
Набор реагентов для одновременного качественного вы явления ДНК 
Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium^ Neisseria gonorrhoeae^ Ureaplasma urealyti- 
cum, Trichomonas vaginalis методом мультиплексной полимеразной цепной реакции в 

режиме реального времени «UROGEN-TecT-5»,
вариант исполнения «UROGEN-TecT-5-96»

М акет этикеток первичной упаковки

"UROGEN-'feCT-&>ge'
ПЦР-буфер 

1152 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 5

’ UR0GEN-%CT-S>6e ”
Праймер-рмикс TN 

960 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 5  

UROeCN-%CT-5-9e’'
пко

540 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 5

‘'UR0 6 eN-%CT-5-96 '*
Праймер-микс MU 

960 1икл
Л о т :2 0 г 1 0 2 -3 5

'’URoeeN-̂ cT-s-ge-
око

1500 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 5

'‘UROGEN-'№CT-5-9e "
Прай1«1вр-микс Chi 

960 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -Э 5

М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

G 3

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

методом мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN-Tecr-5»
вариант исполнения и1'КО СЕУ-Тест -5‘ 96»

202012-51
С о став набора:

ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс MU 2х 
Праймер-микс TN 2х 
Праймер-микс СЫ 2х 
ПКО 
ОКО

2020-12

2021-12

96

не выше -20”С

1 пробирка, 1152 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 540 мкл 
1 пробирка, 1500 мкл

РУ № РЗН 7-
Только для in vitro диагноаики 

Только для профессионального применения

1VD



Набор реагентов для одновременного качественного вы явления ДНК 
Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyti- 
cum. Trichomonas vaginalis методом мультиплексной полимеразной цепной реакции в 

режиме реального времени «UROGEN-TecT-5»,
вариант исполнения «UROGEN-TecT-S-MU»

М акет этикеток первичной упаковки

*4JR0G8<-'№cT-5-MU "
ПЦР«6уфер 

384 мел
Л о т :2 0 2 1 0 2 .3 6

-4JR06O|.%CT.3MU '
Праймер-1микс MU 

960 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 6

"UROCai-IbCT.MMJ'
око

500 мкл
Л о т ;2 0 2 1 0 2 .3 6

-UROGCN->CT.9-MUпко
192 мкл

Л о т ;2 0 2 1 0 2 .3 6

М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для одновременного качественного выявления 
Д Н К Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisseria 
gonorrhoeae, Ureaplasma urealytkum , Trichomonas vaginalis 

м етодом мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN-Tecr-S»
вариант исполнения « l'R O G E S -T e cm -5 -y tl >>

GE]

d
202012-51

С о с та в  н а б о о а :
2020-12

ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 384 мкл

ш 2021-12 Праймер-микс MU 2х 
ПКО

1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 192 мкл

96 ОКО 1 пробирка, 500 мкл

не выше -20*С

РУ № РЗН L
Только для In vitro диагностики 

Только для профессионального применения

IVD

Набор реагентов для одновременного качественного вы явления ДНК 
Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyti- 
cum. Trichomonas vaginalis методом мультиплексной полимеразной цепной реакции в 

режиме реального времени «UROGEN-TecT-5»,
вариант исполнения «UROGEN-TecT-5-TN»

М акет этикеток первичной упаковки

-UROC6N.TfcCT.5-TN'
ПЦР*6уфер 

384 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 7

4»ROG6N.'feeT-5-TN "
Праймер-микс TN 

960 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 7

••иносек.1Ьст-5-™" 
ОКО 

500 мкл
Л о т ;2 0 2 1 0 2 .Э 7

"UROGB4.TbCT-5-TN-
пко

192 КШ1
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 7



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для одноаременного качестеенного аыяеления 
ДНК Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisstria 
gonorrhoea*, Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis 

методом мультиплексной ПЦР>РВ «UROGEN-Tecr-5>»

ED 202012-51
Состав набооа:

v.-T 2020-12 ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 384 мкл

2021-12
Праймер-микс TN 2х 1 пробирка, 960 мкл

m ПКО 1 пробирка, 192 мкл

96 ОКО 1 пробирка, 500 мкл

не выше -20*C

РУ №  РЗН /
Только д л я  in  v itro  диагностики IVD

Только д л я  профессионального применения

Набор реагентов для одновременного качественного вы явления ДНК 
Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyti­
cum, Trichomonas vaginalis методом мультип.1ексной полимеразной цепной реакции в 

