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121205, г. Москва тер. Инновационного Центра Сколково, 
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Фотографические изображения общего вида медицинского 
изделия для диагностики in vitro

««ТК-SMA» Набор реагентов для выделения и количественного определения 
ДНК TREC, KREC и качественного выявления гомозиготной делеции экзона 7 

гена SMN1 методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021»

г. Москва 

2023



1. Комплект 1 (96 тестов), Вариант 1
1.1. Общее фото набора реагентов «ТК-SMA», Комплект 1, Вариант 1
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1.2. Внешний вид упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 1, Вариант 1

Компоненты  для выделения

У п а ко в ка  О
В ариант!

Ж * 5 /Г )а
Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-004*17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
С п о со б  п ри м ен ен ия  оп и сан  в п ри лагаем ой  и н струкц ии

АБВ
т е с т



I K r S m a

j
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Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021



I K ^ S m a

Хранить
и транспортировать
при температуре от 2 до 25 °С.

Не замораживать.
Беречь от источника 
воспламенения.

ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Per. удостоверение; №
РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г

Серия
Дата производства 

Годен до



Ж ‘5 т а
КОМПОНЕНТЫ ДЛЯ ВЫДЕЛЕНИЯ. УПАКОВКА!
ВАРИАНТ!
В СОСТАВЕ:

аПЛ» -  предлизирующий раствор...............................................1 Ф^- (^2,0 мл)

«ЛБ» -  лизирующий раствор.........................................................(27.0 мл)

«РП» -  раствор для преципитации.............................................."I Ф^-

«ПР» ~ раствор для отмывки......................................................... ... фл. (по 80.0 мл)

«ЭР» -  раствор для элюции...........................................................  ̂Ф^- (^2.0 мл)

Инструкция по применению набора реагентов....................1 ^jt.



I K ' S m a

П РО И ЗВ О Д И ТЕЛЬ :

ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205. г. Москва,
тер. Инновационного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом № 7. этаж 2. Часть Помещ. 51, 
тел. +7 (49243) 72-5-20, -̂ 7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAMD@ generium.ru

М ЕСТО  П Р О И ЗВ О Д С ТВ А ;

ООО «Медико-биологический Союз»
Россия, 630090, г Новосибирск, 
ул. Инженерная, д. 16

АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл., 
Петуш инский район, пос, Вольгииский, 
ул. Заводская, стр. 263
Россия, 601125, Владимирская о б л , 
Петуш инский район, пос. Вольгииский, 
ул. Заводская, стр. 273



и л и

П роизводитель ООО «АБВ-ТЕСТь
’ 21205 г Москва тер Инновационного Центра Сколково уп Мобепв, дом № 7,
ЭТ8*2 Часть Помещ 5 1 .тел *7  (492В31 72-5-20 ♦7(49243)72-5-14 
e-mail QAMO®generujm  го

Место производства
ООО сМ едико-^иопогический Союз*
Россия 630090 г Новосибирск, ул Инженерная д 16 
АО «ГЕНЕРИУМя
Россия 601125 Владимирская обл Петушинский район пос Вольгинский. уп Заводская стр 263 
Россия 601125 Владимирская обл Петушинский район, лос. Вольгинский. ул Завадская, стр 273

l K * S m a

Набор реагентов для выделения 
и количестеетого определения ДНК 
TREC. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции зюона 7 гена SMN1 
методом полииервэной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20 23-004-17608775-2021

ДЛЯ кл и н и ч е с к о й  ла бо рато рн о й  д и а гн о с тики

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
В составе;
• еЛЛ» -  предлйзирующийраствор 1фл.(22,0мл)
• «ЛБ» -  лизирующий раствор 1 фл (27,0 мл)
• <РП» -  раствор для лреципитации .................... 1 фл (50,0 мл)
• «ПР> -  раствор для отмывки 3 фя. (по 80,0 мл)
• «ЭР> -  раствор для элюции 1 фл (12.0 мл)
■ Инструкция ло применению набора реагентов 1 шт

Комплект 1 

96 тестов 

Вариант 1

Per удостоверение № РЗН 2022/18080 от XX XX ХХХХ г 
ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 *С 
Не замораживать Беречь от источника воспламенения

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Серия 23001Э Дата производства 27 03 2023

IVD

Годен до 27.03.2024
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1.3. Состав упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 1, Вариант 1
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Эксплуатационная документация

ООО «АНВ-Тёгт 
121205, г. М осква , т ер  101иовационыого l u  * 

( латкойг?. ул. Н о б еля , д ш  Ns 7, -т а ж  2, Часть floM eu^^j

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия 

для диагностики in vitro

«ТК-SMA» Набор реагентов для 
выде.1 ения и количественного 

определения ДНК TREC, KREC 
и качественного выявления 

гомозиготной делеции экзона 7 гена 
SMN1 методом полимеразной цепной 
реакции в режиме реального временн 

по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021»
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1.4. Внешний вид упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 1, Вариант 1

Компоненты для ПЦР-РВ

У п а к о в к а  0  

Вариант!

Ж * 5 т а

Комплект!

96

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения Д Н К 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени
по ТУ 21.20.23-00447608775-2021

IVD

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ применения описан в прилагаемой инструкции

АБВ
тест

12



I K ’ S n n a

КО М П О Н ЕН ТЫ  д л я  П Ц Р -Р В . У П А К О В К А  2 
В А Р И А Н Т 1 
В СОСТАВЕ:

Б Л И С ТЕ Р 1
«5*П Ц Р-буф ер» -
б у ф е р  д л я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -   ̂ пр. (0,6 мл) 

« П Ц Р -с м е с ь » -
с м е с ь  д л я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -  1 пр. (1.0 мл) 

«Taq-п о л и м е р а з а »  - T a q  п о л и м е р а з а  -  1 пр. (0,12 мл)

« Ю » - к а л и б р а т о р  1 -  1 пр. (0,15 мл)

«К2» -  к а л и б р а т о р  2  -  1 пр. (0,15 мл)

« К З » -к а л и б р а т о р  3 -  1 п р . (0,15 мл)

« К 4 » -к а л и б р а т о р  4 -  1 пр. (0,15 мл)

«ОКО» -  о т р и ц а т е л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й  о б р а з е ц  -  1 пр. (0,15 мл) 

« П К О » -п о л о ж и те л ь н ы й  к о н тр о л ь н ы й  о б р а з е ц  -  1 пр. (0,15 мл)

]
13
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P e r  удо^ '^оверени е:
№  РВН 2 0 2 2 Л 8 0 8 0  от ХХ.ХХ.ХХХХ г

TV 2Л .2023-004-17608775-2021 l X : S m a
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Х р а н и т ь  и  т р а н с п о р т и р о в а т ь  в з а щ и щ е н н о м  о т с в е т а  м есте , 
п р и  т е м п е р а т у р е  о т  м и н у с  2 4  д о  м и н у с  16 °С.

Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  т р а н с п о р т и р о в а н и е  
п р и  т е м п е р а т у р е  от  2  д о  8 °С  не б о л е е  7 суток.

I  X  J

« l ' l  И  I t ' i V l ' X I ’ »* * V V >V » \

П РО И ЗВ О ДИ ТЕЛ Ь:
О О О  «АБВ-ТЕСТ»
■\2>205. г. Москва.
тер. И нноваиионного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом № 7. этаж 2.
Часть Помещ. 51,
тел. *7 1^9243) 72-5-20. +7 (49243) 72-S-14 
e-mail: QAMD@generium.ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА;
ООО «М ед ико ’ биол огичсскм й Союэ>
Россия. 630090, г. Н о в о с и б и р с к , ул. И н ж е и е р н э я .д . 16 
АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия. 601725. Владимирская обл., П ет уш инскийрайон . 
пос. Вольгинский.ул Заводская, стр 26J  
Россия. 607725. Владимирская обл., Пет уш инский район, 
пос. Волыинсиий. уЛ- Заводская, стр. 273

I/
15
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l K * S m a
Иэб<^ реагентов для выделения и количественного 
определ^ив ДНК TREC, KREC и качественного выввленив 
гомозиготной депеции экэона 7 гена SMN1 методом 
полимеразной цепной реэкиии в режиме реального времени 
по ТУ Zl-2Q25-004-r7605775-2021

Д Л Я  К Л И Н т Е О Ю Й  ЛАБО РАТО РН О Й  Д И А Л Ю С ТИ КИ

К о м п о н е н т ы  ДПР П Ц Р -Р В

Упаковка Q

Вариант!

ЮМПОНКНТЫ для ПЦЛ-РВ. УПАКОВКА 2
Б1111СТСР1
«£>ПЦ Р-буф ер»-
буф ердля rto fW M tpaj i r t f l  ц епн ой  р м ки и м  -  1 п о  {0.6 мл} 
«ПЦР счьон -
о м а д п я  пол им ары м ой цяпно й  р ва ки и и  -  1 п о  (1Д ил } 

•TaQ «fK M M M *pas»-T B qnonM M epan- 1 п о |0 ^ 2 м ^  
riO>-'KJLrUc6pVTOp1- )п о |Ш £ м л }
■К2а '-м а л и б р*1о р 2 — 1 п о |0 .Б м т4  
« К З *-и а л и б р а го р З - 1по.(0.15м л)
« К 4 *-кА л и 6 р *то р 4 — 1 пр .(Д ]5 м л )
«О КО »-отрм ци1»л ы 1мА квм трояьи м й  о б р а зе ц - 1пр.Ю >5и/4 
а П К О в -п о п а ж и те п ы ш й м а и гр а а ь м ы й о б р а м и - 1по10.15м |4

ПРОМЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АбВ-ТЕСТв 
12120S, г  М осква,
тер. И н н о аа ц и о н н о гэ  Центра Сколково, 
ул Нобеля, со м  7. этаж 2  Часть Помещ, 51 
тел *7  {A924J] 72-S-20. *7  {4924.5} 72-S-U 
e -rne ii' Q A M D ^g e n e riu m  ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО « М е д и ко -б и о л о гм ч е схи й  Сома»
Р оссия.630090. г  Н оеосибирск,ул  Инженерная, а  16

А О  «ГЕНЕРИУМ»
Россия. 60ГО5, алад им ирская о б л . П етуш инский  paiAoM. 
п о с  в ол ьги н ски й . уп. Заводская, стр  263 
Россия. 60П25, В ладимирская о б л . Петугоинский район, 
п о с  В ольгинский . ул. Заводская, сгр. 2 !^

Хранить и транспортировать в защищенном отсвета месте, 
при температуре от мин^ 24 до минус 16 "С.
Допускается однократное транспортирование 
при температуре от 2 до 8 “С не более 7 суток.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Per. удостоверение; № РЗН гОтгЛвОвО от XXJOUOOOt г 
ту 21.202М)04-Т760в775-2021

IVD

Серия
2Э001Э

Дата производства 

27.03.2023

ГЪдендо
27.033124

16



1.5. Состав упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 1, Вариант 1

Блистер 1

Для клипичсской лабораторной диапюсгики

I K ' S m a
Набор реагентов для выделснвя н количественного 
опреаелепмя ДНКТВЕС, KREC н качсствсниого 
выявления гомознготвон делецин экэона 7 гена SMN1 
методом полимеразной осплой рсакивн в режиме 
реальноп) времени по ТУ 21 Д0.23-004~17608775-2021

K o M iu ie irr 1
Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2 
Вариант 1
Б -ти стгр  I . в  с о с т а в е :
«З^ПиР-оч-фер» - буф ^ для подиыеразноЛ цепной реакции 
«ПЦР-сыесьм- сыесьд.тя по.тимеразион цепной реакции 
« Т а О 'П о д '^ и с р ^ * ' '  T a q -n o .T H M q m a 
«К1» - калибратор 1 
«К2я - ка.1и̂ шор 2 
«КЗ» - ка-тифатор 3 
мК4» - калибратор 4
«ОКО» - отрицагельньгн контрольный образец 
«ПКО> • положительный контрольный образец

АБВ
т е с т

Проюволитель: ООО «АБВ-ТЕСТ» 
12]205,гМоспа,
тср. Ииноааш1011ноп> Центра Спяюво. 
ул. Ио6ел1,дон№7, этаж 2. Часть Помет. 51, 
теп. +7(49243) 72-5-20. +7 (49243)72-5-14 
o-mail: QAMD@gcoeriunuu

1 пр. (0,6 М.1):
1 пр. (1.0мл);
1 пр. (0.12 мл):
1 пр. (0.15 мл):
1 пр. (0.I5 м.т):
I пр. (0.I5 ш );
1 пр. (0,15 мл):
} пр. (0.15 мл);
1 пр. (0,15 мл)

и

23001э

27.03.2023

27.03.2024

IVD

□3
•vre

-24Х-

17



1.6. Состав Блистера 1

ООО' оск оос оос оос

пко ОКО ПЦР-смес 5хПЦр_бу
^130013 1^210013 1 ^  230013 Ш123001Э Ш)23001э Ш23001э
_ttJV !l4 .202^ U  П 04.202^ «  ^S^.202> у  15.04.202 У 15.04 202 ^  ‘̂ ^ .202  ̂ j *  15-Q4.202' У 15.04.202' !lOT} ^3007з

’*■04.20̂

18



2. Комплект 1 (96 тестов), Вариант 2
2.1. Общее фото набора реагентов «ТК-SMA», Комплект 1, Вариант 2

ННПРУКивя
>«UMBGHUt« I

ДНК г к к с .  к т
• ^ач«Ткиям* iMivitMia tôoî reiaatabiwHi ww«a?twu 

SMN i •с(м*и
рс*икша1* маиш.tl4*n Jl UJ1JM4

*<«>*'no«.HTV ЦПЯ пцо.пе 
Упаковка Q  
ВяриамтХ

TK'Sma 1
He6of> p«er«!t4Tua ДПЙ Ktf ueлtниfl 
и  иог»*ч«С 'М г'К огоогЧ }«аеп ен ия ДНЧ TREC. КОБС И1 <»̂1Ми««ого »«я»л»им» 
roMa3<ai*DtNofi ае/>«аи и  з о о н в  7  fn n i  SMN1 
М»ТГОООМ llOnwnee«JKl>A U*OHOf pee*.i»«W
•  р е ж и м *  р е к л ь и с к о  е рам еп и
ч»ту 21^2>оо4 хтылт-юп

К о ^ о н е ^ а *  w
упаковка О
e«p«w'J

TK*S/T7a
1

„ Л О Р  ‘1 ^ ’'

TK-Sma

.-Л-м

"Б

iivtij

□э
-.t-

0 пць^

••я •„S*'

19



2.2. Внешний вид упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка I», Комплект 1, Вариант 2

Компоненты для выделения
У п а ко в ка  ^
Вариант2

Ж * 5 / г ) а

Комплект!

96
тестов

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

IVD

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ применения описан в прилагаемой инструкции

АБВ
тест

20



T K * S m a

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

21



Ж * 5 ш а
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ;
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г Москва,
тер. Инновационного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом № 7, этаж 2, Часть Помещ.51, 
тел. +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAMD@generium.ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «Медико-биологический Союз»
Россия, 630090, г. Новосибирск, 
ул. Инженерная, д. 16
АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл„ 
Петушинский район, пос. Вольгинский, 
ул. Заводская, стр. 263
Россия, 601125, Владимирская обл., 
Петушинский район, пос. Вольгинский, 
ул. Заводская, стр. 273

22



Ж * 5 /т ? а

КО М П О Н ЕН ТЫ  для ВЫ ДЕЛЕНИЯ. У П А К О В К А  1 
В А РИ А Н Т 2  
В СОСТАВЕ:

«ПЛ» -  пред л изирую щ ий  раствор ..................................................1 фл- (22.0 мл)

« Л Б » - лизирую щ ий раствор ............................................................1 Фл- (27.0 мл)

«РП» -  раствор для прец ипитац ии ................................................1 фл- (50.0 мл)

«ПР» -  раствор для отм ы вки............................................................... фл. (по 80,0 мл)

«ЭР» -  раствор для элю ции.............................................................  ̂Фл- '^л)

И н с т р у к ц и я  по применению  набора реагентов.................... 1 шт.

23



IK'Sma

Хранить
и транспортировать
при температуре от 2 до 25 °С.

Не замораживать.
Беречь от источника 
воспламенения.

ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Per. удостоверение: №
РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г

Серия
Дата производства 

Годен до

24



и л и

А6В
п р о и зв о д и те л ь : ООО жАБВ-Т^СТа
121205, г Москва, тер Инновачионного Центра Сжолково. ул Нобеля, дом Ne 7. 
этаж 2. Часть Помещ 51, тел *7  (492<3) 72-5-20. *7  (49243) 72-5-14 
e-mail O AM DQ genenum  ru

М есто пронзаодства :
ООО ж М ед ию -биологическиР  Союз»
Россия 630090. г  Новосибирск, ул Инженерная, д 16 
АО  жГЕНЕРИУМ»
Россия 601125 Владимирская обл Петушинский район лос Вольгинский ул Заводская, стр 263 
Россия. 601125 Владимирская обл Петушинский район, пос Волыинский ул Заводская, стр 273

Набор реагентов для выделения 
и жоличестввнного определения ДНК 
TREC. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экэона 7 гена SM N 1 
методом полимеразной цепной реакции 
а р е ю м е  реального времени 
по ТУ 21 20.23-004-17608776-2021

lK*Sma
для КЛИНИЧЕСК(ЭЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
В составе;
* жПЛ» -  предлиэирующий раствор
* «ЛБ» -  лизирующий раствор
• яРП> -  раствор для преципитации
• жПР* -  раствор для отмывки
• «ЭР» -  раствор для элюции
* Инструкция по применению набора реагентов

Комплект 1
1 фл (22,0 мл)
1 фл (27,0 мл) 96 тестов
1 фл (50.0 мл)
3 фл 
1 фл

(по 8 0 , 0  мл) 
(1 2 .0  мл) Вариант 2

1 шт

Per удостоверение № РЗН 2022/18080 от XX XX ХХХХ г 
ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 *С 
Не замораживать Беречь от источника еосллаиенения

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Серия 23003Э Дата производства 27.03.2023

IVD

Годен до 27.03.2024

25
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и
Эксплуатационная документация

ООО «АБВ-ТЕСТ» 
121205, г. Москва, тер. Инновационного Центра 

Сколково, ул. Нобеля, дом М 7. этаж 2, Часть Помещ. 51

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия 

для диагностики in vitro

«ТК-SMA» Набор реагентов для 
выде.1 ения и количественного 

определения ДНК TREC, KREC 
и качественного выявления 

гомозиготной де.1 еции экзона 7 гена 
SMN1 методом полимеразной цепной 
реакции в режиме реального времени 

по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021»

28



2.4. Внешний вид упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 1, Вариант 2

Компоненты  для ПЦ Р-РВ  

У п а ко в ка  Q  

Вариант 2

T K 'S m a

Комплект!

