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Образцы маркировки медицинского изделия 

««ИММУНО-БИТ» Набор реагентов для количественного определения ДНК TREC  

и KREC методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

по ТУ 21.20.23-002-17608775-2021»



1 Внешняя маркировка

Комплект 1 на 96 определений
Маркировка Пачки картонной
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а &£»чи*ла овального аромеми

Комплект ^

д л я  к л и н и ч е с к о й
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

ОевеЬг pwwewebe* f  ni4i ii шкмгмгамш#* тш"рг*̂ л1Ш

г л а м г т ь к  т р а м с п о р т и м т а т а  ■  saiuM iW M baM  O 'а м т а  м е с т * , псит*мп»рат«о«<̂-1ьсв -2-* “С.
П а п у с г а в т с в  в аи ся ф ат н сш  т р а м с г в р ш  о а п м м *  npHTeMracV'̂ OTZaDSTC н* бопм 7 Суток.

АБ8

А т4шиочтт

ав 1- BU’4u**e vinij)*» oKKiirчитай an»i44i<tu»i«i
4i*T gt])-Tu 1 —цзоаьв iKHUOiijev авеЮгоои -Twamnaia"' ’чвАКТчиы» - «-■»
tJH Hu I -чхьвнч «енуяагне» кемчтНееаь 

- »  ав*»)1111 и !«-«»н»

t*' Sttt Ти I —чзам*» ■книч>'*7«ф ar>>ia>Jiv>»u 
•t ашчаанлн - «1.К*

tA* S (t*  TKJ I  -КЦО ЧА В м н и я а о о ф  tirHXvmxlU -гав111|»̂1мм-̂ т>«
*A-s A 8 'M  1 - hu m W “« tn^if W j wu e e w fr tr e n v  - V «*а»»ав*в>«к - ЧЛ»

ОА» птат**1~<*1в13Т0 n>nw I.tn̂«an а«ца UUU- ВР*МШ1ЧЫи ЬЧ̂ - ИКВ*ЧЧРЧЦи tl'H'
■vH p\l *7111 - UB*' аюааияпы̂ншпо ким»У«ч иьм«1и>аи

-1414 4 14 1) 44»4)anHO»4Ka 4 l4 H «imHCT4a»PO-»»J »«l? ОПи»
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ИММУНО-БИТ
Набор реагентов
для количественного  определения ДИ К
TREC и KREC методом полим еразной цепной реакции
в реж им е реального врем ени

Комплект

IVD

ДЛЯ  КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Способ применеыиа описан ч припагаечо!' инструкаии

АБВ
тест

ИММУНО-БИТ

СОСТАВ НАБОРА РЕАГЕНТОВ (9 6  РЕА КЦИЙ):

«5«ПЦР'буфер» -  буфер для полимеразной цепной реакции -
прозрачная жидкость -1  пр. (0.6 мл)

«ПЦР-смесь» -  смесь для полимеразной цепной реакции -
прозрачная жидкость светло-фиолетового цвета -1  пр  (1,0 мл)

«Taq-полимерэза» -Taq  полимераза -
прозрачный бесцветный вязкий раствор-1 пр. (0.12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -
прозрачная бесцветная жидкость -1  пр (0.15 мл)

«К2» - калибратор 2 -
прозрачная бесцветная жидкость -1  пр (0.1S мл)

«КЗ» - калибратор 3 -
прозрачная бесцветная жидкость-1  пр. (0,15 мл)

«К4»-  калибратор А -
прозрачная бесцветная жидкость-1  пр. (0,15 мл)

«К-» -  отрицательный контроль -
прозрачная бесцветная жидкость -1 пр  (0,15 мп)

Инструкция по применению набора реагентов -1 шт.



ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО <АБВ-тест>
Россия. 1430?6 М осква г
С колково И нновационного  Центра тео
Нобеля уя„ дом K f?  этаж 2.
Час^ь П о м е т . Ы

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ОО О «М едико-биологинескии  Союз». 
Россия, ЬЛООУО. Н ово си б и рск г, 
И нженерная / л . дом  № 16 
АО «ГЕНЕРИ/М». Россия. 60П25, 
Владимирская о б г . П етуш ин скии  район 
пос В ол ьгиискии . ул Заводская, сто

Хоанить и транспортировать в защищенном от света месте, 
при температуре от -16 до -24 -С
Допускается однократное транспортирование 
при температуре от 2 до S не более 7 суток.

