
гический Союз» 
М.В. Лосев

Фотографические изображения общего вида медицинского 

изделия для диагностики in vitro

«МБС-Экспресс Сиф-АТ» набор реагентов для 

иммунохроматографического определения суммарных антител к
Treponema pallidum,

ТУ 21.20.23-062-26329720-2022 ^



Внешняя маркировка набора реагентов 

Вариант исполнения 1

ПДНШТА
Россия. 630090, г. Нояосибирск, ул. HHmcRqjRU. 16 
Отдел продаж; тел. (383) 363-77^1. фамс (383) 363*77-09 
e-mail: pfoducts(S«P^ -̂fu; ht>p://www.mbuju

«МБС-Экслрмс Сиф-АТ» 
набор реагентов для  иммунохроматографического определения 

суммарных антител к Treponem a p^ lidum .TY 21.20.23-062-263297^2022 
аариант исполнения 1 

Р У  Ne XXX  ХХХЛСХХХХ от ХХ .ХХ .ХХХХ  г.

Состмнабора
1. Тестовое устройство с пипеткой Пастера а  составе:
• Тестовое устройство ■ 1 шт.;
- Пипетки мдЕрщинские полимерные МиниМед по
ТУ 32.50.50-026-29508133-2019 <РУ Мв РЗН 2019/6912) -1 шт.
2. БР -  буферный рествор
3. Наклейка для маркировки тестового устройспм
А Салфетке инъекционная спиртовая аднораэовая теки  
(РУМ1РЗН2013Л22)
5. Ланцеты (скарификаторы) Actt-iance, Prolance 
соиократиого применения (РУ N# ФСЗ 2009/04306)
6. Саама испопъэояания ланцета
7. Инструкция по применению

1 ид.

Для клинической 
лабораторной диатостики

« Г  п з
IreF l БТ-ТР-1

1 фя.(2,0мл) 
1 шг.
1 шт.

1 шт.

и

22001

03.10.2022

03.10.2025 i
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В ариант исполнения 2



ООО *Ь4^ихо-6иож>гическ1м  Союз» 
630090. г. Новосибирск, ум. Инженерная. 16. оф.353

ИНСТРУКЦИЯ





Вариант исполнения 3

г

•60V Р**

ООО **̂«*»о̂ ‘
6J«>*0. •• Hotocu6ufKK. у* I

.ст-*»-*:

Салфстк! спиртомя 
Д«]ИНф«КЦИИ коим

г------- ^  .... ,
- ru^lr*“  KWICIIO - ' ’“ •p* •  ростам:

“^iS!3Sr,3"S‘?r "«201»̂ ,j).., „
И 03.04̂21

S



ОСЮ Сока»

6SOO90.

ИНСТРУКЦИЯ
по  прим енению  меанимнского  н м ел и и  

д ля  яи я гностяки  in  v itro

« « М Б С -Э ксп р е сс  Сиф -А Т»  
набор реагентов д.тя 

и м м уиокром
опре

нчсского 
Ы 1 а п и т е л  к  
ёит», 
9720-2022

СХЕМА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ЛАНЦЕТА

UB1TE ЗАЩИТНЫЙ КОЛПАЧОК ПЛОТНО ПРИЖМИТЕ 1
\ £ /  к  ПОДУШЕЧКЕ ПАЛЬЦА

НАЖМИТЕ КНОПКУ

1
В Н И М А Н И Е ! ^ Р б ^ Я | .

НЕ НАЖИМАЙТЕ НА КНОПКУ,
ПОКА НЕ ПРИЖМЁТЕ К ПАЛЬЦ'

6Р-В5 22oei
Q 0) мям'

Салфетка спиртовая 
jcfc. дезинфекции коа«

ТУ 32 50.5М2Д '̂з̂ 1 Г “
,-- , ^  “ ОЗ.МД026

Т  8> 4 -
М̂̂-Экспросс Снф̂кт! **"



-J, ■< '■

WCJUKO 
itMHKV «141̂1 ;и<й 
СОЮЗ 1

[VCCNJI, 630090, г  Но»ОСНбирС1,уЯ ИнЖС14«рЯМ. 16 
Отдел npoiour тел (ЗРЗ) ЗбЗ'77-Ю1.фм»; (ЗЯЗ) J63-77-09 

___ hJp"»wwfn̂'UM_________
■МБС^кспросс Сиф«АТ»

набор рааган '^  длп иммунохроматаграфиюсеого опрасалания 
суммарных анг1ттал к Тгаропегла paliidun.TV 21.20.23^2*26329720-2022 

вариант исполнаимя 3 
РУ  М  XXX ХХХ«ХХХХ от XXJOCXXXX г.