96
тестов

Н аб о р  реагентов  для выделения 
и ко л и че стве н н о го  опред ел ения  Д Н К  
TREC, KREC и качественного  выявления 
го м о зи го тн о й  делеции  экзона  7 гена SMN1 
методом пол им еразной  цепной  реакции  
в р е ж и м е  реального времени
по ТУ 21 20.23-004-17608775-202!

IVD

Д ЛЯ  КЛИНИЧЕСКО Й 
ЛАБО РАТО РНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ прим енения описан а прилагаемой инструкции

ГАБВ
тест
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Компоненты для ПЦР-РВ 
У п а ко в ка  Q  

Вариант 2

IK'Sma

Комплект]

96
тестов

Н аб о р  реагентов  для выделения 
и ко л и че стве н н о го  опред ел ения  Д Н К  
TREC, KREC и качественного  вы явления 
го м о зи го тн о й  делеции экзона  7 гена SMN1 
методом пол им еразной  цепной  реакции  
в р е ж и м е  реального времени
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

IVD

ДЛЯ  КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБО РАТО РНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ прим енения описан в прилагаемой инструкции

АБВ
тест

30



l"! »V 1 ,4,

ПРОИ ЗВОДИ ТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва,
тер. Инноваиионного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом N® 7, этаж 2,
Часть П ом ет. 51.
тел. т7 (492АЗ) 72-5-20. ■*•7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAMD®generium.ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО « М е д и к о -б и о л о г и ч е с к и й  Союз»
Россия. 630090, г. Новосибирск, ул. Инженерная, д. J6 
АО «ГЕНЕРИУМ>
Россия. 60П25, Владимирская обл., Петушимсиий район, 
пос. Вольгинский.ул, Заводская, стр. 263 
Россия, 601125, владимирская обл., Пет уш инский район, 
пос, Вольгинский, ул. Заводская, сгр. 273

/

 ̂ J  3

Серия
Дата производства 

Годен до I K r S m a
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j r  #

j  I  /  i f ^  / < y  j t ; n '  I I  c~ t< c  •>
у  / у ^ tryc_s> t f  cj>i-r>i (c j> p i  Д1.и1>=ч1 I »c :> с :л  \ <,^л

/ tSrj «?»ПИ< .-•►Ч »Ч <lf'»l-4r».-4t .1«-P^C4W4 1ч*1к-Ч<- Tf->V ̂  '  \.̂ Л V4

Per. VAocTOBepenne:
№ P 3H  2 0 2 2 Л 8 0 8 0  от XX.XX.XXXX г

TV 2Л 2023-004-17608775-2021 TX:Sma

L

Х р ан и ть  и тр ан сп о р ти р о в ать  в защ и щ ен н о м  от света месте, 
п р и  те м п е р а ту р е  от м инус 2 4  до м инус 16 °С.
Д опускается од нократное транспортирование  
п р и  тем п ературе от 2 до 8 °С не более 7 суток.
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Ж * 5 т а
Набор реагентов для выделения и количественного 
спределения ДНК TREC. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 методом 
полимеразной цепной реакции в режиме реального времени 
по ТУ Z12023-004-T760877S-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

К о м п о н е н т ы  д л я  П Ц Р -Р В

Упаковка Q

Вариант 2

КОМПОНЕКТЫ ДЛЯ пцр-ра. УПАКОВКА 2 
аСОСТАВЕ:
КЛИСТВР1
■5>пцр-6уферв-
буфер влп п опм ивразной  ц еп н ой  р еак ц и и  -  1 п р  (0.6 мл) 
■ пцр-смесь>-
см асъ д л я  полмморазмой ц м 1нон реак ц и и  -  1 гтр (I.0 мл) 
«Taq-полииараза»  -  Тар п оли м ераза  -  1пр (0.12мл|
«КЬ -  калибратор 1 -  1 п р  (0.15 мл)
•К2> -к ап и б р ат о р 2 -  1пр(0.15|кл1 
«КЗ» -  калибратор 3  -  1 пр. |0Д5 мл)
<К 4»-калибратор 4 -  1пр.(0.1Бмл]
•ОКО» -  отрмиателанмй коитролкмый о б р азец  -  «пр. (0.1S мл) 
аПКО»-попомипельишй контрольный о бразец  -  1 п р  (о.>Бмл)

П РО И ЗВО ДИ ТЕЛЬ:
ООО яАВВ-ТЕСТа
12120S. г. Москва.
тер. Инновационного Центра Сколково, 
у а  Нобеля, дом М» 7. этаж 2, Часть П ом ет 51. 
тел. »7 (49243) 72-5-20. *1  (49243) 72-5-14 
e-mail: QAM0@)genenum jxi

МЕСТО п р о и з в о д с г е д :
ООО яМ е д и ко -б и о п о гм ч е ски й  Сою з»
Россия. 630090. г. Новосибирск, )лт. Инженерная а  16
АО  «ГЕНЕМ<УМ»
Россия. 60П2Я Владимирская обл.. Петушинский район, 
пос Вольгинский. уп. Заводская, стр. 263 
Россия. 60П25 Владимирская обл. Петушинский район, 
пос Вольгинский, уп. Заводская, стр. 273

Хранить и транспортировать в ззирпцемном от света месте, 
при температ^те от минус 24 до минус 16 "С.
Допускается однократное транспортирование 
n|w  температуре от 2 до 8 "С не более 7 суток.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Per. удостоверение: № ган  2022/18080 от ХХХХХХХХ г 
ТУ 212023-004-T7608775-2Q21

IVD

Серия
2300ЭЭ

Дата производства Годен д о
27.03.2023 27.03.2024
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2.5. Состав упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 1, Вариант 2

Блистер 1

Для клинической лабораторной диагностики

Ж * 5 /7 1 а
Набор реагентов для ныделсния н количественного 
определеонв ДНК TREC, 1CREC я качественного 
вынвлення гомозиготной дслецнв экзона 7 гена SMN1 
метопом аолнмеразной цепной реакции в режиме 
реального времеяв по ТУ 21Л0ДЗ-О04-17608775-2021

Комплект ]
Коипоненты для ТЩР-РВ. Упаковка 2 
Вфюнт 2
Блистер ]. в составе;
«5*nilP-6yiJ»q}>» - буфер для полкмдизной цепной реашин 
«ПЦРчшссьи - смесь для па11Ю1ера1ной цепной реакции 
иТац-оолинераза» - Taq-палимераза 
«К1»-калибратор I 
<(К2»* калибратор 2 
«КЗ» - калибратор 3 
«К4» - каднбрзттзр 4
«ОКО» - отрнцатсльиый коктрольный образец 
«ЛКО» - положительный Еонтрольный образец

АБВ
т е с т

I пр. 
I лр. 
1 пр. 
I ар. 
I пр. 
( пр. 
I пр.

3. (0,6 мл): 
Э- (L0 мя); 
J. (0.12.чл) 
3. (0,15 .мл) 
}. (0.15 мл) 
3. (0.15 мл) 
}. (0.15 мл) 

1 пр. (0,15мя) 
I пр. (0.15 мл)

Прогаводителъ: ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. М оекм ,
тер. Инновацвоиното Цеигра С тл ш во , 
ул. Кобеля, дом №7, ттаж 2, Часть П омет. 51, 
тел. +7(49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-ntail: QAMD@ gcnerionLni

LO Tl 23003Э

27.03.2023

27.03.2024

d ]

и

IVD

□ 3
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2.7. Внешний вид упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», Комплект 1, Вариант 2

I K ' S m a
и ^ б о р  д п а  м .опм'-мч. i пенного
оп рв делеи м а ДНК TREC. КВЕС и  катестав м -оп ) вмааления  
гомоэигцт>4сзи д еп ец и и  7  г«ма SMN1 м а т о д о .
л о л й м е в м -о и  ц еп н о й  реаяции  ■ р м п ь и о го  в рем ени
п о  TV 71 2O2 J « K -r T 6 0 e 775 -MZl

ДЛЯ К Л И » 1Ч£0 «>Й ОД6 0 ЯАТОРИОЙ ДИАГНОСТИКИ

Р асходны е м а т е р и з гы  

Упаковка Q  

Вариакт 2

РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ. РПАКОААД 3 
А СОСТАИЬ
П ш я ^  1 -  3 шт •  еоста««*
riAAMOl»* rny60«4ny»*04MW« 2Д н» 9Е лу«яои *
Гребен** дл а  гл )4е*ал ун«*м оге п л л м ш в га  -  I l

ПРОкОВОДИТС/ТкЕ 
О О О  ■А № Г Е С Т а  
12120&Г ИоснА*.
ТАР Инноааииоииого Uah t pa  О о л ч о п  
уп нобсл». ООН N* 7. ЭТАК г. Часть Помрш SI
ТАЛ • 7 l4 9 2 4 3 » 7 2 - S - 2 D .* 7 t« « * 5 ) 7 2 'S -U  
a -m * il QAMO^OCTWrHjm^J

места проюродствд;
ООО •MAJUMO"6MqAOOr<ACiOifl с е м » *
$4 )с о м .630090 . г. НовосибкрСм.уп И*«кем»рн4 А А &  
АО«ГеН ЕРИУМ «
С Ч к о* . 60iI2St ВладлкнрсхА А  о б п .  Г>«тушиноп*(к рай о н . 
лос. волъгниоиай. уп  Хакмужап. сг(к 263 
РОССИА tOTTZS еЛАДРМИрСМАВ ОбЛ. ПАТуШНМООП* РА»«К 
п о с  вол^нмскнй. уп. Заагдома» стр. 7 П

Хрвмъоь и  трАнсгюртмроввтъ ггри ТАмпетятуро
о т Х > д о 4 0 *С-
БерАчь от и с т о * ^ « в  еосппаы еиения.

С п особ ПРИРААНАМИП ОПИСАМ А ПрИЛАГААМОЙ ИИСТру1а]ИИ

Per. удосТОАеремиа N« P iH  2022Л8Св0  <тт XXJOUOOOf г 

ТУ Д 2 0 &ОСМнТ76О&Г7$-20г 1
п* т2- '
Ппмнме! гпу6 о>Алуа«чмк1> 2.3 мл на 96  луной 
ЛаяАтЗ* litff.ACorTOM:
П/ЫМЫ1ГТ ГАубоаелунечишн G.S «м иа 96 <ту»<о« -
л«*ет 4  -  1 ыгт. А еостаос
ПлмшА* а/м  ПЦР НА 96  лумо* -  1ыг,
Плтика ДЛА ПЦР пл*«ш «тоА г«р м остоА |оа  -  I д  
ПмАТб' 1ип есесТАМ:
Плойка ■пгкаэя для п/гаиимгоо с  одной насон* 
Saniiqika для ро*п»и«оА n a cTHKoCTbiO ЗОнл •

IVD

Серия

тзоссь
Х1ата производства Годен догглиогз тглзлом
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2.8. Состав упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», Комплект 1, Вариант 2

Общий вид упаковки «Пакет 1»

38





Общий вид упаковки «Пакет 2»

40



Состав «Пакет 2»

41



Общий вид упаковки «Пакет 3»

42



Состав «Пакет 3»
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Общий вид упаковки «Пакет 4»

44









3. Комплект 2 (384 теста), Вариант 1
3.1. Общее фото набора реагентов «ТК-SMA», Комплект 2, Вариант 1

lK * S m a

I

IK rS m a

Ш  :=

Ж *3т а

.. ш'Г ТК-5те  ̂  ̂
~ьл

ж# •eSi'
К2 КЗ - - V

t e a  с  г г г г

*• -м. «а.1
Лр -:-*ЗЕ^
 ̂' й в Л

i-»' ы. .ВТ КА ПКг оке, 1 ̂  ^  ~5
-  г  ^  - -V

г,р
{«'

-.тев̂
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3.2. Внешний вид упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1» Комплект 2, Вариант 1

ООО ОЛЛ М с и  ■  .
M M iA  < W x jm  «w й-«>ми1Юино«« С««мви yr Ho6«f« «ew № 7 | ДСП •
ST*»2 ч к л П о«*и . fci *714»г«з^ ^  s - »  I — :  I
• ЧЧ1 ^  I 1«<« j
MiCiu
OOO Я <4дотч»сд1 C ««u

« a o m  • Ноеобмбе»ьж jv д
AO «ГЕМ^ИУиа
AbUM e o n »  Ь пчм икав* gQn М*ОИ ПК Вмд'мидпв уя ЗММС«»* » )
" в се*  60П »  Ь ми«пм>4* вОг nvfyidkHcvA р«4»1 пос вм«пкепмк yfi Зм«асам стр J7j

Httap 9M*«t«a д м  tHi>ra*w*
•  iw w w w w w ^  e ^ w w  Дне 
^ACC КАСС •  »>iec>Ki4H'-» iw iM im  
пвмаатеп«« дямиш aae>4 ’ m «  SMS i 
M»r040« М«МЧ»»МЖН1 1ЯЛтош
• рошм дрпк ■Ж * 5 т а

» 31 K2V00* (7eMT*V»3l
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С лучай, в  кот ором  п от реби т ельск ая  уп а к о вк а  вклю чает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом п он ен т ы  для вы деления. У паковка I»  т  

«К ом плект  /», «В ариан т  1»

Ком1̂ оненты ало
Упаковка О
Вариан’ '

Ж * 5 т а
Н абор  p«a i еитов д л я  выделения 

и кол ичественн ого  о гре д е л е н и а  Д и к  

ТРЕС, KREC и  качественно го  вьявлениа  

roMOjnroTMOH делеиии  эк зона 7  гема SMNi 

методом пол им еразной  ц епн ой  р еакции  

в реж им е  реального  врем ени по TV г »2S (КН-ТбОвттъ ЯЛ'

ДП Р КЛИНИЧЕСКО Й 

ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Ко*-г^омент» дпА выделения

Упаковка О
В ариан т]

T K ’ S m a

Набор реагентов для выделения 

и  количественного опрюделемня ДНК 

TREC, KREC и  качественного еыявлеиия 

гом озиготной депеции эк зона 7 гена SMN1 

методом полимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени

f» TV я » 2i 004-riwifm гол

ДПР клиническойЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Кимпонеигы для выделения
Упаковка О
Нари.ии I

Ж * 5 / т ? а
> (абор реагентов для выделения

и  количественного  определения ДНК

1Р6С. KREC и качественного  выявления 

гом озиготной  делеции экэона 7  гема SMNI 

меггш ом гтолимераэнои цепной реакции 

в ртежиме реального времени 

по IV 2 'т о л  0 0 *  гтм вттз ЯИ!

ДЛЯ  к л и н и ч е с к о й  

ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

{ гххеб f'OwHH.#-»* дтк*н«прнЧГМнай ■'мСЧрТЧКМ

компонен1ыдля Выделения
Упаковка 0
В а о и а н '1

l K * S m a

Набор реагектов для выделения 

и количественного определения Д Н К 

TRCC, KREC и  качественного выявления 

гомозиготной делеции экэона 7 гена SMN1 

методом полимеразной цепной реакции 

а реж им е реального времени

п оТ У И М азО О * r»0*TTiJO7T

АБВ

АБВ ДЛР КЛИНИЧЕСКОЙ ДМ
тест т а ЛАБОЙАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

тест
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3.3. Состав упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 2, Вариант 1

-ООО «А6в TtCT».wv»j ♦ •л я - ie v '• вfP 8̂0,и
*JeZ4 ^

J»05>
’ *в» 2024

• ’*0»J

_ ,руо.л<в-ге?л.ПР
’■woej

i
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и
Эксплуатационная документация

ООО «АБВ-TFX'T 
I2I205..- Москно.тер П11новацио1И1ого 11енщра 

i'KH'JKoeo. уч llofn'4H, t ) o M 7. тшж 2. '^исть Пом^щ

ИНСТРУКЦИЯ

по применсмик) медицинскою изделия 
для диагностики in vitro

«ТК-SMA» Набор реагентов для 
выделения и количественного 

определения ДНК TREC, KREC 
и качественного выявления 

гомозиготной делеции экзона 7 гена 
SMN1 методом полимеразной цепной 
реакции в режиме реального времени 

по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021»

<

н
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3.4. Внешний вил потребительской упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка I» для Комплект 2, Вариант 1
Сдучайу в кот ором  п от реби т ельск ая  уп а к о вк а  вклю чает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом пон ен т ы  для вы деления. У паковка I»  из 

«К ом плект  У», «В ариан т  1»
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и л и

С лучай, в  кот ором  п от реби т ельск ая  уп а к о вк а  вклю чает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом пон ен т ы  для вы деления. У паковка 1» из 

«К ом плект  2», «В ариан т  I»

ООО .A M  I*CJ.

И* АрМ1М«СТЫ
Со«)«
---------- -«ОЧЙ __ ,,, _

T K ^ S > 7 7 a  ^
ЯЛН«ПИМЙЧеСК)ИП«ЛРА70Р.,ОИдаАГНОСП«(И
Кв-пви«<тм дл.,^,л ,„и, »««)■.. 1
Виючмт улАнохи.КвШЗДИААТЫЛПААММл.н,, У|М,о».А t. «»

» Змэдим ств 2»]
' Д««йим ар }п

»»«|» М П .-0. дл.
"«с
•«««.STHO. t-m m S to l'

''«iVeQ H ?«e?^S»Js

6 • ПЛо . пр**л.»»&,вщ«.мы*ор •лБ*
'  6*с»»С **■» «ммк*г«»ац»*1 1П̂ . ркл»(] дп»01̂ыа«и 

«ЭР1 - мсг*»р дл1
Г̂ с̂ ущ̂я пе глтыеннто -Лем р̂ ло# 

«V f̂ootmootmt P̂dHK22/iK9CoflXXXi 
ТУ Л «2}00*‘Weoe;/5-J«1

и грвмепорл̂о̂л лр, л* 9t гчмлм*м> Ь€р»« от MCr̂ wM* eocpnaewM

’ фл' 12> О %
1 фА rw.o«

Ко«1пл«г? 2 
M4r«ct«
Вармит 1

«« ИйСтс/«^

Сфрмй 2 ЭОС 5а
д . . .  л р о « .о д с т м  J7  03 2023  г « „  „  27 оЗ  202А
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3.5. Внешний вид упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 1

Компоненты для ПЦР-РВ 

У п а к о в к а  Q  

Вариант 1

TK'Sma
Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДН К 
TREC, KREC и качественного выявления 
гом озиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режим е реального времени
п о  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 4 -1 7 6 0 8 7 7 5 -2 0 2 1

Комплект 2

384
теста

IVD

для КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
С пособ  п р и м ен ен и я  о п и сан  в п ри лагаем о й  инструкции

АБВ
тест
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T K ’S m a
КОМПОНЕНТЫ для ПЦР-РВ. УПАКОВКА 2 
ВАРИАНТ 1 
В СОСТАВЕ:

БЛИСТЕР 1
«5*ПЦР-6уфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  1 пр. (0,6 мл) 

«ПЦР-смесь»-
см есь для поли м еразной  цепной  реакции  -  1 пр. (1,0 мл) 

«Taq-nonHM epa3a»-Taq полимераза -  1 пр. (0,12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -  1 пр. (0,15 мл)

«К2» -  калибратор 2 -  1 пр. (0,15 мл)

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

«К4» -  калибратор 4 -  1 пр. (0,15 мл)

«ОКО» -  отрицательный контрольный образец -  1 пр. (0,15 мл) 

« П К О » -положительный контрольный образец -  1 пр. (0,15 мл)

БЛИСТЕР 2
«5*ПЦР-6уфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 0,6 мл) 

«ПЦР-смесь»-
смесь для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 1,0 мл) 

«Taq-полимераза» -Taq полимераза -  3 пр. (по 0,12 мл)
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ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: ООО «АБ6-ТЕСТ»
1ZI20S, г. М о ск в а .тер . И н н о в ац и о н н о го  Ц ентра Сколково, 
ул. Н о б ел я , д о м  №  7. этаж  2, Ч асть П омещ . 51. 
тел . +7 (492ЛЗ) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-m ail: Q A M D @ generium .ru

М ЕСТО  П Р О И ЗВ О Д С ТВ А :
О О О  « М е д и ко -б и о л о ги ч ес ки й  Союз»
Р оссия. 630090. г. Н овосибирск, ул- И нж енерная, д. 16 
АО «ГЕНЕРИУМ>
Россия. 601125. Владимирская обл.. Петушинский район, пос. Вольгинский. ул. Заводская, стр.263 
Россия, 60П25. Владимирская обл., Петушинский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская стр. 273

.Л'

"W:Snna
№ РЗН 2022 /180 80  от ХХ.ХХ.ХХХХ г 

ТУ 21.20.23-004-17608775-2021



хранить и транспортировать 
в защ ищ енном от света месте, 
при тем пературе от минус 24 до минус 16 ®С.
Допускается
о д н о кр атн о е  тран сп о р ти р о в ан  ие 
п р и  тем п ер ату р е  от 2  до 8 °С 
н е  б о л е е  7  суток.