режиме реального времени «UROGEN-TecT-5»,
вариант исполнения «UROGEN-Tecx-5-СЫ»

М акет этикеток первичной упаковки

"UROGEN-IbCT-S-CM
ПЦР-буфер 

384 мкл
Л о т !2 0 2 1 0 2 -3 в

"UROOeN-IbCT'Ŝ N "
Праймер-микс СЫ 

960 мкл 
Л о т ;2 0 2 1 0 2 -3 в  

"UROGO-'№cr-S-CM ^
ОКО 

500 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 8

’UROGEN-'№CT-5-CH '
пко

192 мкл
Л о т :2 0 2 1 0 2 -3 8

М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для одновременного качественного выявления
ДНК Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium, Neisseria 
gonorrhoea*, Ureaplasma urealyticum, Trichomonas vaginalis 

методом мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN-Tecr-S»

202012-51
Состав набооа:

•.'А 2020-12 ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 384 мил
Праймер-микс СЫ 2х 1 пробирка, 960 мкл

2021-12 ПКО 1 пробирка, 192 мкл

JC

ОКО
96

не выше -20*С

1 пробирка, 500 мкл

lX РУ №  РЗН /
Только д л я  in  v itro  диагностики 

Только д л я  профессионального применения

IVD



Макет этикетки транспортной тары

Набор реагентов для одновременного качественного вы явле- 
ния ДНК Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium. Neisseria 

\  . gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis мето- 
ГЕНПЖЯ квпго Ш0ЛСШЯ дом мультиплексной полимеразной цепной реакции в реаль­

ном времени «UROGEN-TecT-5»
Форма комплектации «UROGEN-TecT-5-96»______________________

Наименование и адрес изготови­
теля 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 «UROGEN-TecT-5» в упаковке предприятия-изготовителя хра­
нить при температуре минус 20 °С в течение всего срока годности 
набора, допускается хранение при температуре +2 ...+8 ®С до 90 су­
ток.
Допускается заморозка/отгаивание набора «UROGEN-TecT-5» не бо­
лее 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагенты до вскры­
тия. Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламентирован­
ного режима, применению не подлежит.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-TecT-5» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида.
Набор «UROGEN-TecT-5» транспортировать при температуре минус 
20 °С в течение всего срока годности набора. Допускается транспор­
тировка при температуре +2 ...+8 °С до 30 суток, или при температу­
ре окружающей среды, но не выше +30 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на качество 
изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протя­
жении всего срока транспортирования набор реагентов помещается в 
термоконтейнер пенополиуретановый многоразового использования 
для временного хранения и транспортирования с подготовленными 
хладоэлементами. Тип, объём и количество хладоэлементов, закла­
дываемых в термоконтейнер с транспортируемыми наборами реаген­
тов, а также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарущением температурно­
го режима, применению не подлежат.

Особые инструкции изготовите.1я 
в отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества находится внутри 
транспортной тары__________________________________________

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предо­
сторожности в отношении изде­
лия, которые необходимо испол- 
нять, манипуляционные надписи

И Т
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре__________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре

0,05 кг/о, 15 кг

Масса нетто потребительской
упаковки

0,1 кг



Макет этикетки транспортной тары

4

Набор реагентов для одновременного качественного выявле< 
ния ДНК Chlamydia trachomatis^, Mycoplasma genitaJium, Neisseria 
gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum^ Trichomonas vaginalis мето- 

ГЕШнанопголшолЕШЯ дом мультиплексной полимеразной цепной реакции в реаль­
ном времени «UROGEN-TecT-5»

Форма комплектации «UROGEN-TecT-5-MU»_____________________
Наименование и адрес изготови­
теля изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к  условиям хранении 
и транспортирования изделия

Особые инструкции изготовителя 
в отношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предо­
сторожности в отношении изде­
лия, которые необходимо испол- 
нять, манипуляционные надписи
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре__________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре
Масса нетто потребительской
упаковки

