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медицинского изделия для диагностики in vitro  

«ТиграТест® ТВ»
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1. Внешний вид компонента «Субстрат» в первичной упаковке

4

ТиграТест*ТВ а о . ге»

Храиитьв зaLl̂ ищeннoмoт̂ кч̂
, !Ч1»пемпера-туре о т2  до 9'С л

Не jaмopaжиfla^ъ. | | ^  J.

Годен>-еойя

! ТиграТест ■' ТВ ао

1 Субстрат 6,0 мл
\ ранить в защищенному!^  
I JjecTe при т е м п е р а т у р ;  
« 2 д о8 Х .  0 А

I ^ замораживать.
I Серия

З̂ есТ̂ ТВ АОйГЕНЕРИУМ-.

Т̂раТ 6,0 мл
^»0защищенном от света 
^^Рнтемпературе^ ^

'̂ Р̂зживать. HVD
Годен до
08,08.2025



2. Внешний вид компонента «Конъюгат» в первичной упаковке

'играТест®ТВ
{Конъюга'
'эанить в sauif. 
«сте при теми 

|зт2 до 8 “С.
' “16 заморажиеа'^

'Зрия

г̂рэТест̂  ТВ

1онъюга1
Ш 1ь в защкй! 
?сте при темпб 
■2до8 “С.
■замораживать
'Ш
^123

i t
Ч  ̂ <%. :■ '

Х;: ао Г̂ЕНЕРй».

О .^ м л*л ^
ihoM  ОТ света

(O-rEhEPHVji ,̂

)нтрОЛЬ 0,05 мл

TirfOM от света 
атуре

IVD
Тоден до

•̂В>:25

L





Внешний вид компонента «Панель антигенов 1» в первичной упаковке

’йграТест^ ТВ t

’■|ане.Ч1.- .‘.'1 иге‘'
^ а и и т ь  в  защище- 
«сте  п р и  те м пе р г
. '2  д о  I ‘■С.
•«замораживать-

ТиграТесг̂ ТВ
Панель антиг{
Хранить взащи!̂  
месте при темпе 
от 2 до 8 "С.
^ замораживат!

е̂рия
-AKOOI23

3 АО «ГЕНЕРИУШ

i ;.0wii

г.

к

. 'Л '

.-ценном от свет» , 
. г:атуре

[щ
Г о д е н  д о

3 АО«ГЕНЕРИУ?А

(генов 1 1,0 МП
щенном от света 
E'lepaiype

ль.

г оден до
08.08 ■’023



Внешний вид компонента «Панель антигенов 2» в первичной упаковке

ТиграТест^ТВ
Панель антиге
Хранить в защищ 
месте при темпе! 
от 2 до 8 X ,
Не замораживав
Серия

■5 АО мГЕНЕРИт,

’'енов 2 1,0 ш
-ценном от саета 

р̂атуре

ТиграТест®]?

Панель amw
Хранить Bsaiif, 
месте при те«̂  
от 2 до 8 "С- 
Ие замораживз'
Серия
А̂Моои̂

-Л.

I г;-:
ы

' " 'V  V-

Ю«Г£НЕРИУМх

ш в 2  1,0 мл

;нном ОТ света 
затуре

.

Годен до
'**М 202 >



6. Внешний вид компонента «К вичнои упаковке





7. Внешний вид потребительской упаковки медицинского изделия

Для клинической лабораторной диагностики

----- j

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА: АО «ГЕНЕРИУМ»
6 С " 2 5  Ч г в4И11« /0С1< а ю б л  , П е ту ш и и с к и й  р а Л о п ,''О С  В о г ь ‘ /"ьс ки й  у г  3 ra fli* v i« c c-< es г, А  

6С " 25. 3 r a c / ' s ' / ’3 c < a s  о б ;  , '" е т у ш й н с к /й  р а й о н , РОС Во г ь ' й -с к й Я у г  Эвзодс<а» с ' з  

6С"2= В ; э д й У й р с к а Р  О б и , П е у д й ч о с й й  р а й о н , "ОС З с ;  ь  й - с к и и .у г  3 a3 C i.c« c > ' . ' ' з  2 ^ 3



Per. удостоверение- № XXXX/XXXXX  or XX.XX.XXXX г 

ТУ 2'.20.23-002-89761464-2023

4

/зд егис  "|Оедиэзн0чсгю д/1и качесюенно! о выявлоиия в крови Т-клоток, 
спе!.иф1/,иески омзочаюглих на антигены ESAT-6 и CFP-10 
-^очилекса Mycobacterium tuberculosis /тпукцией IFNy. методом IGRA I I ISPQT 
fr  .erferQp Gamma Roicose Assay, Rn/ymc I inked SPOT analysis).



