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ТУ 21.20.23-037-97638376-2020

Номер серин (лот) 
Дата иаготоилении 
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ТУ 2120ДЗ-037-97638376-2020

Номер сорим (дот) 
Дато м>гегрш1сиии 
Срои годиести

302 N0-32
202М0
2023-06
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НшЬор р«аг«нто« для кячестмнного выявлянмя антигена 
SARS-CoV-2 в клиническом материале человека методом 

иммуиохроматографического аналиаа 
cGT Antigen Covici<i9»

ТУ 21.20.23-037.97638376-2020

202110-32

С З  2021-10 
202:1-06

#одма коа0пл€ктшции 1
Состяе набор»:

1. Тсстокм кассета, ш индпвплуатааов ушкоаке. 25 шт.
2. Экстра! 1Ц1>юпт6 буфер: 25 проборок по 330 шел а 

каждЫе. а fp>raioaofi упккоакс
2. Инстр>кши оо ар!ыеиен11к>; 1 шт.
3. nacoofn качества: 1 шт.

Т о л ь ю  д л я  in vitro диагмостмкм 
Т о л ь ю  АЛЛ opoOaccMowo o b w o f примомоим!

ГУМа
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Форма комплектации 3
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У1ВЕЛКД.\К> I сжрымм* «̂ППОр
000|Тс«г1сар 

АН Т«феао*с>аа
4(31> ж м  2622 г.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
м иеданмиское мхаелт

НаС«|| р е т ш г — д м  качсггм м м го  »ыявлемия аклнхид ■£4А$><'оР>2 в 
кдяш мвоемм мдтв^ядд« чм овмса метваои ныиумохромвтогра4 нчс<ко1 о 

вш а «СТ АяНеея СоуМ'19»

ТУ 21 Л)^-037-97631376-2020

с л ’А пО деп
С о ^ 1 9

1 Г ^
‘̂ ТестГен

Т«стГ«и.

Гвнвтиид 
нового псжолвнив

Э К С П Р Е С С -Т Е С Т
Н А С О У 1 0 -1 9

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 34

Набор реагаятоа хяш 
качсст»ева<н1> диад.кваа 

Ж1гтвгем  а
кливаческом яагеравде 

человека метолом 
вммувохроматог^вфвчсекого 

аввлвза «СТ АаОсев Со«^б-1Н

Форма комвлсктаввв 3

ТУ 2 Г.20^ 037-97631376-2020

Нвоср серии ( м т |  
Дата)
Срок г а м в т

302110-м
2031-ю3013̂

Версия 5 от 31.07 2022 г
СОХРАНЯЕТ РДБОТОСПСЛОвНОСТЬ

-М'с-*мх‘**«>митр«славп*оаи -
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^•стГ«и УТВЕРЖДАЮ 
Гсжраяышй директор 

ОООкТестГеия 
А. Н TuponoacKHi 

«31»ЮОП12022 Г.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
та медноннское нмелне

Набор peai-eifTOB ди  качсстасяиого выявленна BiiTHreH« 5АЯ5-СоУ-21 
клннмчесхом мвтера&а« чеяоввкя истодом иииунотромвтографнчеекого 

анишв «СТ ABtlgCB CovM-19)*

G T A nttgen  экспРЕсс^ткст

Набор реагентов для качественного 
выявления антигена SARS-CoV-г*. 
в клиническом материале человека 
методом иммунохроматографичес- 
кого анализа 'GT Antigen СоукИ 9*.
■ «вмв«)С MMvi«a шО|вот*мн pacraompiM

lOTMMtNi сохс-о
СОСТАВ НАБОРА:
I Тестеон мсеет*. • выавяауклыпВ ушко м
I ап
J. ЭкстрагирукшиЯ оуфср: 1 npooiquc«. НО мы 
} .  )омд меляимискнй «миорч окмЯ стерктыша п»
ТУ з: 50 и-оо2о«тз1в«т. >о:о (Л'м ртн
зол I39S9 0T :б  11.2021 г); 1 нт.
J Kpatuu luacii '̂KUKrt on