TK'Sma

TK’Sms
С ерия

Д а та  п р о и зв о д ств а  
Годен до
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и л и

lK*Sm a
Набор реагентов для выделения и количественного 
определения ДНК ТОЕС. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 методом 
полимеразной цепной реакции в режиме реального времени 
по ТУ 212О.23-0ОА-Тге0Э775-2О21
ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСШКИ

К о м п о н ен ты  д л я  П Ц Р-РВ 

Упаковка Q  

Вариант 1

К<М4ПОМЕНТЫ Д Л Я  П Ц Р -М . У П А К О В К А  2 
В УСТАВЕ:
В Л М С П ЕР 1
•S* П ц р -буф ер » -  ̂ ф « р  А л а  о о л и м е р а з и о й  и ьп м о й  р е а к и и и  -  I п р  <0.Б w 4  
«ПцР-си«сь> -  см есь лпелелм ы враэиои цепмой реа кции -  Т л р  (1.0 мл] 
•1ао-п«1ммерааа» -  Teq полим ераза -  I пр. (0J2 мл]
«К1» - к а л и ^ 8т о р 1 -  1пр (ОД^мл]

МС2>- к а л и б р а г о р г -  I п р  (0Д5мл]
« К З » - ю л и 6 р а т о р З -  iR p  (0.15мл)
«К4а -  к а л и б р а то р  4  -  1 п р  Ю  J5  м/4
€О К О > -9 три и ателм < ы й  и о н тр ал ь ы н й  о б р а з е ц -  I пр. {0Д5 мл]
< П К О > -п о л о в о сте л ь н м й ш м ггр о п ь н ы й о б р а зе ц -  ) п р  (0.15<-1Л)

ВПИСТ£Р2
•5 > П Ц Я -6уф ер> -буф ер А П а п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -  1 п р  (л о 0 .б м п )  
« Л ц Р -с м е с ь » -с м е с ъ д л а п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и -  З л р  (по1.0нл) 
•Тац-полиыераза« -  Тар  п о л и м е р а за  -  J n p  (по0.12мп|

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АбВ-ТЕСТа
121205b г. М о с к в а .
гер И ниовационного Центра Сколково, 
уя- Нобеля, дом № 7, этаж Z  часть П ом ет, si. 
гел. »7 (49243} 72-S-20. »7 (49243) 72-5-14 
e-m ail: Q A M D ^e n e riu m .ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «М ед ико-биологический Сою з*
Россия. 630090. г. Н овосибирск, ул. Инженерная, а . 16

АО еГЕНЕРИУМа
Россия. 60Л25. Владимирская обл . П етуш инский район, 
пос- вольгинский. уп. Эаеодосая. стр 263 
Росс»<я. 601125. владимирская обл, Петуш пнский район, 
пос. Вольгинский. ул. Заводская стр. 273

Хранкьттъ и транспортировать в защищенном от света месте, 
при температуре отм ин^ 24 iro минус №’не­
допекается однократное транспортирование 
при температуре от 2 до 8 “С не более 7 суток.

Способ применения описан е прилагаемой инозукции

Per. удостоверение; № РЗН 2022/18080 от XXXJCXXXX г 
ТУ 21.2023-004-П6Св775-2021

IVD

Серия
23005Э

Дата произвещетва
27.03.2023

Годен до
27.03.2024
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3.6. Состав упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ, Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 1 
Блистер 1

Для клинической лабораторной лиапюстики

T K ' S m a

Набор реагентов для виделеняя н количественного 
оарсделснвя ДНК TREC, KREC н качественного 
выявления гомознготяой делеция экзопа 7 гена SMNI 
метолом полвмервзаой испвой реакция в режиме 
реальвого времени d o  ТУ 2U0.13-004-1760877S2021

Комнлект 2
Комоовенты для ПЦР*РВ. Упаковка 2 
Вариант 1

Блисгф 1, в составе;
«5>^ПЦР-буфф» - буфф для попнмеразной цепной реакции 
«dUIP-CMecb)» - смесь д ня полимеразном цепной реакции 
«Taq-noaMMqasa» - Taq-полимсраза 
«dG» - калибратор I 
«К2» - сши6рхгор2 
«dO» • плнбрвгор 3 
«К4» - калибратор 4
иСЖО» - отрицательный контрольный образец 
«ПКО» - пояажитеяьиын контрольный образец

1 пр 
1 пр 
1 пр 
I пр 
1 пр 
i пр 
] up 
1 пр

Произвсиигтель ООО «АБВ-ТЕСТ»
I2120S, г. Москва,
тер Инновшиюиного Ц етра Саолсово. 
уя. Нобел1 . дом № 7,7таж2. Часть Помет. 51, 
тел, +7(49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mail; QAMD@9 »e rn im ju

(0,6 мл);
(1.0 мл); 
(0,12 мл) 
(0,15 мл) 
(0,15 мл) 
(0,15 мл) 
(0.15 мл) 
(0.15 мл)

I лр. (0.15 мл).

23005Э
IVD

^--------7

2 7 .0 3 .2 0 2 3

и 2 7 .0 3 .2 0 2 4 □ 3

-«.-Л'-*"
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Блистер 2

Для клинической лабораторной лна1>юс1'нкн

I K ' S m a

Набор реагентов для выделения я количествеиного 
олрсаеленнв ДНК TREC, KREC н качсетвсниоп) 
выявления гомоаиП1тной делеавв экзова 7 i-eHa SMN1 
методOW полямеразнон цепной ревкцнн в режиме 
реального времени по ТУ 2 U 0J3-004-17608775-2021

Комплект 2
Кошюненты ддя ПЦР-РВ. Упаювкя 2 
Вариант 1
Блистер Z  в составе:
«З'^ПЦР-буф^тм - буфер для полимеразной цепной реакции 3 пр. 
«ПЦР-смесь» - смесь лля полимеразной цепной реакции 3 пр. 
«Тад-оолимераза» - Тад-аолимераза 3 пр.

Ирокзволктель. ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г Москва.
т ер Инноаатшонпого Центра Скожюво, 
ул Нобеля, лом тгаж 2. Часть Понеш. 51. 
гея • 7(49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mail QAMD@genenum.ni

(по 0,6 мл); 
(по 1,0 мл); 
(по 0,12 мл).

23005Э
IVD

г "7
27-03.21^

и 2 7 .0 3 ^2 4 □ 3
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3.7. Компоненты в упаковке «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 1

\itii

0 0 ----------- o o f ___________0 ^

пко око
а  £ 8 1 2 3 0 0 5 ,-----Ц 5̂34.202 Ĵ504.2  ̂ В 1s,„ В 1S,04,j« В »S.04,2ie
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4. Комплект 2 (384 теста), Вариант 2
4.1. Общее фото набора реагентов «ТК-SMA», Комплект 2, Вариант 2

I IK-Sma

flp -г>-
«»- л-!

... -с

ш ш

*— «8 К4 П̂КО ОНО
1 • 1̂  л.

''"'‘еп “v-Г»-
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4.2. Внешний вид упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 2, Вариант 2

П и а м и т а .  О00«(М.Т1СЬ

*»

IK'Sma
аЛА КЛИГ«*'Л #ч> ;>W >«л-т и *

КомАООАя?»* АЛ* Уп»1рМ« 1
«ПЛ» -
аЯб* • pppie»
«ргъ «л* f  fiiirAH*
•Л*« • МС«М ifeM в«Ч|ЛМ

02.0 «Ч 
fto
«I 4«0.0м)

Камплмт 2 

|ф4 r«Ct« 

BtpMiit i
А»1 МАААЛХД 'Рт Ш Р ^ Я П У »Т» П *jMA*i/WmjQn

nj»MT г м  ггп*тт1-----г- ........... "* * *^** ̂

Д г«  ?7 01 2в21 Геям А4 27 01 гс2«

Ж * 5 /7 7 а
ДМ НГИИк*М| июй ПАДОМТОЙНОИ ЛШ HXrvMt
КАиявЙРЯТЫ для IhlAPAANMa Ул«М«М f

• «пп«. i
• *n0* *Шй»г<аи4М»»е»к#
' •*<V - амтам л^•
• «П  ̂ йм'Фмдмо'Мйм

• <м 1%,цш ■ ми -«а^мйМАм

•т т» >1 M)V40*

**«вяп#ят 2

• "  WMS^o

fi^

А«(«чроилм|̂ м 27 01 i eOM 4* 27 012034
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и л и

С лучай, в кот ором  пот реби т ельская  уп а к о вк а  вклю чает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом пон ен т ы  для вы деления. У паковка I»  из 

«К ом плект  /», «В ариан т  2»

Компоменты дла выдогеиио

У паков ка  О
Вар1'Л«т2

I K ' S m a

Набор (звагентоя п гя  выделения 

и количественного определение ДНК 

TREC, кПЕС и качественного ввюелениа 

гомозиготной делении зкзоиа 7 гена 5MN1 

методом полимеразной цепной реакции 

в режиме реалвного времени 

лету 2120 23 00*-lTt0eT7b2Ôt

Д П Р  К Л И Н И Ч Е С К О Й  
Л А Б О Р А Т О Р Н О Й  Д И А ГН О С Т И К И

Слвсоб W-K»- ■ ГЧХ-ЧГ ̂ о м  .нс^

АБВ

компоненты для выделения

Упаковка О
Вариант 2

Ж '5 /Т7а
Набор реагентов дла выделения 

и количественного определения ДНК 

ТПЕС. KREC и  качественного выявление 

гомозиготной делеции экзона 7 гена ЬММ1 

методом полимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени

по I  у 21 то 23 0 0 *  ПбОвГТЗ TOJT

Д Л Я  К Л И Н И Ч Е С КО Й  
Л А Б О Р А Т О Р Н О Й  Д И А ГН О С Т И КИ

ПСЯ1Ма*Я«М>)« а •яигтр|г«ав—

- •'1ии1гН»Ы дяо
Упаковка О
P.ipHdMi 2

l K * S m a

Набор реагентов для выделения 

и  количественного определения д и к  

1ЯЕС. КРЕС и качественного выявления 

гомозиготной делении экзома 7 гена SMNI 

методом полимеразной (делной реакции 

в режиме реального времени по1У21Ж23 00* ггметтьгод

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 

ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Способ npweeeN-VWB «о* а* • «lacToyAUia#

АБВ

Компоненты для выделения

Упаковка 0

Ж * 5 /т? а
Набор реагентов для выделения 

и количественного определения ДНК 

ТПЕС. КПЕС и  качественного выявления 

гомозиготной долеции экзона 7  гена SMN1 

методом гтолимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени

по TV2I 20ТЗ 00* rieoBTTS ЗОТТ

АБВ д л я  к л и н и ч е с к о й ARR
тест

1
1----------1 ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

[ \ Слмоб<«»»№•«•*««*>• а  и<м • пемп41 in<Toy«uHii
т«ет

>

V
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4.3. Состав упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 2, Вариант 2

23007Э 
« 1 $.09̂024

_0004А6Ь55̂ '

23007Э 
А 09.2024

ТткЗ*̂

ОСЮ сАбВ-TEgt
ПР
tOTj 23007Э 
• 15.09 2024

.ТХ-5М*‘

ПР
S5H 23007Э 

15.09.2024

ooo<A6B:Ig£̂
0*

,тк-»м».

~—   ООО <АБВ-ТК2^
п р  -------------

230О7Э 0 '̂
^̂ 09-2024 J
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и
Эксплуатационная документация

О О О  оАБВ-ТЕСТ^
г lUocKHa, тер Инновационного Центра 

I ул.‘iM eiH . <Ш М  7. >тож 2, Часть Помещ. 5,

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия 

для диагностики in vitro

«ТК-SMA» Набор реагентов для 
выделения и количественного 

определения ДНК TREC, KREC 
и качественного выявления 

гомозиготной делецни экзона 7 гена 
SMN] методом полимеразной цепной 
реакции в режиме реального времени 

по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021»

<

н

70



4.4. Внешний вид потребительской упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 2, Вариант 2
Случаи^ в кот ором  п от реби т ельск ая  уп а к о вк а  вклю ч ает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом п он ен т ы  для вы деления. У паковка  /» из 

«К ом плект  /», «В ариан т  2»

IK'Sma
• ДА* • мМММа**
t  c«t«e*

VW MOM
.№• - MOW

• NM» w m wie

•3̂

•«мтЛ0 iT OiW

i
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Случай^ в кот ором  пот реби т ельская  уп а к о вк а  вклю чает  чет ы ре уп а к о вк и  «К ом п он ен т ы  для вы деления. У паковка 1» из 
«К ом плект  2», «В ариан т  2»

ом

IK’Sma
* D»?«
>пь> «leeiOwe wnew

*'*' МП «п»иочи| т *>|»
*• .' .*Ь/V1U- <ны> rwui 
»»а «Г".« чм

Л»<» «еямашстм j
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4.5. Внешний вид упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 2

Компоненты для ПЦР-РВ
У п а ко в ка  0

Вариант 2

TK'Sma

Комплект 2

384
теста

Н а б о р  ре а ге нтов  для вы деления 
и ко л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л е н и я  Д Н К  
TREC, KREC и ка че ств е н н о го  вы явления 
го м о зи го тн о й  д ел ец ии  экзо н а  7 гена SMN1 
методом  п о л и м е р а зно й  ц епн ой  р е а кц и и  
в р е ж и м е  реал ьного  врем ени
п о  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 4 -1 7 6 0 8 7 7 5 -2 0 2 1

IVD

Д ЛЯ  КЛИ Н И ЧЕС КО Й  
ЛАБО РАТО РН О Й  ДИАГН О С ТИ КИ
Способ применения описан в прилагаемой инструкции

АБВ
тест
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f
lK*Sm a

КОМПОНЕНТЫ для ПЦР-РВ. УПАКОВКА 2 
ВАРИАНТ 2 
В СОСТАВЕ:

БЛИСТЕР 1
«5>*ПЦР-6уфер»-
буфер для полимеразной цепной реакции -  1 пр. (0,6 мл) 

«ПЦР-смесы>-
смесьдля полимеразной цепной реакции -  1 пр. (1,0 мл) 

«Тац-полимераза»-Тад полимераза -  1 пр. (0.12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -  1 пр. (0,15 мл)

«К2> -  калибратор 2 -  1 пр. (0,15 мл)

« К З * - калибратор3 -  1 пр. (0,15 мл)

« К 4 » -калибратор 4 -  1 пр. (0,15 мл)

«ОКО»-отрицательный контрольный образец -  1 пр. (0,15 мл) 

«ПКО» -  положительный контрольный образец -  1 пр. (0,15 мл)

БЛИСТЕР 2
«5*ПЦР-6уфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 0,6 мл) 

«ПЦР-смесь»-
смесь для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 1,0 мл) 

«Тац-полимераза»-Тар полимераза -  3 пр. (по 0,12 мл)

J
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/  V  /  /

П РО И ЗВ О Д И ТЕЛ Ь: О О О  «АБВ-ТЕСТ»
121205, г  М о ск в а , тер. И н н о в а ц и о н н о го  Ц е н тр а  С колково , 
ул. Н о б е л я , д о м  № 7, э таж  2, Ч а с ть  П ом ещ . 51, 
тел . ♦?  ^49243) 72-5-20 . +7 (49243) 72-5-14 
e-m ail-.Q A M D @ igene rium .ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «Меоико-биологический Союз»
Р о с с и я ,  6 3 0 0 9 0 .  г Н о в о с и б и р с к ,  у л  И н ж е н е р н а я ,  д  16 
АО «ГЕИЕРИУМ>
Р о с с и я .  6СЛ125. В л а д и м и р с к а я  о б л .,  П е т у ш и н с к и й  р а й о н ,  л о с .  В о л ь г и н с к и й .у л .  З аа< эд с* а« . стр. 2€3 
Р о с с и я .  601125. В л а д и м и р с к а я  о б л ..  П е т у ш и н с к и й  р а й о н ,  л о с  В о л ь г и н с к н й .у л .  З а в о о с к а я .  сгр. 273

!



Хранить и транспортировать 
в защищенном от света месте, 
при температуре от минус 24 до минус 16 °С.
Д опускается
одн о кр атн о е  тр ан сп о р ти р о ван и е  
при  тем п ер ату р е  от 2  до  В °С 
н е  б о л ее  7 суток.

