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 ̂Г Тороповский А. Н. 
24" января 2022 г.

Макет этикеток упаковки изделия жЯ[^кщ^ко<^1Шначения 
Набор реагентов для качественного вь1явлении^^^ШСт;|р||)№т SARS-CoV-2 и 

определения делеции DEL31-33 в гене N, характернои'Я^й'^рианта В. 1.1.529 Omicron, 
методом ОТ-ПЦР-РВ «СоУ- 2-dif-O», партия 202201-8

Макет этикеток компонентов набора реагентов

Форма комплектации 1 набора реагентов «СоУ-2-dif-O», партия 202201-8, состоящая из 
комплекта реагентов для ОТ-ПЦР «СоУ-2-dif-O-C lassie»

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «СоУ-2-dif-O-Classic»

« C o V -2 -d if-O -C la s s ic »
О Т -П Ц Р -б у ф е р  5 х  

4 8 0  м к л  
Л о т ;  2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C la s s ic »  
П р а й м е р - м и к с  

4 8 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C lass ic  »
пко

2 2 5  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C la ss ic  » 
О К О

1 5 0 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C la ss ic  »
вко

9 4 0  м к л  
Л о т ; 2 0 2 2 0 1 - 8



Форма комплектации 2 набора реагентов «CoV-2-dif-O», состоящая из комплекта реагентов для 
ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Classic», комплекта реагентов для экстракции РНК для ручного

выделения «НК-Экстра-SW»

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Ciassic»

« C o V -2 -d if-O -C lass ic»
О Т -П Ц Р -б у ф е р  5 х  

4 8 0  м к л  
Л о т :  2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C lass ic»  
П р а й м е р - м и к с  

4 8 0  м к л  
Л о т ;  2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C lass ic  )
пко

2 2 5  м к л  
Л о т ; 2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C la ss ic  » 
О К О

1 5 0 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C lass ic  »
вко

9 4 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

Комплект реагентов для экстракции РНК для ручного выделения «НК-Экстра-SW»

«Hh-3«cTpa-SW»
Магнигиые частицы 

960 мкл
Лот: 202201-8 > 1

« C o V -2 -d i f -O » ,п а р ти я  2 0 2 2 0 1 -8  ||V O | « C o V -2 -d l f -O » ,  п а р ти я  2 0 2 2 0 1 -8  |1̂ 1 « C o V -2 -d f f -O » ,  п а р ти я  2022 0 1 -8

"—  ̂ Ф о р м а  к о м п л е к та ц и и  2 IIII ■ —  Ф о р м а  к о м п л е к т а ц и и  2 г - ' Т ^  

« H K - 3 K C T p a - S W »

Ф ор»иа к о м п л е к та ц и и  2

□В« Н К - Э к с т р а - S W ) »  Qi] « Н К - Э к с т р а -S W ) »

Буфер для связывания, 
48 мл

Раствор для  промывки, 
68 мл

Элюент, 
10 мл

2 0 2 2 0 1 -8 S 2 0 2 3 - 0 1  ^  о т  2 " С  д о  3 0 “ С 2 0 2 2 0 1 - 8 2 2 0 2 3 - 0 1 ^  о т 2 “ С д о З О “ С [ЬЁЗ 2 0 2 2 0 1 - 8 2 2 0 2 3 - 0 1 4 о т  2 “ С  д о  3 0 “ С



Форма комплектации 3 набора реагентов «CoV-2-dif-O», состоящая из комплекта реагентов для
ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Cito»

Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Cito»

« C o V -2 -d if-O -C ito »  
О Т -П Ц Р -б у ф е р -C ito  5 х  

4 8 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 -8

« C o V -2 -d if-O -C ito »  
П р а й м е р - м и к с  

4 8 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

: C o V -2 -d if-O -C ito  »
пко

2 2 5  м к л  
Л о т :  2 0 2 2 0 1 -8

« C o V -2 -d if-O -C ito  » 
О К О  

2 2 5  м к л  
Л о т :  2 0 2 2 0 1 - 8

« C o V -2 -d if-O -C ito  »
вко

9 4 0  м к л  
Л о т : 2 0 2 2 0 1 - 8

Макет этикетки на форму комплектации 1 набора реагентов «CoV-2-dif-O-Classic»

Набор реагентов для качественного выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 н определения делении DEL3I- 
33 в гене N, характерной для варианта R  1.1.529 Omicron, 

методом СГГ-ПЦР-РВ кСоУ- 2-dif-O», партия 202201-8 
Форма комплектации 1

KoMiineicT пгжгфитов ДЛЯ ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-0-<'1aib<if»