Состав набора
1. Тастоаоа устройстао с пипатхой Пастера а состава;
• Тастоаов устройство • 1 ш т.
• Пипетки мааициноаю попииарные Мю^иМед по
ТУ 32.50 $(И>2в-г050в133-2019 (РУ Nt РЗН г010.’8в12> -1 ш г
2. БР  -  буферный раствор
3. Н м л о й м  ДАЛ маркирован тестового устройства
4. С а п ф в ти  иньекциоиная спиртовая оаноразовая Inakta 
(РУ Ml РЗН 2013/622!
5. Ланцаты (схарификаторы) Ас(1*1впса Prolance 
ориохржгчогс применаияя (РУ N i ФСЗ 200в/СКЗОв)
6. Схагиа нспольэования лан14вта
7. Инструкция по примананию

Тсямв апя fao*ect*"ww««e ктомюнич»

2/-.
26 ия.

1 фл. (2,0 МЛ) 
25 ШТ.

25 ILT.

25 UJT.
1 ШТ.
1 ШТ.

Для клиничессой ‘ 
лабораторной диагтюстжи

И  СИ
E T .T P J5

9 3 .1 0 ,2 0 2 2

03.10.2025



от

I

f
/

®*aevi»̂,rf, ^ “"Wwp̂uo
"̂■'"'■e-osw..

■««л.'̂ '„;,%“ ;«»».|г.«,

Ы  >,=Л,о,и^и V J■>ooo

i

MM3<u «OIUlUWI 9 ousyodisii ««MJMIrt»9»M —190Э
I »oo( XX «io wm«« «awAd

{^M»l№Hed« Adi e iw t t iw w -e jo ^  os Zt AJ.
 ̂ * ou ffW « «  •«d**wuou •и»Онипигг*и 4ml*t»4J - e u 4 w -«  .yB^.o*owotUr>A«owi»*i-

»»»4а»э > td»X9»U " t w t w w  9  Q«i3»0<tia* » о*»х»«1 
««00  « м и м и м т ч ^ и п я а  ООО

•1У-Ф«Э

iCr;,Г-Л?-'

S '

p винэнкгоиэи xHBHdBg

"Sd



11



.31

Роосия. 630090 г Но»оси0»фо^ уп Инк«мйр»1а* *;1в 
Отдел npcvMim TWI (ЗвЭ) Э03*77-01, фе^в^ З̂вЗ] 363 09
•-fpeii; produote^mbc.'U ^
mtp-jAwwwmoufu

сМ Б С -Э ксп рвсс  С иф 'АТ »  
набор реагентов для иммунохроматогрефичесного 

определения суммарных антител к Treponema pallidum 
ТУ  21.20.23-062-26329720-2022 

вариант и сполнеиия  4 
Р У  № X X X  ХХХ/ХХХХХ  от Х Х .Х Х  Х Х Х Х  г.

С о став  набора
1. Тастовоа устройство с  пипеткой Пастера 
в составе:
- Тестовое устройство -1  шт.;
• Пипетки медицинские полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-20508133-2019 
(p yN 9P 3H  2019/8912)-1 шт.
2. Б Р  -  буферный раствор
3. Наклейка для  маркировки тестового  устройства
4. Инструкция по прмменеиию______ _________  ___
Только  д л я  проф ессионального  использования

40  шТ

Для к ги н и -м ск^  даборатер|ДП диааюстики

12



Вариант исполнения 5

ООО Сев
630090, *. Нв«оАчч«. У*. J6. о*.3

И Н С Т Р У К Ш 1Я
мед*»»*'**"’”  МЖЬ»*

,«МВС-Э**вр«*

■ -VKLI l y  L1 Сиф АТе 
набор pwraifToa апя иммумафоиатографячвсаоп}

------- ---в сумнарикос антител х Trvonema paltdutn
ТУ 21 20 23-0в2-2вЭ2вТ20-2022 

