке и плазме крови «ВГА 
1дМ захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ21.20.23-486-41390295-2023

Масса нетто 

Масса брутто

кг

кг

м1 О О О кИ М Б И А Н  ЛАБ>» 
630559, Новосибирская область, 

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

in fo@ im b i^  ru

Замораживание не допускается.
Допускается транспортирование при 
температуре от 4-9 до 4-30̂ ’С не более 15 суток.

П + Г С

. . с /  ш ! ®  П

10



6.1.3. Комплект №  3

ВГА  IgM  захват- 
И М Б И А Н -И Ф А  
К о м п л е кт  № 3

Р У  № /

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения 
антител IgM к вирусу гепатита 
А в сыворотке и плазме крови «ВГА 
IgM захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ21.20.23-486-41390295-2023

Количество

LOT

шт.

Масса нетто 

Масса брутто

кг
кг

R E F VE-018/480.3
■I О О О  «ИМ БИАН ЛАБ» 

630559. Новосибирская область, 
р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7 

+7(383)209-34-54 
info@imbian.ru

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

6.1 А. Комплект № 4

ВГА IgM  захват- 
И М Б И А Н -И Ф А  
К о м п л ект  № 4

Р У  № /

Количество

Набор реагентов для качественного 
иммуноферментного определения 
антител IgM к вирусу гепатита 
А в сыворотке и плазме крови «ВГА 
IgM захват-ИМБИАН-ИФА» 
по ТУ21.20.23-486-41390295-2023

LOT

шт.

Масса нетто 

Масса брутто

кг
кг

R E F VE-018/480.4
О О О  «ИМ БИАН ЛАБ» 

630559, Новосибирская область, 
р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7 

+7(383) 209-34-54 
jnfo@imbian.ru

Замораживание не допускается.
Допускается транспортирование при 
температуре от *9  до не более 15 суток. f  ®  п

Согласовано:

Начальник отдела регистрации 
Начальник отдела контроля качества

М.В. Савинкова 

М.О. Семенова

11



и^шнуров^н^^ронумеровано 
/  и скреплено печатью

[Й^^К|ГОр
БИ|нГлДБ» 

^^В&уОсипова 
^ т з г.



УТВЕРЖДАЮ
Генеральный директор 

ЛАБ»
1.В. Осипова/ 
^  2023г.

Фотографическое изображение медицинского изделия для
диагностики in vitro

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А 

в сыворотке и плазме крови «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА»
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023



Комплект №1:

ВГД IgM  захват- 
И М БИ А Н -И Ф А

Набор раагамтом л пп  мачоспмжного н*#а*у**офарй«а»ггного 
олоаАапамия ммтмтмл IqM а вирусу гооштитш А •
S IS S Im ia  и ппаза*а аром . аВГА 1рМ заш мт^М БМ АН-ИФ Аа] 
по ТУ 2 1 .го .гэ -4 а а -4 1 э м ж -м 2 3

. ............ И ^

2Э020в
УЕ>01вФв.1

3023̂ -Ов
2025-02-06

ттт



В Г А  Ig M  захв ат- 
И М Б И А Н -И Ф А

Комплект №1

Набор раагамтоо для качостшонного иммуноферментного 
олродаламмя амтитал IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотка и плазам крови сВГА IgM захват44МБИАН-ИФАа 
по ТУ 21.20.2^-486-41390295-2023

■пм щрт Р У  ЮМ n e c ii

1 >аюауиосор6юп
11 К (*) ■ инюспюиромйммыа попстю1Т«п>иый иоитролммый oCpi a t  1.0 мп
13 К (.) -  отрицктвлмный котрапмный o6pw>L 2,0 мп
14  аСЬ-Т • монцвнтрат гусмошт мю т рмсткорм. 50.0 мп 

S РПО • рмстмор дгм рт е к аш ю  оЯрицтю, 13.0 мпI • РК • pMciaop «омыогата. 13.0 МП ]ТТМЬ-р>ст»орт«1рммиппбмпнпмю. 13.0 мп
I I  Ciun р ам то . 13,0 мп 
I t
лщ иииш I рмгаито»aMMCMiMOCTwo 3 0 мп, РУМРЭН 201WB202 
11  И м гпи тптг т * - ■■■ и1 РУ мшрзм a o i a a i s o

I I t  HHCTpyMIHW no Пр1МЮ1Ю*ИМ0

1 шт.
1 фп. 
1 фп. 
1 фп.
1 фл
1ф п.
1 фп-
1 фп. Эш 
Э шт.24 ш1 
1 шт.