га 202201-8

2022-01

2023-01

96

о т -1 8 4 :  д о - 2 2 ^

Состав набора:
ОТ-ПЦР-бч ф ер 5х
П райм^ьмю сс
ПКО
ОКО
ВКО

1 пробирка. 480 мкл 
1 пробирка. 480 МК.1 
I npo&tpica, 225 Mia 
I пробирка. 1500 мкл 
I пробирка, 940 мкл

□5
Тшвко для in  vtoo jnaraiKTBica 

Тальк* для ■рефессяевальяого прямей

ООО «ТестГеп»
432072 Россня, г. У.гвяя*»ск, 44-i ИнжевервыО проезд, дом 9, офис 13

в̂стГвн
Тел.: +7(499)705-03-75 

info(atestgen.ru 
www.testgenru <9

L



Макет этикетки на форму комплектации 2 набора реагентов «CoV-2-Тест»

Набор реагентов для качественного выявления РНК 
коронавнруса SARS-CoV-2 и определения делешга DEL31- 
33 в гене N, характерной для варианта В. 1.1.529 Omicron, 

методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV- 2-dif-O», партия 202201-8
Форма комплектации 2

Комплект реагентов для ОТ-Ш1Р «СоУ-2-dif-O-Claxsic»

d

V
(

as
от-18®С до -1YC

Состав набора;
ОТ-ПЦР-буфер 5х
Праймер-микс
ПКО
ОКО
ВКО

1 пробирка. 480 мкл 
1 пробирка. 480 мкл 
1 пробирка. 225 мкл 
I пробирка. 1500 мкл 
i пробирка, 940 мкл

Тальке для ш vitro днагностякя 
Только для орофсссяональвого прямененяя

ООО «ТестГен»
432072 Рессяя, г, Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, дом 9, офис 13

ТвстГ̂
Тел.: +7(499)705-03-75 

тГоГд testgearu 
www.testgenru

Набор реагентов для качественного выявления РНК 
коронавнруса $ARS-CoV-2 и определеиия делсшш DEL31- 
33 в гене N, характерной для варианта В. 1.1.529 Omicron, 

методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV- 2-dif-O», партия 202201-8 
Форма комплектации 2

Комплект реагентов для экстракпин РНК для р у ч н о г о  
выделения «НК-Экстра-SW»

[lotI 202201-8

HI 2022-01
Ц  2023-01 

J  ОТ 2®С до

□ В

Состав набора:
Буфер для связьшания 
Магнитные частицы 
Раствор для промывки 
Элюент

1 ф л а к о н , 48 м л  

1 п р о б и р к а . 960 МК.1 

1 ф л а к о н . 6 8  м л  

I ф л а к о н . I о м л

Только для in vitnt днагностякв 
Только для профессновяльного прямененяя

ООО «ТестГеи>»
432072 Россия, г. Ульяновск, 44-й Инженерный ороезд, дом 9, офис 13

^  "
Т е с т Г е н ^

Тел.: +7(499)705-03-75 
ШоСа testgearu 
www.testgearu

Макет этикетки на форму комплектации 3 набора реагентов «CoV-2-Тест»

Набор реагентов для качестветю го выявления РНК 
коронавнруса SARS-CoV-2 и определения делецин DEL31- 
33 в гене N, характерной для вариапга В. 1.1.529 OmicroD, 

методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV- 2-dif-O», партия 202201-8 
Форма комплектации 3

Комгшект реагентов для ОТ-ППР «CoV-2-dif-O-Cito»

г а 202201-8
V.J' 2022-01

С остав набора:
i— OT-ПЦP-бvфq> 5x 1 пробирка, 480 мкл

и 2023-01 Праймер-мнкс 1 пробирка. 480 sua
ПКО 1 пробирка. 225 мкл

V % ОКО 1 npo&fpica, 225 мкл
ВКО 1 пробиркх 940 мкл

I от -I8®C до -22^:

O B

p y > f
Только для м  vtfro дяагвостнкя

Только для орофессвонального врнмеяення

ООО «ТестГея»
432072 Россия, г. Ульяновск, 44-й Ивженерный проезд, дом 9, офис 13

ТестГ вН а

Тел.: +7(499)705-03-75 
inf(K<f testgen.ru 
www.testgenxu



T e c T l ^ j ^
Генетика нового поколения

Набор реагентов для качественного выявления РНК коронавируса SARS- 
CoV-2 и определения делении DEL31-33 в гене N, характерной для варианта 
В. 1.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «СоУ- 2-dif-O», партия 202201-8

Макет этикетки транспортной тары

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
Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Classic» (форма 

комплектации 1, 2) и комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Cito» 
(форма комплектации 3), входящие в состав набора «СоУ-2-dif-O» в 
упаковке предприятия-изготовителя хранить при температуре от -18 °С до 
-22 °С в течение всего срока годности набора, допускается хранение при 
температуре от +2 °С до +6 °С до 30 суток. Допускается 
заморозка/оттаивание набора не более 10 раз.
Комплект реагентов для экстракции РНК для ручного выделения «НК- 
Экстра-SW» (форма комплектации 2), входящий в состав набора «СоУ-2- 
dif-O» в упаковке предприятия-изготовителя хранить при температуре от 
+2 °С до +30 °С. Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.