♦

'  ■? s  .

Преи»одят«л1>; AO urEHEPlWUn
RcKiK«,B0IUs.RjHUHMnpiKjeo6n,IU4y<i«Mt.iiHHp.i*uiMRiC BoiiMHWKHii, ,
y i ' ялпожыв.чр ; л . len • / ; « « 2 4 j ) h / M W * ! } ) / i - и л  4  Л  O e n S r i u m
c-ir-aJ QAWA'qcnpuotn/u V _  '  "4~i-viri>.
M«CTe прея1в«да«1: AO <ГЕНЕР(4>%|1>
Pofuia, М!'?!:, йл.'П««лр<мвв6л , npiyuiimfiu-.tpaiwiH, noi- 8оньгииски*г, )<fl Вл<и'.иа>'осm r  n I4ti 
Pcxim (Ю1'АЯпаЛ''“ И|»кляо6п,Псту1т111Гкиира1»ои, n« вмьгинскин.ул 3aiiofif"ae.f tp 2И 
P»KtK«.601i?s,Rnanmmip[Kaeo(in,nctyujMiK«Hp<район.no< lten>>riiiir»au,yn JasoetXd*,{'ф 27?

Тест H j аысвобождемие ттерферома гамма in Jitro для определения в кроеи Т-пммфочвтоз, 
соеинфияесда отвечаиыихна антмгень! £SAT-6 м CFP-50 комплекса Mycobacterium tubetculosrs, 
методом 1GRA ELISPOT по ТУ 2!.20 2?-002-897б1464-2023

Издепме предназначено дгя качествемного вмявлення в кроен Т-кпеток. специфически отвечающих 
на антигены Е5АТ-Ф и CFP-I0 коиглекса MycoWcfenum luberculmn индукцией IFNy. методом 
IGftA EUSPOT ((nterferon Gamma Release Assay, trxyme I mked SPOT analysis)

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ

Состав набора реагентов;
• Положительный контроль........ 1 пробирка (0,05 мл) А * ! "
• Конькяэ'............................. 1 пробирка (0.05 мл) определения
•С убстрат . . . .......................  1 флакон(6,0мл) (тесТЭ)
• Ганель антигенов 1 ..................  2 пробирки (по 1,0 мл)
• Панель аитигспоа 2 .................  2 пробирки (по 1,0 мл)
• Культуральный планшет...........  1шт. —  Д
• /нструкцив по применению 1шт. '  j ' ^ / 0  У

Способ применение описан в прилагаемой инструкции —

Хранить в защищенном 01 cee ia  м е о е  при iCMnepaiypeoi 2 u o S 'C .
Ие замораживать

Per удостоверение № ХКХХ/ХХХХХ от ХХХХ.ХХХХ г,
ТУ 21 20.23-002-89761464-2023

Серия Дата производства Годендо
,)А0108Л 1008.2021 10022075
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8. Внешний вид транспортной упаковки медицинского изделия

X

Гк-оиэес»<т«ль: АО«ГЕНЕРИУМ*
Pof; Ив. 601125. Вл«1и»««ргнаа обя.. П»-тушии«иЛ рййои. пот. Вояь^иигкий. 
уп Здасвскж. ̂ тр. 273. те». «-Т (49245) 72-5-20. *7 (49245) 72-5-14 
f ГР*! QAMO(̂»9»n<>fiu<n.ru

