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Рисунок 1. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест^ SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма in  v i t r o  для определения в крови Т-лимфоцитов. специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.Й-001-89761464-2020» («Субстрат», «Поло­
жительный контроль», «Конъюгат»).
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Рисунок 2. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест® SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма in  v i t r o  для определения в крови Т-ли.мфоцитов, специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Субстрат», «Поло­
жительный контроль», «Конъюгат»).
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Рисунок 3. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест^ SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма /п  v i tr o  для определения в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Панель антигенов 
1», «Панель антигенов 2»). ^
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Рисунок 4. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест® SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма m v i tr o  для определения в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Конъюгат»).

ё .

Рисунок 5. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест'^ SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма in  v i t r o  для определения в крови Т-лимфоцитов. специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Субстрат»).



Рисунок 6. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест^ SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма in  v i t r o  для определения в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Культуральный 
планшет»)

Рисунок 7. Общий вид медицинского изделия ««ТиграТест® SARS-CoV-2» Тест на высвобожде­
ние интерферона гамма in  v i tr o  для определения в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечаю­
щих на антигены вируса SARS-CoV-2 по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020» («Положительный 
контроль»)
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1. Маркировка индивидуальной упаковки компонентов набора реагентов 
«ТиграТест® SARS-CoV-2»
1.1. Этикетка на флакон компонента «Субстрат» (увеличено)

ТиграТесГ' SARS-CoV-2 АО «ГЕНЕРИУМ»
СУБСТРАТ 36 мл
хранить в защищенном от света месте 
при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до

5 9 x 5  м м

Ж

1.2. Этикетка на пробирку компонента «Положительный контроль» (увели­
чено)

ТиграТест^ SARS-CoV-2 АО «ГЕНЕРИУМ»
ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ КОНТРОЛЬ 0,2 мл
Концентрат для приготовления раствора
Хранить в защищенном от света месте 
при температуре от плюс 2 до плюс 8 ”С.
Не замораживать.
Серия,______________ Содец.дэ_____

Q
>

36x5 мм

1.3. Этикетка на пробирку компонента «Конъюгат» (увеличено)

о

ТиграТест^ SARS-CoV-2 АО «ГЕНЕРИУМ»
КОНЪЮГАТ 0,25 М Л
Концентрат для приготовления раствора
Хранить в защищенном от света месте 
при температуре от плюс 2 до плюс 8 ”С. 
Не замораживать.
Серия Годен до

30x5 мм
IVD

1.4. Этикетка на пакет компонента «Культуральный планшет» (увеличено)

ТиграТест® SARS-CoV-2 АО «ГЕНЕРИУМ »
КУЛЬТУРАЛЬНЫЙ ПЛАНШЕТ 1 шт
Хранить в защищенном от света месте 
при температуре от плюс 2 до плюс 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до

' ^ '  у  ' /  ' ........................................... .......
5 9 x 5  м м

IVD



1.5. Этикетка на пробирку компонента «Панель антигенов 1» (увеличено)

ТиграТест- SARS-CoV-2 АО«ГЕНЕРИУМ» 
ПАНЕЛЬ АНТИГЕНОВ 1 0 ,4  мл
Концентрат для приготовления раствора
Хранить в защищенном от света месте при 
температуре от минус 80 до минус 18 X .
Серия-------------- -----------Содендо .

Q
>

36x5 мм

1.6. Этикетка на пробирку компонента «Панель антигенов 2» (увеличено)

ММ

ТиграТест^' SARS-CoV-2 АО «ГЕНЕРИУМ» 
ПАНЕЛЬ АНТИГЕНОВ 2 0 ,4  мл
Концентрат для приготовления раствора
Хранить в защищенном от света месте при 
температуре от минус 80 до минус 18Х .
Серия___ . ____ _____ __Годен дп

Q
>

Примечание 1. Штриховая рамка предназначена для обозначения поля переменной маркировки. 
Штрихования рамка и размер не печатаются!

Примечание 2. Этикетки по согласованию с заказчиком могут быть выполнены в черно-белом 
цвете.





2.1.1. Пачка для «Набора 1». Сторона 1 (увеличено)

ТиграТест® SARS-CoV-2
Тест на высвобождение интерферона гамма in  v itro  р/\я определения 
в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечающих на антигены 
вируса SARS-CoV-2 по ТУ  21.20.23-001-89761464-2020

Изделие предназначено для качественного выявления INFy, секретируемого 
Т-клетками, специфически отвечающими на антигены вируса SARS-CoV-2 
в крови человека методом Элиспот -  IGRA EUSPOT (Interferon Gamma Release 
Assay, Enzym e-Linked SPOT analysis), в котором цитокин интерферон-гамма {IFIMy) 
связывается на поверхноаи мембраны культурального планшета рядом 
с секретирующими их клетками

IVD

2.1.2. Пачка для «Набора 1». Сторона 2 (увеличено)

t

(. 7 Generium
П Р О И З В О Д И ТЕ Л Ь : Д О  «Г Е Н Е Р И У М »

Россия. 601125. Владимирская обл.. Петушинский район, 
пос. Вольгииский. ул. Заводская, стр. 273, 
тел. +7 (49243) 72-5-20,72-5-14.
QAMD^geneiium JU

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
А О  «Г Е Н Е Р И У М »
Россия, 601125, владимирская обл.. Петушинский район, 
пос. Вольгииский. ул. Владимирская, д. 15

Регистрационное удостоверение N** _________от
ТУ 21.20.23-001-89761464-2020
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ТиграТест® SARS-CoV-2
Тест на высвобождение интерферона гамма in wtro для определения 
в крови Т-лимфоцитоа специфически отвечающих на антигены 
вируса SARS<oV*2 по ТУ 21.20^3-001-89761464-2020

Хранить в защищенном от света месте 
при температуре от плюс 2 до плюс 8 ®С. 
Не замораживать

4
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2.1,4, Пачка для «Набора I». Сторона 4 (увеличено)

ЬЛБОР1 СОДЕРЖ ИТ

I  Положительньй контроль___ ________________ 1 пробирка {0l2 мл)

2. Конъюгат------------ -------- ------------ -------------------- ------------ 1 пробирка (а25  мл)

3. Субстрат . --------------------- ------------------------ 1 флакон р 6  мл)

4. Культуральный планш ет_______ _______________ 5 шт

5. Инструкция по применению..,___ ___________ 1 шт

СПОСОБПРИМЕНЕНИЯ ОПИСАН В ПРИЛАГАЕМОЙ ИНСТРУКЦИИ

Серия [I. 