Imbian
I 230206 
I VE-Oia/96.1 
2023-02-06 
2025-02-06

• 4 ^ ivDin«l^<i>'<8>-,

V"—
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ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №2

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови сВГА IgM захват«ИМБИАН^ФА| 
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -4 3 6 -4 1 3 9 0 2 9 5 -2 0 2 3

1  И м м у и о с о р 6 « т
2  Щ*) -  м > 1» с т м > м р о > ч < и ы Л  п о п о т г г а л ы м й  н о и т р о л к н ы й  о 6 р » > > ц .  2 . 0  м л
3  К Н -  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц .  4 . 0  м л
4  Ф С Б > Т  -  к о н ц е н т р а т  п р о м ы е р ы о г о  р е с т е о р е ,  1 0 0 , 0  м п
5  Р Р О  •  р е с т е о р  д л я  p a i a e a e i M e  о б р а ш щ е .  2 S , 0  м л
•  Р К  •  р е с т е о р  к о н ъ ю г а т а .  2 5 , 0  м п  
7 Т 1у 16 - р е с т е о р т е т р а м а т и л б а 1п м д ю м .  2 5 . 0  м л
•  C i o n  р е а г е н т .  2 S . 0  м л

1 i e  В а н и » « к а  д л я  р ь а г а ч т в е  е м я с п ж ю с т м о  Э О  м п ,  P V  № Р Э М  2 0 1 W B 2 0 2
11 Наконечник объемом ДО 250мкпунмаорсальный.РУЧ|РЗН2019йВ15в
12  Инструмаю по применению

2 шт. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
1 фл. 
б е л ; 
вш т. 
48 un  1 ш г.

или для Р У  ЮЙ ПОСТ!

Р У N t Imbian

Q

230208

VE-018/192.2
2023-02-08
2025-02-08

■S %
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В ГА  IgM  э а х и т - 
ИМ БИАН -И Ф А 
Ком плект N i2

РУШ1
1 «I

Набор р— гаито» для w iacTaw H юго 
1мму|юф1ри||| иного опрааоп»1ии j 
антнгоп IqM ■  оирусу гегмгип1 i 
А ■  ш м р о п * и nnmM яром «ВГА 

МВ— т ИМ6ИАН-ИФА» поТУг1̂ Э̂-4бВ4139020б-202Э
0.6000.620

[lot) 2Э0208 cdl 2023-02-08 
3 VE-0ie/192.2 2 202S02-00

ir s ^ E s r . . .-  --Ги®! rfd llli

i

1

11



Комплект №3:

i

Набор р— г»мто« для кд wn — Ш10>»
гттол IpM ш ч фусу гояатмта А а 

са м ор оп га а п я а ш а  ароам «ВГД IpM  
1Ю ТУ 2 1 .2 0 ^ 3 -4 а б 4 1Э М т -2 « 2 Э

2Э0210

УЕ-Ч)1вМвО.Э
2023-02ИО
2025-02>10

12



ВГА IgM захват- 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №3

Набор реагентов для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «ВГА 1 дЛ $  захват41МБИАН41ФА| 
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023
(длй аиатэаторв м том тичесмли или для ручной поетаиояим анализа)

i

1 Иммуносорбент
2 КС-**) • инактивированный попоеш в1Ъмый контрольный обрвэец 5Д  мл
3 K t-) -  оярицатапьиый монтрольмый образец, 10,0 мл
4 ФСБ-Т > номинтрат прпмыв1м к 1го распора, 2S0.0 мл 
SPPO -р а сп о р  для раэвеце1аю б р м ю а. 61.0 мл
4 РК • раствор конъюгата, 61.0 мл 

I 7 ТМБ • раствор тсгтраметилбанэмпина. 61,0 мл 
6 Стол-реагент. 61,0 мл 
t  Плем а для заклемавимп планшета

