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Н абор реагентов для одновременного качественно« 

вы явления ДНК
Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma ge/tUaJIum, 
hieisseria gonorrhoeacs Ureaplasma чгеа1уНсит  ̂

Trichom onas vaginalis. Mycoplasma hominis, Ureaplasma 
parvum , Gardnereiia vaginalis, Candida aibktms, CMV 

(H um an beiaherpesvirus 5), H SV l (Human 
alphaherpesvirus 1), H SV2 (Human alphaherpesvirus 2) 

м етодом  м ультиплексной  полимеразной цепноП 
р е а к ц и и  в  реж им е реального времени 

«ÜROGEN-TecT-12»
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ГШВ»м1ч
- «J

Ma»'•WemWaai
T « ne 1>и*мМ<М1

i  ‘ 
crc

»gOTIbMItMUa — i



I

I Й*«ПЫ|»Г» «рчаа̂ щ

0005- М»1в7^«
',:,'е!?;;- *М!.о»

& " аозз-о»
* ' ? ? "
^  »-с;
па

•••■^
Гтиммм|||мц
пцроуфава»
п^м*&.«швмиа»
око

ЛГ|^ММ_ 
ЛЬнммцт м««|г. 

Талым «тк

у'-2̂Л'
О О О Л ^ с т Г е н

432072, Россия, г Ульяновск.
4А-Й Инженерный пй@||  ̂ д^дз

8  ( 8 0 0 )  3 5 0 ^ 5 - Р ’

ш в





и
Ü i

15 2



Набор рмгаигоа для одиоарамаииого качаетмииога выяалаиия ДНК 
CNamydta tracHomalla, Mycoptatma оалКаКит. Nolaaarte оопопНома. 
Uraaplaama uraafyfleum, THchomonaa vagInaH, Mycoplasma hominte, 

Urewlasma parvum, OardnsrHa vagmaH, Candida aMeans, CMV (Hunw i 
MahacpaivirtM S). H tV I (Human atpHaharpaavIrus 1), H8V2 (Human 

•bthahariMSvInjs 2) матодом мулатиллакеиоА полммарааиой цепной реакции 
реального аре«-еииеи1100ен.Тест-12»

ми»Одр»^Тт^^17.ТМЛеш

[Еёт) 202107-223 

2021-07 
2  2022-07
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ПЦМтфорбх 
(^jeOuaivMHKC TNG C 2х 
ПКО 
ОКО

1 пробирка. 3S 4 wwi 
1 проби|жа, 960 икл 
1 п р о б и в . 192 мхл 
1 проби|жа. 500 мкп

Р У Н Ш Н .

Только для /л WPD диатостики 
Только для профессионального применения
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Н*бор p«ir«KTOs дпА одноереыенного neMgnesHMOfo ■мяал«иия ДИК 
CNamy<ta Irachomalift. IMhrcoplaim» o«f^KpÍni, оопосИммм.
Um apUtm a uraalyUcum, Trkhom ena« ' " Ж ' '  Mycoplatma hom M«, 

Uraiplaam a parvum, OardnaraBa vagInaNt, ^ncKda iribkant. CM V (Human 
balaHafpaavlnM S). H IV 1  (Human atphahwpaavirut 1), HSV2 (Human 

j^oh^tfiarpasvkus 2) матодом муг«тмппм№НоАпмммарк1ной иапиои раакции 
в ражмаа раальмого врамани «иМОСН>ТаетИ2«

.Taem.lg.ewu«

f to rj  202107-225 

¿  2021-07

2022-07
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ПЦР>буфер 5х 
Прв(^ивр*иикс C H V  2х 
ПКО 
ОКО

< 1 пробирка Эб4 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 

’ 1 пробирка. 192 мкл 
! 1 пробирка. 500 мкл
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"УТВЕРЖДАЮ"

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК 
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae. Ureaplasma urealyticum, 
Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum, Gardnerella vaginalis, Candida 

albicans, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human alphaherpesvirus 1), HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной цепной реакции в режиме реального

