
огический Союз» 

М.В. Лосев

Фотографические изображения общего вида медицинского 

изделия для диагностики in vitro

«МБС-Экспресс-ГЕМ» набор реагентов для иммунохроматографического 

определения наличия гемоглобина (скрытой крови) в кале человека
по ТУ 21.20.23-053-26329720-2021



Внешняя маркировка набора реагентов 
Вариант исполнения 1
Вариант комплектации в пакете полиэтиленовом с замком

•mc-amcnim ic-птш  набор раагангоадпа иммудажр 
огщщщтмФ  хагасчиапо ГУ 21.20,2W » 3-2* M e « 0- a » t

■лвманг исполнанпа1

<мумо*рома«>графичае1<а»о 
«юаи) а «ала чапоаака

мрмвит -----
PV Ш  РЗН 2022/17577 от ХХ.ХХ ХХХХ г,

Состав навора

1. Т встоао в устр ойсл ю  
г  П р о в и р а а д п а  аабора о в р в зи а  
3. И мструтмв* по приювивнвю

1 шт.
1 шт. (2.0 м л) 
1 шт.

И  с ш  ^
IHS ЕТЧ9ец.1 
Е Ё З  23001р

O7.0e.2023 

8  07.Q6.202«

ИНСТГУ Ю ШЯ
н о  и р и м е н а н и »  « а * й и в » т1е « » п  « 1т г  ,иа*  i

ляп  дивгиостик» »« vHao

-MbC-TitcBpeee-rfJrt»
ш/бор ревгмгго*

для ЯЖ1МуНО%рО*В№1Гряф*Чв«П1ТО
оиредме*»* ияляняя 

гямотлобяна (скрытв* 
я кялегчелпмкя

по ТУ г1Л»дз-05э-гыгупд-2пг1
г

ООО аМодмко-биолошчосимй Союза

Трстовов устройство

/сот) 23001Р И  ®
У  07.12.2026 ^  (§)

«МБС-Экспрвсс-ГБМа



I f% ^
I *I I

ftwcif. 6>U0W, t  Hwiocw6in>cit. Я- HjoHiiwywiHt. 3S1 Om ivocw*; T««L (Ш> J43«7?̂ l, «М OR?) 363.t?̂  г«Ы1: pfoAitiî nhHJu;NI|»y/WwwiîMJt«

5  rf Ш

«МБС^Эжспрвсс-ГЕМ» набор реагентов для иммунохроматографического 
определения наличия гемоглобина (скрытой крови) в кале человека 

по ТУ 21.20.234)53-26329720-2021

вариант исполнения 1

РУ N» РЗН 2022/17577 от XX.XX.XXXX г.

С остав набора

1.
2 .

3.

Тестстое устройство 
Пробирка для забора образца 
Инструкция по применению

Топш> для профтсапншпыноп испопмомния

« « яи г^

1 шт.
1 ш т. (2,0 мл) 
1 шт.

®  ПО 4 -

1 ^

сЗ

^■ОЕК.1

23001р

в7.0бЛ)й



Вариант комплектации в коробке/пачке

AWPM г 1>|Ми»И»1Ц>• iWww p iM, l*iJ# >

^SSSS^ *̂ н ____
*МБС-Экепр«со-ГЕМ» набор реагентов для иммунохромагогрвфичвекого 

определения наличия гемотовина (еирытоР *роаи) •  |*лв Menoeeia 
поТУг1.г0.2М53-2832в720-2021 

вариант исполнения 1 

РУ №  РЗН 2022/17577 от XXJCXJOOtX Г.

С остав  н абора

1. Т естовое  устройство
2. Пробирка для аабора образца
3. Инсгру|Щии по применению

1 шт.
1 шт. (2,0 мл) 
1 шт.

Для япян|я»яв<о* |мМтвтвряе* 
tyarpepriHiH

СШ
ET4JEM-1 

|1-От| 23001Р

Г*П 07.06.2023 

Q  07.06.2026

Тотяя *ля п*я»<и*»»ИГ1и«у« яслопиояя»"

L

~ о о о  вНашшо.бнопопи1аскмй Союз»

ite.»*»'

Тестовое устройство 

[lot] 23001Р Hvo

2  07.12.2026

«МБС-Экспрасс-ГЕМ»

ИНСТРУКЦИЯ
по прммеиеижо медиаинского нлделия 

для аяатяосттш  1а тИто

«МБС-Эксаресс-ГЕМ» 
набор рсатеатое

для ■ммуиохромагтогряфяческото 
опредсленяя т л я ч я я  

гсмоглобяяа (осрытой яровя) 
в кале человека

по ТУ 21Д0Д1-О53-26329ПО-21Ш

6 i-
I t

Й



шт R M liiii

i i S ; *

'■■rtf?-

№ocM,i3Q090,r.Ib№ai6ii]icK,ye.Hiiim«piaii, 16.оф.ЗЗЗ 
Отаея qjoaui: тек. (383) ЗбЭ-77<0|, ф«к (383) ̂ 63-77-09
Mmil: piodiKIXginbu jv; http;/Avw<uiibiijTi

«МБС-Экспресс-ГЕМ» набор реагентов для иммунохроматогра(|)ического 
определения наличия гемоглобина (скрытой крови) в кале человека 

по ТУ 21.20.23-053-26329720-2021

вариант исполнения 1

РУ №  РЗН 2022/17577 ОТ XX.XX.XXXX Г.