ИММУНО-БИТ

<1

Per удостоверение;
ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ года

ТУ 21 20.23-002-17608775-2021
ИММУНО-БИТ

REF
Серия №; 

Дата выпуска: 
Годен до:

Маркировка Пачки пластиковой, упаковываемой в Пачку картонную

Для клими-^еской лабораторной 
диагностики

ИММУНО-БИТ
Набор реагентов для количественного 
определения ДНК TREC и KREC методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-002-17608775-2021

КОМПЛЕКТ т

Состав мэборз реагентов (96 реакций)
«5кПцР-буфер> — буфер для пол»'меразной цепной реакции - 1 х 0.6м • 
хПЦР-сиесь» -  смесп для полимеразной цепной о»акцяи - 1 < ’ О м." 
«'■аа-г'Олимераза> -  Тар-полимераза -  ’ л 0.Т2 мп 

-  калибратор ’ X о  мл 
«К/» -  калибратор 2 - 1 X о  ^6 МП 
*КЗ» — ка.пийратор 3 — т X 0 .'5  мл 
<К4> -  калибратор 4 -  1 х 0  '5  мл 
«к.-> _  отрицатепьньй контроль — ’ х 0.’ 5 мл 
И н с1рукция по применентс,- набора ре.агентор -  i - f

АБВ
тест

Россия, 143026. МоскваСколково 
.'■-HoeaiiKOKHoro Центра тер Нобеля ул 
ю и К ' 7 )?»« Част*, ’ 'oueii, 51 
тел Ц. *? (49?а3172-5-20,72-5-14, 
е-л;а|1 genei ьтС»делесигг; U,

хххх WV 96
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03
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Комплект 2 на 384 определений
Маркировка Пачки картонной
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384

ИММУНО-БИТ
Н абор реагентов
для кол и честве н н о го  опред ел ения  Д Н К
TREC и KREC методом п о л им еразной  ц е п н ой  р е а кц и и
в р е ж и м е  реального  врем ени

Комплект @

IVD

Д Л Я  КЛИ Н И ЧЕС КО Й  
ЛАБО РАТО РН О Й  ДИ А ГН О С ТИ КИ

С пособ п рим ечен иа  описан а прилагаем ой инструкции

АБВ
тест

г #

%
ИММУНО-БИТ

СОСТАВ Н А Б О Р А  РЕАГЕНТО В {3 8 4  Р Е А К Ц И И ):

«5*ПЦР-^фер» - буфер для полимеразной цепной реакции -
прозрачная жидкость -  Л пр. (0.6 мл)

«ПЦР-смесь»- смесь для полимеразной цепной реакции -
прозрачная жидкость светло-фиолетового цвета -  4 пр  (ТО мл)

«Taq-полимераза» -  Taq полимераза -
прозрачный бесцветный вязкий раствор -  4 пр. (0.12 мл)

<К1» -  калибратор 1 -
прозрачная бесцветная жидкость -1  пр. (0,15 мл)

«К2» -  калибратор 2 -
прозрачная бесцветная ж и д кость -1  пр. (0.15 мл)

«КЗ»-  калибратор 3 -
прозрачная бесцветная жидкость - 1 пр. (0,15 мл)

«КА» -  калибратор 4  -  •
прозрачная бесцветная жидкость - 1 пр. (0,15 мл)

«К-» -  отрицательный контроль -
прозрачная бесцветная ж и д кость -1  пр  (0,15 мл)

Инструкция по применению набора реагентов - 1 шт.



384

ИММУНО-БИТ
Н абор реагентов
для кол и честве н н о го  определ ения  Д Н К
TREC и KREC методом п о л им еразной  ц е п н ой  р е а кц и и
в реж и м е  реального  врем ени

IVD

Комплект (2 )

для КЛИ Н И ЧЕС КО Й  
ЛАБО РАТО РНО Й ДИ А ГН О С ТИ КИ

Способ примен(ччио описям в прилагаемой инструкции

АБВ
тест

ИММУНО-БИТ

СОСТАВ Н А Б О Р А  РЕАГЕНТО В (З в4 Р Е А К Ц И И ):

«Б^ПЦР-буфер* -  буфер для полим еразной цепной реакции  -
прозрачная жидкость -  -4 пр. (0.6 мл)

«ПЦР-смесь> -  смесь для полим еразной цепной реакции -
прозрачная жидкость светло-фиолетового цвета -  4 пр  (1,0 мл)

«Taq-полимераза» -  Taq полимераза -
прозрачный бесцветный вязкий раствор -  4  пр. (0,12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -
прозрачная бесцветная ж и д ко сть - 1 пр. (015 мл)

«К2> -  калибратор 2 -
про.зрачная бесцветная жидкость -1  пр  (0,15 мл)

«КЗ» -  калибратор 3 -
прозрачная бесцветная жидкость -1  пр. (0.15 мл)

« К 4 » -ка л и б р а то р  4 -  •
прозрачная бесцветная ж ид кость -1  пр. (0,15 мл)

«К-» -  отрицательный контроль -
прозрачная бесцветная жидкость -1  пр. (0,15 мл)

Инструкция по применению набора реагентов -1 шт.



ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: ООО «АБВ-тест»
Россия. 143026, Москва г Сколково Инновационного Центра тер. 
Нобеля ул . дом 7. этаж 2. Часть Помещ. 51-

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «М едико-биологический Союз»,
Россия. 630090, Н овосибирск г. Инженерная ул., дом № 16 
АО «ГЕНЕРИУМ». Россия, 601125. Владимирская обл , 
Петуш инский район, пос Вольгинский. ул. Заводская, стр 273

(

Хранить
и транспортировать 
в защ ищ енном от света месте, 
при температуре от -16 до -24
Допускается
однократное траьспортирювание 
при температуре от 2 до 8 
не более 7 суток

ИММУНО-БИТ

ИММУНО-БИТ

Per. удостоверение;
№ ХХХХХ от XX ХХ.ХХХХ года

ТУ 21.20,23-002-17608775-2021

REF

Серия №: 
Дата выпуска: 

Годен до:



Маркировка Пачки пластиковой 1, упаковываемой в Пачку картонную

■; 'Я 1<;линимес«ой яэборатооиой
'4 1  НО(

ИММУНО-БИТ
Набор реагентов для количественного 
определения ДНК TREC и KREC методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
по ТУ 21 20 23-002 17608775-2021

КОМПЛЕКТ 2 (упаковке 1 из 2)
Состав нйОооа осэгентэа  {384 цоэ»
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Маркировка Пачки пластиковой 2, упаковываемой в Пачку картонную

/Шй клиничегчо»' палг»рдтгонг-й 
_»иг Н0<:!.1ЛИ

ИММУНО-БИТ
Набор реагентов для количественного 
определения ДНК TREC и KREC методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
по т у  21.20.23-002-17608775 2021

КОМПЛЕКТ 2  (упаковка 2 из 2)
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АБВ
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2 Внутренняя маркировка 

Внутренняя маркировка флаконов

Комплект 1 на 96 определений и комплект 2 на 384 определений

f  О О О  € А Б В - т « т .  > f  О О О  «А Б В -т е с т . 'S

ЗхП Ц Р -буф ер  0 ,6  м л  
!lot1 х х х х х

^ xx.xx.xxxx А  Ш  .

ПЦР-смесь 1 ,0  м л  ф :
£ о т |  Х Х Х Х Х

а xx.xx.xxxx А  Ш  i
^ сИМИУНО-БИТ» «ИММУНО-БИТ» ^

f  О О О  «А Б В -т е с т . f  ООО «А Б В -т е с т .  Л

К 1  0 Д 5  м л
ШП ххххх
й X X .X X .X X X X  А  Ш1 -  ^

К 2  0 ,1 5  м л
Щг! Х Х Х Х Х

и хх.хх.хххх А  Ш ! ‘ i
^  <ИММУНО-БИТ> J ^ «ИММУНО-БИТ» ,

f  О О О  «А Б В -т е с т . > (  О О О  «А Б В -те с т»  \

К 4  0 ,1 5  м л
ЕоП Х Х Х Х Х

и xx.xx.xxxx А  !Ш  ■ i

К -  0 ,1 5  м л  
Еот1 ххххх

^ X X .X X .X X X X  А  Ш1 - Д
^ «ИМИУНО-БИТ» ^ ^ сИ М И УНО -БИТ. ,

^ О О О  «А Б В -т е с т . N

T a q - п о л и м е р а з а  0 ,1 2  М Л

0 3  ххххх
^  X X .X X .X X X X  А Ш  .-

«ИММУНО-БИТ» J

' О О О  «А Б В -те с т»

К З  0 ,1 5  м л
Ш | ххххх

у xx.xx.xxxx А S5S Л "
. «ИММУНО-БИТ» )



3 Маркировка транспортной тары

Г1роизвоаи1ель:

АБВ
ТЕСТ

ООО «ABt3-TECT»
Россия. 143026. Москва г. Сколково 
Инновационною Цен тра тер. 
Нобеля ул., дом № 7, Т1'аж 2 Часп> 
Помет. 51

Место произволства:
ООО «Мсдико-биологическнй Союз»
Россия. 630090. г. Новосибирск, ул. Инженерная. 16

АО«1ЕНЕРИУМ», Россия. 601125, ЕЗладнмирская 
обл.. 11ету1нинскии район, нос. Вольгинский, ул. 
Заводская, cip. 273.

«ИММУНО-БИТ»
Набор реагентов для количественного определения ДНК TREC и 

KREC методом полимеразной ценной реакции в режиме реального 
времени по ТУ 21.20.23-002-17608775-2021

(комплект X)
Кат. № хх-ххх
Серия ххххх
Дата выпуска хх.хх.хххх
Срок годности хх.хх.хххх
Число потребительских упаковок в 
транспортной таре XX шт.

Масса нетто транспортной тары Х,ХХ кг
Масса брутто транспортной тары Х,ХХ кг
Масса нетто потребительской упаковки Х,ХХ кг
Хранить и траЕ1спортировать в защищенном от света месте, при температуре от минус 
16 до минус 24 Допускается однократное транспортирование при температуре от 2 
до 8 °С не более 7 суток.

- 2 4  ° С

- 1 6  ° С

IVD

Срочный груз 

Не бросать

10



3̂ )шито. пронумеровано и скреплено 
( ) листов

е'̂ >̂ 5̂)^ный директор ООО «АВВ-1НСТ» 

Шеверла Д.В.



УТВЕРЖ ДАЮ

Генеральный Директор

и
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