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, офис 
13
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор «UROGEN-TecT-5» в упаковке предприятия-изготовителя хра­
нить при температуре минус 20 °С в течение всего срока годности 
набора, допускается хранение при температуре +2 ...+8 °С до 90 су­
ток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «UROGEN-TecT-5» не бо­
лее 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагенты до вскры­
тия. Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламентирован­
ного режима, применению не подлежит.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-TecT-5» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида.
Набор «UROGEN-TecT-5» транспортировать при температуре минус 
20 °С в течение всего срока годности набора. Допускается транспор­
тировка при температуре +2 ...+8 °С до 30 суток, или при температу­
ре окружающей среды, но не выше +30 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на качество 
изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протя­
жении всего срока транспортирования набор реагентов помешается в 
термоконтейнер пенополиуретановый многоразового использования 
для временного хранения и транспортирования с подготовленными 
хладоэлементами. Тип, объём и количество хладоэлементов, закла­
дываемых в термоконтейнер с транспортируемыми наборами реаген­
тов, а также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением температурно­
го режима, применению не подлежат.

Инструкция по применению и паспорт качества находится внутри 
транспортной тары__________________________________________

Т
0,05 кг /о ,  15 кг

0,1 кг



Макет этикетки транспортной тары

JSP^v
гослм номго пмолвим

Набор реагентов для одновременного качественного вы явле­
ния ДНК Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium^ Neisseria 
gonorrhoeae^ Ureapiasma urealyticum, Trichomonas vaginalis мето­
дом мультиплексной полимеразной цепной реакции в реаль­

ном времени «UROGEN-TecT-5»
Ф орма комплектации «UROGEN-TecT-5-TN»_____________________

Наименование и адрес изготови­
теля 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 «UROGEN-TecT-5» в упаковке предприятия-изготовителя хра­
нить при температуре минус 20 °С в течение всего срока годности 
набора, допускается хранение при температуре +2 ...+8 ®С до 90 су­
ток.
Допускается заморозка/оттаивание набора «UROGEN-TecT-5» не бо­
лее 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагенты до вскры­
тия. Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламентирован­
ного режима, применению не подлежит.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-TecT-5» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида.
Набор «UROGEN-TecT-5» транспортировать при температуре минус 
20 ®С в течение всего срока годности набора. Допускается транспор­
тировка при температуре +2 ...+8 °С до 30 суток, или при температу­
ре окружающей среды, но не выше +30 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на качество 
изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протя­
жении всего срока транспортирования набор реагентов помешается в 
термоконтейнер пенополиуретановый многоразового использования 
для временного хранения и транспортирования с подготовленными 
хладоэлементами. Тип, объём и количество хладоэлементов, закла­
дываемых в термоконтейнер с транспортируемыми наборами реаген­
тов, а также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением температурно­
го 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 предо­
сторожности в отношении изде­
лия, которые необходимо испол- 
нять, манипуляционные надписи И !
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

\
eM ei

Набор реагентов для одновременного качественного вы явле­
ния ДНК Chlamydia trachomatis^ Mycoplasma genitalium. Neisseria 

\ . .  gonorrhoeae^ Ureaplasma urealyticum, Trichomonas vaginalis мето- 
гшлмиигв1Ш0ЛО11Я дом мультиплексной полимеразной цепной реакции в реаль­

ном времени «UROGEN-TecT-5»
Форма комплектации «URQGEN-TecT-5-Chl»_____________________

