
^  Форма комплектации «RHD-xecT-50» ̂



Ншбор р м п н п ж  для качмлммного опрядммния гена ряэус-фмлоря 
RHD плода в обраэца плазмы крови барама1аюй Baiaaiaarf с 

оп1Мцап«лышм раэус-фактором иатодом полимарвэиоя цепной раапдм

202301-2S

(ПЦР-РВ) «HHD-тост» 
по ТУ 21.20.23-051-07038370-2021 

Форма комптюации «ПНО-таст-бО»
Соспд набора:
ПЦР-буфер 
Праймер-микс RHO-1 
Праймер-микс RHD-2 
Праймер-ммсс R H 03  
Праймер-микс СОМТ 
ПКО 
ОКО

2 пробирки, по 1320 мкп 
1 пробирка. 720 мне 
1 пробирка, 720 мкп 
1 гробирка. 720 ш я
1 пробира, 400 мкл
2 пробирки, по 1000 моя 
2 пробирю!, по 1440 шея
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Форма комплектации «RHD-тест-ЮО»
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4 пробирш. по 1320 мкп 
RMD-1 2 пробщжи, по 720 ЛЮ 
RHO-2 2 пробирки, по 720 мкл 
RHD-3 2 пробирки, по 720 мкп 
СОМТ 2 пробирки, по 4S0 мкп

3 пробирки, по 1440 мкп
4 пробирки, по 1440 мкп
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^ ^ ^ ^ ^ Т В Е Р Ж Д А Ю  
Ру1^й^>^В^^ЛГГгй5^;^ртификации

«ТестГен»
^естГсп " |^ | ^ ‘ Халилова 

(п о  дс^1Е(ё|?'^ности № 9 5 /0 1 ^ ^ /^ /д е к а б р я  20 2 2 )
1варя 2023 г.

М акет эти кеток  уп аковк и  изделия м едицинского назначения 
«Н абор реагентов д л я  качественного  определения гена резус-ф актора R H D  плода в 

образце п лазм ы  крови  беременной ж енщ ины  с о тр и ц ател ьн ы м  резус-ф актором  
методом полим еразной  цепной реакции  в реальном  врем ени с гибридизационно- 

ф луоресцентной детекцией  (П Ц Р-РВ ) «RH D -тест» по ТУ 21.20.23-051-97638376-2021»

М акет этикеток  первичной у п ако вк и

Форма комплектации «RHD-xecT-5Q»

«ВНО-тест-50» 
Праймер-микс RHD-1 

720 м кл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВНО-тест-50» 
Праймер-микс RHD-2 

720 м кл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«RHD-TecT-50» 
Праймер-микс RHD-3 

720 м кл
Лот: ГГГГММ-ХХ

|1

I)

«RHD-TecT-50» 
Праймер-микс СОМТ 

480 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

Ё-
«RHD-TecT-50» 

ПЦР-буфер 
1320 мкл 

Лот: ГГГГММ-ХХ

«RHD-TecT-50»
ПКО

1080 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

«RHD-TecT-50»
ОКО

1440 м кл 
Лот: ГГГГММ-ХХХ
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Форма комплектации «ЯНР-тест-100»

«RHD-теа-Ю О»1fi праймер-микс RHD-1
X 720 МКЛ
Qi Лот: ГГГГММ-ХХ

fS «RHD-тест-ЮО»1о Праймер-микс RHD-2
X 720 МКЛи Лот: ГГГГММ-ХХХ

«RHD-тест-ЮО»1X Праймер-микс RHD-3
X 720 МКЛ02 Лот: ГГГГММ-ХХ

H «RHD-тест-ЮО»
s Праймер-микс СОМТоf J 480 м клw Лот: ГГГГММ-ХХ

«RHD-тест-ЮО»
S' ПЦР-буфер
c 1320 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

«к
«RHD-тест-ЮО»о ПКО

Ц 1440 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«RHD-тест-ЮО»
o ОКО
A 1440 м клw Лот: ГГГГММ-ХХХ
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М акет эти кетки  вторичной (потребительской) уп аковки

Форма комплектации «ЯНР-тест-50»

Н«бор |кмг«нтов для мчястмнного опрядяляния rtH i рмус-фяктор« RHD 
плод« •  образце плазмы крови боромонной женщины с отрицательным 

резус-^ктором методом полимеразной цепной реакции ■ реальном времени 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией (ПЦР-РВ) «RHO-тест» 

по ТУ 21J0J34S1-97636376-2021
Форма комплектации «RHD-тест40» _______

• »

|l o t | nrrw M -xxx CQCT«iMi<gw;

птг-мм ПЦР-Оуфер 2 пробирки, по 1320 мкл
Праймер-микс RHD-1 1 пробирка. 720 мкл
Праймер-микс RH0-2 1 пробирка, 720 мкл

