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Руководитель

"УТВЕРЖДАЮ" 

ООО "ТестГен" 

Халилова Л.М. 

15" июня 2022 г.

М акет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
Набор реагентов для количественного определения РНК вируса иммунодефицита чело­
века 1 типа (ВИЧ-1) в образцах плазмы крови методом полимеразной цепной реакции в 

реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией с обратной тран­
скрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «Н1У-1-тест-д» по ТУ 21.20.23-041-97638376-2021

М акет этикеток первичной упаковки

eHIV-1-TeCT-Q» ^  
ОТ-П1̂ -буфер t /  

500МКП
Лот: 20220в-вв |

eHIV-1-TeCT-Q»
Смесь олигонуилаотидов >р/ 

бООнвл /V. 
Пот: 202206-68 ]

iHlV-1-Tecr-Q. 1 ^  
КО-1 (7  

2000 ыкл
Лот: 202206-68 \

eHIV-1-TecT-Q» I 
КО-2

2000МКЛ /С.
Лот: 202206-68 ]

eHIV-l-TBCr-Q» 1 ^ €Н1У-1-твст-0» I Л €Н(У-1-тест-0»
пко ОКО вко

1вбыкл 1100ЫКЛ /С. 1000 мкл /5.
Лот: 202206-68 ] Лот: 202206-88 ] Лот: 202208-68 \

М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для количественного определения РНК вируса 
иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ>1) 

в образцах плазмы крови методом полимеразной цепной реакции в 
реальном времени с ги6ридизаиионно>флуоресце1ггной детекцией с 

обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «Н1У-1-тест-0» 
по ТУ 21.20.2j-041-97638376.2021

I t o f ]  2 02206-68 С о с т а в  н а б о р а :

,w il 2 022-06 О Т -П Ц Р -буф ер 1 п р об и рка, 500  мкл
С м есь  ол и го н у кл ео ти д о в 1 п р об и рка, 500  м кл

П  2023-06 П К О 1 п р о б и р к а , 165 м кл
m О К О 1 п р о б и р к а , 1100 м кл

XS7 В К О 1 п р о б и р к а , 1000 м кл

V 8 8 КО -1 2 п р о б и р ки , п о  200 0  м кл
К О -2 2 щ ю б и р к и , п о  2 0 0 0  м кл

l l ^ i e 'C

■22*c 4

РУ .16
Только для Ы vitro диагностики 

Для профессионального применения



М акет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, нанесенная типографическим методом
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Макет этикетки транспортной тары

Набор реагентов для количественного определения РНК вируса имму- 
нодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) в образцах плазмы крови методом 

1е с т 1̂ ^  полимеразной цепной реакции в реальном времени с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией с обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) 
«Н1У-1-тест-0» по ТУ 21.20.23-041-97638376-2021_____________________

г нофо#е Аояр/>«нйв

Наименование и адрес изготовителя из­
делия
Срок годности изделия ' Годен до: год
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инструкции изготовителя в от­
ношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предосторожно­
сти в отношении изделия, которые необ­
ходимо исполнять, манипуляционные 
надписи
Число единиц потребительской упаковки 
изделий в транспортной таре
Масса нетто и масса брутто на транс- 
портной таре______________________

Масса нетто потребительской упаковки

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

месяц
год месяц

Хранение
Набор реагентов «Н1У-1-тест-р» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 18 до 
минус 22 ®С в течение всего срока годности набора, до­
пускается хранение при температуре от 2 до 8 не более 
10 суток.
Допускается заморозка/отгаивание набора «Н1У-1-тест- 
Q» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реаген­
ты до вскрытия.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением ре­
гламентированного режима, применению не подлежит. 

Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «Н1У-1-тест-р» сле­
дует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, дей­
ствующими на транспорте данного вида. 
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 10 су­
ток, или при температуре от 15 до 25®С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, так как не 
влияет на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования 
на протяжении всего срока транспортирования набор реа­
гентов помешается в термоконтейнер пенополиуретано­
вый многоразового использования для временного хране­
ния и транспортирования с подготовленными хладоэле- 
ментами. Тип, объём и количество хладоэлементов, за­
кладываемых 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.______
Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары_____________

!

0,05 кг/0,15 кг

0,1 кг
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