Ж•S/7 ?a

С е р и я
Д а т а  п р о и з в о д с т в а  

Го д ен  д о

Ж•S/7 ?a
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и л и

T K 'S m a

Набор реагентов для выделения и количественного 
(Этределенио Д Н К TREC KREC и качественного выявления 
гомози готной делеции экю на 7  гена SM N1 методом 
полимеразной цепной реакции в режиме рюального времени 
по ТУ 2V2023-004-T7608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты д л я  ПЦР-РВ

У п ако в ка  Q  

В ариант2

компоненты д л я  лцр>га. упаковка аBCOCTiШE:
БЛИСТЕР 1
«5*ПЦ Р-буО «р>-6уФ *рапяпопииераэм ойиепнойр««киии- In p .(0.6мл) 
•пиР-см есъ *-см есьдпяпопим еррзмоЙи«1нойреамцк1П1 -  1лд(?.0мл} 
aT^q«nafM M *ppM »-Tpgm nM M *p*sa- I пр.(0Л2мл(
•К 1» -  калибратор 1 > 1 п р  (0,15 мл)
«К2> -  калибратор 2 —  1лр(0.15мл|
«Ю *-кал ибратор  3 -  I  пр  (0.15 мл)
•K4j  -  калм1^>атор 4 -  I пр. (0.15 ил)
■ОКО» -огрмцагальныВ коитрольмиА образец- 1 пр  (0Д5 мл) 
•ПКОе-попожитапычмв KOMiponwwA образец- 1газ{0.>5мл}
в л и с ю а
>5>Пия<буфер>-буфер (UIB полимеразной цепной реакции -  З п р  (по 0.6 ыл) 
•П Ц Р -см есы -о«еса  для полимеразной цепной р е а и ш ш - 3 пр(гюТ,0мп} 
•Тая-пали»аераза»-Тао полимераза- 3 пр.(по 012 мл)

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
12I20S. г. Москва.
тер. Инновационного (Дентра Сколково, 
уп. Но^ля, дом N« 7. этаж 2. Часть Помеш. 51. 
гея. (49243) 72-5-20, *7 (49243) 72-5-К  
e-matf: QAMO^generiurrmi

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «Меяико-биолегичеашй Союз»
Россия. 630090. г. Новосибирск, уп. Инженерная, д  )6
АОеГЕНЕРИУМа
Россия. 60П25, Владимирсмаа обп, Петушкнекий рэйок 
пос. Вольгинский. уп. Заводская, стр. 263 
Россия. 60П25. Влэдимирасая обп, Пегушинский район, 
пос Вольгинский, уп. Заводская стр. 273

Хранить и транспортировать в защищенном от света месте, 
при температуре от минус 2А до минус 16 *С .
Доп^зкается однократное транспортирование 
при температуре от 2 до 8 “С не более 7  суток.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Per. удостоверение: N» РЭН 20ZZ/I8080 от ХХХХХХХХ г  

ТУ 212023-OCK-T76(3877S-20Z1

IVD

С ерия
гзоо7э

Д ата п рои зводства  Годен д о
27.03.2023 27.03.2024
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4.6. Состав упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 2 

Блистер 1

Для клиничссюзн лвборато1мюй днагностнкн

Ж '5 г л а
Набор реагентов для выделения и количественною 
определения ДНК TREC, KREC и качественною 
выявления гомозиготной делецнн экзона 7 гена SMN1 
методой полимеразной цепной реакции в режиме 
реального времени по ТУ 21.20^-004-17608775-2021
Комплект 2
Компоненты ддя ПЦР-РВ. Упаковка 2 
Вариант 2
Е я м с т ^  I ,  в составе:
«5хШ1Р-буфср» - буф^) ДЛ1  пoлкмq)aзlloй цепной реакции ] пр 
«ПЦР-смссы» - смесь ддв полимеразной цепной реакции ] пр 
«Таочюдшкраза» - Тао-попнмерая 1 ор
«К1» - калибратор ] I пр
«К2» - калибратор 2 ] пр
сеКЗ» - калибратор 3 ] пр
«К4в - калнбратс^ 4 ] пр
«ОКО» - отрицательный пжтролышй образец ] пр
«еПКО» • оодояо1тспышй контролышй о^шец 1 пр

ЛЕВ
тест

Про 1авод 1г т и ь ;  ООО  «АБВ-ТЕСТ» 
t2120S, г  Москва.
т«р. Ишювалионного Центра Свалвово, 
уя Нобеля, ДОН № 7, этаж 2, Часть Помещ. 51, 
теп. +7(49243) 72-5-20. +7 (49243)72-5-14 
e-mail: QAM O@ generium.ru

(0,6 В(л)',
( 1.0 мл); 
(0.12 мл); 
(0.15 ид); 
(0.15 мл); 
(0,15 мл); 
(0,15 мл); 
(0,15 ни); 
(0.15 мл).

|L0T| 23007Э

27.03.2023

2  27,03.2024

IVD

□ и

•«х
•24Х-
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Блистер 2

Дл* клинической лабораторной лиагностики

ТК*5/Г7Э
АБВ
т е с т

Набор реагегговдлн виделсиаа м колачествекного 
ооределенш1 ДНК TREC, KREC я качественного 
выявления гоиоанготной делецнн экзоиа 7 гена SMN1 
методом полнмераавой цепной реакции в режиме 
реального вреиевн поТУ  21^0^4)04-17608775-2021

Комплект 2
Компоненты для ПЦР-РВ. Упаговка 2 
Варканг2

Блистер 2, а составе:
«с5хПЦР-буфер1* - 6)'фq> для полимеразной цепной реакции 3 пр. (по О.б ил); 
«ПЦР-снесы» - смесь для nonMuqMSHOH цепной реакции 3 up. (по 1,0 ня); 
«Taq-падммеризш» - Та<)-1юлныфаза 3 пр. (по 0,12 мл).

П ро КЗ аоа ягель: ООО иАБВ-ТЕСТ»
I2 I20S , г  Москва,
тср. Инковмшокиото Центра Сшажово, 
уп. Нобеяя, дом №7, ттв* 2, Часть П о м ет 51. 
теп. +7(49243)72-5-20. +7 (49243)72-5-14  
e-mail QAM D@ gaenum .ni

23007Э
Щ

V _  7

d 2 7 .0 3 ^ 2 3

и
27 .0 3 ,2 0 2 4 ш
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4.7. Компоненты в упаковке «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 2

П I /

^ --------  ̂ 0 0 ^

К1 К2 КЗ оос

S  а _ '5.0 4 .2 ( ^ э 
04.2 (LOS 23007 ШЕ/ 23007 ^̂ 007з

S 1S.04.: S 15.04. S ’ S-04.20?
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4.8. Внешний вид упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», Комплект 2, Вариант 2
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4.9. Внешний вид потребительской упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», Комплект 2, Вариант 2 
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4.10. Состав упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», Комплект 2, Вариант 2
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Внеш ний вид «П акет 2»

89



Внешний вид «П акет 3»
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Внешний вид «П акет 4»
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Внешний вид «П акет 5»

92



5.
5.1

Внешний вид транспортной упаковки
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5.2. Транспортная упаковка «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 1, Вариант 2
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Транспортная упаковка «Компоненты для выдел^1ш^. Упаковка 1»^Комплект ^В ариант 1
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5.4. Транспортная упаковка «Компоненты для выделения. Упаковка 1», Комплект 2, Вариант 2
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5.5. >анспортная упаковка «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 1, Вариант 1
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5.8. Транспортная упаковка «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», Комплект 2, Вариант 2
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5.9. Транспортная упаковка «Расходные материалы. Упаковка 3» Комплект 1 Вариант 2
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5.10. Транспортная упаковка «Расходные материалы. Упаковка 3» Комплект 2 Вариант 2
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I. Маркировка и№(ивилуальной упаковки компонентов набора реагентов «ТК-SMA» 
- I I .  1.1. -  1.5. «Компоненты для выделения. Упаковка 1» Вариант 1 и Вариант 2;
- и .  1.6. -  1.14. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2» Вариант 1 и Вариант 2;
- Н.1.15 -  1.19 «Расходные .материалы. Упаковка 3» Вариант 2.
1.1. Этикетка на флакон компонента «ПЛ» (увеличено)

1.2. Лтикетка на флакон компонента «ЛБ» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

ЛБ
[lot] Х Х Х Х Х

2  х х . х х . х х х х

27,0 мл
. Г  

А
IV D

«ТК-SMA»

1.3. Л гикегка на флакон компонента «РП» (увеличено)

1.4. Лтикетка на флакон компонента «ПР» (увеличено)



1.5. Этикетка на флакон компонента «ЭР» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

ЭР
LOT х х х х х

2  х х .х х .х х х х

1 2 , 0  м л

, Г

А
IVD

«ТК-SMA»

1.6. Этикетка на пробирку компонента «5хПЦР-буфср» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

5 х П Ц Р - б у ф е р  0 , 6  м л

fLOTl ХХХХХ

2  х х .х х .х х х х  2^  [ Ш

«ТК-SMA»

1.7. Этикетка на пробирку компонента «ПЦР-смесь» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

П Ц Р - с м е с ь  1 , 0  м л

[LOT] ХХХХХ
2  х х .х х .х х х х  [ Ш  м сТ

-1 6 'С

«ТК-SMA»

1.8. Этикетка на пробирку компонента «Тац-полимераза» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

Taq-полимераза 0 ^ 1 2  М Л

[LOTl ХХХХХ
2  х х .х х .х х х х

«ТК-SMA»



1.9. Этикетка на пробирку компонента «К1» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

К1 о д  5  м л

[LOT] х х х х х
2  х х .х х .х х х х  ж  [ Ш  24 с ̂

«ТК-SMA»

1.10. Этикетка на пробирку компонента «К2» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

К2 0 , 1 5  м л

[l o t ] х х х х х

2  х х .х х .х х х х  / h ,  [ Ш

«ТК-SMA»

1.11. Этикетка на пробирку компонента «КЗ» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

КЗ 0 Д 5  м л

[LOT] ХХХХХ
2  х х .х х .х х х х  / К  ЙУй „ . Д

«ТК-SMA»

1.12. Этикетка на пробирку компонента «К4» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

К4 О Д  5  м л

[LOT] ХХХХХ

2 х х .х х .х х х х  ж  [Ш - и -Л

«ТК-SMA»



1.13. Этикетка на пробирку компоиен га «ОКО» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

ОКО од 5 ллл
рот х х х х х
I • А  * ^

2  х х .х х .х х х х  / л ,  Ш Ш

«ТК-8МА»

1.14. Этикетка на пробирку ком110нен1а «ПКО» (увеличено)

ООО «АБВ-ТЕСТ»

ПКО од 5 мл
х х х х х

2  х х .х х . х х х х  ж  [ Ш  .2, - Л

«ТК-SMA»

1.15. Этикетка на компонент «Пакет Ь> (увеличено)

ТК*5 /Т7(Э °°° «АБВ-ТЕСТ»
Пакет 1

IV«*c 
юх"!

Планшет глубоколуночный 2,2 мл на 96 лунок -  1 шт. 
|L0T| 7?777???7 Q  ??Г?7?'>??

Гребенка для глубоколуночного планшета -  1 шт. 

|LOT| 7777777?? Q  ??????7?? IVD

1.16. Этикетка на компонент «Пакет 2» (увеличено)

Ж * 5 т а ООО «АБВ-ТЕСТ»

Планшет глубоколуночный 2,2 мл на 96 лунок -  5 шт. ПаКбТ 2
40"С ILOt I ?????????

9 7 9 9 9 Т 9 9 '? ?

IVD
10*Ĉ



1.17. Этикетка на компонент «Пакет 3» (увеличено)

I K ' S m a ООО «АБВ-ТЕСТ»

Планшет глубоколуночный 0.5 мл на 96 лунок -  1 ш т Пакет 3
4 0 Х  il o t I ?????????

7 9 9 7 9 Г ? ? '? '?

IVD

1.18. Этикегка на компонент «Пакет 4» (увеличено)

Ж * 5 /Т 7 а ООО «АБВ-ТЕСТ»
Планшет для ПЦР на 96 лунок -  1 шт.

| l O T | Т 7 7 7 7 7 7 7 7  У  7 7 7 7 7 7 7 7 7

Пленка для ПЦР планшетов термостойкая -  1 шт.

[ L 0 T |  7 7 7 7 7 7 7 7 7  У  7 7 7 7 7 7 7 7 7

Пакет 4

10*4 '
IVDI

1.19. Этикетка на компонент «Пакет 5» (увеличено)

Ж *5/Т7а ООО «АБВ-ТЕСТ»
Пленка клейкая для планшетов с одной насечкой -  5 шт. Пакет 5
|L 0 T |  7 7 7 7 7 7 7 7 7  У  7 7 7 7 7 7 7 7 7

Ванночка для реагентов вместимостью 30 мл -  5 шт. ю ’с ^

| l O T | 7 7 7 7 7 7 7 7 7  У  7 7 7 7 7 7 7 7 7 IVD



2. Маркировка упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1»
2.1. Маркировка потребительской упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», 
«Комплект 1»
2.1.1. «Компонент ы для выделения. Упаковка 1», «Комплект  /», «Вариант  /», пот реби­
т ельская пачка (общий вид 1)



«Компоненты для выделения. Упаковка /», «Комплект  /», «Вариант  1», пот ребит ель­
ская пачка (общ ий вид 2)



АБВ

I K ^ S m a

Набор реагаитов ляп дь(аеяеиия 
и количес1 денного опредепения ДНК 
1 ^ЬС, к и ъ с  и качес i ъ е \ <i юг о выяапеи1̂я 
го МО w o t  ной делецин э кю на  7 гена 5MN1 
методом полимеразной цепной реакции 
а режиме реального времени 
Q ' .•120 23*(»'.*1ж:а'л/̂ .«л21

VU1>UJ4.>*0 mJQQC ши .< .AXJ и »ИПмМ13НИ 
fv n e e  к  гн»ПЯПР)Ж<1- «dC*

rt/tei* iHjs «dU*

и»т« ии»г"Мт» mdrpjpert - *u^* 

octti inJ ̂ ипчМакс>и- «э!/» 

лот '̂ ro H.trvĤfln«Mrrtsr1
>aiViOOO S 
IlHVMdVfl

I VMflO)fVUK ьинэиз^Ляе b W  n ih s h o u n o x

^ ш s ^ ж

Компоненты для выделенмв 

Упаковка О
Вариант 1

I K ^ S m a

Набор реагентов для выделения 
и <оличес1 венною  определемин ДНК 
TREC. KREC и канественного эв1ввления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в реи(име реального времени 

"У ?1 ?0 ?3-ПГь-Г76ГЯТ;5-7П?1

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

П и

:?ё

■5 уо
I?

| р 1
Ь  ̂S

:S?S|i ) й Э г S :f Q
а-‘

Й ̂  ! 
i- < ■

iСо

Qj



2.1.2. «Компоненты для выделения. Упаковка 1», «Комплект /» ,  «Вариант 2»̂  потреби­
тельская пачка (общий вид 1)



«Компонент ы для выделения. Упаковка 1», «Комплект  /», «Вариант  2», пот ребит ель­
ская пачка (общий вид 2)



АБВ

I K ^ S m a

Набор реагеигое дла выделения 
и количественного определения ДНК 

и ьС  К^ЬС и каме;:1вен4юго еыиилепии 
гомозиготной делеции экзо на 7 гена 5 ММ 
методом полимеразной цел мой реакции 
в режиме резлвиого времени 
о S .•(Д)^з.ос*..г/ьсалл»-2021

у^пл f t  тгт fww • <ас>

âeviooo е
iVMBOMVUA 'ВИнаизтявв||91чхиэноииом

e u j s - ж

Компоиенты для выделения 

Упаковка Q  
Вариант2

Ж * 5 /Т 7 а
Набор реагентов для выделения 
и ^alич6c. taciMioi о аг1реде/1е11ин ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в реи<име реального времени 
-'В TV я  то ?3-0Сн1ТеГВ775-?Г>Л



2.1.3. «Компоненты для выделения. Упаковка /» ,  «Комплект 1»̂  «Вариант /» ,  этикетка на
потребительскую упаковку (увеличено)

АБВ
Производитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва, тер. Инновационного Центра Сколково, ул. Нобеля, дом № 7. 
этаж 2, Часть Помещ 51. тел +7 (49243) 72-5*20. +7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAMD@generium.nj
Место производства:
ООО кМедико-биологический Союз»
Россия, 630090. г Новосибирск, ул. Иижвнержая, д. 16 
АО кГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125, Владимирская обп.. Петушииский район, пос. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 263 
Россия, 601125, Владимирская обл.. Петушинский район, гк>с. Вольгинский. ул. Заводская, стр. 273

Ж * 5 / Г 7 а

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомо:»1готной делеции жэона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
В составе:
• «ПЛ» -  предпиэирующий раствор .......................... 1 фл. (22,0 мл)
• «ЛБ» -  лизирующий раствор .................................... 1 фл. (27,0 мл)
• «РП» -  раствор для преципитации........................  1 фл. (50.0 мл)
• «ПР» -  раствор для о тм ы вки .................................... 3 фл. (по 80,0 мл)
• «ЭР» -  раствор для элю ции ...................................... 1ф л. (12,0 мл)
• Инструкция по применению набора реагентов . 1 шт.

Per. удостоверение; № РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г 
ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 ®С.
Не замораживать. Беречь от источника воспламенения.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Комплект 1 

96 тестов 

Вариант 1

I V D

С ер и я Д а т а  п р о и зво д ства Годен д о



2.1.4. «Компонент ы для выделения. Упаковка 1», «Комплект I», «Вариант  2», эт икет ка на 
пот ребит ельскую  упаковку (увеличено)

АБВ
Производитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205. г Москва, тер Инновационного Центра Сколково, ул. Нобеля, дом № 7. 
этаж 2. Часть Помещ, 51. тел, +7 (49243) 72-5-20. +7 (49243) 72-5-14 
e-mail, OAMD@generium,ru
Место производства:
ООО «Медико-биологический Союз»
Россия. 630090. г. Новосибирск, уп. Инженерная, д, 16 
АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125. Владимирская Петушинский район, пос. Вольгинский. ул. Заводская, стр, 263 
Россия, 601125. Владимирская обл.. Петушинский район, пос. Вольгинский. ул. Заводская, стр. 273

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экэона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального вр^ени  
по ТУ 21,20,23-004-17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
В составе:
• «ПЛ» -  предлизирующ ий р а с тв о р ...........................  1 фл. (22,0 мл)
• «ЛБ» -  лизирующ ий р а с тв о р .....................................  1 фл. (27,0 мл)
• «РП» -  раствор для преципитации .........................  1 фл. (50,0 мл)
• «ПР» -  раствор для о тм ы в ки .....................................  3 фл. (по 80.0 мл)
• «ЭР» -  раствор для э л ю ц и и .......................................  1 фл. (12,0 мл)
• Инструкция по применению набора реагентов ... 1 шт.