мрмаит HcnonNeMiM 6 
РУ W  ХДХ ХХХХХХХХ от x x .xx .xxxx

1-Тает , .
а CBCTl li:
, Теетоава устройетао • 1 шт 
> Пипатш  мааицвтевв пепине 
ТУ П  i0S »«2*-2H 0ell)-201| (РУ м РЭнго1иа12м WT 
l . i P -  «уфертв аастмр

тастоаеге устройства Пал
2 фл (ПО 2.0 ил)

J

13



14



<:.г ■

МЕДИКО- 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия, 630090, г Новосибирск, ул. Инженер|;у|^. 16 
Отдел продаж: теп.; (303) 363-77-01, ф а ( ^  (^ Э )  363-77-09 
e-mail; productsQmbu ru 
http://www.mbu.ru ^

сМБС-Экспр«сс Сиф-АТ»
набор реагентов для иммунохроматографического 

определения суммарных антител к Treponema pallidum. 
ТУ 21.20.23-062-26329720-2022 

вариант исполнения 5 
РУ № XXX ХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.

Состав набора
1. Тестовое устройство с пипеткой Пастера 
в составе:
- Тестовое устройство -1 шт.;
• Пипетки медицинские полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133-2019 
(РУ№ РЗН  2019/8912)-1 шт.
2. Б Р *  буферный раствор
3. Наклейка для маркировки тестового устройства
4. Инструкция по применению _

' Только для профессионального использования

V50
50 шт.

2 фл. (по 2,0 мл) 
50 шт.
1 шт.

JT  [33
R EF ЕТ-ТР-50

22001

03.10.2022

IMI
Для клинической л нйщцщриетив<В1 и ш  i hi

15



Вариант исполнения 6

Росе*», в300И> t. Миюсиб«р.д. уг Инр>ен«рнвй. 18 вф Ш  
О ^ р я п  'VOOML г ы х  {38313W.77-01 Ф * с  1383) Э63-П 09
»-ПЧ1Й рго«1С1> ф г« и  rvi. 
http'/wwwmboftj

ООО «Медико-биологический Союг» 
630090, г. Новосибирск, ул. Инженерная. 16. оф.353

^  21.20.2Э-«®

16



А1ЛЮП и  •■^^^<>-А‘Ологтеаш6 Сою»»
6S0090. г. Но»осы6ырск.уя.Инжешрши. 16. оф ЗЗЗ

ИНСТРУКЦИЯ
■о прямеиенкю меяицинского ниелня 

ОЛЯ дмягмостякм 1я vitro

«яМ£С-Эксор«сс Сяф.АТ)* 
и»6ор рсягентоа дляямиуно1р«магоп1яф«чвс1с»го

оиределення суммтриьи аятятсл к  
Trtfonem s раШЛятп,

ТУ 2г.2».23-Щ62-Шг9729-Ш2

17



МЕДИКО 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

Россия. 630090, г. Новосибирск, ул. Инженерная, 16, оф. 353 
Отдел продаж^тел.: (383) 363-77-01, факс: (383) 363-77-09 
e-maii; products@mbu.ru 
http://www.mbu.ru

«М БС -Экспр«сс  Сиф-АТ> 
набор реагентов для иммунохроматографического 

определения суммарных антител к Trepoflwna palWwn 
ТУ 21.20.23-Ов2-2вЭ29720-2022 

вариант исполнение  6 
Р У  на X X X  XXXW OOO( от X X .XX .XXXX  г

Состав  набора 
1. Тестовое устройство с пипеткой Пастера 
в  составе:
• Тестовое устройство • 1 шт.:
. Пипетки медицинские полимерные МиниМед по 
ТУ 32.50.50-028-29508133-2019 
(РУ NeP3H2019«912)-1 ШТ,
2 .6 Р  •  буф ерный раствор
3. Наклейка для  маркировки тестового устройства
4. Инструкция по прмм#нанн>о_ __________
Толыю для профессмоналыюго исполк»авния

1Ж1
Для клинической naft3p«Topt«4 BJ*rHOCTHKH

' .Ф

18



Внутренняя маркировка набора реагентов

Упаковка компонента набора реагента Тестовое устройство с пипеткой Пастера в составе: Тестовое устройство -  1 шт.; Пипетки медицинские 
полимерные МиниМед по ТУ 32.50.50-028-29508133-2019 (РУ X* РЗН 2019/8912) -  1 шт.