С остав набора

1. Тестовое устройство
2. Пробирка для забора образца
3. Инструкция по применению

Топми для проф*оеионялы«о« иелолмояяния

1 ия.
1 шт. (2,0 мл) 
1 шт.

Дпя иляиичФОЮй лдбоодториой 
Ойягчоепт

0 3  ^
ET-GEM-1 

1*-От] 23001р

07.0eJ023 

о  07.06.2026



Вариант исполнения 2





МЕДИКО- 
ВИОЛОГИЧЕОСПЙ 
СОЮЗ

РС1ССИЯ, 630090, г, Мовосибирск, ул. Инженерная, 16, оф. 353 
Отдел продаж; тел.; (383> 363-77-01. фдас: (383) 363-77-09 
e-m afi: products@ m bu.ru 
h ttp;/Awvw. mbu ,ru

<МБС-Экспр«сс-ГЕМ» набор реагентов для 
иммунохро(яатограф*1чвского определения наличия 

гемоглобина (скрытой крови) в кале человека 
по ТУ 21.20.23-053-20329720-2021

вариант исполнения 2

РУ N1P3H 2022/17677 от XX.XX.XXXX г. _____
— ----------- — ------------------------- -----.W -

Состав наборе
1. Тестовое устройство 25 шт.
2. Пробирка для забора обраэиа 25 шт. (по 2.0 мл)
3. Инструкция по применению 1 шт.

Toffceo фрт т

0 3  4"
ЕЕ ЕТ-ОЕМ-гв

Е Е 23003(1

сЗ 0Т,0е.2О23

и 07.0в.202в

M VPI

Для клинической лабораторной диагностики



Вариант исполнения 3

i ■

Pdoshu В З Р 0 9 0 л Л ю а в и ц »  »n. V1i Otaen ткемА.: C«a)Э5̂T7.̂ 1
«net proaefeen* *™".

16.!X}>.3SS
1Юу5ез-77оа i:=-c

«1№С*Эипрмс ГШ» набор ронгштав iv'W*м̂г«вфомггз*р*ф«*вв«гс сгроймонт) мамчия 
'ОмглсА»! 1.ЙФЙГОЛ ipgoMi i  ш »чвттка noTV?1 гв23-ОбЭч№Зг9720-20Й1 

■)Цниитн«лолпммва
»У PSrf « и п т ш  vr « .хх-х хад  г.

га  ^

щае/». г. ibnwHftipjw

ИНСТРУКЦИЯ П0 ■римеимтю рнеатсткжого 
для ш м и о с п 11са1

«|М&С-Э|ссариерьГЕМ» пшйар рош-оатшдлик ■М1хуаожромтограф»чо<ц,щ а 
опрамкмавиа 

гшаглевкм (ск|
• коло

т»  Т У  21.2^.234!
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safe

М ЕДИКО. 
БИОЛОГИЧЕ 
СОЮЗ

Россия. 630090. Ь'Мовосибирск, уи. ИижeJЛpнaя, 16. оф. 353 
Отдел продаж: тал.; (383) 363-77ЧИ. ф ^ ;  (383) 363-77-09 

e-m ail: pfoducts@ m bu.ru 
http ://www.mbu .ru

. . . .

«МБС-Эксграсс-ГЕМ» набор реагентов дпя 
иммунохроматографичеиого опрадепекия наличия 

гемоглобина (скрытой фови) в кале чаповега 
по ТУ 21.20.23-053-26329720-2021

м р м н т исполиаиия 3

РУ N1 РЗН 2022/17577 от ХХ.ХХ.ХХХХ г

Состав набора

' 1. Тестовое устроавтво
2. Пробирка ДЛЯ зебора образца
3. Инструкция по применению

1<Х1 шт.
100 шт. (по 2,0 мл) 
1 шт.

0 3  - Г

ЕТ-СЕМ-10а

1^ азаобр

07.06Л02Э

U о7.м.2ога

Для клинической пабораиф *^ ди®птостики

11



Внутренняя маркировка набора реагентов 

Тестовое устройство 

Варианты исполнения 1-3

ООО «Медико-биологический Союз» 

Т естовое  устр о й ств о  

23005р

и 07.12.2026

«МБС-Экспресс-ГЕМ»

12





Пробирка для забора образца 

Варианты исполнения 1-3

14



Прошито 
I nenaxbj 

Дир)
С

ювано скреплено 
листах

биологический 
М .В.Лосев



УТВЕРЩАЮ

логический Союз» 