Per. удостоверение; № РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г 
ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 *С.
Не замораживать. Беречь от источника воспламенения.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

С е р и я  Д а т а  п р о и зв о д с т в а

Комплект 1 

96 тестов 

Вариант 2

I V D

Годен до



2.2. Маркировка потребительской упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», 
«Комплект 2»
2.2.1. «Компонент ы для выделения. Упаковка I», «Комплект 2», «Вариант  1», эт икет ка на 
пот ребит ельскую  упаковку)
2.2.1.1. Случай, в  кот ором  пот ребит ельская упаковка  вклю чает  чет ы ре упа ко вки  «К ом по­
нент ы  для вы деления. Упаковка I»  из «К ом плект  2». «В ариант  I»

АБВ
Производитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»

121205. г. Москва тер И тю ва цитн ого  [Центра С пжково. ул Нсрбеля. дои Ne 7 

этаж 2 Часть Помощ. 51. тел. *7  <49243) 72-5-20. * 7  (49243) 72-5-14 

e-m ail OAM D^geneoum  ru

Место производства:

ООО •М едико-биологическии Союз»

Россзи) 630090. г Новосибирск, ул Имжеиерная. д 16 

АОкГЕНЕРИУМ»

Росатя. 601125. Владикпф скзяобл.. Петуижнскии район, нос Волыинский. ул Заесизская. стр. 263 

Россия. 601125 Владимирская обл.. Петушинский район, лос Вальгииский. ул Закизскзя. стр 273

Набор реагентов для выделения 

и «оличестеен юго определения ДНК 

TREC. KREC и качественного выявления 
гоыоаиготнойдепеиии экзона 7 гена SMN1 
методой полимервоной цепной реакции 

в режиме реального времени 

по ту 21 20 23-004-17606775-2021

IK’Sma
для КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
Включает четыре упаковки
«Компоненты для выделения. Упаковка 1» из «Комплект 2» 
В составе:
• «ПЛ» -  преолиэйрующий ргютвор ........................  1 фл. (22.0 мл)
• «ЛБ»-лизирую щ ий раствор ................................. 1ф л.(27,0м л)
• «РПв -  раствор для п р ти п и т а и и и ..................................... 1 ф л .(5 0 .0 м л )

• «ПР» -  растеор для отмы вки...................................3 фл. (по 80.0 мл)
• «ЭР» -  раствор для элюции ........  ............... 1 фл (12,0мл)
• Инструкция по применению набора реагентов ... 1шт.

Per удостоверение: № РЗН 2022/18080 от XX ХК ХХХХ г 
ТУ 21 20.23-004-1760877S-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 2S *С.
Не замораживать Б е р ^ ь  от истс^иикз воспламенения

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Серия Дата производства

Комплект 2 

384 теста 

Вариант 1

IVD

Годен до

2.2.1.2. Н а ка.ясдую из чет ы рех упаковок, пом ещ енны х внут рь пот ребит ельской  упа ко вки  
по п. 2.2.1.1 при  эт ом  наносит ся эт икет ка

Производитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»

121205. г Москва, тер Инновационного Центра Скопково. ул. Нобеля дом № 7 !АБВ 
этаж 2. Часть Помет. 51. тел * 7  (49243) 72-5-20. *7  (49243) 72-5-14 

e-m ail. OAM D^genenum  m

Место производства:

ООО «М едико-биологический Союз»

Россия. 630090. г Новосибирск, ул. Инженерная, д. 16 

АО «ГЕНЕРИУМ»

Россия. 601125. Владимирская обл. Петушинский район, пое Вольгинсзцай. ул. Заводская, стр. 263 

Россия. 601125. Вл8ди1мфская обп . Петушинсазя) район, лос. Вольгинский. ул. Заводская стр. 273

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 

TREC. KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMNi 

иетодом полимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени 
ПОТУ21 2023-004-1ге0в775-2021

Ж * 5 / т ) а
/утя КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТС»>НОЙ ДИАГН(ХТИКИ

Компоненты  для вы деления. Упаковка 1 
В составе:
• «ПЛ» -  предлиэирующий раствор ....................1 фл (22.0 мл)
• «ЛБ» -  лизирующий раствор...................................1 фл. (27.0 мл)
• «Р П >-рвС Т вордлйпрвципитэции ................................... 1 (рл. (5 0 .0 мл)

• «ПР» — раствор ХУ1Я отмывки ....................................................З ф л  (по 80.0 м л)

• «ЭР» -  раствор для элюции ......  1ф п.(12,0мл)
• Инструкция по применению набора реагентов . . 1 ш т

Per удостоверение № РЗН 2022/18080 от XX XX ХХХХ г 
ТУ 21 20.23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 *С 
Не замораживать Беречь от источника воспламенения.

Способ применения олис»« в прилагаемой инструкции 

С е р и я  Д а та  произв<здст8а

Комплект 2 

384 теста 

Вариант 1

IVD

Г(зден до



2.2.1.3. Допустимый случай, в котором потребительская упаковка включает четыре упаковки
«Ко.мпоненты для выделения. Упаковка 1» из «Комплект 1». «Вариант I»

АБ8
производитель: ООО «АБВ-ТЕСТ*
121205. г. Москва, тер Иниовационного Центра Сколково, ул. Нобеля дом Ns 7. 
этаж 2. Часть Помеш. 51. тел. *7  (49243) 72-5-20. *7  (49243) 72-5-14 
e-mail; QAMD@ger>enum ru 

Место производства;
ООО <Меш<ко-6иологический Союз*
Россия. 630090 г  Новосибирск, ул Инженерная, д. 16 
АО «ГЕНЕРИУМ*
Россия. 601125. Владимирская обл . Петушинский район, лос. Вольгииский. ул. Заводская, стр. 263 
Россия. 601125, Впадимкфская обл . Петушинский район, лос Вольгинсяий. ул Заводская, стр 273

lK*Sma Набор реагентов дг<я выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC. KREC и каюственного вы тпеиия 
гомозиготной двлеиии зкэоиа 7 гема SMN1 
методом полимеразной иелной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21 iO  23-004-17606775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты  для выделения. Упаковка 1 
Вклю чает четыре упаковки
«Компоненты для вы деления. Упаковка 1» из «Комплект 1» 
В составе;

«ПЛ» — лредлизирующий раствор .................
■ ЛБ» -  лизирующ ий раствор .................................
«РП>> -  раствор для прецип итации ......................
«ПР* -  раствор для отмывки ................................
«ЭР» — раствор для эгноции ...................................
Инструкция по применению набора реагентов .

1  ф л (22,0 мл)
1 ф л (27,0 мл)
1 ф л. (50.0 мл)
3 фл. (по 80.0 мл) 
1 ф п. (12.0 мл)
1 щт.

Комплект 2 

3S4 теста 

Вариант 1

Per. удостоверение: Ns РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г 
ТУ 21.20 23-004-17608775-2021

Хранить и траною ртировать при температуре от 2 до  25  *С. 
Не замораживать. Беречь от источника воспламенения

Способ применения описан в лрипзгэемой инструкции

Серия Дата производства

IVD

Годен до



2.2.2. «Компонент ы для выделения. Упаковка I», «Комплект 2», «Вариант  2», эт икет ка на 
пот ребит ельскую  упаковку (увеличено)
2 .2 .2 . }. Случай, при  которо.м пот ребит е.1ьская упаковка  вклю чает  чет ы ре упа ко вки  «К ом по- 
иеит ы  для вы деления. Упаковка 1» из «К ом плект  2 ». «Вариант  2»

АБВ
П роизводитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»

121205. г Москва, тер Инноваиионмого Цвитра Скопкоео. ул Нобеля, дом Ме 7 

этаж 2. Часть П омет 51. теп. * 7  (49243) 72-5-20. *7  (49243) 72-5-14 

e-m ail ОАМО@9влелит ru

Место лроиэводства:

ООО <М еди«о-биолегическии Союз»

Россия 630090. г Новосибирск, ул Инженерная, д . 16 

АО «ГЕНЕРИУМк

Нзссий. 601125. владимирская обл Петушинский район лос Вс^тьтинский. ул Завоссхэй. стр 263 

Россия 601125. Влафтмирскэя обл . Петушинский район, лос Волыимский. ул Завоаская. стр 273

Набор реагентов для выделения 
и количествеиного определения ДНК 

TREC. KREC и качвстве>««го выявления 
гомозиготной депеиии экэока 7 гена SMN1 

метшем полимеразной иелнои реакции 

в режиме реального времени 
ГЮ ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

ТКСта
для КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ;^А ГН О С Т И КИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
включает четыре упаковки
«Компоненты для выделения. Упаковка 1» из «Комплект 2> 
В составе:

1 фл (22.0 м л)

1 фл. (27.0  м л)

1 фл. (50.0 м л) 

Э ф л. (по 30 .0  м л)

1 фл. ( 12.0 мл)

1 ш т

аПЛ» -  преолиэирующ мл раствор . .

<ЛБ» -  лизирующ ий раствор 

«РП» -  раствор для преципитации . ...

«ПР» -  раствор для о тм ы вки .............................

«ЭР» -  раствор для эпю ции ...................

И нструкция по применению  набора реагентов

Комплект 2 

384 теста 

Вариант 2

Per, удостоверение: N» РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г 

ТУ  21 20.23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать гр и  температуре от 2  д о  25 *С. 

Не замораживать. Беречь от источника воспламенения

С пособ применений описан е прилагаемой инструкции

Серия Дата производства

IVD

Годен до

2.2.2.2. Н а каж дую  из чет ы рех упаковок, пом ещ енны х внут рь пот ребит ельской  упаковки  
по п. 2.2.2.1 при  эт ом  наносит ся эт икет ка

АБВ
П роизводитель: ООО «АБВ-ТЕСТ»

121205. г. Москва, тер Инновационного Центра Скеюково. ул Нобеля, дом № 7 

этаж 2. Часть П ом ет 51. теп. *7 (49243)72-5-20. *7  (49243) 72-5-14 

e-m ail QAMD@9enenum.ru

Место произеодстяа:

ООО «М едико-биологическии Союз»

Рзссия. 630090. г Новосибирск, ул Инженерная, д . 16 

АО «ГЕНЕРИУМ»

Россия. 601125. Владимирская обл.. Петушинский ра^*ен. пос. Вольгинский. ул Заводская, стр 263 

Р0СО1Я. 601125. Владимиреявя обл,. Петушинский район, лос. Вольгинский. ул ЗавСкРСкая. стр 273

Ж ’5 / Т 7 а
Набор реагентов для ^ш еления 

и количественного опредепетя ДНК 
TREC. KREC и качественного выяег>ения 

гомозиготной делеции э*зона 7 гена SMN1 
метсюом полимеразной цеттной реакции 

в режиме реального времени 

по ТУ 21.20.23-004-17606775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБС^АТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты  д л я выделения. Упаковка 1 
В составе:

«ЛБ» -  лизирую щ ий раствор 

«РП» -  раствор для ттреципитации 

«ПР» -  раствор для отмывки 

«ЭР» -  раствор для элюции .

...................................... 1 фп (22.0 мл)

.................................... 1 фл (27.0 мл)

............................... 1 фл (50.0 мл)

. . Зф л (по 80.0 м л)

..................................... 1 фл ( 12,0 мл)

а  реагентов .. 1 шт

Комплект 2 

384 теста 

Вариант 2

Per удостоверение N# РЗН 2022/16080 от ХХ.ХХ ХХХХ г 

ТУ  21 20 23-004-17608775-2021

Хранить и трэнспортировать гфи температуре о т 2  д о  25  *С. 

Не замораживать. Беречь от источника воспламенения. 

Способ применения описан е прилагаемой инструкции 

С е р и я  Д а та  п р о и з в о д с тв а

IVD

Годен до



2.2.2.3. Допустимый случай, при котором потребительская упаковка включает четыре упа­
ковки «Компоненты для выделения. Упаковка }» из «Комплект 1», «Вариант 2»

АБВ
производитель; ООО •АБВ 'ТЕС Т»

121205. г. Москва тер Инновационного Центра Сколково, ул. Нобеля, дом № 7, 

этаж 2. Часть П ом ет. 51. тел. *7  (49243) 72-5-20, *7  (49243) 72-5-14 

e-m ail QAMO@ genefiun).ru 

Место производства:

ООО «М едико-биологический Союз»

Россия. 630090. г. Новосибирск, ул. Инженерная. Д. 16 

АО «ГЕНЕРИУМ»

Россия. 601125. Владимирская о б п . Петушииский район, пос Вольгинсхий. ул Завсаская. сгр  263 

)4>ссия. 601125, Владимирская о б г . .  Петушинсхии район, пос. Вольгинсхий. ул. Заводск ая, стр. 273

Ж * 5 / 7 7 а
Набор реагентов для выделения 

и количественного определения ДНК 
TREC. KREC и качественного выявления 

гомозиготной делеции экэона 7 гена SMN1 
иетю оы  полимеразной иепмои реакции 
а режиме реального времени 

по ТУ 21 20.23004-17606775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ПАБОРАТС»»НОЙ ДИАГНОСТИКИ

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
Включает четыре упаковки
«Компоненты выделения. Упаковка 1» из «Комплект 1> 
В составе;
• <ПЛ» -  предлиэирующий раствор ......................... 1 фп. (22.0 мл)
■ «ЛБ» -  лизирующий раствор ...............................  1 фл (27,0 ил)
• «РП» -  раствор для преципитации .....................  1 фл. (50,0 мл)
• «ПР» -  раствор для отмывки ................................ 3 (рп (по 80,0 мл)
• « ( № » - раствор для элюции .................................  1 ф л .(12 .0м л )
'  Инструкция гю применению набора реагентов ... 1 шт.

Per. удостоверение; № РЗН 2022/18080 от XX ХХ.ХХХХ г 
ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Хранить и транспортировать при температуре от 2 до 25 *С.
Не замораживать. Беречь от источника воспламенения

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

С е р и я  Д а т а  п р о и зв о д ств а

Компле1ст 2 

364 теста 

Вариант 2

IVD

Годен до



2.3. Маркировка транспортной упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», 
«Комплект 1»
2.3.1. «Компонент ы для выделения. Упаковка 7», «Комплект 1», «Вариант  1», этикетка на 
т ранспорт ную упаковку (увеличено)

Производитель 000«АБВ-ТЕСТ»
121^5 г МооФа тер И»«40ва(«ю»югоие^ра Скопсово. iin Нобеля дом № 7 
этаж2. Часть Помещ 51. теп *7 (49243)72-5-20. *7  (^243)72-&-14 
e-mai QAMD@generiumru

IV DМеао проиэводстеэ 
ООО сМед»есо-биопогичес1М4 Союз»
Россия 630090. г ново(ибч)ск. уп И̂ «1«нерная д  16 
АО сГЕ^€РИУМ.
Россия 601125 6лад»441фС13яобГ1. Пеггщмсммрайон. пос Вотьтинсюй ул. Заводская стр 263 
Россия. 601125. Владммрскаяобп. Пег.иА*со«рэйок пос Вольгинсюм. ул Заводская стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и юупмеавенного определения Л>-К ТЯЕС. KREC 
и качественного выявления гомозиготной делецин экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реасции в рез*ог1ие реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты для вьщеления. Упаковка 1 Комплект 1 
Вариант 1
Число потребительские упакадок в транспортной т а р е  шт

М асса нетто транспортной тары  кг СрО ЧН Ы Й  Груз
М асса  брутто транспортной тары кг
М асса нетто потребительской у п а к о в к и к г  Не брО СаТЬ

XpaHifTb и транс nopTvfjoeaib при тем пературе от 2 д о  25  *С 
Н е зам ораж к вать  Б ер еч ь  от источнисое восплам енения

И ! +  4

2 5 'С

С ерия ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Д ата  производства 7777777777  Годен ао7777777777



2.3.2. «Компоненты для выделения. Упаковка /» ,  «Комплект /» ,  «Вариант 2», этикетка на
транспортную упаковку (увеличено)

Проиэвооитегь ООО«АБВ-ТЕСТ»
1^205. г Москва, тер Ижовационногоиентра Сюлкоео. уп Нобеля, аоммв 7 
этаж2. ЧааьПомещ 51. тел ♦7(49243) 72-5-20. ♦7(49243)72-5-14 
е-пв1( QAMD@genenum.ru

I V DМ е а о  гфоизе одства 
(ХЮ  сМедмсо-биополмескид Союз»
Россия 530090. г Новосибирск, уп Июгснериая д  16 
АОсГЕЬСРИУМ»
Россия 601125. Владимирская обп Пет.гиинскт район пос Вогъгинам! |П Заводская сгр 263 
Россмч 601125 BrwutbftvcKaHобл Пет/шмскийрайон, пос B orbnecm ii уп Заводская стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК TREC KREC 
и качественного выявления пэмозиготной делеции эюона 7 гена SMTd 
методом полимервэной цепной реасции в режиме реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Ком плект 1

Срочный груз 

Не бросать

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
Вариант 2
Ч ю л о  потребитепьских упаковок в  транспортной т а р е  7?  щт 

М асса  нетто транспортной тары  7 ? ? 9 к г  
М асса  брутто транспортной т а р ы  7 7 ? ?  кг 
М асса  нетто потребитепьской угаковкн 77??  кг

Хражтгь и транспортировать  при тем п ературе  о т  2 д о  25  *С 
Не зам о р аж к ватъ  Б ер еч ь  от источн ж ов восппа»4енен11я

H ! - f  . Г
Серия ?????????  Дата производства ??????????  Годен д о ??????????



2.4. Маркировка транспортной упаковки «Компоненты для выделения. Упаковка 1», 
«Комплект 2»
2.4.1. «Компоненты для выделения. Упаковка 7», «Комплект 2», «Вариант  /», этикетка на 
т ранспорт ную упаковку (увеличено)

Производиге/ъ ООО €ЛБВ-ТЕСТ»
121205 г М оааатер Инновацио>#«го Центра Сколково jrn Нобеля дом Мв 7 
этаж2. чааь Помет 51. тел *7(49243)72-5-20 *7  Г49243} 72-5-14 
e-mal QA.MO^genenunru

I V DМ еао производства 
ООО «Меджо-биологтесюм Союз»
Россия. 530090. г Новосибирск, уп И»«кенерная д  16 
АОсГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125 Влэд^«дирская обп Пег«ш>*<зфм район пос Вопьгинсюм уп Ззводскэя а р  263 
Россия. 601125. Впэдимирская обл Петгшмский район пос Вогъгинсюн уп Заводская а р  273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК TREC KREC 
и качественного выявления гомозиготной делеции экзона 7 гена SM̂ J1 
методом полимеразной цепной реакции в ре:«мме реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
Вариант 1
Число потреб»гтельсю« упаковок в транспортной таре 27 шт 

Масса нетто транспортной тары тот? кг 
Масса брутто транспортной тары тттт кг 
Масса нетто потреб»ггельскойупаковки Т7ТТкг

Храшть и транспортировать при температуре от 2 до 25 ’С 
Не эамораж1сать Беречь от исто̂ е<1#<ов восплагиенемия

25'С

Комплект 2

Срочный груз 

Не бросать

Гf - f  -
Серия ????????? Дата производства ?????????? Годен до ??????????



