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в  состав изделия входят следующие компоненты: 

Тест-кассета



Индивидуальная фольгированная упаковка для тест-кассеты. Для комплекта 1
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Буферный раствор (5 мл)
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Chlam ydia pneumoniae  
M G-И М БИ АН-И ХА

Ком плект №1

Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  
и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  
а н т и т е л  1дМ и Ig G  к C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  
в  с ы в о р о т к е ,  п л а з м е  и  ц е л ь н о й  к р о в и  
« C h la m y d ia  p n e u m o n ia e  M G - И М Б И А Н - И Х А »  
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 7 5 -3 9 2 7 1 0 3 4 -2 0 2 3

- Тест-кассета
- Буферный раствор (5 мл)
- Пипетки медицинские полкт^ерные МиниМед
по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019: Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера), 0 ^5  мл (РУ №  РЗН 2019/8912)
- Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY  2.6 мм 
(РУ №  РЗН 2013/1213)
- Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
варианты исполнения: 2 .6 5 х ^  (РУ №  РЗН 2013/822)

- Инструкция по применению

Замораживание не допускается.
Для профессионального применения.

1 шт.

Р У  №  X X X  Х Х Х Х / Х Х Х Х Х  Imbian

l o t ] 12-0723

r e f | iKR-010/1.1

с З 2023-07-11

и 2025-07-11
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Транспортная упаковка для комплекта 1
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Транспортная упаковка для комплекта 2
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Общий вид медицинского изделия. Комплект 2
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Chlamydia pneumoniae 
MG -ИМБИАН-ИХА

Комплект №2

Экспресс'тест для качественного 
иммунохрорматографическоп) определения 
антител HjM и IgG к Chlamydia pneumoniae 
в сыворотке, плазме и цельной крови 
cChlam ycia pneumoniae МС41МБИАН41ХА» 
по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023

РУ Nt XXX ХХХХ/ХХХХХ Imbian

14



Прошнуровано, пронумеровано



«УТВЕРЖДАЮ»

ектор

БИАН»

/Иванов С.А,

023 г.

Д окум енты , подтверждаю щ ие качество  медицинского изделия 
(се р ти ф и ка ты , паспорта качества)

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения 
антител IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке, плазме и цельной крови 

«Chlamydia pneumoniae МС-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023

2023 г.
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НПЦ «Эю-Сер!ШС1) 
ПАСПОРТ NS53 

Фосфатно-солевой буфер 
Кат.Мз&60201

По1сазателйха<»ства

Руководктель групш тшкчес1Ш> ютроля

Потатель ТребованияшТУ Pesftmm
аналюа

1.Внеим(̂ ш(А Таблетки белого Соотте^т

2. Техничесюю харашрисши
2.1. Исхсдиое сырье
2.1.1. Нтр  ̂фосфс̂ )ношсшй 1-зам. ГОСТ 245-76 * Соогтсщтт
2.1.2. Натрий фосфорнокислый 2-зам. ГОСТ4172-76 Соаттсщ&т
^1.3. Натрий хпористьб ГОСТ 4233-77 Сооттствует
2.1.4.1^^ хлористый гост 4234-77 Сдотвкаувт
2.2. Средняя масса таблеток, г 1,00±0,05 Соотгствувг
23. pH раствора 1 т̂ летки в 100 мл 7.310.1 CbonmerBjvr
дистилпироеашюй воды при 2бЮ 
24. бремя растворения при перемеши- 30 Оооттшувг
ва№4и,ш1н.. не более •

НПЦ «Эко-Сервис»



Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью

«ИМБИАН»

Иванов // 202^



«УТВЕРЖДАЮ »
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Иванов

Проект маркировки

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения антител 
IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae в сыворотке, плазме и цельной крови «Chlamydia 

pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023

1



Chlamydia pneumoniae 
MG-ИМБИАН-ИХА

Комплект №1

- Тест-кассета 1 шт.
- Буферный раствор (5 мл) 1 фп.
- Пипетки медицинские полимерные МиниМед 1 шт
по ТУ 32.50.50-028-29508133-201 £  Пипетки для переноса 
жидкостей (Пастера). 0,25 мл (РУ № РЗН 2019/8912)
- Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм 1 шт.
(РУ № РЗН 2013/1213) 1шт
- Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 1 шт. 
варианты исполнения: 2. 65x56 (РУ № РЗН 2013/822)

- Инструкция по применению 1 шт.

Замораживание не допускается.
Для профессионального применения.

