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Анализатор микропланшетов для считывания результатов 

тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 
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Фотографические изображения медицинского изделия

«СКРИНСПОТ*» Анализатор микропланшетов для считывания 
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен 
(ELISPOT) по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023
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Фотографическое изображение 1 -  Анализатор «СКРИНСПОТ"»

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микроплантстов лля считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (EL1SPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.



! СКРИНСПОТ* Аиалимтормикропламшето8дляо<итываи1м 
I резульТ8то8 тесто» на основе метода иммуиоферментмых пятен 
; (Еи$1>ОТ)поТУ2б^1.$3-001-18005073-2023
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АО«Ш«ЕЯИУМ»
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^ 3  G en e r iu m ,

[Ж1 dl
МС 500 002 05.2023

Per удостоверение: N# РЗН_______
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Фотографическое изображение 2 -  Анализатор «СКРИНСПОТЗ>

«СКРИНСПОТ"» Анализатор мнкропланшстов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода нммуноферментных пятен (EL1SP01) Версия: 02
Н О Т У  26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.
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Фотографическое изображение 4 -  Адаптер переменного тока

«СКРПНСПОТ"» Анализатор микроиланшетов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метола иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.



Фотографическое изображение 5 -  Маркировка Адаптера переменного тока

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшетов для считывания Фотофаил
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.
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Фотографическое изображение 6 -  Кабель USB 3.0 (Туре-А - Туре-В)

«СКРННСПОТ"» Анализатор микропланшстов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г.



Фотографическое изображение 7 -  Кабель USB 3.0 (Туре-А - Туре-В)

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшстов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (EL1SPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г.
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Фотографическое изображение 8 -  USB-накопитель с программным обеспечением

«СКРИНСПОТ"» Анализатор мнкропланшстов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.



Generium

Фотографическое изображение 9-10 -  USB-накопитель с программным обеспечением
(маркировка с двух сторон)

«СКРИНСПОТ“» Анализатор микропланшстов лля считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г.
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Ч-.— о  Cenerium
AO «ГвНСРИУМ. __

СКРИНСПОТ*
Анализатор микроппаишатоа 
для считывания результатов «стов  на жнояе 
метода нммуиофермеитныя пятен (EUSPOT) 
по ТУ 26.51.53-001 -18005073-2023

yriAMoaiu свд*я*и̂ ^
д д а т е р  переменного т о к а ........................................................
Кабель US8 30 (Туре-А. Туре-В1.............................. '
и5В-н.«оо»тель с npof рамчкн» обеспечением 1 бЛ.

Per. удое loeepeHnerN® РЗН ХХХХ/ХХХХХ «J 4—

Фотографическое изображение 11 -  Упаковка Адаптера переменного тока, USB- 
пакопителя с программным обеспечением, Кабель USB 3.0 (Туре-А - Туре-В)

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшетов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (EUSPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г. 11



Фотографическое изображение 12 -  Маркировка упаковки Адаптера переменного тока, 
и  SB-накопителя с программным обеспечением, Кабель USB 3.0 (Туре-А - Туре-В)

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшстов для считывания Фотофаил
результатов тестов на основе метода иммунофсрмснтных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51,53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 12



Фотографическое изображение 13 -  Планшет контроля качества

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшстов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г. 13



Фотографическое изображение 14 Планшет контроля качества

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микроплантстов для считывания Фотофаил
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 14
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Фотографическое изображение 15 -  Планшет контроля качества

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшетов для считывания Фотофаил
результатов теетов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.



Фотографическое изображение 16 -  Маркировка Планшета контроля качества
«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшстов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 16



Фотографическое изображение 17 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ" »

«СКРИНСПОТ"» Анализатор мнкропланшетов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 17
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Фотографическое изображение 18 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ*^»

«СКРННСПОТ"» Анализатор микроплантстов лля считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метола иммунофермснтных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г.



Условия транспортировки и хранения:

Анализатор должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя 
в сухом, отапливаемом и вентилируемом помещении с температурой воздуха 
от плюс 5 ®С до плюс ДО °С и влажностью не более 80 %. 
Транспортирование осуществляется при температуре от минус 10 °С 
до плюс 50 ®С и влажности не более 75 %.