времени «UROGEN-TecT-12»

Макет этикетки на форму комплектации «UROGEN-TecT-12-96»
Макет этикеток первичной упаковки

UROGEN Ткт 12 к  ' , 1 иКЮЕН-Т*ет-12‘М ' J
ОКО ПЦР буфер 5х К

1500 мкл А  1152 мкл А
Лог 202107-203 '  \ Лот 202107-203

UROGENTcct 1J-K

Прдйыер НИКС ми 2 
960 ыкл 

Л«т:202107-г03 ■\i
'U flO O E N -TtC TlJK

Првймер -ми«: TNGC 2х 
960 мнлn«t:202107-203

I 'U R D G (»T tC T 'l2 'K '
I Праймер -микс CHV 2х 
I 960 мклI  Л о т:3 0 2 1 0 7 -г0 3

IMOGEN 1«ст 12 кпко
576 мнл 

Л о т  2 02107 303 Î
Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

\

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК 
Chlamydia traehematls, Myeaplaima ganItaUum, Naluarla ganerrhoaoa, 
Uraaplasma uraalytleum, Trkhamonai vaginalis. Mycoplasma homlnis, 

Uraaplasma parvum, 6ardntr«llo vaginalis, Candida albicans, CM V (Human 

beta/ierp«*Wru« S), HSV l (Human alphaharpasvlrus 1), HSV2 (Human 
alphaharpasvlrus 2) методом мультиплеисной полимеразной цепной реакции 

в режиме реального времени «ияобЕМ*Тест*12в 
Лоома номплектаиии •иЯ00СН-Твст-12-96ш

LOT 202107-218

V.1 2021-07

2022-07

96

Состав набора: 
ПЦР-буфер Sk 
Праймер-микс м и  2ж 
Праймер-микс TNQC 2х 
Праймер-микс CHV 2х 
ПКО 
ОКО

1 пробирка, 1152 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 576 мкл 
1 пробирка, 1 500 мкл

не выше -20*С
РУН«РЗН__ /___

Только для /л vitro диагностики 
Только для профессионального применения

iVD

Макет этикетки на форму комплектации «UROGEN-Tecт-12-MU» 
Макет этикеток первичной упаковки

-ияоаем-теет-12-ии * . *UROaCN-T«er-12-MU " . -UROQBN-Taer-U-MU' , -иЯОаен-Теег-12-W -
ОКО ПЦР-буфер Sx Праймер микс MU 2х V ПКО

500 мкл А 384 мкл А 960 мкл А 192 мкл
Л»т:302107-220 ' Лот:202107*220 ' Лот:202107-га0 Лот;20г107-г20



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

LOT

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК 

Chlamydia trachomatis. M ycoplasm a ganitalium, Nalssaria gonorrhoaaa, 

Ureaplasm a urealytieum. Trichomonas vaginalis, M ycoplasm a hominis, 

Ureaplasm a parvum, 6ardnerella vaginalis, Candida alldeans, C M V  (Hum an  

betaherpesvirus S), H SV l (Hum an alphaherpesvirus If ,  H SV 2  (Hum an  

alphaherpesvirus 2f методом мультиплексной полимеразной цепной 

реакции в режиме реального времени «UROeEN-Tecr*12»

Фоомо номплент оиии чи н О б ЕН -Т ест -И -М и »

202107-241

2021-07

2022-07

96

Состав набора:

П Ц Р -б ^ е р  5х 
Праймер-микс M U  2х 

ПКО 
ОКО

РУ№ РЗН

1 пробирка, 1152  мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 192 мкл 
1 пробирка, 500 мкл

не выше -20 С только для in vitro диагностики

Только для профессионального применения

IVD

ê
Макет этикетки на форму комплектации «UROGEN-Tecт-12-TNGC» 

Макет этикеток первичной упаковки

гжоаЕи-Т1кг-1 а-тивс" . ЛЛЮвЕИ-1Ьег-12-ТНвС' . 'TMOeEN-Tber-12-TNeC" . 'TiROOEN-Tbcr-ia-TNeC''
ОКО ПЦР-буфер 5х Праймер к«ткс 1XG C  2х ПКО