ТиграТест®ТВ
Т«ст не шысвобсикаонш? интерферона -эмма л  v.uo p/w о-1релелен>« в крови Т-лкэкфс^-гв 
сп(ъиф|««см» o'seM^otutt на а к ^ н ы  ЕЗАТ-биСРР-Юкомпле^а МхоЬасет um toPercucs s. 
►*тввм iGftA ELtSPOT no ТУ 2L2C 23-002-89761<&4-2025

Количество потребитепьских упаковок в транспортной таре: ?? шт. 
Масса нетто транспортной тары; ????кг 
Масса брутто транспортной тары: ???? кг 
Масса нетто потребительской упаковки: ???? кг IVD
Хранить и транспортировать в защищенно'ч ст света месте, 
в условиях «холо2ювой цепи», '’ри температуре от 2 до 8 ®С. 
Не замораживать.

М ! ^ 2*С

8"С

Серив
?????????

Дата проитаодстеа 
??????????

Срочный груз 

Не бросать

г оаен до 
? ? ? ???????



Прошито, пронум 
печатью ,  (

20вано и скрепленс 
J  листа/-ов

0«ГЕНЕРИУМ» 
№81/23 от 06.09.2023 г. 

А.С. Устинов
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ОБРАЗЦЫ  М АРКИРОВКИ  

медицинского изделия для диагностики in vitro  

«ТиграТест® ТВ»
Тест на высвобождение интерферона гамма in v itro  для определения 

в крови Т-лимф оцитов, специф ически отвечаю щ их на антигены  ESAT-6 
и CFP-10 комплекса M ycobacterium  tubercu losis, методом IGRA ELISPOT 
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1. Маркировка первичной (индивидуальной) упаковки «ТиграТест® ТВ» (увеличено) 

1.1. Маркировка первичной упаковки компонента «Культуральный планшет»

ТиграТест®ТВ а о « г е н е р и у м »

Культуральный планшет 1 шт

Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до
99999979 9999999999

IVD

ТиграТест® ТВ  АО «г е н е р и у м »

Культуральный планшет 1 шт
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 '*С.
Не замораживать
Серия Годен до

IVD

1.2. Маркировка первичной упаковки компонента «Конъюгат»

ТиграТест® ТВ а о «г е н е р и у м »

Конъюгат 0 ,0 5  м л
Хранить В защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 X .
Не замораживать.
Серия Годен до
99999999 9999999999

IVD

/ \ 
ТиграТест® Т В  АО«ГЕНЕРИУМ»

Конъюгат 0 ,0 5  м л
хранить в защищенном от света 
месте при температуре
от 2 до 8 ""С.
Не замораживать.
Серия Годен до

IVD

Щ 1.3. Маркировка первичной упаковки компонента «Субстрат»

ТиграТест® ТВ а о «г е н е р и у м »

Субстрат 6 ,0  м л
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия
99999999

IVD
016-

Годен до
9999999999

ТиграТест® Т В  до «генериум»

хранить в защищенном от света месте 
при температуре от 2 до 8 ° С  ^\|/^
Не замораживать.

Серия

IVD Ж

Годен до

л "7



1.4. Маркировка первичной упаковки компонента «Панель антигенов 1»

ТиграТест®ТВ а о «г е н е р и у м »

Панель антигенов 1 1,0 мл
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до
79979977 9999999999

ТиграТест® Т В  АО «ГЕНЕРИУМ»

Панель антигенов 1 1,0 мл
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до

IVD

1.5. Маркировка первичной упаковки компонента «Панель антигенов 2»

ТиграТест® ТВ а о  « г е н е р и у м »

Панель антигенов 2 1,0 мл
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать. 1*^^
Серия Годен до
99999999 9999999999

ТиграТест® Т В  д о  «г е н е р и у м »

Панель антигенов 2 1,0 мл
Хранить В защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до

IVD

1.6. Маркировка первичной упаковки компонента «Положительный контроль»

ТиграТест® ТВ а о  «г е н е р и у м »

Положительный контроль 0,05 мл

Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С. г ^
Не замораживать.
Серия Годен до
? ? ? ? ? ? ? ?  ? ? ? ? ? ? ? ? ? ?