/ v T R D CTroftafc IbiaiMTh «nd В>»Ыорт»Ш Смш

Производитель:
ООО «Троицкий инженерный центр»
Россия, 108840, г. Москва, вн.тер.г. городской округ 
Троицк, г. Троицк, ул. Академика Франка, д.16

OGenerium
Pharmaceuticals

м

Уполномоченный представитель производителя:

АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл.,
Петушинский р-н, п. Вольгинский,
ул. Заводская, стр. 273,
тел.: +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14,
e-mail: QAMD@genenum.ru

K f f

Фотографическое изображение 19 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ*"»

«СКРИНСПОТ"» Анализагор микропланшстов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (EL1SPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 19



Фотографическое изображение 20 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ®)

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшетов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (EL1SPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 20



Состав:
1. Анализатор <CKPMHCnOTS

2. Адаптер переменного тока

3. Кабель USB 3.0 (Туре-А -  Туре-В)

4. USB-накопитель с программным 
обеспечением

5. Планшет контроля качества

6. Руководство по эксплуатации
7. Паспорт

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

хххххххх ммгггг

Per. удостоверение: №РЗН ХХХХ/ХХХХХ 
ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотографическое изображение 21 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ“>

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микропланшетов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г. 21



Фотографическое изображение 22 -  Упаковка Анализатора «СКРИНСПОТ'*»

«СКРИНСПОТ"» Анализатор микрогтланшстов для считывания
результатов тестов на основе метола иммунофсрмснтных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия: 02
18.10.2024 г. 22



Фотографическое изображение 23 -  Руководство по эксплуатации

«СКРИНСПОТ"» Анализатор мпкроплантстов лля считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 23



Фотографическое изображение 24 -  Паспорт

«СКРИНСПОТ"» Аналтатор микропланшстов для считывания
результатов тестов на основе метола иммуноферментных пятен (ELISPOT)
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Фотофайл
Версия; 02
18.10.2024 г. 24



Фотографическое изображение 25 -  Анализатор «СКРИНСПОТ®» и комплектующие

«СКРИНСПОТ*» Анализатор микропланшетов для считывания Фотофайл
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 02
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 18.10.2024 г. 25
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СКРИНСПОТ

Образцы маркировки

Открытая информация 

Маркировка

УТВЕРЖДАЮ 

Генеральнь13̂ рек тор  

Ю

Е. В. Горский 

^  2024 г

«СКРИНСПОТ®»

Анализатор микропланшетов для считывания результатов 

тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 

по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Образцы маркировки медицинского изделия

«СКРИНСПОТ'^» Анализатор микропланшетов для считывания
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен
(ELISPOT) по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Маркировка 
Версия: 01 
04.03.2024 г.



Макет маркировки анализатора 

(символ «Биологическая опасность» наносится на шильд в виде отдельной наклейки)

СКРИНСПОТ® Анализатор микропланш етов для считывания 
результатов тестов на основе метода иммуноф ерментных пятен 
(ELISPOT) по ТУ 26.51.53-001 -18005073-2023

Производитель: ООО "Троицкий инженерный центр"
Россия, 108840, г  Москва, вн.тер.г. городской округ Троицк, 
г. Троицк, ул. Академика Франка, д. 16

Уполномоченный представитель производителя:
АО «ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, 
п. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273
тел. +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14, e-mail; QAMD@generium.ru

I
ТЮЧяк й а м а п *  and O to ^ m riu m  C«nMr

Generium
'  Pharm aceuticals

Питание: 12 В, 5 A

jwTSN
xxxxxxxxx xx.xxxx

Per. удостоверение: № P3H XXXX/XXXXX

IVD •1 A

«СКРИНСПОТ’̂>> Анализатор микропланшетов для считывания Маркировка
результатов тестов на основе метола иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 01
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 04.03.2024 г.



Макет потребительской упаковки анализатора

«СКРИНСПОТ%  Анализатор микропланшетов для считывания Маркировка
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 01
по ТУ 26.51.53-001 -18005073-2023 04.03.2024 г.



Увеличеная маркировка макета упаковки анализатора

Общий вид 1

«СКРИНСПОТ”» Анализатор микропланшетов для считывания Маркировка
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия; 01
по ТУ 26.51.53-00М 8005073-2023 04.03.2024 г.
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Cenerium

Певаиаолитаяь.
ООО «треанлн'б и-*енер»*ай je n o *
Ьоссна, 10BB4S г aiocHoa. а- lep > гороооол екву' 
TewiiH.'  Тооял<. уя ««алеажка еранпа. о  16

Петуи.<--о<и* р-н, л Вопа'-внсямй.
V«1 iaaoe«a.,ti»?73.
*an •7l4S2i3l72-5-2C.>7(AU4}i72>5-U 
«-mei. pA *e*s«n»'«en »u

Cenerium

. ‘V  * 4 ^ ’- -'

СКРИНСПОТ®
А нализатор  м и кр оп ган ш е то в  для  считы вания результатов 
тестов  на основе  метода имм унсф ерментны х пятен  (EL ISPQ T ) 

