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М акет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
Набор реагентов для качественного вы явления РНК вирусов иммунодефицита челове< 
ка 1 и 2 типа (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) в образцах плазмы крови методом полимеразной цепной 
реакции в реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией с обратной 

транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «HIV-тест» по ТУ 21.20.23-039-97638376-2021

М акет этикеток первичной упаковки

«HIV-тест»
О Т-П Ц Р-буф ер t /  

500 м кп  / б .  
Л от: 202203-77 ]

«HIV-т е с г .
С м е с ь  о л и го н у кл ео ти д о в

500 м кл  / g .  
Л от: 202203-77 )

«HIV-т е с т . 1 Л «HIV-тест»  1 Л «HIV-тест»  [ Л
ПКО ОКО ВКО

4 9 5  м кл  / g . 1700 м кл  / g . 1000МКЛ / g .
Л от: 202203-77 ] Л от: 202203-77 ^  \ Л от: 202203-77 №  )

М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для качественного выявления РНК виру­
сов иммунодефицита человека 1 и 2 типа (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) 
в обрадцах плазмы крови метолом полимеразной цепной 

реакции в реальном времени с гибрндизацнонно- 
флуоресцентной детекцией с обратной транскрипцией 

(ОТ-ПЦР-РВ) «HlV-тест» по ГУ 21.20.23-039-97638376-2021
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('остав набора:
ОТ-ПЦР-буфер
Смесь олигонуклеотидов
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ВКО py>v

Только для in vitro днягностнки 
Для профессионального применения

I Пробирка, 500 мкл 
I пробирка, 500 мкл
1 пробирка. 495 мкл
2 пробирки, по 1700 мкл 
1 пробирка, 1000 мкл



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

ТестГен
Набор реагентов для качественного вы явления РНК вирусов иммуно> 
дефицита человека ! и 2 типа (ВИЧ-1 и ВИЧ-2) в образцах плазмы  кро­
ви метолом полимеразной цепной реакции в реальном времени с гибри- 
дизационно-флуоресцентной детекцией с обратной транскрипцией (ОТ- 
ПЦР-РВ) «Н1У-тест» по ТУ 21.20,23-039-97638376-2021__________________

Наименование и адрес изготовителя из­
делия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения н 
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_________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор реагентов «HIV-тест» 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 °С не более 
10 суток.
Допускается заморозка/оттаивание набора реагентов 
«HIV-тест» не более 10 раз.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реаген­
ты до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламен­
тированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «HIV-тест» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных сред­
ствах в соответствии с правилами перевозок, действую­
щими 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 помещается 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_____________

И  f

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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ИНСТРУКЦИЯ

tia6op реагентов для качественного выявления РНК 
вирусов иммунодефицита чс.ювека 1 и 2 типа (ВИЧ-1 и 

ВИЧ-2) в образцах плазмы крови методом 
полимеразной цепной реакции в реальном времени с 

гибридизацнонно-флуоресцентной детекцией с 
обратной транскрипцией (ОТ-ПЦР-РВ) «HIV-тест» по 

ТУ 21.20.23-039-97638376-2021

ТестГен

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 77

Нябор pcai ен ю а х тя  качеп яснного 
■ыявдемия Р Н К  вирусов 

нчмунодефниита че -ю веа I и 2 
типа (В И Ч -1  и В И Ч -2 ) в о6рв)ш и 

п.7В )ч ы  крови м гта ю н 
ло.1нмерв1Ной иеяной рпкиим  в 

реа.1вмом времени 
с гибрШ1И1аи1юнно-ф.1уоресиентноЯ 

дегекиией с (кратной 
грвнскрнпцисй (О Т -П Ц Р -Р В ) 

■ IIIV -тееп»
по Т У  21.2Q.Z3-039-97638J76-202l

Номер napiMN (.lof) 
Ко.гачество кобо ров 
■ партии
Даю иыатов.«ешп1 
Срвк гииостм

202206-77

2
2022-06
2023-06

ТУ 21.20.23-039-97638376-2021
ООО «тестГем»
632072. Россия г. Улмновск 
64-й Инжвнврный гроеэд. д  9. оф 11 

^  81600)350-13-01
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Набор реагентов дпя urtecTW w ore eaiw m ieie РНК 

шфусоа iM iyiiii;»  t wiwn  чепо м о  1 щ г  tmimi (BIW-1 т
ВИЧ-71 в образцах плазмы крови методом петееераэном 
цимей ри ирм ■ реальном epm w ai е fuBpiwmiminiein 

фпуереееентон детвмрми с обратной трамстфипцией 
(0Т-ЛЦР-Р8) шНЫ-псп по Т У  21.2«.234)»47«3t37e.2t21

Состав m fio i»:

И 202206-Л
ОТ-Ш^-буфер 1 пробирка, 500 И01
Сиеса олйпжукпеотдвое 1 1фо6ирка, 500 ыкп

сгО
пко 1 пробирка, 495 ш п

2023-06 око 2 проби|жи. по аю
п WO 1 пробирка, 1000 HKR

2023^

‘18^

Там— ем *м*е а— rwem—
про^ФССИ0НЯРЬИ0С9 fiPMIMIMiMB

а;
H S  Рс>ССИЯ, г. Ульяновск,

R n S  ЗЙЧ ^ ‘̂ ^внерный проезд, д.9. оф.13

® (800)350-13-01 *

*̂ 00 «ТестГен»
^32072. Россия, г. Ульяновск.

1л . ____

IVD

fo^atcstgen ru





I « /  tx te ix u r * ^ u
Ш  и м п д б рJ отV  »  . . l a a i  Л | Ц ,\\ •»'

xO lf
, i 4  u M i ^ O O ^ ____

£J.

- /  жг-с€з;сгзог * ^u
1( ifMin OOZ !• 

OMO
1- MM..

ж г^соггог ло и(,Л| UMMOOZI'
Ш к  \  о д а  ^

(
^  I  1 .

? Р



ч

р
Проши го, пронумеровано и 
скреплено печа1ыо

Должность: геи. днрек 
1 0 р 0 1 1 0 } 5 С К И Й  Л.1 I,

\

\
ч