ТиграТест® Т В  д о  «г е н е р и у м »

Положительный контроль 0,05 мл
Хранить в защищенном от света 
месте при температуре 
от 2 до 8 °С.
Не замораживать.
Серия Годен до

IVD



2. Маркировка вторичной (потребительской) упаковки «ТиграТест® ТВ»
2.1. Макет маркировки потребительской упаковки «ТиграТест® ТВ». Общий вид 1. 
(уменьшено)



2.2. Макет маркировки потребительской упаковки «THTpaTecT*  ̂
(уменьшено)

ТВ». Общий вид 2.



im  I

im  ^

(i/w o'l ou) MxdHpodu z 
(1ЛЧ o'l t’Li) HxdHpodij z 

(i/n o'9) Hoxei/ф ], 
(dw go'O) exdupodu ], 
{i/n go'O) exdugodj i

wuHeHawndu ОУ иипхЛРхэни •

■ ■ laiTiHeL/iJ i3 r5 H 4 i/ed A i4 u A x  • 

 2 9onajniHB чуэиеи •
■ ■■ L иона ]И1нй qi/SHBy •

...................  ledijpÂ •

............................. iejoi4HO>| •
" q i /o d iH O x  й 1 Я н ч у Э 1 И !« о у о у  • 

:a o iH 9 je a d  ed o ge H  я в 1 э о э

(sisAieue lO d S  оэхоп  эш /zug 'Aessv d sea iey еш ш вэ uoja;j0iui) 
lO dSI13  V a 9 l HoVoiaw 'Afsjji hshVixAWhh siso/nDjagn} LunuaiaogoDA/j eaxai/uwox 

Ol"ddD ** 9 "iV S3  f in a ju ii i i ' вн XMtiioiBhyuiO ихуоьифиноиа 
'xoiai/x-j, HBOdx a иинэивияв оуоннэв1ээк9и ai/tr OHahBHEBHi7adu ani/aVEH

'Ч1еаижв6онеЕ 
'Эе 8 Z '10 adAiedeunai Hdu 

ai9aN eiaa» l o  м онна)лиП 1ее a 4iHHedx

ИИПХЛНХЭНИ 
^OM3VJVL/MdU a HVOHUO 

bMH3H3tMMdU аоэоиэ

Cenerium

ТиграТест® ТВ
Тест на высвобождение интерфероне гамма in vitro для определения 
в крови Т-лимфоцитов, специфически отвечающих на антигены 
ESAT-6 и CFP-10 комплекса Mycobacterium tubexutosis, 
методом IGRA ELISPOT по ТУ 21.20.23-002-89761464-2023 IVD

■>

24 определения (теста)

Д ля клинической лабораторной диагностики



ПРОИЗВОДИТЕЛЬ: АО «ГЕНЕРИУМ»
Р о сси и , 6С112Б. а д и м /о с к а о  обл  . " e r y i 
тел -и? (492ДЗ) 7 2 -5 -2 : . *7 (49243) 72-5 -М  
e-maii QAMOggenetiom nj

Cenerium

и б .ул  ЗаВОДСКйО, C I J  273.

М ЕСТО  П РО И ЗеО Д СТВ А: АО  «ГЕНЕРИУМ»
Р с с с и Р , &01125, гл а д / 'ы и р с к с в  обл  , П е ’ уш имский  район , по с зол ь си н скн й  ул  З л а д /м и р ска я , д  14д 
Р - '- г и я .  b0 l1 2S . 15ЛаД/'миргк-А обл  . П р ’ уи)имскии район , по с ionb rnn cKH M  уЛ з а е о д с ко я . с т р  2б.г 
Р о сси и , 60^125, Злад -*м ирсксВ  обл  , П е ’ уш инский  район, по с з о л ь гн н скн й  ул Завод ская , с т р  273

Серия
Дпт.т производства 

'"одсп до

Per удостоверение. N“ Х Х Х Х /Х Х Х Х Х  от Х Х .Х Х .Х Х Х Х  г. 