М.В. Лосев

Образцы маркировки медицинского изделия
с изменением №1

«МБС-Экспресс-ГЕМ» набор реагентов для 
иммунохроматографического определения наличия 

гемоглобина (скрытой крови) в кале человека 
по ТУ 21.20.23-053-26329720-2021



Внеш няя маркировка 

Вариант исполнения 1 

Н ебрендированная пачка/коробка/пакет

МЕДИКО- Росо1я. 630090, г. Новосибирск.ул. Инженерная, 16.оф. 353 
| | В Б  "РМ”*' тел. (3*3) 363-77-01, факс (3*3) 363-77-09

«МБС-Экспресс-ГЕМ» набор реагентов для иммунохроматографического 
определения наличия гемоглобина (скрытой крови) в кале человека 

по ТУ 21-20.23-053-26329720-2021

вариант исполнения 1

Для клинической лабораторной 
диагностики

И  с и  4 ^
РУ № РЗН 2022/17577 от ХХ.ХХ.ХХХХ г. ------ -

—  ч -
Состав набора Еот]

ET-GEM-1

ххххх
1. Тестовое устройство 1 шт.
2. Пробирка для забора образца 1 шт. (2,0 мл)
3. Инструкция по применению 1 шт.

сгО xx.xx.xxxx

xx.xx.xxxx
Только для профессионального использования ________________________у

Вариант исполнения 2 

Брендированная пачка/коробка

МЕДИКО'  
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

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

----------------------------------------------------— ------------------------------------------------------------- ---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------.

« М Б С -Э к с п р е с с -Г Е М »  н а б о р  р е а ге н то в  д л я  

и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ско го  о п р е д е л е н и я  нал и чия  
ге м о гл о б и н а  (скр ы то й  крови) в кале  чел о ве ка  

по Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 5 3 -2 6 3 2 9 7 2 0 -2 0 2 1

СИ „ г

в а р и а н т  и с п о л н е н и я  2 FT-OEM-2S

РУ № РЗН 2022/17577 от ХХ.ХХ.ХХХХ г. _ — ,  

-----------------------------------------

С о с т а в  н а б о р а

1 . Тестовое  устр ойство  25 шт.
2. П робирка д л я  забора образца 25 шт. (по 2 ,0  мл)
3. И нструкция по прим енению  1 шт.

ХХХХХ

xx.xx.xxxx

xx.xx.xxxx
Только ДЛЯ профессионального использования 

\ ________________________________________________ ______ __________________________

[jv5]
Для клинической лабораторной диагностики



Вариант исполнения 3 

Брендированная пачка/коробка

МЕДИКО- 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

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

/ >

« М Б С -Э к с п р е с с -Г Е М »  н а б о р  р е а ге н то в  д л я  

и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ско го  о п р е д е л е н и я  на л и чи я  

ге м о гл о б и н а  (скр ы то й  крови) в кале  ч е л о ве ка  

по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 5 3 -2 6 3 2 9 7 2 0 -2 0 2 1
□ш

в а р и а н т  и с п о л н е н и я  3
r e f  ET-GEM-100

РУ № РЗН 2022/17577 от ХХ.ХХ.ХХХХ г. ,___ ,
W

V I00
С о с т а в  н а б о р а

1‘-0'*'1 х х х х х

1. Т естовое  устройство  100 шт.
2. П робирка для забора образца 100 шт. (по 2.0 мл)
3. И нструкция по прим енению  1 шт.

ХХ.ХХ.ХХХХ

у  x x .x x .x x x x

Только для профессионального использования J

Пур]
Для клинической лабораторной диагностики



Внутренняя маркировка 
Вариант исполнения 1, 2 и 3

Г ООО «Медико-биологический Союз» N

Т е сто во е  у с тр о й с тв о

|l o t | ХХХХХ | | у р |

S  ХХ.ХХ.ХХХХ ^ Jl/SS'C

\
«МБС-Экспресс-ГЕМ»

)

ООО «Медико-биологический Союз» 

Пробирка для забора образца 2,0 М Л

LOTI ХХХХХ
2 xx.xx.xxxx ШШ

«МБС-Экспресс-ГЕМ»

/ } \  1>35"С
2 Х ^

М аркировка тестового устройства 

Г



1У1аркировка т р а н с п о р т н о й  т а р ы

МЕДИКО- 
БИОЛОГИЧЕСКИЙ 
СОЮЗ

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

«М БС-Экспресс-ГЕМ » набор реагентов для
иммуножроматографического определения наличия

гемоглобина (скрытой крови) в кале человека
по ТУ 21.20.23-053-26329720-2021

Кат. № ET-GEM-XXX
Серия ХХХХХ
Дата изготовления хх.хх.хххх
Срок годности хх.хх.хххх
Число потребительских упаковок в 
транспортной таре XX шт.

Масса нетто транспортной тары Х,ХХ кг
Масса брутто транспортной тары Х ,ХХкг
Масса нетто потребительской упаковки Х,ХХ кг

35°С

Срочный груз 

Не бросать 

Не замораживать!




