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ТестГен.

О О О  «ТестГ ен»

Паспорт качества № 177

Набор« р с а т г г о «  для  качссгаеиного и 
калйчестаеиного определения РНК 

анруса гспаткта О  а обращая плавны 
кроаи человека методом полмиеразной 
испиой реакияи а реальном аремеми с 

I нбридииииоиио'флуоресисктной 
детекцией с обратной транскрипцией 

(О Т -П Ц Р -Р В ) «Н Е Р А -О -те е т-О » по Т У  
2 1.20.23-020-97бЗаЭ76-2020

Неиер серии (дет) 
Кедичеет«« наборе« 
а серии
Дата итгетеаяемия 
Срок год нести

202206-177

2
2022-06
2021-06

0Г '̂ТветГв^ УТВЕРЖДАЮ 
ьный директор 
ОО «Тест1'сн*> 

.И. Торопоаский 
:4» аниря 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагет'ов для качественного и количественного 

определения РНК вируса гепатита О в обращай 
плазмы крови человека методом полимеразной цепной 

реакции в реальном времени с гибридизационно- 
флуорссцентной детекцией с обратной транскрипцией 

(ОТ-ПЦР-РВ) «НЕРА-О-тесТ'Оа по Т У  21Л0.2Э-0г0- 
97638376-2020

ТУ 21.20.23-020-97638376-2020
ООО.ТестГен-
412072 Россия, г Ульянойск.
44-й Иижеиернмй провал, а 9. оф.13

8 (800) 350-ПСЯ
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ООО «ТестГен»
А32072, Россия, г  Ульяновск.
АА-й Инженерный проезд, д.9, оф.13

8(800)350-13-01
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"УТВЕРЖДАЮ"

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
Набора реагентов для качественного и количественного определения РНК вируса 

гепатита О в образцах плазмы крови человека методом полимеразной цепной реакции 
в реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией с обратной 

транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «НЕРА-О-тест-р» по ТУ 21.20.23-020-97638376-2020

Макет этикеток первичной упаковки

сН Е Р А ^твст-0 >
О Т-ПЦ Р^уф #р

« О * * « ’
Лот: 202206-178 )

сНЕРА-О-твст-О. ^  ^  
Смесь олигокуклоотидов

1440ЫКЛ / и .  
Лот: 202206-178

«НЁРА-О-тосг-О» I  ^  
КО-1

1500 мкл / V .  
Лот: 202206-178 |

«НЕРА-0-ТвСТ-0» 1 Л  
КО-2

1500 мкл / б .  
Лот: 202206-178

сНЕРА-О-тест-О» 1 
ПКО 

М м к п
Лот: 202200-178

€НЕРА-0-твст-0» 1 
ОКО

1000 и к п  / С .
Лот: 202206-178

«НЕРА-О-твст-0» 1 Л
в к о

950 мкл / С .  
Лот; 202206-178 № ]

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набора реагентов для качественного н количественного 
определения РНК вируса гепатита О в образцах плазмы 

крови человека методом полимеразной цепной реакции в 
реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной 

детекцией с обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) 
«НЕРА-В-тест-О»

[ Д т !  20 2 2 0 6 -1 7 8  

202 2 -0 6  

2  202 3 -0 6

' ^ 8

Состав набора:
О Т -П Ц Р -б у ф е р

Смесь о л и го н у к л е о ти д о в

П К О

око
вко
К О -1

К О -2

1 п р о б и р ка , 4 8 0  м кл 

1 п р о б и р ка , 1440 мкл 

1 п р о б и р ка , 50 м кл 

1 п р о б и р ка , 1000 м кл

1 п р о б ир ка , 9 5 0  м кл

2 п р о б и р к и , п о  1500 мкл 

2 п р о б и р к и , п о  1500 м кл

-22*С-4

РУ.1А
Только  для |я  уиго диагностики 

.Для профессиональною применення



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

• ь

Т е с т Г е ^ ^
Набора реагентов для качественного и количественного определения РНК вируса 
гепатита Н в образцах плазмы крови человека методом полимеразной цепной 
реакции в реальном времени с гибрндизационно-флуоресцентной детекцией с 
обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «HEPA-D-тecт-Q» по ТУ 21.20.23-020- 
97638376-2020

Наименование и адрес изготовителя 
изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия
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

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный 
проезд, д. 9, офис 13_________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор реагентов «НЕРА-В-тест-О» в упаковке 
предприятия-изготовителя хранить при температуре от 
минус 18 до минус 22 °С в течение всего срока 
годности набора, допускается хранение при 
температуре от 2 до 8 *С не более 30 суток.
Допускается заморозка/оггаивание набора «НЕРА-В- 
тecт-Q» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, не подлежит 
применению.
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «НЕРА-В-тест-Р» 
следует транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими 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 30 суток, или при температуре от 15 до 25®С не 
более 5 суток.
Атмосферное давление не контролируется, так как не 
влияет на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.
Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары_________

И  !

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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1 IpoKímo. пронумеровано 
CKpCIUlCEIO ЕЕСчатыо

Должпос1ъ: ген. лиректр 
Гороновский Л.