ООО «Медико-биологический Союз»
Тестовое устройство с пипеткой Пастера в составе:
- Тестовое устройство -1  шт.;
- Пипетки медицинские полимерные МиниМед по
TV 32.50.50-028-29508133-2019 (РУ № РЗН 2019/8912)’ -1 шт.

У  03.04.2026L O T 22001

IVD П/вгс
гсЪ

1^Ло£вльМТипеш|щяпв£вноет^^
«МБС-Экспресс Сиф-АТ»

II Ч'

19



«БР» - буферный раствор 

Вариант исполнения 1-6

20



Ланцеты (скарификаторы) Acti-lance, Prolance однократного применения (РУ X» ФСЗ 2009/04308)

Вариант исполнения 1

ООО €Мтико-биологич»ский Союз» 
Ланцеты (скарификаторы) Acti-lance, 
Prolance однократного применения 
(РУ Мв ФСЗ 2009/04308)'

Е о Ц  22001 S  03.04.2026

РИ 1̂ ^ ^
1 Модель: Ланцет (скарификатор) Protance Normal 
Flow однокретиого приме^ния (21 G, 1.8 мм игла)

еМБС*Экспр#сс Сиф-АТ»

21



Вариант исполнения 2

~О00 дЦ«дмк<̂«»ОЯОПП»СР>Й Сот» _
п ^ 5 * 5 т ы 7 с 5 ^
ЛтЯжтсв однсжратмого прии*»«нйЯ 20 ш т.
(РУ N* ФСЗ 200®Л>*:^)’

У  03.04.202f

22



Вариант исполнения 3

23



Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta (РУ № РЗН 2013/822) (упаковка от производителя МИ)

Вариант исполнения 1-3

Салфетка спиртовая 
для дезинфекции кожи

65*56 М М

только для наружного применения

СОСТАВ: салфетка из о^нлеиса, 
дезинфицирующая жидк 
(75% этиловый спирт,
5% изопропиловый спи 
20% дистиллированнаяВда).

Антисептическая а 
подтверждена исслед!
ФБУН ГНЦ ВБ “ВЕКТО 
Роспотребнадзора от 17.12

НАИМЕНОВАНИЕ: Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta 
Анисграционное удостоверение № П Н  2013/822 от 02.03.2020 года 
ПОКАЗАНИЯ: обработка кожи до и после инъекции дезинфекция 
рук модицинского персонала; обработка неповрежденной кожи вокруг ран).

ПР0ИЗВ0Д1ГГЕЛЬ; ‘Нинбо Гришф Меджал Инструменте Ко., Лщ.‘Дитай. 
NingtioGieetmed Medical Instniments Со., Ltd.,18F-3, No 1 BiMing, Business Сегйе, 
Hi Tech йпе, 315042, tAigbo, PEOPLES REPUBLIC OF CHINA 
ИИПО!  ̂В РФ; ООО'Шаимн*, r. Нов(Х31бир(Ж, улЛе1Ш»а, Д. 30, оф. 901,
Россия, 630090. Теп.:+7 (383) ЗЗМ2-а, 33501-23 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Изделие обладает дезинфицирующими свойствами! Не требует 
стерилиэар! Для одноразового использования! Не использовать при нарушенм 
1РП0СЛШМ ула1ши! Г̂ жиенять Т1Ш 0 в соответствии с инструкцией!
ХРАНЕНИЕ: Хранить зв1фЬ1тъм при температуре от-II/до *30% при относительной 
влажности не более 80%.
СРОКГОДНОСТИ; 5 летсдвш изготовления
dfjf]: 202106
[LOT| 202106

630012 460897

Лицевая сторона салфетки инъекционной спиртовой одноразовой Inekta
(РУ № РЗН 2013/822)

Обратная сторона салфетки инъекционной спиртовой одноразовой Inekta
(РУХоРЗН 2013/822)

24