т у  21 20 23-002-89761464-2023



2.3. Макет маркировки этикетки потребительской упаковки «ТиграТест® ТВ» (увеличено)

O Generiumв|>

Проиж одитвяь: АО «ГЕНЕР^М -'
Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинсхий район, пос. Вотугинский. 
уп. ^аводехм, стр. 273, теп. f7  (49243) 72-5-20, *-7 (49243) 72-5-14 
e-matl: QAMO>4>generium.m 

M acro  прои авоАспм: АО нГЕНЕРМУМ >
Россия, 60) 125, владимирская обл., Петушинсхий район, пос вальсмнскии. ул. Вла^зимиросая, д.14д 
Россия. 601125, владимирская оба. Петушинсхий район, пос. вштьгинскии. ул. Заводская, стр. 263 
Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинсхий район, л о с  Вояыинским. ул. Заводская, стр. 273

ТиграТест® ТВ
Тест на высвобождение интерферона гамма in  v/rro для определения в крови Т-лмифоцитое. 
специфически отвечающих на антигены ESAT-6 и CFP-10 комплекса M y to d a a e r k jm  tu b e ra J o s ts ,  
методом ЮВА EUSPOT по ТУ 21.20.23-002-89761464-2023

И зделне преднамечено для качественно'о выявления в крови Т-клегок. спеф*фичеоси отвечающих 
на антигены ESAT-6 и CFP-10 комплекса М уазЬ асГ егн лп  tu b e r c u /o s s  индукцией IFf^. мегодом 
IGRA ELtSPOT (Interferon Gamma Release Assay, Enzyme Linked SPOT analysis).

ДЛЯ КЛИНИЧЕСКОЙ ЛАБОРАТОРНОЙ ДИАГНОСТИКИ 

Состав набора реагентов;
• ПопожителЁ>ный контроль........  1 пр>о6мрка (0,05 мл)
• Конъюгат............................. —
• Субстрат.................................
• Панель антигенов 1 ...............
• Панель антигенов 2 ............... .

24
1 пробирка (0,№ мл)
1 флакон (6,0 мл)
2 пробирки (по 1,0 мл) 
2 пробирки (по 1,0 мл)

определения
(теста)

• Культ^эальный планшет..........  1 шт.
• Инструкция по применению _  1 шт.

Способ применения описан в прилагаемой инструкции

Хранить в защищенном от света месте при температуре от 2 до 8 Т . 
Не замораживать.

Per. удостоверение; № ХХХХ/ХХХХХ от XXJ(X ХХХХ г 
ТУ 21.20.23-002-89761464-2023

1VD

Серия Дата гфоизводсгва Годен до

V.



3. Маркировка групповой (транспортной) упаковки «ТиграТест® ТВ»
3.1. Макет маркировки этикетки транспортной упаковки «ТиграТест® ТВ» (увеличено)

Произ»овитрль; АО«ГННРРИУМ*
Россия, 60112S, & 14[\имирскай об/т., Пстушинский район, пос. Вольгинский, 
ул. Завсдосж.стр. 273. тел. +7(49243) 72-5-20.+7 (49243) 72 V14 
e-mail: QAMD@)genenum.ru

ТиграТест®ТВ
Тест на аасвобом2|ем1е интерферона гамма in vitm оп|х-де.1е̂ и̂й s крови Т-лимфооиюа, 
специфически отввциоших ма антигены ESAT-6 и CFP-10 комппекса MycobacE^um tuberoik»is, 
метод)м ЮРА ELI5P0T по ТУ  2120.25>002-в9761464-2025

Количество потребительских упаковок в транспортной таре: ?? шт. 
Масса нетто транспортной тары: ????кг 
Масса брутто транспортной тары: ???? кг 
Масса нетто потребительской упаковки: ???? кг IVD
Хранить и транспортировать в защищенном от света месте, 
в условиях «xoлoi)oвoй мели», при температуре от 2 до 8 
Не замораживать.

П tг с \

8*С

Серия
?????????

Дата производства 
??????????

С р о ч н ы й  г р у з  

Н е  б р о с а т ь

г  оден до
7 7 7 7 7 7 7 7 7 7

П _П



Прошито,
печатью

пронумер^ано и скрепленс
^ _____ ) листа/-ов

АО «ГЕНЕРИУМ» 
ности Х981/23 от 06.09.2023 г.

А.С. Устинов