500 мкл 384 мкл А 960 мкл & 192 мкл
Л в т :2 0 2 1 0 7 -г г 2 Л о т :2 0 2 1 0 7 -2 2 2 Л о т :2 0 2 1 0 7 -2 2 2 П о т :2 0 2 1 0 7 -2 2 2

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

»
LOT

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК 
Chlamydia trachomatis, Myeeplasma genitallum, Neluerla gonorrhoeas, 

Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis. Mycoplasm a hominis, 

Ureaplasma parvum, Gardnerella vaginalis, Candida albicans, C M V  (Human 

betaherpesvirus 5f. H SV l (Human alphaherpesvirus 1), HSV2 ^Нитол 
alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной цепной 

реакции в режиме реального времени «>UROGEN-TecT-12» 

rboossa нотплентаиии еиЛОвеН-Тест-12-ТНвСе 
202106-236^

Состав набора:
ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 1152 мкл
Праймер-микс TNGC 2х 1 пробирка, 960 мкл 
ПКО 1 пробирка, 192 мкл
ОКО 1 пробирка, 500 мкл

2021-07

2022-07

96

не выше -20'С
РУ N9 РЗН

Только для In vitra диагностики 
Только для профессионального применения

tVD

Макет этикетки на форму комплектации «UROGEN-Tecт-12-CHV» 
Макет этикеток первичной упаковки

-UROeEN-T«er-l2-CHV- ’Ч1яооен-т«ег-1г>снУ” . "ueoaEN-T*er-i2<HV‘ "UROatN-TMr.M-CHV“
ОКО ьб ПЦР-буфер 5х V Праймер микс CHV 2х ПКО

500 мкл А 384 мил А 960 мкл 192 мкл
Лот:202107-2а4 n»r:2O210T-22r« Лат;г02107-224 ?  ' Лвт;202107-г24



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК 
Chlamydia traehematis, Mycoplasma gtnitallum, Neluarla gonorrhoaat, 
Ureep/osme игвЫуЬеит, Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis, 

Urtaplasmo parvum, Gardncralla vaginalis, Candida albicans, CM V (Human 

bataharptsvirus 5), H SV l (Human alphaharpasvirus 1), HSV2 /Human 
alphaherpasvirus 2} методом мультиплексной полимеразной цепной 

реакции в режиме реального времени «UROGEN-Tecr-12»
Аормо комппеитаиии *ияОО€Н-Теет-12<НУ»

LOT 202107-223

r i 2021-07 Состав набооа;
ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 1152 мкл

2022-07 Праймер-микс CHV 2х 1 пробирка, 960 мкл
ПКО 1 пробирка, 192 мкл

96 ОКО 1 пробирка, 500 мкл

!( не выше 2о»с РУМвРЗН / !iv d
Только для in vitro диагностики < i 

Только для профессионального применения

Макет вторичной (потребительской) упаковки
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Макет этикетки транспортной тары

Генеш>са нового поколении

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК Chlamydia 
Т естГен  trachomatis^ Mycoplasma geniialium^ Neisseria gonorrhoeae^ Ureaplasma urealyticum. 

Trichomonas vaginalis^ Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum, Gardnerella 
vaginalis, Candida albicans, CMV (Human betaherpesvirus S), HSVl (Human " 

alphaherpesvirus 1), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени «UROGEN-TecT-12»

_______Форма комплектации «UROGEN-TecT-12-96»________________________
Наименование и адрес изготовителя 
изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й 
Инженегаый проезд, д. 9, офис 13

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор«иКООЕК-Тест-12» вупаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 18 до 
минус 22®С в течение всего срока годности набора, 
допускается хранение при температуре от 2 до 8®С до 90 
суток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «UROGEN- 
Тест-12» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.
Набор реагентов. хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-Tecт-l2» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Набор «UROGEN-Tecт-12» транспортировать при 
температуре от минус 18 до минус 22 °С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8°С до 30 суток, или при температуре 
окружающей среды от 15 до 25 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.______