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
антител IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae 
в сыворотке, плазме и цельной крови 
«Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023 ф

РУ № XXX ХХХХ/ХХХХХ Im bian

И 12-0723

м iKR-010/1.1

2023-07-11

и 2025-07-11

■ 4 ' l a E W

mJ
ООО «ИМБИАН», 630554, Россия, Новосибирская область, 
м.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, 
с. Барыше во, ул. Ленина, зд.247, к. 4, помещ. 1.
+7 (383) 209-34-54

info@i mbian.ru
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М
аркировка потребительской упаковки



Маркировка транспортной упаковки

C h l a m y d i a  p n e u m o n i a e  
M G -И М Б И А Н -И Х А

Комплект №1

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения | 
антител IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae 
в сыворотке, плазме и цельной крови 
«Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023

Р У  №  X X X  х х х х / х х х х х

Количество

LOT

REF

1 2 - 0 7 2 3

iK R - 0 1 0 /1 .1

Масса нетто 

Масса брутто

с £ ]  2 0 2 3 - 0 7 - 1 1  

^  2 0 2 5 - 0 7 - 1 1

:̂ 0 \
Imbian

м | ООО «ИМБИАН» 
630554, FbccHB, Новосибирская область, 

4.р-н Новосибирский, с.п. Барышевский сельсовет, с. 
Барышево, ул. Ленина, ад.247, к. 4, помещ 1.

♦7 (383) 209-34-54 wwiuntiiflnju 
rrfo@imbian.ru

Замораживание не допускается. ! (w) t t

Маркировка буферного раствора

Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА

Л  ООО « И М Б И А Н »

Б уф ерны й раствор  (5 мл)

Ш ] 12-0723 
Б 2025-07-11 * г с Х  Пу В  c a l
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Маркировка упаковки «Пипетки медицинские полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019: Пипетки для переноса жидкостей (Пастера), 0,25 мл» (РУ № РЗН 

2019/8912 от 13.01.2020) и «Ланцеты одноразовые iCHECK: AUTO SAFETY 2.6 мм (РУ №
РЗН 2013/1213)»

Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА

1. Пипетки м едицинские полимерны е  
М ин иМ ед
по Т У  3 2 .5 0 .5 0 -0 2 8 -2 9 5 0 8 1 3 3 -2 0 1 9 :  
Пипетки для переноса ж идкостей  
(П астер а ), 0 ,2 5  мл 
(Р У  №  РЗН  2 0 1 9 /8 9 1 2 )
2. Ланцеты  одноразовы е iC H E C K : 
A U T O  S A F E T Y  2 .6  мм
(Р У  №  РЗН  2 0 1 3 /1 2 1 3 )

1 шт.

1 шт.

l o t  12-0723 u l o o o  «И М Б И А Н »

Маркировка упаковки тест кассеты

Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА

Л  О О О  « И М Б И А Н »

Тест-кассета -1 шт.
IL2U 12-0723 л +30аС —  —

2  2025-07-11

4
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аркировка потребительской упаковки



Маркировка транспортной упаковки

C h l a m y d i a  p n e u m o n i a e  
M G -И М Б И А Н -И Х А

Комплект №2

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
антител IgM и IgG к Chlamydia pneumoniae 
в сыворотке, плазме и цельной крови 
«Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-075-39271034-2023

Масса нетто 

Масса брутто

РУ № XXX хххх/ххххх

Количество шт.

LO T I 1 2 - 0 7 2 3  с £ ]  2 0 2 3 - 0 7 - 1 1

r e f ] i K R - 0 1 0 / 2 5 . 2  ^  2 0 2 5 - 0 7 - 1 1

КГ

кг

фImbian
mIOOO «ИМБИАН»

630554. Россия. Новосибирская область, 
м.р-н Новосибирский, с.п. Бвры ш евстй сельсовет, с 

Барышево, уг Ленина, зд 247. к. 4. п о м е т  1.
♦7 (383) 209-34-54 

wwwjmbten.fu 
info@ m ben.ru

Замораживание не допускается. -Т Ы  f (w) t t
Маркировка буферного раствора

Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА

Л  О О О  « И М Б И А Н »

Буферный раствор (5 мл)
Ш ]  12-0723 п +30°С

U 2025-07-11 « с !  IVD •1
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Маркировка упаковки тест кассеты

Chlamydia pneumoniae MG-ИМБИАН-ИХА
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______7  ЛИСТ j2&

0 4 -  2023 г