Набор реагентов, хранивщийся с нарущением регламентированного 
режима, применению не подлежит.

Т ранспортирование
Транспортировать набор реагентов «CoV-2-dif-O» следует транспортом 
всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида.
Комплект реагентов для ОТ-ПЦР «CoV-2-dif-O-Classic» (форма 
комплектации 1, 2) и комплект реагентов для ОТ-ПЦР «СоУ-2-dif-O-Cito» 
(форма комплектации 3), входящие в состав набора «СоУ-2-dif-O» 
транспортировать при температуре от -18 °С до -22 °С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при температуре от 
+2 °С до +6 °С до 30 суток, или при температуре окружающей среды, но 
не выше +25 °С не более 2 суток.
Атмосферное давление не контролируется, так как не влияет на качество 
изделия.
Комплект реагентов для экстракции РНК для ручного выделения «НК- 
Экстра-SW» (форма комплектации 2), входящий в состав набора «СоУ-2- 
dif-O» транспортировать при температуре от +2 °С до +30 °С.
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

11 ?
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





Фотографические изображения

«Набор реагентов для качественного выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения делеции DEL31-33 в гене N, характерной
для варианта В.1.1.529 Omicron, методом ОТ-ПЦР-РВ «CoV-2-dif-O», партия 202201-8»

Производства ООО «ТестГен», Россия
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Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  в ы я в л е н и я  РН К  
к о р о н а в и р у с а  S A R S -C o V -2  и  о п р е д е л е н и я  д е л е ц н и  D EL31-33 в  
г е н е  N, х а р а к т е р н о й  д л я  в а р и а н т а  В . 1 .1 .529  O m ic ro n , м е т о д о м  

О Т -П Ц Р -Р В  <(CoV- 2 -d if-O » , п а р т и я  202201-8

Форма комплектации 2

KgM nntKT р е а ге н т о в  д л я  O T-nU P «C oV -2-d lf-0 -C la8sle .

1 пробила, 480 мкп 
1 Пробирка, 460 МОТ 
1 пробив. 225 мот 
1 пробирка. 225 мот 
1 пробирка. 940 мкл
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Набор реагентов для качественного выявления РНК 
коронавнруса SARS-CoV-2 и определения делеции DEL31-33 в 
гене N, характерной для варианта В. 1.1.529 Omicron, методом 

ОТ-ПЦР.РВ «CoV- 24iif.O», партия 202201-8
Форма хомплехтации 2

!̂ 9МШ1ЙЦеагентов для твууракиии РНК для ручного выделения
«H.K̂jKCToa-SWi

iw 202201.8 Буфер дпй сзязьшания 1 флакон, 46 нл

•rt?. 2022411
Магнитке частм^ 
Раствор для проиывю!

1 лробйфкз, 960МСЛ 
1 {^кой, 68 ил

2023411 Эпюент 1 флакон, 10 ил

W
1
Ш

96

т2Ч:доЗОЧ;

«CoV̂

•«

68

Р У » ___
Только для in vitro даапю стки 

Только для пооф^сиоиального поименекия

ООО «ТестГеив
432Q72 Россия, г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, дон 9, офис 13

TecTleî
ТвЯ.;+7(499)705Ц)3-75

mrôstgen.ru
wwwieetgen.ru

♦ -0 » , п а р т и я
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ТестГен

О О О  « T c c r t  СИ »

r iu c iio p 'i КИЧСС1ВИ JA8

Н а б о р  p v a r c in o »  д л я  K a M c c iB v iu io io  
н ы н и л с и н я  Р Н К  к о р о н а и и р у с а  

S A R S - C :o V - 2  н  о п р е д е л е н и я  д е л е н и я  
l )F , l i3 l -3 3  в  г е и с  N ,  х а р а к г е р и о Н  д л и  

u a p n a i r t H  U . 1 .1 .5 2 9  O m i c r o n ,  
M c to n o w  O T - I i u r - I ’ H  « C n V -  г - d i f - t ) »

Ф орм а ком ш 1сктаии 11 3

Л»®'-'

|||>мср IINinittl 

It нирмш:
Ии (|И)п.1ги: 
t 1>пк nMHitcM*;

20 2201-К 
ИКЮОО 
2022-01 
2023-01
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в настоящем документе прошито и пронумеровано . 
f  h  (  ) / 7 _ ______лист
op гбу :̂  «д ц л и  j b U  —Директор

«JM !»
•Г.Комаров