РСГИСТРАЦИОННОС ynOCTOaCPDBtf 
IP____________________

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 34

Набор рсагевтов для 
качественного выяалевнв 

антигена 5АЛ5-СоУ‘-2 в 
клиническом матернале 

человека методом 
нмиуиохроматографнческого 

анализа kGT A n t^ o  Covtd-I9»

Форма конплсктапнн 3

ТУ 21.20.23-037-97638376-2020

ТУ 21.20.23-037-97638376-2020 ¡ПГТ1 П71>в-М ISQ
Mill* ш Номер ссряв (ват) 202110-34

Дата пготоаасмма 202 М 0
Q  ММ.«* Срок годиопи 2023-06

>1 I* •? С*?

В ерсия 5  от  31 0 7 J 0 2 2  г, . Папаматм! ООО «Тктпи»
мм toMcB

■ i i i l i
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Э Н С П Р Е С С - Т Е с т

4>

ишбор pwreHTOB для квч.стмнного 
_^алвния антигена SARS-CoV-2*, 

циническом материале человека
методом иммунохроматографичас-
иого анализа "ОТAntigen Covid-ir.

__ (ИМ"*гея •ОФвуаитфЯфм р*спир*тоенм

с о а л в  НАБОРА?
I Тсстовал кясм». в индивилувльной упяковкв;
1 ШТ-
:  Экстрагнру»ший буфер: 1 проо»*рка. 330 мкл 
3 Зокд weoittiKMcwtft одкорязовый стерк.1ькый по 
ТУ 3: .50ЛЗ-002.28731857- 2030 (РУ№ РЗН 
: 021.1з989 от 26.11.2021 г,): I шт.
4, Крагкм инструкция:! шт,

регистрационное  УйОСТОВЕРЕНИЕ 
N«.____________________________

Форма иомплелации 3
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Форма комплектации 4
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г  енеральный

"УТВЕРЖДАЮ" 

ООО "ТестГен" 

повский А.Н. 

«я  2022 г.

М акет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
«Набор реагентов для качественного вы явления антигена S A R S - C o V - 2  в клиническом 

материале человека методом иммунохроматографического анализа
«GT Antigen Covid-19»»

Макет этикеток компонентов набора реагентов 

Форма комплектации 1

г |СТАл(|деп Co¥ld-19f 
Форм« iowin«rrai4M' 1

^  Эксгр«гнрушии1Й буфер
^  1 пробирка. 330 ш л

^  С5 2021-19 •̂SC.,,*ЗP%•
Ш:92U2II0>33 8  2023-0»S]

1Дт| 202110-32

iGT Anttgen Covkl-19f 
•орка а9мпле>тачм11

Тестовая касмта
СЗ 202М0
2  2023-06

1  шт.
X  *30 ...+30"С

cGT Antigen Covid-19>
Форме конплестаиия1 2S пробирок

Экстрагирующий буфер „о ЗЗО мм в каждой
IlOtI 202110-32 С5 2021-10

S  2023-06
Т-30...+30“С

ш

Форма комплектации 2

т а  202110-33

«GTAnbgen Cond-19> 
Форма ожплатции 2

Тестовая кассета
Ci 2021-10
S 2023-06

1 ШТ.
X -30...+30®С

т а

m «GTAntigenCovId-ISi 
jT Фор« ганпластации 2
^  Экстратруимций буфер
^  1 пробирка, 330 инп