Наименование и адрес изготови­
теля 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 «UROGEN-TecT-5» в упаковке предприятия-изготовителя хра­
нить при температуре минус 20 ®С в течение всего срока годности 
набора, допускается хранение при температуре +2 ...+8 ®С до 90 су­
ток.
Допускается заморозка/отгаивание набора «UROGEN-TecT-5» не бо­
лее 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагенты до вскры­
тия. Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламентирован­
ного режима, применению не подлежит.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «UROGEN-TecT-5» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответ­
ствии с правилами перевозок, действуюшими на транспорте данного 
вида.
Набор «UROGEN-TecT-5» транспортировать при температуре минус 
20 °С в течение всего срока годности набора. Допускается транспор­
тировка при температуре +2 ...+8 °С до 30 суток, или при температу­
ре окружающей среды, но не выше +30 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на качество 
изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протя­
жении всего срока транспортирования набор реагентов помешается в 
термоконтейнер пенополиуретановый многоразового использования 
для временного хранения и транспортирования с подготовленными 
хладоэлементами. Тип, объём и количество хладоэлементов, закла­
дываемых в термоконтейнер с транспортируемыми наборами реаген­
тов, а также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением температурно­
го 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 предо­
сторожности в отношении изде­
лия, которые необходимо испол- 
нять, манипуляционные надписи

Т
Число единиц потребительской
упаковки изделий в транспортной
таре_________________________
Масса нетто и масса брутто на
транспортной таре

0,05 кг /о,  15 кг

Масса нетто потребительской
упаковки

0.1 кг
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Набор реагентов для одновременного кач 
выявления ДНК

ChUunydia trachomatis^ Mycoplasma jrnfruffHHi, 
Neisseria gonorrhoeae^ Vreaplasma urealyticmm^ 
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методом мультнплексиоб полнмсрвмоб ц 

реакцяи в реальном времени 
«UROGEN-TecT-5>*

ТУ 21.20.23-014-97638376-2019

Верст 2 от 21.062021

ш

ООО «Тесй'сн»

Паспорт качества №  216

Набор рсагш тоо  лмв од1моремсияого 
кяч«етм им >го оышааен1а1 Д Н К  

CkimmydU rrmckoir^ i s, 
M ycoplesim  genkmhmm, 

Stisaerim gomon k pw , U rM fieum  
urfpfyOemm, Trlekcmames  vit̂ maUa 

uterouMM мулолшлмсс1мй1 
яолимерааной пспиой р м кц я и  ■  

режиме реждьноео ирсмсин 
«U R O G E N -T crr-S o

Форма комплетини 
« I  rROGEN-TecT-5- 96i>

41 Г'
ItO '

Номер серия (м т) 
Коеячсгюе иоОореи

2Q20I2-2I6

2020-12 
202 Ы2



л



-VirT

m i

Л

i{
' ' ^ 0 9 b  .

(«»«•**!!!?“

н г и и к : * ^
«"096

ц\_ат и  4ш ж 6ц
-ШШЛШШШШШ!..

X /  9*г-гю9г-лщ1
I  “ «•ОЯб 
%1 Ю ж н и б т ж й и

•’■2S.»

(( л ^
Они



Набор реагентов для одновременного ка< 
выявления ДНК

Chtamydim trachometis, Mycoplmsmm geniteHmm  ̂
Ndsserm gonorrkoeme^ Ureaplasma ureafytiemmy 

Triehomones vmgiMoIis
методом мультиплексной полимеразной ценной 
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Набор реагентов для одновременного кач 
выявления ДНК

Chlamydia trachomatis., Mycoplasma genitaiitam^ 
Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealytictmi. 

Trichomonas vaginalis
методом мультиплексной полимеразной ценной 

реакции в реальном времени 
«UROGEN-TecT-5»

ТУ 21.20.23-014-97638376-2019

Версм 2 от 21.06.2021
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Набор реагентов для одновременного кач 
выявления ДНК

ChUimydia trachomatis^ Mycoplasma genhaHmaSt 
Neisseria gonorrhoeae., Ureaplasma urealyticmm  ̂

Trichomonas vaginalis
методом мультиплексной полимеразной ценной 

реакции в реальном времени 
«UROGEN-TecT'So

ТУ 21.20.23-014-97638376-2019

Верой 2 от 21.062021
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Паспорт качества № 219

НяСвр рсагаттм д м  «жвврсмпни! • 
качсстаемего дымдешм ДНК 

СЫвщ̂ Лв
Stfcefim nm  gtnHeOmm, 

Ntbserie fmrrit̂ eee, 
mreafytkMm, Trtcbmmnmt лт/1ншН1 

МГГЯММ иуАтжииксмЯ 
волямсраммА дсавой рмкшм • 

режиме pt
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