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ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагевтоа для качественного аыявлеяп ДНК 

Stepkyiococcm втгет методом мульптлсксяоШ 
петлевой юотермальной ампанфякашт (LAMP) 
с флюорссцснтой дстекцмй в режиме реального 

времени «LAMP>STAPH-Icab» 
по ТУ 21Л0ЛЗ-е52*97й38376-2021



ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 230

«Набор реагентов дла качественного 
аыявленио ДНК SUĵ ylococe$$s eureus 
ftteroftOM муль-пшнексноа неглемМ 

иэотермалымй амалифшсацна (LAMP) с 
флюоресцентао! аетешнеЯ в реамме 

реального времеян «LAMP-STAPH-leat» 
по ТУ 21 J 0.23-052-97«3S376-202I.

Номер варли (мт) 
Квлнчеетва наберев 
авартва
Дата нэгатаалевва
^•Егаевест

202207-230

2022- 07
2023- 07

^?§стГвн УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор 

ООО «ТестГен» 
. Тороповский 
января 2021 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качествешюго выявления ДНК 

Staphylococcus aureus метопом мультиплексной 
петлевой изотермальной амплификации (LAMP) 
с флюоресцентной дсггекцней в режиме реального 

времени «lAMP-STAPH-teat» 
по ТУ 21.20ЛЗ-052-97638376-2021
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Набор роагантов для качаствамного выявпаяия ДИК 
Staphylococcua auraus матодом мулатиплаксной патлааой 
иэотармвланой амплификация (LAMP) с флюсфасцакгмой 

датакциай а ражм»м р т а и о г о  врамани 
«LAMP-8TAPH4aBU 

по ТУ 21.20.26<662>t7t3S37«>2021

Состав набора:

ПЗГ) 202207-230 Буфар-1 2 пробирки, по 900 мкл
Буфар-2 1 пробирка, I X  мкл

^  2022-07
ПКО 1 пробирка, 2S0 мкл ШФ..
ВКО 1 пробирка, 1 0Х  мкл V^-'BK'i  J

^  2023^7

|л-1в*С

-25*с 4

ОКО 2 пробирки, по 17Хмо|
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Руководитель отдела сео

Макет этикеток упаковки изделия медицинского наз1̂ 1̂ ч№в0№.
Набор реагентов для качественного выявления Д Н К Staphylococcmi^r4US^ii№tO]i.OM 

мультиплексной петлевой изотермальной амплификации (LAMP) с флюоресцентной 
детекцией в режиме реального времени «LAMP-STAPH-test» 

по ТУ 21.20.23-052-97638376-2021

Макет этикеток первичной упаковки

€LAM P-STAPH -test» i  ^
еуф *р -1  € ?
Ю О у я л

Л от: 202206-262 )

iL A M P -S T A P H -ИЯ» I  * 1  
Б уф ор -1  t /  
900  мил

Л от: 202206-262 ]

<LAM P-STAPH-ten>  1 
5 уф о р -2
1 0 0 ы к л  / V .  

Л от: 202206-262 ]

« Ь А М Р -ЗТ А РН ч ея»  [
п к о  ' 1 ^

250 ы кл  / С .  
Л ог; 202206-262 № '

<LAMP-STAPH-test>  1
в к о  ' с ?

1000 ыкл
Л от: 202206-262 №  \

«LAM P-STAPH4M t>  1 
О КО

1700 ы кл  / 5 ^  
Л от: 202206-262 №  \

< LAM P-STAPH 4C9» [  ^  
О КО

1700 ы кл  / 0 .  
Лот: 202206-262

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для каяественного выявления ДНК 
Staphylococcus aureus методом мультиплексной петлевой 

изотермальной амплификации (LAMP) с флюоресцентной 
детекцией в режиме реального времени 

«LAMP-STAPH-test» 
по ТУ 21Д0.23-052-97638376-2021

1Ш1 202206-262
Cii 2022-06

Состав набора:
Буфер-1 2 пробирки, по 900 ыкл

2  2023-06
Буфер-2 1 пробирка, 100 мкл
ПКО 1 пробирка, 250 мкп

J^-15 'C

•25*С ^

ВКО 1 пробирка, IOOO ыкл
око 2 пробирки, по 1700 мкл

pyjft
Т(клько для ш vitro дяапюсткет 

Для профссенонлльного прнмененнн

У



Макет вторичной (потребительской) упаковки



Гешпша нового поколении

Макет этикетки транспортной тары 
Набор реагентов для качественного выявления ДНК 

Staphylococcus aureus методом мультиплексной петлевой 
изотермальной амплификации (LAMP) с флюоресцентной 
детекцией в режиме реального времени «LAMP-STAPH-test» 
по ТУ 21.20.23-052-97638376-2021

Наименованне и адрес изготовителя 
изделия ______________________
Срок годности изделия

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

J

• f

Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор реагентов «ГАМР-8ТАРН-1е51» в упаковке 
предприятия-изготовителя хранить при температуре от -15 до 
-25 в течение всего срока годности набора.
Допускается заморозка/оттаивание набора «ЬАМР-8ТАРН- 
1е81» 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 «ЬАМР-8ТАРН-1е$1» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Транспортировать при температуре от -15 до -25 ®С в течение 
всего срока годности набора. Допускается транспортировка 
при температуре от +2 ®С до +6 ®С до 7 суток.
Атмосферное давление не контролируется, так как не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на 
протяжении всего срока транспортирования набор реагентов 
помешается в термоконтейнер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и 
транспортирования с подготовленными хладоэлементами.
Тип, объём и количество хладоэлементов, заклашваемых в 
термоконтейнер с транспортируемыми наборами реагентов, а 
также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
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

И f
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



]

1 IpoiiiHio. iipoEiyMcpoBano и

X
л