2.4,2. «Компоненты для выделения. Упаковка 1», «Комплект 2», «Вариант 2», этикетка на
транспортную упаковку (увеличено)

Проиэводкггегь ООО сАБВ-ТЕСТ»
121205. г Москва тер Иннсвэцио>*югоЦентраСкогково. Нобеля домМв7 
этаж2. Масть П омет 51 теп ♦7(49243)72-5-20, ♦7(49243)72-5-14 
е-лв1) QAMD^genenumru

I V DМ еао г^юизводава 
ООО сМедик>биопогтеаФ14Союз»
Россия. 630090. г Новосибирск, уп Ию«^нериая д  16 
АО .ГЕЬЕРИУМ .
Россия. 601125 Впадмиирскэяобл Пет.шинскийрайон, пос Вольл*сю«. ул Заводская а р  263 
Россия. 601125 Впад|«>4ирскаяобл Пет«шинсюмрайок пос Вольгинома ул Заводская а р  273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК TREC KREC 
и качественного выявления гомозиганой делецм1 экзонаТ гена SMN1 
методом полимеразной цепной реага^и в реА(Име реального времени 
ЛОТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты для выделения. Упаковка 1 
Вариант 2
Чкспо потре6»1тепьск1К  упаковок в транспортной таре ш т

М асса  нетто транспортной тары  кг 

М а с с а  брутто транспортной тары  кг 

М а с с а  нетто потре6 »ттепьской упаковки '^ 2 7  кг

Хражсть и транспор-ш ровать при тем пературе от 2  д о  2 5  *С  
Н е зам ораживать Б еречь о т  ic t o m h ik o b  в о с т а » 4ене«»я

.25^0

Комплект 2

Срочный груз 

Не бросать

4^
С ерия ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Д а та  производства ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Г од ен  д о  ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?



3. Маркировка упаковки «Компоненгы для ПЦР-РВ. Упаковка 2»
3.1. Маркировка блистерной упаковки «Компоненты дли ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 1»
3.1. L «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект  /», «Вариант 1», эт икет ка на 
блистерную упаковку (увеличено)
3.1.1.1. Э т икет ка иа  «Блист ер 1», «В ариант  I»

Дня клинической лабораторной лиагностики

IK'Sma
Набор pcaiTii гое для выделения и количественною 
определения ДНК I KI'X', КККС' и качественною 
выявления гомп1ни)1Т1он делении гто н а  7 гена SMIN1 
методом полимсракюй иепнон реакнии в режиме 
реального времени по ГУ 2U0.23-004-17608775*2021

Комплекс f
Компоненты  >гг1Я llllP-i’B. У паковка 2 
Вариант 1

блистер t. в составе
«5*11ЦР-б\фср>' - буфер хтя полимераэной цепной реакции 1 пр 
•>1!ЦР*смесь» • смесь .ьля полимера >иой иегшой реакции ] пр 
«Taq-nonHMepaia» • Та^'полимерага I пр
чК '|»  -  калибратор I 1 пр
«К 2 » - калибратор 2  1 пр
«КЗ» -  калибратор 3 1 пр
«К4» -  катибратор 4 1 пр
«ОКО» - отрниательнын ком г|чг1ьный обратеи | пр
«ПКО» - положительный контрольный обратен | tip

АБВ
т ест

(0 . 6  мл); 
( 1 .0  мл); 
(0 . 1 2  мл); 
(0.15 мл): 
(0.15 мл). 
(0.15 M .I); 

(0.15 мл); 
(0.15 мл); 
(0.15 мл).

Произяолитсль ООО «ЛБВ-ТЕСТ»
121205. г  Москва.
тер Инновационного 11снтра('вплково. 
ул. Нобеля, дом №7. тгаж 2, Часть I (омеш 51, 
тел. *7(49243)72.5-20, *7(49243)72-5-14 
e-mail: QAMI>^gcnenum ru

[lot]

crO

У

xxxxx

xx.xx.xxxx

xx.xx.xxxx

IVD

□3
fV -K -c

4 X - f l

3.1.2. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект  /», «Вариант 2», эт икет ка на 
блист ерную упаковку (увеличено)
3.1.2.1. Э т икет ка иа  «Б лист ер 1», «Вариант  2»

Д.тя к;|Иническои лабораторной дна! ности1си

Ж * 5 т а
Набор реагентов для выделения и количесгвеннот 
определения ДНК TREC, KRRC и качественною 
выявления ГОИ0 1НЮТПОЙ лелепнн ткзона 7 гена SMM 
методом иолимератнон псиной реакини в режиме 
реальною  времени по 1'У 21.20.23-004-17608775-2021

Комплект 1
Компоненты для Ш ^Р-РВ. У паковка  2 
Вариант 2

Блистер 1. в составе:
«5'1ЩР-буфср» - буфер для полимеразной цепной реакции 1 пр (0,6 мл); 
«11ЦР-смесь» - смесь хтя полимеразной цепной реакции i пр, () .о мл). 
«Тас|-по.1имераза» - Taq-по.тимераза 1 пр. (0.12 мл)
«К1» - калибратор 1 I нр. (0,15 мл)
«К2» - калибратор 2 I пр. (0 .15 мл)
«КЗ» - KajiH6 parop 3 1 мр. (0.15 мл)
«К4» - калибратор 4 1 пр. {0 , 1 5  м.л)
«ОКО» - отрииате.1ьиын ки)И1Н)лы1ый образец 1 пр. (0.15 мл)
«ПКО» - положитс.тьный кошрояьный образец 1 пр .(0 .15м л |

АБВ
т е с т

11ро*пволкта1ь. ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205. г. Москва.
тер Иннокационною Центра Сколково, 
ул. 11о6еля, лом №7, тгаж 2 ,  Часть Помет 51. 
тел- *7(49243)72-5-20, 17(49243)72-5-14 
e-tnail QAMD@generium.ni

|lot| xxxxx

ХХ.ХХ.ХХХХ

2  xx.xx.xxxx

IV D

w .

□3
-24“C •



3.2. Маркировка блистерной упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 2»
3.2.1. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект 2», «Вариант  /», эт икет ка на 
блист ерную  упаковку (увеличено)
3.2.1.1. Э т икет ка на  « Б ш ет ер  1», «Вариант  1»

кл инической  лабораторной диагностики

IK-Sma
Набор реагентов для выделения н количественного 
определения ДИК'ГЯКС, KRKC и качественною  
вы явления ю мотню тной делецни жтона 7 1 сна SMN1 
методом нилиисратной ценной реакции в режиме 
реальною  времени но ТУ 2I.20.23-004-I760877S-202)

Комплек! 2
К ом поненты  для ПЦ Р-РВ. У паковка  2 
Вариант i

BnHcrq) 1 , 8  составе;
ШР-буфер» -  буфер для полимеразной цепной реакции ! 

«Ш^Р-смссь» • смесь ;1ля полимеразной цепной рсак1шн 
«Taq-полимсраза» - Тац-по;шмсраза 
« К 1» -  калибратор 1 

«К2» - калибратор 2 
«КЗ» -  калибратор 3 
«К4» -  калибратор 4
«ОКО» - озри1;ателы1ый котрол ьцы й  образец 
«П КО » -  110поаситслы1ын ксиггролышй образец

АБВ
т е с т

I цр. (0,6 мл);
1 цр. ( 1 ,0  мл);
I tip. (0 , 1 2  мл) 
I пр. (0.15 мл) 
I цр. (0,15 мл) 
1 пр. (0,15 мл) 
I мр. (0,15 мл) 
I цр. (0,15 мл) 
I нр. (0,15 мл)

Ироитволигель (.КХ) «ЛЬВ-ТЬХ'Т»
121205. г. Москва.
тср Иинова1[и отю 1Т) Центра Сколково, 
ул. Нобеля, лом №7. ттаж 2, Часть Помещ 51. 
тел +7(4924.^) 72-5-20. +7 (49243) 72-5-14 
c-matl; QA\4D@genehuni ru

I LOT I XXXXX

xx.xx.xxxx 

у  xx.xx.xxxx

IV D

□ D
•16*C

-24*C-

3.2.1.2. Э т икет ка на  «Блист ер 2», «Вариант  I»

Для кл инической  лабораторной диагностики

IK'Sma
АБВ
т е с т

Набор реагентов .тля выделения н количествениою 
определения ДН К TREC, KREC и качесгвенною  
вы явления гомозиготной делсцйй экзона 7 гена SMM1 
методом полимеразвой цепной реакции в режиме 
реального времени но ТУ 2I.20.23-004-1760877S-202I

Комплект 2
К о м 1Юненты для ПЦР-РВ. У паков ка  2 
Вариант I

Блистер 2, в составе:
«5x111 (Р-буфер» -  буфер для полимеразной цепной реакции 3 пр. (по 0,6 мл); 
«ПЦР-смесь» - смесь для полимеразной цепной реакции 3 пр. (по 1,0 мл); 
«Taq-iionHMCpaaa» - Taq-полимераза 3 пр. (по 0,12 мл).

Производитель: СКХ) «АБВ-ГВСТ»
121205, г  Москва.
тер. Инновационного Центра Сюлково, 
ул. Нобе.1я, лом №7, этаж 2, Часть Помет. 51, 
тел. +7(49243) 72-5-20,+7 (49243) 72-5-14 
e-mail: QAMD@generium.iu

|lot| XXXXX

d ]

u

xx.xx.xxxx

xx.xx.xxxx
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•16“C
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3.2.2. «К ом понент ы  для  П Ц Р-РВ. У паковка  2», «К ом плект  2», «В ариант  2», эт икет ка на  
блист ерн ую  уп а к о вк у  (увеличено)
3.2.2.1. Э т икет ка на «Б лист ер 1», «Вариант  2»

Д л я кл инической  лаборатх>рной диа! ностики

Ж*5/Т7а
Набор реагентов для выделения и количественного 
определения ДНК TREC, KRKC и качественного 
вы явления гомозиготной делении экзона 7 гена SMN1 
метолом полнмеразпон цепной реакции в режиме 
реальною  времени по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

K o m ii. ic k t  2
Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2 
Вариант 2
Б.гастср 1, в составе:
«5>‘ 11ЦР-буфер» -  буфер для полимераз1ЮЙ цетпюй реакции 1 пр. (0,6 ил); 
<(ШХР-смесь» - смесь для полимеразной цепной реакции 1 пр. (1,0 мл); 
«Taq-полимераза» - Taq-полимераза I ир. (0,12 мл)
«К1» - ка.1ибратор 1 I пр. (0,15 мл)
«К2» - ка.1и6 ратор 2 1 пр. (0,15 мл)
«КЗ» - ка.1ибратор 3 1 пр. (0,15 мл)
«К4» - калибратор 4 I пр. (0,15 мл)
«ОКО» -  отри1;ателы1ый ко(ггрольш>ш образец 1 пр. (0,15 мл)
«ПКО » - полож1ггелы 1ый контрольный образец 1 пр. (0,15 мл).

Производитель: ООО «ЛЬВ-1НСТ»
121205. Г- Москва
тер Инновашюнного Це1ггра С^колково. 
ул. 11о6еля, дом Кэ7, этаж 2, Часть Помет. 51, 
тел +7(49243) 72-5-20, +7 (49243)72-5-14 
e-mail: QAMD@generiuni m

|lot| xxxxx

xx.xx.xxxx 

2  xx.xx.xxxx

IV D

□3
• -16°C

■24X •

3.2.2.2. Э т икет ка на  «Б лист ер 2», «Вариант  2»

Д |я  кл инической  лабораторной диа1 н осгикн

IK-Sma
АБВ
тест

Набор реагентов ;^ля выделения и количественною 
определения ДН К TREC, KRKC и качестнепною 
вы явления гомотиютиин делсцяи экзона 7 гена SM>1 
методом полимеразной цепной реакции в режиме 
реальною  времени по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

Комплект 2
Компоненты ;1ля ПЦР-РВ. Упаковка 2 
Вариант 2
Блистер 2, в составе:
«5>'11ЦР-буфер» -  буфер для полимеразной цепной реак1Ц1и 3 пр. 
«ПЦР-смесь» - смесь для полимеразной цепной реакции 3 пр. 
«Taq-полимераза» -  Тач-полимфаза 3 пр.

Производитель; ООО «ЛБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва,
тер Инновациошюго Центра (.’ колково, 
ул. Нобеля, лом Л®7, этаж 2, Часть Помет. 51, 
тел. +7(49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-.5-I4 
e-mail QATkiD@generium ш

(по 0 , 6  мл); 
(по 1 ,0  мл); 
(по 0 , 1 2  мл).

|lot| xxxxx

xx.xx.xxxx 

у  xx.xx.xxxx

IV D

□3
•1бХ

-24'С-



Э.З. Маркировка потребительской упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 1»
3.3,1, «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект  /» , «Вариант 1», пот ребит ель­
ская пачка (общий вид 1)
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« К о м п о н ен т ы  д л я  П Ц Р -Р В . У паковка  2», « К о м п л ек т  У » ,  « В а р и а н т  У » ,  п о т р е б и т е л ь с к а я  
п а ч к а  (о б щ и й  вид  2)
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Компоненты для ПЦР-РВ 

У п ако в ка  Q  

Вариант 1

lK*Sma

Комплект!

96

IVD

Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ прим енения описан а прилагаемой инструкции

АБВ
тест

Реп удостоверение:
№ РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ г

ТУ 21.20.23-004-17608775-2021 TK’Sma

(Lfw SL'O) du I - t ie e e d g o  и1чня1тос1хно» инняи'0хи ж о 1/ои -  «OXU” 
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(LfHJ SL'o) du L -  £ doxedQMi/e» -  «£>(»

(uw 5 [‘o) du t -  3  doxBd9 Mue>( -  «зя»

{UHJ S[‘o) du [ -  I doxed9 MUeH -  «1Я»

(uw 3 ['o) du L -  eEBdewMuou Ьв1  -  «eeedewMuou-bei»
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3.3.2. «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . У паковка  2», «К ом плект  7», «В ариант  2», п от реби т ель­
ская  п ачка  (общ ий вид I)
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«Компонент ы для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект I», «Вариант 2», пот ребит ельская  
пачка (общ ий вид 2)
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Компоненты для ПЦР-РВ

Упаковка Q 
Вариант 2

IK^Sma
Набор реагентов для выделения 
и количественного определения ДНК 
TREC, KREC и качественного выявления 
гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 
по ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ
Способ прим енения описан в прилагаемой инструкции

Комплект!

96

АБВ
т е с т

Per. удостоверение;
№ РЗН 2022/18080 от ХХ.ХХ.ХХХХ Г

ТУ 21.20.23-004-17608775-2021 TK'Sma

(ии 5L'0) Au L - rtaeed9o и1Чнчцос1хноя и̂ нчцахижсцои - «OXU" 
(l/и 5 L‘0 ) Au [ -  tiaeedgo и 1чня1/о8 1 НОХ И1яняиэ1 впи8 10  -  «ОМО**
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3.3.3. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект /» ,  «Вариант 1», этикетка на
потребительскую упаковку (увеличено) ____________________ ____________________

Ж * 5 /т ? а
Н а б о р  р е а ге н то в  для вы д е л е н и я  и ко л и че ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Д Н К  TREC. KREC и ка ч е ств е н н о го  вы явл ения 
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  э к з о н з  7 ге н а  SMN1 методом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  ре а л ьн о го  вр е м е н и  
п о  ТУ 21 20 23-00^-17608775-2021

Д Л Я  КЛИ Н И ЧЕ С КО Й  ЛА БО Р А ТО Р Н О Й  ДИ А ГН О С ТИ КИ

Компоненты Д Л Я  ПЦР-РВ

Упаковка Q  

Вариант!

К О М П О Н Е Н Т Ы  Д Л Я  П Ц Р -Р В . У П А К О В К А  2 
В С О С ТАВЕ :

Б Л И С Т Е Р  I

*5«П Ц Р -6 уф е р »  -
б уф е р  п л я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р»еакиии -  ' пр . <0.6 мп| 

« П Ц Р -с м е с ь » -
с м е с ь  ОЛЯ п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -  ' п р . П.О мл) 

•Т а р -п о л и м е р а за »  -  Taq п о л и м е р а з а  -  I п р  (О мп)

«К1» -  к а л и б р а т о р  1 -  ! мр. (О.'Ь мп)

«К 2 « - к а л и б р а т о р 2 -  ;и р . { 0 * Ь м ч  
« К З » - к а л и б р а т о р 3 -  i пр. (01Ь m ."j 

«К^»  -  ка л и б р а т о р  4  -  ' r ip  (0.1S мп)
«О КО » -  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 -  ' п р  (0,1Ьмп) 

«ПКО » -  п о л о ж и 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 -  м р I'T IS m .'’

АБВ
т е с т

ПРО ИЗВ О ДИТЕЛЬ :
О О О  «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва.
тер. Инновационного центра Сколково, 
ул Нобеля, дом NB 7. этаж 2, масть Помеш. 51. 
тел. +7 (49243) 72-5-20, * 1  (49243) 72-5-14 
e-m ail QAM D@ generium ru

М ЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ОО О кМ ед и кО 'б и о л о ги ч ески и  Союз»
Россия. 630090. г  ноаосибиосч. ул. Имженеоная. д. 16

А О кГЕ Н Е Р И У М »
Россия, 60112S, Владимирская обл.. Петуш инскии оайон, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стд  2 G  
Россия, 60П25, Владимирская обл., Петуш инскии район, 
пос. Вольгинскии, ул Заводская, стр. 273

Х ранить и  тран спо рти ро вать  в защ и щ е н но м  о т  света месте, 
п р и  тем пературе  от  м инус 24 д о  м и н ус  16 ‘С  

Д опускается  о д н окра тн ое  тр а н сп о р ти р о в а н и е  
п р и  тем пера туре  от  2 д о  8 ^С не бол ее  7 суток.

С пособ  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у к ц и и

P er удостоверение  №  РЗН 20 22Л 8080 от XX ХХХХХХ г  

ТУ 2120 23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до

3.3.4. «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . У паковка 2», «К ом плект  /», «В ариант  2», эт икет ка на 
п от реби т ельскую  уп а к о вк у  (увеличено) ______________ _

lK *Sm a
Н а б о р  р е а ге н то в  дл я вы д е л е н и я  и ко л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Д Н К Т Р Е С . KREC и ка ч е ств е н н о го  вы явл ен и я  
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  э к з о н а 7  гена SMN1 методом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  р е а л ьн о го  вр е м е н и  
п о  ТУ 21.20.23-004-17608775-2021

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

Компоненты Д Л Я  ПЦР-РВ

Упаковка Q  

Вариант 2

К О М П О Н Е Н Т Ы  Д Л Я  П Ц Р -Р В . У П А К О В К А  2 
В СО СТАВЕ:

Б Л И С Т Е Р  1

• 5 « П Ц Р -б у ф е р » -
б уф е р  д л я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -  : 'ц .  -О Ь  м п) 

« П Ц Р -см есь»  -
с м е с ь  д л я  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  -  : п р  • и  м :') 

•T a q -п о л и м е р а з а » - T a q  п о л и м е р а з а -  ' ip  (О . '/ 'м ч  

«К 1 » - к а л и б р а т о р  1 -  in p  iO 'S v t ii i 

«К2» -  к а л и б р а т о р  2 -  1 п р  (O.lbMJi]

« К З » - к а л и б р а т о р 3 -  I п р  |0 ,!Ьм ,")

«К4»  -  к а л и б р а т о р  4 -  ' л р  (O IS m .-i ,

«О КО » -  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 -  ' пр. (0.1Ь мп) 

«П КО » -  п о л о ж и 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  -  ' п р  чз.|Ьм  )

АБВ
т е с т

ПРО ИЗВОДИТЕЛЬ:
О О О «АБВ-ТЕСТ*
121205, г. Москва,
тео И нновационного Центоа Сколково, 
ул. Нобеля, дом № 7. этаж 2, Часть Помещ. 51. 
тел * 7  (49243) 72-5-20, * 7  (49243) 72-5-14 
e -m a il’ QAMD@ generium.ru

М ЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
О О О  «М ед и ко -б и о л о ги ч ески й  Союз»
Россия. 630090, г. Новосибирск.ул. Инженерная, я  16

А О  «ГЕНЕРИУМ »
Россия. 601125, Владимирская обл., Петуш ииский район, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стр. 263 
Россия. 601125, Владимирская обл., Петуш ииский район, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стр. 273

Х ранить и  тран спо рти ро вать  в за щ ищ е н но м  стт света месте, 
п р и  тем пера туре  о т  м и н ус  24  д о  м инус 16 ®С 

Д опускается  о д н окра тн ое  тр а н сп о р ти р о в а н и е  
п р и  тем пературе  от 2 д о  8 ‘’С не бол ее  7 суток.