Î Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи

Ü Т
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре___________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре__________

0,05 кг / 0,15 кг

Масса нетто потребительской
упаковки__________________

0,1 кг



Макет этикетки транспортной тары

гемтина ком го поколения

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК Chlamydia 
Т естГен  trachomatis^ Mycoplasma genitaiium. Neisseria gonorrhoeae^ Ureaplasma urealyticum,

Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum, Gardnerella 
vaginalis, Candida albicans, CMV (Human hetaherpesvirus 5), H SVl (Human ^ 

alphaherpesvirus l), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени «UROG£N>TecT-12»

______ Форма комплектации «UROGEN-TecT-12-MU»_______________________
Наименование и адрес изготовителя 
изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й 
Инженерный проезд, д. 9, офис 13

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор «иЯОСЕК-Тест-12» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 18 до 
минус 22°С в течение всего срока годности набора, 
допускается хранение при температуре от 2 до 8°С до 90 
суток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «UROGEN- 
Тест-12» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.
Набор реагентов. хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-Tecт-12» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Набор «UROGEN-Tecт-12» транспортировать при 
температуре от минус 18 до минус 22 ®С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8®С до 30 суток, или при температуре 
окружающей среды от 15 до 25 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат._______

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи

Ü Î
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре___________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре__________

0,05 кг / 0,15 кг

Масса нетто потребительской
упаковки_______

0,1 кг



Макет этикетки транспортной тары

Т естГен
г еиетмса >омго локолтхи

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК Chlamydia 
trachomatis^ Mycoplasma genitalium^ Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum^ 
Trichomonas vaginalis^ Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum, Gardnerella 
vaginalis, Candida albicans, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human 

alphaherpesvirus I), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени «UROGEN-TecT-12»

_____ Форма комплектации «UROGEN‘TecT-12-TNGC»______________________
Наименование и адрес изготовителя 
изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й 
Инженерный проезд, д. 9, офис 13

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор «иКОСЕН-Тест-12» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 18 до 
минус 22°С в течение всего срока годности набора, 
допускается хранение при температуре от 2 до 8®С до 90 
суток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «UROGEN- 
Тест-12» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «иКООЕЫ-Тест-12» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Набор «иЯОСЕЫ-Тест-12» транспортировать при 
температуре от минус 18 до минус 22 °С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8®С до 30 суток, или при температуре 
окружающей среды от 15 до 25 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.______

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи

Ü Т
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре___________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре__________

0,05 кг / 0.15 кг

Масса нетто потребительской
упаковки__________________

0.1 кг



Макет этикетки транспортной тары

Генетика нового noicone«Mi

»

Набор реагентов для одновременного качественного выявления ДНК Chlamydia 
Т естГен  trachomatis^ Mycoplasma genitalium^ Neisseria gonorrhoeae^ Ureaplasma urealyticum^

Trichomonas vaginalis^ Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum, Gardnerella 
vaginalis, Candida albicans, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVÎ (Human ^ 

alphaherpesvirus I), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени «UROGEN>TecT-12»

______Форма комплектации «UROGEN-TecT-12-CHV»_______________________
Наименование и адрес изготовителя 
изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й 
Инженерный проезд, д. 9, офис 13
Годен до: год месяц
год месяц

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре___________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре
Масса нетто потребительской
упаковки__________________

Хранение
Набор «иКСЮЕК-Тест-12» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 18 до 
минус 22°С в течение всего срока годности набора, 
допускается хранение при температуре от 2 до 8°С до 90 
суток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «икООЕК- 
Тест-12» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «иКОСЕК-Тест-12» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Набор «иКООЕК-Тест-12» транспортировать при 
температуре от минус 18 до минус 22 °С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8®С до 30 суток, или при температуре 
окружающей среды от 15 до 25 ®С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат._____
Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары

П Т

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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