П  гггг-мм Праймер-микс RHD-3 1 пробирка. 720 мкл
■ ■ Праймер-микс СОМТ 1 пробирка. 460 мкл

\Х/ 5 0
ПКО 2 пробирки, по 1060 мкл

Y  э и ОКО 2 пробирки, по 1440 мклу  и г е

у с 4

ш
РУЮ _ _

Тельме ала (л у т  аи«гнеегя«я 
ала префФссаеиальнеге прима

Форма комплектации «RHD-тест-100»

Набор реагентов дли качественного определения гена резусчрактора RHD 
плода в образце плазмы крови беременной женщины с отрицательным 

резус-фактором методом полимеразной цепной реакции в реальном времени 
с гибридизационно-флуоресцентной детекцией (ПЦР-РВ) «RHD-тест» 

по ТУ 21^^3491476363764021
Форма комплектации «RHD-тест-ЮО» _______

LO T  тшм-ххх Сост«ж1в«»; 1

ПЦР-буфер 4 проб1фКи, по 1320 мкл
Праймер-микс RHD-1 2 пробирки, по 720 мкл
Праймер-микс RHD-2 2 пробирки, по 720 мклkJ пггг-мм Праймер-микс RHD-3 2 пробирки, по 720 мкл

■ ■ Праймер-микс СОМТ 2 пробирки, по 460 мкл

1 0 0
ПКО 3 пробирки, по 1440 мклоко 4 проб1фКИ, по 1440 мкл
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Тоньмо дня in vnro дмпнктмм
Толыю для профеесионепыюго 1еммененип



М акет вторичной (потребительской) упаковки 
И нформация, нанесенная типографическим методом

т



'^ТестГен
М акет этикетки транспортной тары  

«Набор реагентов для качественного определения гена резус-фактора RHD 
плода в образце плазмы крови беременной женщины с отрицательным 
резус-фактором методом полимеразной цепной реакции в реальном 
времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией (ПЦР-РВ) «RHD- 
тест» по ТУ 21.20.23-051-97638376-2021»

Наименование и 
изготовителя изделия

адрес

Срок годности изделия

Дата изготовления изделия

Требования к условиям 
хранения и транспортирования 
изделия

Особые
изготовителя
изделия

инструкции 
в отношении

Номер партии (лот)

Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в 
транспортной таре

Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре

Масса нетто потребительской 
упаковки_____________________

О О О  «Т естГ ен», г. Ульяновск, 44 -й  И нж енерны й проезд , д . 9 , оф и с 13

Г оден  до: год месяц

год месяц

Хранение
Н абор реагентов «R H D -тест» в упаковке предприятия-изготовителя  
хранить при тем пературе от  м инус 18 д о  м инус 25 °С в течение всего  
срока годности набора.
П осле вскрытия хранить в т ех  ж е условиях, что и реагенты  д о  вскрытия. 
Н абор реагентов, хранивш ийся с наруш ением  реглам ентированного  
реж има, прим енению  не подлеж ит.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «R H D -тест» сл ед ует  транспортом  
всех видов в крытых транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действую щ им и на транспорте дан н ого  вида. 
Транспортировать при тем пературе от м инус 18 д о  м инус 2 5  ®С в 
течение всего срока годности набора. Д опускается транспортировка при 
тем пературе от 2  д о  8 °С  не бол ее трех суток.
А тм осф ерное давление не контролируется, так как не влияет на качество 
изделия.
Для обеспечения соблю дения условий транспортирования на 
протяжении всего срока транспортирования набор реагентов помещ ается  
в терм оконтейнер пенополиуретановы й м ногоразового использования  
для врем енного хранения и транспортирования с подготовленны ми  
хладоэлем ентам и. Тип, объём  и количество хладоэлем ентов, 
заклады ваемых в терм оконтейнер с  транспортируем ы м и наборами  
реагентов, а также объём  терм оконтейнера подбираю тся в зависимости  
от  продолж ительности и усл овий  транспортирования.
Наборы  реагентов, транспортированны е с наруш ением  тем пературного  
реж има, прим енению  не подлеж ат.___________________________________________

И нструкция по прим енению  и паспорт качества находится внутри 
транспортной тары

И  !

0 ,05  кг /  0 ,15  кг

0,1 кг
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П р о ш и  го, п р о н у м е р о в а н о  и с к р е п л е н о  н е ч а г ы о

_________) л и с т о в
Д о л ж н о с г ь :  р у к о в о л и т ел !»  о т д е л а  

( н о  д о в е р е н н о с т и  № 9 5 /0 1  0 ( 3 0 .

Х а л и л о в а  Л .М .
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