у  c i  2021-10 2-Э0...»Я«-
[^ 2 0 гп 0 -3 3  8  2023-0« S I



Форма комплектации 3
<GT Antigin Covi<]>19> 
Форш йнплктации Э

Тестовая кассета
202 П 0-34 ^  2021-10 

S  202Э-06

1 ШТ.
X  -зо...+зо*с

(GTAntigenCovid-ld»
 ̂1 Форма (омплактацми 3 

^  Экстрашрующий буф ^
1 пробирка, 330 мкл

cil 2021-10 1-30...*304' 
l2Q2llfl-34 S  2C33-WI3)%

Форма комплектации 4
m tGTAnligenCc«iO-19> 

j T  Форнв11мпле(пщи1ч4 
t  Экстраг8 рую ш 1й буфер 
0 1 пробирка, 330 мм

у!~ СЗ 2021-W i -Ш.ЛУК
Ш202110-35 8  гигз-мШ

0 % \ lüwi 202110-35

fQTAntiganCavi(l-19> Форма 1011Плопац1Н14
Тестовая кассета

ci 2021-10
2  2023-06

1 ШТ.
X  -30 ...+30"С

ш

V3

f6TAntiponCoyid-19>
Ф0РМ.ПМ0П«СТМИ.4 25 пробирок

ЭКСТраГИруЮ1ЦИЙ б у ф е р  по ЗЗО«ил «каждой

iiSrl 202110-35 сО  2021-10 ^ -З О .-.+ З О ^

2  2023-06 1 Ш

дЛ нокаКЬя! ММ «атфмр—•  «бтдпйажсоиа-!»*
^  Овр«М«0*М11Ц[ТМрж4
^  1ясг(2$тм«йпии

к Ь  ^  3021-10 fao  ..*Э0¥
В й зото-К 8  202}4»S

N
Ш т я т н в

£ <<>T Annptn СвИ4-19> ^ mf

ï
•ориа миллекпции 4

i H d  2(CM0 С.Э0...*304
Ш ж п о -И  s  20234«S

K

J .



Макет этикетки на потребительскую упаковку
Набор реагентов «GT Antigen Covid-19», форма комплектации 1

Набор раагаитов для качастмнного выявлония антигана 
SARS-CoV*2 В клиничаском матариала чаловака матодоу 

иууунохроматаграфичаского аиалмза 
сОТ Antigan Covid>19»

ТУ 21.20.23-037-97в3137в-2020

|Ш 1 202110-32

c j  2021-10
2023-06а

Фориш коипл9кт ш ции 1
Состаа набор»:

1. Тест<жа1  кассета, в инлнвнлуятлпй упаковке: 25 шт.
2. Экстрагирующий буфер: 25 прюбнрок по 330 тсп в 

каждой, в грушкмой упаковке
2. Инструкюа по примевмшю; 1 шт.
3. Пасп<^ качества: 1 шт.

Только для in vitro дмагмостяки 
Только для профоссионального прммонония

РУН1
«ивПЯосхм,г.У;

/

ООО сТастГаиа ВЬвИммммн :1Э
Тм.; ♦? ИВЯ У Я а -Я [ ^ П?1

Набор реагентов «GT Antigen Covid-19», форма комплектации 2

Набор раагаитов для качастааниого выявлаиия антигана 
SARS*CoV>2 в клиничаскоу уатариала чаловака уатодоу 

иууунохроуатографичаского анализа 
cGT Antigan Covid<19»

ТУ 21.20.23-037-97в3837в*2020

202110-33

еО 2021-10
2023-06

1̂ 00% 
: Л

Ф о р м а  к о м п л 9 к т ё ц и и  2  

Состав набора;

1. Комплект дла проведенга аналпэа. в индивидуальной 
упаковке: 25 пгг.
2. Инструкция но применению: 1 шт.
3. Пасп<^ качества: I шт.

Только для /л vitro дмагностики 
Только для лрофоесионяльиого прииономия

РУ Ni

000«Т#СТГ«ИВ
4ЭМ72 Россия, г. Уянтееек, 4 *4  (ЬимисриьЯ ярвид, дом В, офис 1Э 

^ Тм.:»7(4ВВ)7ВВЦВ>7В

Набор реагентов для качественного выявления антигена 
SARS-CoV-2 в клиническом материале человека методом 

иммунохроматографического анализа 
iG T Antigen Covid-19»

Форма комплектаиии 2
Комплект для провадания анализа, в состава:

- Тестовая кассета, в индивидуальной упаковке: 1 пгт.
- Экстрагирукиций буфер: 1 пробирка, 330 мкл
- Зонд медицинский одноразовый стерильный по 
ТУ 32.50.13-002-28731857- 2020 (РУ№ РЗН 2021/13989 от 
26.11.2021 г.): 1 пгт.
• Краткая ияструкция:! шт.