по  ТУ 26.51 53-001 -18CQ 5073 -2023
SN  х х х х х х х х

® в ' удогтовеэв-ие н трзн  х л х а .л х х х х  

ТУ 36 51 53-5СП-1в005С73-20:3



Увеличеная маркировка макета упаковки анализатора 

Общий вид 2

«СКРИНСПОТ"» А нализатор микропланшетов для считывания Маркировка
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: О!
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 04.03.2024 г.
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Generium
^  Pharmaceuticals

СКРИНСПОТ»
Анализатор микропланшетов для считывания результатов 
тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Состав:
1 А н а л и з а т о р  « C K P H H C n O T S

2 Адаптер переменного тока
3. Кабель USB 3.0 (Туре-А -  Туре-В)
4 USB-накопитель с программным 

обеспечением

5 Планшет контроля качества
6 Р укоаодс 'во  по эксплуатации 
7. Паспорт

SN х х х х х х х х м м . г г г г

Per. удостоверение: №РЗН ХХХХ/ХХХХХ 

ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Л



Увеличеная маркировка макета упаковки анализатора

Общий вид 3

«СКРИНСПОТ’̂ » Анализатор микропланшетов для считывания М аркировка
результатов тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) Версия: 0 1
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 04.03.2024 г.
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СКРИНСПОТ® Анализатор микропланшетов для считывания результатов 
тестов на основе метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

!
У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я :

Анализатор должен храниться в упаковке предприятия-изготовителя 
в сухом, отапливаемом и вентилируемом помещении с температурой воздуха 
от плюс 5 °С до плюс ДО °С и влажностью не более 80 %.
Транспортирование осуществляется при температуре от минус 10 °С 
до плюс 50 °С и влажности не более 75 %.

у  Tfotwfc R a s a a r c h  a n d  I

П роизводитель:
ООО «троицкий инж енерны й центр»
Россия, 1088Д0, г. М осква, вн.тер.г. город ской  о кр уг 
Троицк, г. Троицк, ул. А кадем ика Ф ранка, д.15

Generium
P h a tm a ce u tica li

Уполном оченны й представитель производителя:
АО«ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, В ладим ирская обл.,
П етуш инский р -н , п. В ольгинский,
ул. З аводская, стр. 273,
тел.: +7 (Д92ДЗ) 72 -5 -20, +7 (Д92ДЗ) 72-5-1Д,
e -m a il: QAMD@ generium.ru

IVD



Макет маркировки упаковки планшета качества

Производитель: ООО Троицкий инженерный центр"
Россия, 108840, г. Москва, вн.тер.г городской округ Троицк, 
г. Троицк, ул. Академика Франка, д. 16

представитель производителя: / ^ \  Q 0 p 0 r j | j p | - |
m  Ph«rm »ceu:>(ak

Уполномоченный 
АО«ГЕНЕРИУМ»
Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, 
п. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273
тел. +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14, e-mail: Q A M D c^enerium .ru

СКРИНСПОТ®
Анализатор микропланшетов 
для считывания результатов тестов на основе 
метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023

Упаковка содержит:
Планшет контроля качества 1 шт.

Per. удостоверение: № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

f W

1

Серия

ХХХХХХХХХ

Дата производства Годен до

ХХ.ХХХХ ХХ.ХХХХ

«С К РИ Н С П О Т'"» А нализатор м икропланш етов для считывания М аркировка
результатов тестов на основе м етода им м уноф ерм ентны х пятен (E L ISP O T ) Версия: 01
по ТУ 26.51.53-001-18005073-2023 04.03.2024 г. 10



Макет маркировки упаковки комплектующих анализатора

Производитель: ООО "Троицкий инженерный центр"
Россия, 108840, г. Москва, вн.тер.г. городской округ Троицк, 
г. Троицк, ул. Академика Франка, д. 16

Уполномоченный представитель производителя: У
АО«ГЕНЕРИУМ» V  /
Россия, 601125, Владимирская обл., Петушинский район, 
п. Вольгинский, ул. Заводская, стр. 273
тел. +7 (49243) 72-5-20, +7 (49243) 72-5-14, e-mail: Q A M D c^ene rium .ru

СКРИНСПОТ®
Анализатор микропланшетов 
для считывания результатов тестов на основе 
метода иммуноферментных пятен (ELISPOT) 
по ТУ 26,51.53-001 -18005073-2023

Упаковка содержит:
Адаптер пер>еменного тока..............................................1 шт.
Кабель USB 3.0 (Туре-А -Туре-В) 1 шт.
USB-накопитель с программным обеспечением....... 1 шт.

Per. удостоверение: № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

W

1

«С К РИ Н С П О Т*'» А нализатор м икропланш етов для считывания М аркировка
результатов тестов на основе м етода им муноф ерм ентны х пятен (E L ISP O T ) Версия: 01
по ТУ 26 .51.53-ООЫ8005073-2023  ̂ 04.03.2024 г. 11
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