Датавыгуоо 

Годен до

\ ":1

Примечание. Штриховая рамка предназначена для обозначения поля переменной маркировки. 
Штрихования рамка и размер не печатаются!



2.2. Пачка для «Набора 2» (уменьшено)



т 2.2.1. П ач к а  дл я  «Н абора 2», Ф рагм ен т  I (увеличено)
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П Р О И З В О Д И ТЕ Л Ь : А О  «Г Е Н Е Р И У М »

Россия. 60t12S. Владимирская обл.. 
Патушинский район, пос. Вольгинский, 
ул. Заводская, стр. 273. 
тел. +7 (49243) 7 2 -5 -2 0 .72-5-М . 
O A M D ^ e n e rlu m .ru

М Е С ТО  П Р О И З В О Д С ТВ А :

А О  «Г Е Н Е Р И У М -
Россия. 601125, Владимирская о б л , 
Петушинский район, лос. Вольгинский. 
ул. Владимирская, д. 15

НАБОР 2 СОДЕРЖИТ 

1. Панель антигенов 1..

2. Панель антигенов 2

.2 пробирки 
(по 0.4 мл)

2 пробирки 
(по 0.4 мл)

Хранить 8 защищенном отсвета месте 
при температуре от минус 80 до минус 18 *С

Ч

i



2.2.2. Пачка для «Набора 2». Фрагмент 2 (увеличено)

Серия

Дата
выпуска

Годен до

ТиграТест '' SARS-CoV-2

Регистрационное 
удостоверение N®_ от

Изделие предназначено для качественного 
выявления INFy, секретируемого Т-клетками, 
специфически отвечающими на антигены 
вируса SARS-CoV-2 в крови человека методом 
Элиспот-IGRAEUSPOT (Interferon Gamma 
Release Assay, Enzyme-Linked SPOT analysis).
8 котором цитокин интерферон-гамма (IFNy) 
связывается на поверхности мембраны 
культурального планшета рядом 
с секретирующими их клетками

ТУ 21.20.23-001-89761464-2020 СПОСОБ П РИМ ЕНЕНИЯ ОПИСАН 
В ПРИЛАГАЕМ ОЙ ИНСТРУКЦИИ

[i^  / К

—  —  - L

Примечание. Штриховая рамка предназначена для обозначения поля переменной маркировки. 
Штрихования рамка и размер не печатаются!



3. Маркировка транспортной упаковки компонентов набора реагентов 
«ТиграТест® SARS-CoV-2»
3.1. Этикетка на транспортный короб «Набора 1»

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125, Владимирская оСл., Петушжский район.
пос. Вольгинский. ул. Завсдская. стр. 273.
тел ♦? (49243) 72-5-20, 72-5-14, ОАМО@депегкял,ги

IVD

ТиграТест® SARS-CoV-2
Тест на высвобождение интерферона гамма in vitro am  определе»«1Я в крови 
Т-пмфоцитоб. специфжески отвечающт на анти-ены вируса SAf^CoV-2 
ло ТУ 21,20.23-001-89761464-2020

НАБОР 1
НАБОР 1 СОДЕРЖИТ
положительным контроль, конъюгат, субстрат, 
культуральный планшет, инструк|р<ю по применению

Ко ш чество  потребительских упсжовок в транспортной таре X X  шт.

Хранить и транспортировать в защ ищ енном от света  м есте, 
в условиях “холодовой цепи", гри температуре от плюс 2 до плюс 8 “С. 
Не замораживать.

М асса нетто транспортной тары; Х ,Х Х  кг 
М асса брутто транспортной тары: Х ,Х Х  кг 
М асса нетто потребительской упаковки: X X X  кг

Срочный груз 

Не бросать

Серия Дата выпуска Гоаендо

3.2. Этикетка на транспортный короб «Набора 2»

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ; АО «ГЕНЕРИУМ*
Россия, 601125, Владим1фсхая обл., Петуштский район,
пос. Вольгинский. ул. Заводская, стр. 273,
тел. *7 (49243) 72-5-20. 72-5-14, QAMD®flenerium.ru

IVD

ТиграТест® SARS-CoV-2
Тест на высвобождение интерферона гамма т wtro для олределепя в фови 
Т-/ымфоцитов. специфически отвечающих на антигены вф уса SARS-CoV-2 
по ТУ 21.20.23-001-89761464-2020

НАБОР 2
НАБОР 2 СОДЕРЖИТ
- панель антигенов 1
- панель антигенов 2

Количество потребительских упаковок в транспортной таре: X X  шт. 

Хранить и транспорггировать в защ ищ енном о тс в е та  м есте, в усло ­
виях “холодовой цепи", при температуре от минус 80 до минус 18 “С.

М асса нетто транспортной тары ; Х.ХХ^сг 
М асса брутто транспортной тары : Х .Х Х  кг 
М асса нетто потребительской упаковки: X X X  кг

Срочный груз 

Не бросать

Серия Дата выпуска Гсаен до

/7
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