С пособ  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у к ц и и

P er уд остоверение  N* РЗН 2022/18080 стт XXХХХХХХ г  

ТУ 2120.23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до



3.4. Маркировка потребительской упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 2»
3.4.1, «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . Упаковка  2», «К ом плект  2», «В ариант  1», п от реби т ель­
ская  пачка  (общ ий вид I)
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«К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . У паковка 2», «К ом плект  2», «В ариант  7», пот ребит ельская  
пачка  (общ ий вид 2)
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КО М П О Н Е Н ТЫ  д л я  П Ц Р -Р В . У П А К О В К А  2 
В А Р И А Н Т  1 
В СОСТАВЕ:

БЛ И С ТЕ Р  1
«Б^тдР-буфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  1 пр. (0,6 мл) 

«ПЦР-смесь» -
смесь для полимеразной цепной реакции -  1 пр. (1,0 мл) 

«Taq-полимераза» -Taq полимераза -  1 пр. (0,12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -  1 пр. (0,15 мл)

«К2»- калибратор 2 -  1 пр. (0,15 мл)

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

«К4» -  калибратор 4 -  1 пр. [0,15 мл)

«ОКО» -  отрицательный контрольный о б р а зе ц -  1 пр. (0,15 мл) 

«ПКО» -  положительный контрольный образец  -  1 пр. (0,15 мл)

БЛИ С ТЕР 2
«5*ПЦР-буфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 0,6 мл) 

«ПЦР-смесь» -
смесь для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 1,0 мл) 

«Taq-полимераза» -Taq полимераза -  3 пр. [по 0,12 мл)
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П Р О И ЗВ О Д И ТЕ Л Ь ; О ОО  «АБВ-ТЕСТ»
121205, г М осква , тео. И н н о в а ц и о н н о го  Ц ентра  С колково , 
ул Н обеля, д ом  N° 7, этэж 2, Часть Помещ , 51, 
тел *7 (49245) 72-5-20, *7 (49245) 72-5-14 
e-rnai|- Q A M D O ig e n e riu m  ru

МЕСТО П Р О И ЗВ О Д С ТВА;

О ОО  « М е д и к о -б и о л о ги ч е с к и й  Сою з»
Россия. 630 090 , г, Н о в о с и б и р с к , ул  И н ж е не р на я , д  16 

АО  «ГЕНЕРИУМ »
Россия, 601125, В л а д им ир ская  обл., П е ту ш и н с ки й  рай он , п о с  В о л ь ги н с ки й .у л  Заводская, с тр  263 
Россия, 601125, в л а д и м и р ска я  обл., П е ту ш и н с ки й  рай он , п о с  В о л ь ги н с ки й .у л  Заводская, с тр  273
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3.4.2. «К ом понент ы  для  П Ц Р-РВ . У паковка  2», «К ом плект  2», «В ариант  2», п от реби т ель­
ская  пачка  (общ ий вид 1)
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«К ом п он ент ы  для  П Ц Р-РВ , У паковка  2», «К ом плект  2», «В ариант  2», пот ребит ельская  
п ачка  (общ ий вид 2)



IN

IK'Sma
КОМПОНЕНТЫ д л я  ПЦР-РВ. УПАКО ВКА 2 
ВАРИАНТ 2 
В СОСТАВЕ:

БЛИСТЕР 1
«5*ПЦР-буфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  1 пр. (0,6 мл) 

«ПЦР-смесь»-
смесь для полимеразной цепной реакции -  1 пр (1,0 мл) 

«Taq-полимераза» -Taq полимераза -  1 пр. (0,12 мл)

«К1» -  калибратор 1 -  1 пр. (0,15 мл)

«К2» -  калибратор 2 -  1 пр. (0,15 мл)

«КЗ» -  калибратор 3 -  1 пр (0,15 мл)

«К4» -  калибратор 4 -  1 пр (0,15 мл)

«ОКО» -  отрицательный контрольный образец  -  1 пр. (0,15 мл) 

«ПКО» -  положительный контрольный образец  -  1 пр. (0,15 мл)

БЛИСТЕР 2
«5>«ПЦР-буфер» -
буфер для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 0,6 мл) 

«ПЦР-смесь» -
смесь для полимеразной цепной реакции -  3 пр. (по 1,0 мл) 

«Taq-полимераза» -  Taq полимераза -  3 пр. (по 0.12 мл)
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П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь :O O O  -АБВ-ТЕСТ»
121205. r М осква , тер И н н о в а ц и о н н о го  Ц ентра  С колково , 
ул Н обели, дом  № 7, этаж  2, Часть П ом ещ  51, 
тел *7 (49243) 72-5-20, *7 (49243) 72-5-14 
e -m a il' Q A M D @ g e n e riu m  ru

МЕСТО П Р О И ЗВ О Д С Т В А :

О О О  « М е д и к о -б и о л о ги ч е с к и й  С ою з»
Р оссия. 6 3 0 0 9 0 , г  Н о в о с и б и р с к .у л . И н ж е не р на я , д  16 

А О «ГЕ Н Е Р И У М »
Р оссия. 601125, В л а д и м и р ска я  о б л , П е т у ш и н с ки й  р а й о н , п о с  В о л ь ги н с ки й , ул За водская , с тр  263 
Р оссия. 601125, В л а д им ир ская  обл., П е т у ш и н с ки й  рай он , п о с  В о л ь ги н с ки й , ул Заводская, с тр  273
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3.4.3. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект 2», «Вариант /» ,  этикетка на
потребительскую упаковку (увеличено) ___________

lK *Sm a
Н а б о р  р е а ге нтов  дл я вы д е л е н и я  и ко л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Д Н К  TREC, KREC и ка ч е с тв е н н о го  вы явления 
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  з кз о н а  7  ге н а  SMN1 методом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  ре а л ьн о го  в р е м е н и  
п о  ТУ 2120 23-004-17608775-2021

Д Л Я  КЛИ Н И Ч Е С КО Й  ЛА БО Р А ТО Р Н О Й  ДИ А ГН О С ТИ КИ

Компоненты ДЛЯ ПЦР-РВ

Упаковка Q  

Вариант 1

К О М П О Н Е Н Т Ы  Д Л Я  П Ц Р -Р 8 . У П А К О В К А  2 
В  СО СТАВЕ:
БЛИС ТЕР 1
•5*П Ц Р -6уф ер* -  буф ер для  пол и м е р а зн о й  ц е п н о й  р е а кц и и  -  ' п р  (О.п м п  
€ПЦР-смесьа -  см есь д л я  п о л и м е р а зн о й  ц е п но й  р е а к ц и и -  I п р  Г  ’) мг) 
«Тая-полимераза» -T a q  полим ераза  -  ' п р  tO.K.' м - 
•  К 1 » -к а л и б р а т о р 1 -  1 п р  (0.15мл)
< К 2 » -к а л м 6 р а т о р 2 -  " i p  (0,15млг 
« К З *-и в л и 6 р в т о р  3 -  I п р  (0,15мп)
< К А > -ка л и б р а то р  А -  п р  10,1Ьч;-;
•ОКО» -  о трицател ьны й  к о н тр о л ь н ы й  о б р а з е ц -  i п р  (C.IS мл)
•ПКО » -  п ол ож ительны й кон тр о л ьн ы й  о б р а з е ц -  ' " р  I'.- м,

БЛИС ТЕР 2
«5*ПЦР-буф ер» -  буф ер для  полммес>азнон ц е п но й  р е а кц и и  -   ̂п р  (поО.п м-ь 
«ПЦР-смесь» -  см есь для пол и м е р а зн о й  ц е п н о й  р е а кц и и  -  5 пр. (по  ! Г; v i : i  
«Taq-п ол им ераэа» -Т а я  п о л и м е р а за - З п р . С 'о и , -  м.т

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО -АБВ-ТЕСТ»
121205. г. М осква
тер И нновационного Центра Сколково, 
ул, Нобеля, дом NP7. этаж 2, часть Помеш. 5’ , 
тел. «7 (49243) 72-5-20. »7 (49243) 72-5-14 
e-m ail QAMD@ gener-um.ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА;
ООО «М ед ико -би ол огически й  Союз»
Россия, 630090. г. Новосибирск, ул. Инженерная, д  )б

АО иГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125, Владимирская о6л„ Петуш инскии район, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стр, 263 
Россия. 601125. Владимирская обл., Петушински)И район, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стр. 273

Х ранить  и тран спо рти ро вать  в заш и ш е н н о м  отсве та  месте, 
п р и  тем пера туре  от м инус 24 до  м инус 16'’С.

Д опускается  о д н о кр а тн о е  т р а н сп о р ти р о в а н и е  
п р и  тем пера туре  от 2 д о  8 ’ С н е  более 7 суток.

С по соб  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у кц и и

P er уд остоверение  №  РЗН 2022/18080 от  XX.XX ХХХХ г 

ТУ  2120 23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до

3.4.4. «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . Упаковка 2», «К ом плект  2», «В ариант  2», эт икет ка на 
п от реби т ельскую  уп а к о вк у  (увеличено) _____________________________________________

Ж * 5 / Т 7 а
Н а б о р  р>еагентов дл я вы д е л е н и я  и ко л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Д Н К  TREC. KREC и  ка ч е с тв е н н о го  вы явления 
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  э кзо н а  7 ге н а  SMN1 методом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  ре а л ьн о го  вр е м е н и  
п о  ТУ 21 20.23-004-17608775-2021

Д ЛЯ  КЛИ Н И Ч Е С КО Й  Л А Б О Р А ТО Р Н О Й  ДИ А ГН О С ТИ КИ

Компоненты для ПЦР-РВ 

Упаковка Q  

Вариант 2

К О М П О Н Е Н Т Ы  Д Л Я  П Ц Р -Р В . У П А К О В К А  2 
В  СО СТАВЕ:
БЛИС ТЕР 1
»5«ПЦР-6уфер» -  буф ер для  пол и м е р а зн о й  ц еп но й  р е а к ц и и -  ' tip. (О.Ь м; . 
«ПЦР-смесь» -  см есь д л я  пол и м е р а зн о й  ц е п но й  р е а кц и и  - n p i l .  m -’ i 
•Ta q -п о л и м е р а зе » -T a q  п олим ера за  -  'Ч. t'.'.l. м.-i
•  К1» -  калибраторТ  -  " и  (0.1Ьмл)
«К2 » - к а л и 6 р а т о р 2 -   ̂п р  (0,15м'1 
«КЗ» -  ка л и б р а то р  3 -  1 ч р

«К4» -  ка л и б р а т о р  4 -  ' л р  (0 1 5 м -

«ОКО» -  отрицательны й кон тр о л ьн ы й  о б р а з е ц -  ' 'р  (О.'Ьм.и
•  ПКО» -  пол ож ител ьны й  кон тр о л ьн ы й  о б ра зец  -  ) п р  iC.i‘-.M 'i 

БЛИСТЕР 2
«5*ПЦР-6уф ер» -  буф ер д л я  пол и м е р а зн о й  ц е п но й  р е а кц и и  -  i  пр. (поО Ь м .г 
«ПЦР-смесь» -  см есь для  пол и м е р а зн о й  ц е п но й  р е а кц и и  -  i i p  in o i ( 'м г; 
•Taq-пол им ервза»  -  Taq п о л и м е р а з а - % п р  (поО,'."' мл)

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва,
тео. И нновационного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом isje 7. этаж 2 , Часть Помещ. 51, 
тел. *7  (49243) 72-5-20, * 7  (49243) 72-5-14 
e-m ail; Q A M D i^e n e n u m .ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА;
ООО «М ед ико -би ол огически и  Союз»
Россия. 630090, г. Новосибирск, ул Инженерная, д  16

АОкГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл.. Петуш инскии район, 
пос. Вольгинскии. ул. Заводская, СТО. 263 
Россия, 601125, Владимирская обл., Петуш инскии район, 
пос, Вольгинскии. ул. Заводская, стр 273

XpaHVfTb и  тран спо рти ро вать  в за щ и ш е н н о м  о т  света месте, 
п р и  тем пера туре  от  м и н ус  24 д о  м и н ус  16 ®С

Д опускается  о д н окра тн ое  тр а н сп о р ти р о в а н и е  
п р и  тем пературе  от  2 д о  8  ®С не более 7 суток.

С пособ  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у к ц и и

P er уд остоверение  №  РЗН 2022ЛЭ080 от ХХХХХОСХ г  

ТУ 21 20-23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до



3.5. Маркировка транспортной упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 1»
3.5.1. «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . У паковка  2», «К ом плект  1», «В ариант  7», эт икет ка на  
т ран сп орт н ую  уп а к о вк у  (увеличено)

Производитель ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205.Г М о аватер  ИнновэциожогоL|ewpaСколково ул Нобеля, дом №7, 
этаж2. Часть П ом ет 51. теп ♦7(49243)72-5-20. *7 (49243)72-5-14 
e-mai) QAMD@genenumru

IV DМ есто прошводств а  
ООО <М е9 ко-биспогичесю«1 Союэ>
Россия. 630090. г Новосиб1ЧХХ, уп Инженерная, д  16 
АОсГБНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обп. Пет.ушикжийрайок пос Вольгинский, ул. Заводаая. стр 263 
Россия. 601125. Впадиьмрскаяобл . Петушжсюмрайон. пос ВСЛ.ГИНСКИЙ. ул. Заодосая стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДЖ ТЯЕС. К !^С  
и качественного выявления гокюзиготной депеции эю она 7 гена 3?Л'Л 
методом полимеразной цепной реаю(Ю1 в рено1ме реэтьного врем ен  
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты ДЛЯ ПЦР-РВ. Упаковка2 Комплект1
Вариант 1

Срочный груз
Ч исло  п о тр еб и тел ь ск и х  упаковок  в тран сп о р тн о й  т а р е  ? ?  ш т бросать
М а с с а  нетто  тр ан сп о р тн о й  т а р ы  кг 
М а с с а  б р у тт о  тран сп о р тн о й  т а р ы  7 7 7 7  кг 

М а с с а  н етто  noTpe6ifTenbCKOM упаковки  7 7 7 7 к г

X partiT b  и т р а н с п о р п р о в а т ь  в защ и щ ен н ом  о т  с в е т а  
м е с т е  при т е м п е р а т у р е  о т  м гиус 24  д о  гиинус 1 6  *С 
Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  т р а н с п о р т г р о в а ш е  при 
т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 ®С н е  б о л е е  7 суток

Серия ????????? Дата грошводства ?????????? Годен до ??????????

-1б°С



3.5.2. «Компоненты для ПЦР~РВ. Упаковка 2», «Комплект /» ,  «Вариант 2», этикетка на
транспортную упаковку (увеличено)

производитель 0 0 0  <АБВ*ТЕСТ*
1^205, г Москва, тер. Ижоезционного иенгра Сколково, уп Нобе/w, дом № 7, 
этаж2 Часть Пом ет 51. теп +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mait QAMO@generiiinru

IV DМ есто проих одств а 
ООО «М е д ж о -^ п о г ичеоий Союз»
Россия. 630090, г Новосибирск уп Ин)№нерная.д, 16 
АО сГЕНЕРИ>М»
Pocofi, 601125, Впадкл*1расаяобп, Петушжскийрайон пос Вопьгинский. уп. Заводская, а р  263 
Россда, 601125, Владимирская обл, Петуш^нс^и район, пос Вольгинсюм. уп. Эаводаая. а р  273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК Т№ С. KREC 
и качеавенного выявления гомозиготной делецииэюока 7 гена SMN1 
методом попиг.«ераэной цепной реакции в режиме реального времени 
ЛОТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты ДЛЯ ПЦР-РВ. Упаковка 2 Комплект!
Вариант 2

Срочный груз
Число потребительских упаковок в транспортной таре шт |_|^ 5 р о с а Т Ь

Масса нетто транспортной тары кг 
Масса брутто транспортной тары 7??? кг 
Масса нетто потребительской у паковки 7777 кг

Хранить ii транспорт1ровать в защпценном от света 
месте при темтературе от м тус  24 до минус 16 “С 
Допускается однонратное транспорт1 1 рован1 !е при 
текпературе от 2 до 8 “С не бопее 7 суток

Ceptw ????????? Дата гроизводства ?????????? Годен до ??????????

-16“С



3.6. Маркировка транспортной упаковки «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», 
«Комплект 2»
3.6.1. «К ом понент ы  для П Ц Р-РВ . У паковка 2», «К ом плект  2», «В ариант  1», эт икет ка на  
т ран сп орт н ую  уп а к о вк у  (увеличено)

Проиэводигегь ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205. Г Москва, тер Инноеа1*юннао Центра Скогково. уп Нобепя. дом № 7. 
этаж2 Часть Помет, 51, тел *7  (49243) ^ -5-20 . *7 (49243) 72-5-14 
e-mait aAMD@genenijnru

IV DМ еао произеодава 
ООО «Медтеш-биопогтескт Союз»
Россж. 63D090 г Новосибирск, уп Инженерная, д 16 
АО «ГЕНЕРИУМ»
Россэя, 601125, Впадилфскзяобп ПетуШ№ЮЮ1й район, пос Вогыинский. ул. Заводская, стр 263 
Росая, 601125, Влад1тл1рскаяобл, Пет'ушжский район, пос Вотыинсля, >л Заводаая, стр, 273

TK-SMA
Набор реэтеитоа для выделения и количественного определения ДНК TREC. KREC 
и качественного вы^пения гомозитсянойделеции экзона 7 гена SMN1 
гиетддом поли1̂ а з н о й  цепной реаю^и в режиме реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты ДЛЯ ПЦР-РВ. Упаковка 2 Комплект 2
Вариант 1

Срочный груз
Число потреб1тгельских упаковок в трансгюртной таре '?'? шт брОСать
Масса нетто транспортной тары '> '> '> '7  кг 
Масса брутто транспортной тары кг 
Масса нетто потребгггельскойупаковки кг

Хранить и транспортгровать в защт1 ценном от света 
месте, при температуре от мгиус 24 до гл1нус 16 *С 
Допускается однократное транспортирование при 
температуре от 2 до 8 “С не бопее 7 суток

Серия ????????? Дата гроизводства ?????????? Годен до ??????????