Sure 
1 ф а 
1 ф а 
1 ф а 
1фп. 
1 фл. 
1 ф а1 <|¥L
15 ua

I t  В е к о Kfn для реагентов вивсявю стыо 30 мл. РУ NiP3H 20198202 15 u a
И  П т к и  ■■■! оС»вмомдр250мклу1В»ерсаге1еВ. РУКе*ЭН2019В15>120шс 
12 Инструщия ло примцщ кео 1 ц а

230210 

VE-4)18/480.3 
trrD  2023-02-10 
Q  2025-02-10

Im bfan

..Д  OOO «ММБИАН ЛАБ», 630559, Россия, Новосибирская область, 
г.о. рабочий поселок Кольцово, р.п- Кольцово, 
ул. Садовая, д. 2/7, атаж 2, помещ. 2 
4-7 (383) 209-34-54 
уууиы.1тЫеп.ги 
lnfo^tenblan^u

13
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ВГА IgM м х в а т - 
И1МБИАН-ИФА 
К ом плект Nl3

РУШ1

аитимп IgM к ккрусу f n an w  
А ■  смерогае и плазме 1фо*и «ВГА 
IgM зшшат-ИМ6ИАК41ФА>
по ТУг1^^г34вв<41390295-2023

М вссамто 1,500 v  
1 .5 6 0 *

ito r] 2Э0210 гогмг-10

1BBF1 УЕ-016Мв0Л 202S4I2-10

-4Пм*!Т“@Ш

16



Комплект №4

Гч В Г А  \дМ з а х в а Т '  
И М Б И А Н - И Ф А

К о м п л е кт  № 4

Набор paaraifToo дпя  качостм м м ого мммумоф армантмого
определения антител  1дМ к еирусу геп атита
сы еоропке и плазам кроаи «ВГА  
■ю ТУ 21 ̂ .2 3 -4 8 » -4 1 390299-2023 
(дш

Г-ИМ 6ИАН-ИФ А»]

Im blan

VE-018/480.

17



ВГА IgM захваТ' 
ИМБИАН-ИФА

Комплект №4

Набор реагактоа для качественного иммуноферментного 
определения антител IgM к вирусу гепатита А в 
сыворотке и плазме крови «ВГА IgM захват-ИМБИАН-ИФА»
по ТУ 21.20.23-486-41390295-2023
(для аналмзаторв « гш нтчесш го  или для ру»«й поспноки аналим)

1 Иммуносорбент 5шг.
2 Ц * )  • инактиаироааншй попаимтальиый яонтральиый обра т  5Д) мп 1 фп.
ЭК(-)*отрицятальныйяонтро1ъиый о б р а т  10.0 мл 1 фл.
4 ФСБ-Т • номтитрат промыаемого растаора, 2S0.0 МП 1ф п.
б РРО -растаор для разаадаиийобрмцоа, 100.0 мл 1фл.
IР К  • растаор комъюгата. ООД) мл 1 фл.

, 7 ТМБ - растаор татраматипбаи1нди1М, 80.0 мл 1
8 Стоп раагаит. 250.0 мл 1фп.

, 8 Ииструшия по

РУШ Im b ian
230214
VE-O18/480.4
2023-02-14
2025-02-14

V
X

IB

ООО «ИМБИАН ПАБ», 630S59, Россия, Нсмюсибирская область,
тл , рабочий ПООВ1ЮК Кольцово, рль Кольцово,
ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
4-7 (383) 209-34-54
м л м ж .кп Ы а п .гц
Inf0i3in1blan.ru

18
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ВГА tgM  э а х м т - 
ИМ БИАН-ИФА 
Ком пл«кт NMРУ Mi Г

Набор рмгантоа дпй кмстмнноге 
имму1юфармаиТ110го опрадапения 
анпгтвп 1дМ ш вирусу гепатита 
А а гвцшпи! и ппаэма кроаи «ВГА 
1дМ аажаат ИМ6ИАН-ИФА» i
по ТУ21.20 23-4вв>«1Э»О205<2О23

1.500 шг 
1.560 «г

tlLOTi 2Э0214 2 0 2 3 ^ t4  ^

Ve-018/4D0.4 ^  202S412-14 ,*TSIŜ

.^ivDT'ifElU

i
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