[l3fl 202110-33
еО 202М0 
2  2023-06

Только для In vitro диагностики 
Только для про^ссиоиального применения

РУ№

ООО «ТастГеи»
432072 Рооия. г. Удьяиоеск, 44-й Инженерный проезд, дом 9, офис 13 

Твя.: 47(499)705Ч»-75 
------ info#tcst(en.ru/



Набор реагентов «GT Antigen Covid-19», форма комплектации 3

Набор реагентов «GT Antigen Covid-19», форма комплектации 4

Набор реагентов для качественного выявления антигена 
SARS-CoV-2 в клиническом материале человека методом 

иммунохроматографического анализа 
«GT Antigen Covid-19»

ТУ 21.20.23-037-97638376-2020 
Форма комплектации 4 

Состав набора:

202110-35

2021-10
2023-06

'25

.»•с л

1. Тестоваж кассета, 8 нщщвндуальной упаковке; 25 шг.
2. Экстрагирующий ^фер: 25 щюбщюк по 330 ккл в каждой, в групповой 
упаковке
4. Зонд медицинский одноразовый стерняьный по ТУ 32.50.13-002-28731857- 2020 
(РУХе РЗН 2021/13989 от 2 6 .10 0 2 1  г.); 25 ш .  в групповой упаковке
5. Штатив:! пгг.
6. Наклейки на щюбщжн с буфером: 1 лист с 25 наклейками
7. Инструкци! по применению; 1 шт.
8. Паспорт качества: 1 шт.

РУ№

Только для /л у/1го диагностики 
Только для лрофассионального применения 

ООО «Т#стГан1»
432072 Росс»м, г. Уамиовск, 44-й Инженерный проезд, дом 9, офис 13 

Тел.: ♦7(499)70SOЗ-75 
........  info9testgen.ru/

ч_



Макет коробки для формы комплектации 1

Макет потребительской упаковки набора реагентов GT Antigen Covid-19»



Макет потребительской упаковки для формы комплектации 3

GT Antigen экспресс тест 
Covid-19

Набор раагантов для качастванного 
выявлания антмгана 8АЯ8-СоУ-2 
в клиничаском материала чаловака 
матодом иммунохроматографичас- 
кого анализа Anti9aл СоуМ-19"

'  крронмирус 8*Н8-С0У 3 яшматсв аазбувитмм {«спфатариой
мрусиой инфекции СОМ>->9

СОСТАВ НАБОРА:
1. Тестовая песета, в хндвшшу1кьвойушЕо1 КФ:
1 шт.
2. Экстрапфуюпоей буфер; 1 (фо&фш, 330 икп
3. Зовд иедш1ввск1й овяораэовв1й сте|Ж1ып(й по
ТУ 32.50.13-002-2*731837- 2020 (РУ1*РЗН
2021/13989 от 26.11.2021 Г.): 1 шг.
4.1^1атжаявяструкщп:1 птт.

РЕГИСТРАЦИОННОе УДОСТОВЕРЕНИЕ
га________________________

ТФмперетура трамепертнровки 
ижранеимс

-зоч:^+3(fC

Проим едитеяь! ООО «ТеетГем»
4Д20ТгРФ.г УШИ! 10»С1[.*«-а проем HmiiMpiiWi.apM аоФк:13 
*7«М70$0>П
m1o6Ke«ggnni i wumf.teeteen.rw

GT Antigen
id-19

ТестГен
Генетика 
нового поколения

ЭКСПРЕСС-ТЕСТ
H A C O V I D - 1 9

С  П Е Р В О Г О  Д Н Я  

З А Б О Л Е В А Н И Я *

Ю-1б'

СОЙФАНЯЕТ РАБСГГОСПОСОБНОСТЬ
-30Т-+30«С

ХР**«НИЕ и ТМНСПОРТИРОвКД

1UJT

¿г
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