S.6,2. «Компоненты для ПЦР-РВ. Упаковка 2», «Комплект 2» , «Вариант 2», этикетка на
транспортную упаковку (увеличено)

Г^оизвод^гепь СХ50«АБВ-ТЕСТ»
121205, г Москва тер ИжоваиионногоЦе1̂ ра Скогжово. уа Нобеля, дом№7, 
этаж2, часть Помет 51. тел. *7 (49243)72-5-20, +7 (49243)72-5-14 
e-mail ОАМО@депетаяпги

IV DМесто проиэеодствэ 
ООО «Медико-биологичесюм Союз»
Россия, 630090. г Ное ооюирск. уп Инчснерная. д  1 б
АО «FEHEPHVW»
Россия, 601125. Впасийирская обп Петущ^скийрайон. пос Вогъгинский, ул. Заводская стр 263 
Россия, 601125. Владимирская обп . Петушинс»»трайок пос Вогыжский, ул. Заводская стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и коп^ественнссо определения ДНК TREC. KREC 
и качественного выявления гомозиготной д е л е ц т  экэона 7 гена SMN1 
методс»у< полимеразной цепной реакции в р€МФ1ме реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Компоненты ДЛЯ ПЦР-РВ. Упаковка 2 
Вариант 2

Комплект 2 

Срочный груз
Ч и сло  п отреби тельских  упаковок в трансп ортн ой  т а р е  '>'? ш т

М а с с а  нетто  тр ан сп ортн ой  тар ы  кг 
М а с с а  б р у тто  трансп ортн ой  тары  9 7 7 7  кг 

М а с с а  нетто  п о тр еб и тел ьск о й  упаковки 7 7 7 ? кг

X p aw n 'b  и т р а н с п о р т и р о в а т ь  в защ ищ ен ном  о т с в е т а  
м е с т е , при т е м п е р а ту р е  о т  минус 2 4  д о  минус 16 *С 
Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  тр ан сп о р ти р о ван и е  при 
т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  8 ®С не б о л е е  7 суток

Серия ????????? Дата производства ?????????? Годен до??????????



4. Маркировка упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3»
4.1. Маркировка потребительской упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», 
«Комплект 1»
4.1.1.  «Р асходны е м ат ериалы . У паковка 3», «К ом плект  /», «В ариант  2», эт икет ка на по­
т реби т ельскую  уп а к о вк у  (увеличено)

Ж * 5 / Т 7 а
Н аб ор  р е а ге н то в  д ля вы д е л ен ия  и ко л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и й  Д Н К Т Р Е С . KREC и ка ч е ств е н н о го  вы явл ен и я  
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  э к з о н з  7 гена SMN1 методом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  реал ьн о го  в р е м е н и  
п о  ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Ш \< Л  КЛИ Н И ЧЕ С КО Й  ЛАБО РАТО РН О Й ДИ А ГН О С ТИ КИ

АБВ
те с т

Расходные материалы

Упаковка Q  

Вариант 2

Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  3 
В СО СТАВЕ:
П а к е т  1 - 2  ш т. в  с о с т а в е :
П л а н ш е т  гл у б о к о л у н о ч н ы й  2,2 м л  на  ^  л у н о к  -  i ш ' 
Г р е б е н ка  и л я  гл у б о к о л у н о ч н о го  п л а н ш е та  -  ' шт 
П а ке т  2 - 1  ш т. в с о с т а в е ;
П л а н ш е т  гл у б о к о л у н о ч н ы й  2,2 м л  на  9 6  л у н о к  -  5 шт. 

П а к е т  3 - 1  ш т. в с о с т а в е :
П л а н ш е т  гл у б о к о л у н о ч н ы й  0 ,5  м л  н а  9 6  л у н о к  -  I шт 

П а к е т  4 -  1 ш т. в с о с т а в е :
П л а н ш е т  дл я  П Ц Р н а  Э б л у н о к -  ! шт
П л е н ка  о л я  П Ц Р  п л а н ш е т о в  т е р м о с т о й к а я  -  ' ил

П а ке т  5 -  1 ш т. в с о с т а в е :
П л е н ка  кл е й к а я  д л я  п л а н ш е т о в  с  о д н о й  н а с е ч к о й  -  5 и т 
В а н н о ч к а  д л я  р е а ге н т о в  в м е с т и м о с т ь ю  30  м л  -  ■■ . i

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205. г. Москва.
тер Инновационного Центра Сколково, 
ул. Нобеля, дом № 7, этаж 2. Часть П о м е т  51. 
тел. * 7  (49243) 72-5-20. * 7  (49243) 72-5-14 
e-m ail: QAMDi©generium .ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «М ед ико -би ол огически и  Союз»
Россия. 630090, г. Н овосибирск, ул. Инженерная, д  16

АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125, владимирская обл., П етуш инский район, 
пос. В ольгинскии.ул Заводская, стр. 263 
Россия, 601125, Владимирская обл., Петуш инский район, 
пос. В ольгинскии.ул Заводская,стр.273

Х ранить  и тран спо рти ро вать  п р и  тем пературе  
от  10 д о  4 0  ''С .
Б еречь  от  и сточника  воспл ам енения .

С пособ  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у к ц и и

P er уд остоверение  №  РЗН 2022/18080 от  ХХХСКХХХ г  

ТУ 21.20 23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до



4.2. Маркировка потребительской упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», 
«Комплект 2»
4.2.1. «Р асходны е м ат ериалы . У паковка 3», «К ом плект  2», «В ариант  2», эт икет ка на  по­
т реби т ельскую  уп а к о вк у  (увеличено)
4.2.1.1. Случаи, при котором потребительская упаковка включает четыре упаковки «Расход­
ные материалы. Упаковка 3» из «Комплект 2». «Вариант 2»___________________________

IKrSma
Н абор реагентов для вы деления и количественного  
определения Д Н К  TREC. KREC и качественного  выявления 
гом ози готн ой  д ел ец ии  зкзон а  7 гена SMN1 методом 
пол им еразной  ц е пн о й  ре акц и и  в реж им е реального врем ени 
по  ТУ 2120 23-004-17608775-2021

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

АБВ
т е с т

Расходные материалы 

Упаковка Q  

Вариант 2

Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  3 

В К Л Ю Ч А Е Т  Ч Е Т Ы Р Е  У П А К О В К И
«Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  Э» ИЗ « К О М П Л Е К Т  2 ‘ 
В СО С ТАВЕ:

П а ке т ! -  2 ш т. в составе ;
П ланш ет гл уб о ко л ун о чн ы й  2,2 мл на 96  л ун о к  -  

ГребенкаХ1ЛЯ гл у б о ко л у н о ч н о го  п л а н ш е т а - i ш*

П акет 2 - 1  шт. в составе :

П ланш ет гл ^ о к о л у н о ч н ы й  2,2 мл на 96  л ун о к  -  5 шт.

П а ке т  3 - 1  шт. в составе :
П ланш ет гл уб о ко л ун о чн ы й  0,5 мл на 96  л ун о к  -  

П акет «  -  1 шт. в составе ;

П ланш ет д л я  ПЦР на 96  л у н о к -

П ленка  д л я  ПЦР пл анш етов  т е р м о с т о й ка я -

П акет 5 - 1  шт. в составе ;
П ленка  кл ей ка я  дл я  пл анш етов  с  о д н о й  н а се чко й  -  ‘

В анночка  дл я  реа ге н то в  вм естим остью  30  мл -  -

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, Г Москва,
тер. Инновационного Центра Сколково, 
ул Нобеля, дом N® 7. этаж 2, Часть Помещ. 51, 
тел т7 (49243) 72-5-20. * 7  (49243) 72-5-1<* 
e-mail OAMD@genenum,fu

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
ООО «М едико-биологический Союз»
Россия, 630090, г  Новосибирск, ул. Инженерная, д  16

АО «ГЕНЕРИУМ»
Рсхгсия, 601125. Владимирская обл.. Петушинскии район, 
пос. Вольгинскии.ул Заводская, стр 263 
Россия, 601125, Владимирская обл.. Петушинскии район, 
пос. Вольгинскии, ул Заводская, сто 273

Хранить и транспортировать пр и  температуре 
от 10 до  40
Беречь от источника воспламенения

Способ прим ен ен ия  описан  в пр ил агаем ой  и н стр укц и и

Per удостоверение № РЗН 2022/18080 от XXJCXXXXX г  

ТУ 21.20 23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до

4.2.1.2. На каждую из четырех упаковок, помещенных внутрь потребительской упаковки 
по п. 4.2.1.1 при этом наносится этикетка _________________ _____________

Ж * 5 / Т 7 а
Н абор реагентов  для вы деления и кол ичественного  
опред ел е ни я  Д Н КТР Е С . KREC и качественного  вы явления 
го м о зи го тн о й  д е л е ц и и  экзо н а  7 гена SMN1 методом 
по л и м е р а зн о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  реального врем ени 
п о  ТУ 21.20 23-004-17608775-2021

ХХЛЯ КЛИНИЧЕСКО Й ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

АБВ
т е с т

Расходные материалы

Упаковка Q  

вариант 2

Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  3 

В С О С ТА В Е :

П а к е т 1 -  2 шт. в составе ;
П ланш ет гл у б о ко л у н о ч н ы й  2,2 мл на 9 6  д у м о к -  

Гребенка  дл я  гл у б о ко л у н о ч н о го  пл анш ета  -  I ai т 

П акет 2 - 1  шт. в составе :
П ланш ет гл у б о ко л у н о ч н ы й  2.2 мл на 9 6  л у н о к  -  5 шт. 

П а ке т  3 - 1  шт. в составе ;
П ланш ет гл у б о ко л у н о ч н ы й  0 .5  мл на 9 6  л ун о к  -  I 

П а к е т 4 -  1 шт. а составе :

П ланш ет д л я  ПЦР на 9 6  л у н о к  -  i л '
П л е н ка д п я  ПЦР пл а нш е то в  т е р м о с т о й к а я -

П а ке т  5 - 1  шт. в со ставе :
П л енка  кл е й к а я  д л я  пл анш етов  с  о д н о й  н а се чко й  -  - 
в а н н о ч ка  д л я  р еа ге н то в  в м е сти м о стью  30  SUI -  - i

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г. Москва.
тео Инновациоммого Центра Сколково, 
ул, Нобеля, дом № 7, этаж 2, Часть Помещ. 51, 
тел. т7 (49243) 72-5-20, *-7 (49243) 72-5-14 
e-mail' Q A M D '^e n e riu m  ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА;
ООО «М е/^ко -б иол огическии  Союз»
Россия, 630090, г, ноаосибирсч, ул. Инженерная, а  16

АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125, Владимирская о6л„ Петушинскии район, 
пос. Вольгинскии.ул, Заводская, стр 263 
Россия. 601125, Вла£улмирская обл., Петушимский район, 
пос. Вольгинскии, ул. Заводская, стр, 273

Хранить и транспортировать пр и  температуре 
отЮ  до 4 0 ^
Беречь от источника восплам енения

Способ п р им ен ен ия  оп иса н  в пр ил агаем ой  и н стр укц и и

С ^г удостоверение №  РЗН 2022/18080 от XX ХХ.ХХХХ г 

ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до



4.2.1.3. Допусти.мый случай, при котором потребительская упаковка включает четыре упа­
ковки «Расходные материалы. Упаковка 3» из «Комплект 1». «Вариант 2»

IK rSm a
Н аб ор  р е а ге н то в  для вы д е л ен ия  и ко л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  Д Н К  TREC. KREC и ка ч е ств е н н о го  вы явл ения 
го м о з и го т н о й  д е л е ц и и  з кз о н а  7  гена SMN1 м етодом 
п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а кц и и  в р е ж и м е  ре а л ьн о го  вр е м е н и  
п о  ТУ 2120 23-004^-17608775-2021

Д ЛЯ  КЛИ Н И Ч Е С КО Й  ЛАБО РАТО РН О Й  ДИ А ГН О С ТИ КИ

Расходные материалы

Упаковка Q  

Вариант 2

Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  3 
В К Л Ю Ч А Е Т  Ч Е Т Ы Р Е  У П А К О В К И
«Р А С Х О Д Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы . У П А К О В К А  3» ИЗ « К О М П Л Е К Т  
В СО СТАВЕ:
П а к е т !  -  2 ш т. в со став е :
П л анш ет гл у б о к о л у н о ч н ы й  2,2 м л  на  9 6  л у н о к -  ' Ш '

Г реб енка  д л я  гл у б о к о л у н о ч н о го  п л а н ш е та  -  i ш '

П а ке т  2 - 1  ш т. в со став е :

П л а н ш ет  гл у б о к о п у н о ч н ы й  2.2 м л  на  9 6  л у н о к  -  5  шт.

П а ке т  3  -  1 ш т. в со с та в е :
П л анш ет гл у б о к о л у н о ч н ы й  0 .5  мл на  9 6  л у н о к -  1 

П а ке т  4 - 1  ш т. в  со ста в е :

П л а н ш ет  д л я  ПЦ Р на  96  л у н о к  -  1 ш •
П л е н ка  д л я  П Ц Р  п л а н ш е то в  те р м о с т о й к а я  -  i ш- 

П а ке т  5 - 1  ш т. в со с та в е :
П л е н ка  к л е й к а я  д л я  п л а н ш е то в  с о д н о й  н а с е ч к о й  -  -  u it 

В а н н о ч ка  д л я  р е а ге н т о в  в м е с ти м о с ть ю  30  мл -  - ■ ■

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ;
ООО «АБВ-ТЕСТ»
121205, г Москва.
тер. И нновационного Центра Сколково, 
ул Нобеля, дом 7, этаж 2, масть Помещ. 51. 
тел, * 7  (49243) 72-5-20, * 7  (49243) 72-5-14 
e-nnail: QAMD@ generlurn.ru

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА;
ООО «М ед ико -би ол огически и  Союз»
Россия. 630090, г. Н овосибирск, ул. Инженерная, д  16

АО сГЕНЕРИУМ»
Россия. 601125. Владимиоская обп., П етуш инский район, 
пос. Вольгинский. уп. Заводская, стр. 263 
Россия. 601125, Владимирская обл.. П етуш инский район, 
пек:. Вольгинский, ул Заводская, стр 273

Х ранить и  тран спо рти ро вать  п р и  тем пера туре  
от 10 д о  4 0
бе речь  о т  и сточника  восп л а м е не ни я

С пособ  п р и м е н е н и я  о п и с а н  в п р и л а га е м о й  и н с т р у кц и и

P er удостоверение- РЗН 2022/18080 о т  XX.XX.XXXX г  

ТУ 2120.23-004-17608775-2021

IVD

Серия Дата производства Годен до



4.3. Маркировка транспортной упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», 
«Комплект 1»
4.3.1. «Р асходны е м ат ериалы . У паковка 3», «К ом плект  I», «В ариант  2», эт икет ка на 
т ран сп орт н ую  уп а к о вк у  (увеличено)

ГНзокйодкаель ООО «^БВ-ТЕСТ»
121205.Г Москва тер Ит»ювафЮнного ЦемгрзСколково уп. Нобеля домМ87 
этаж 2  Часть Пок-wui 51. теп *7  (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14 
e-mait QAMD@genenumnj

IV DМесто гфоюводства 
ООО сМеожо-биоп(Х^ескм^ Союз»
Pocow, 6Ю090 г Новосибирск, уп Инженерная д  16 
АОсГЕЬСРИУМ*
Россия, 601125. Владимкфаая обп, Пет/шинсю«л район, пос Вольгинскш уп. Заводская стр 263 
Poccvei, 601125 бпадквиирская оба Петчив1нсю« район, гюс Вольп«ся1й, уп. Заводская стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК TREC KREC 
и (ачественного выявления гомозиготной депецгм экзона 7 гена SMT Î 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времен  
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Расходные материалы. Упаковка 3 Комплект 1
Вариант 2
Ч исло п о треби тельск и х  уп ак овок  в транспортной  т а р е  '>'> ш т

М а с с а  нетто  транспортной  т а р ы  кг СрОЧНЫЙ груз
М а с с а  брутто  трансп ортн ой  т ар ы  кг
М а с с а  нетто  потреб>ттельской у п ак о вк и  ? ? ? '?  кг Н е  брОСЭТЬ

Х ранздь  и тр ан с п о р т и р о в а т ь  три т е м п е р а ту р е  о т  10 д о  40  “С 
Б е р е ч ь  о т  hctd^ iik o b  в о сп л ам ен ен и я

40"С

Серия ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Д ата  производства ???? ? ? ? ? ? ?  Годен до  ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?



4.4. Маркировка транспортной упаковки «Расходные материалы. Упаковка 3», 
«Комплект 2»
4 .4 . L  «Р асходны е м ат ериалы . У паковка 3», «К ом плект  2», «В ариант  2», эт икет ка на  
т ран сп орт н ую  уп ак овк у  (увеличено)

Проюводитепь ОСХ)«^В-ТЕСТ»
121205. г Москва тер Инновационного Центра Сколково уп Нобеля дом №7 
этаж2 Чааь ПомещбГтел +7 (49243)72-5-20,+7(49243) 72-5-14 
e-mail CiAMD@genenumru

IV DМесто (роизводства 
ООО «Медимо-биологическтСоюэ»
Россия 630090 г Новосибирск ут И^<Бнерная д 16 
АОсГЕНЕРИУМ»
Россия 601125 Владимирская обл Пету1ински|1| район лос Вольгинсотй ул Заводская стр 263 
Россия 601125 Владимирская обл Петуш«ский район пос больгинсютй уп Заводская стр 273

TK-SMA
Набор реагентов для выделения и количественного определения ДНК TREC KREC 
и качественного выявления гомозиготной делеции экзона 7 гена SMN1 
методом полимеразной цепной реак1̂ и  в режиме реального времени 
по ТУ 21 20 23-004-17608775-2021

Расходные материалы. Упаковка 3 
Вариант 2
Число потребительских упаковок в транспортной таре ?'? шт

Масса нетто транспортной тары кг 
Масса брутто транспортной тарь[ ???? кг 
Масса нетто потребительской упаковки кг

Хранить и транспортировать при температуре от 10 до 40 "С 
Беречь от источников воспламенения.

Комплект 2

Срочный груз 

Не бросать

40'С

Серия ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Д ата производства ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?  Годен д о ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?



5. Примечания к документу

Примечание 1. Этикетки, приведенные в пункте 1, по согласованию с заказчиком могут быть 
выполнены в черно-белом цвете.

Примечание 2. Этикетки, приведенные в пунктах 2, 3 и 4, по согласованию с заказчиком могут 
быть выполнены в черно-белом цвете.
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