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ТестГен

ТестГен
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор 
ООО «ТестГен» 

_ А. Н. Торопомкий 
«12» декабря 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качественного выявления ДНК 

Candida albicans. Chlam ydia trachomatis, Gardnerella 
vaginalis, M ycoplasm a genitalium . M ycoplasma hominis, 

/Neisseria gonorrhoeae. Trichom onas vaginalis, Ureaplasma 
parvum, U reaplasma urealyticum , CMV (Human 

betaherpesvirus 5), HSVl (Human alphaherpesvinis 1) и 
HSV2 (Human alphaherpesvinis 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN» 
по ТУ 21.20^3-045-97638376-2021

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 2

р е м т и т е а  м *  1сяч *ст11« в о г о  

С к Ь я о О в  t n K k o m m t is , G m r d n e r e a mм̂т,Муеор1шзяшжаШш1Шт.
U y c e p l e s i m  k e m im t s . N e i s s e r i a  

g g „ ^ „ » a e e e ,  T r ie k a m o H O S  s e g i n a l i s .  

U r e a p l a s m a  p a r v u m , U r e a p l a s m a  

u r e a t p t ie u m , C M V  ( H u m a o  
b e ta h e r p e f v i r u s  5 ) ,  H S V l  ( H u n a a  

a lp b a h e r p e a v ln i»  1 ) н  H S V 2  ( Н е ш а п  
a l p b a h e r p c t v i r o s l )  и с т о д о и  

м у л ь т и п л е к с и о й  П Ц Р - Р В  
«UROGEN»

no ТУ 21ЛШ-045-97«837б-2021
Форма комплектации 1 

«UROGEN-max»

Помер партшн (мт) 
Количсстм наборов 
• партияДата юготовленив 
Срокгояностм

202212-02
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2022-12
2023-12
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ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

Версия2от 12.12.2022



Комплектация формы комплектации «UROGEN-max»



С о д ер ж и м о е  п от р еби т ел ь ск ой  упаковки (в и д  св ер х у )

Набор раагамтм arm качктмииого аымламиа ДИК Candida albfcm. Chlamydia trachomatis 
Gardnaralla vaglnada. Mycoplasma ganltsdum. Mycoptaama homlnis. Malaaarla gononfwaae. 

Trichomonas аавИаИв, Urodplasma parvum, Uraa^wna uraalyticum. CMV (Human bataharpaasirva 
6 ). HSV1 (Human alphaharpasvirue 1) и MiV2 (Human atphaharpsaalrua 2) матоцоан 

MiynaTMnnaNCMOM П Ц Р ^  «UROGfMa no ТУ 21.20.234Мб«7вЭЬЭ7»<ЮВН

| l o t
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20 22И2

2003-12
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- i r e

Ф о р м а  комппа«гтации 1 • "UROGEN-niax**

CfiSHEJttSOBK

П Ц Р-буфар Sx 
Праймлр Miiitc CM 
Праймар МШСС NT 
Праймар-маис HV 
np^lMdp-MMc MUU 

C 6
ПКО
OKO

PVHB

1 яробирка, 1 9 2 0  
1 яробмуисв. MO маш 
1 пробмрп, 0 0 0  м ю  
1 яробарка, ОООм»

1 яробараа, 0 0 0  мка 
1 яробаркв, 0 0 0  маа 
1 я р о б |у 1Я1. 2  00 0

ТестГенг«матик*NOMro ПОЯОПСИИЯ

Толыш ДЛЯ Ш Vitro AMTMdcniim 
Толаасо для прафоссиоиаланого

М ар к и р о вк а  п о тр еб и тел ьско й  уп аковки



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-max»
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Т естГвн
УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный ;шректор 
ООО «ТестГен» 

А. Н. Тороповский 
«12» декабря 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ

Нйбор реягеитов для качественного выявления ДНК 
Candida albicans. Chlamydia trachomatis, Gardneralla 

vaginalis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma homlnis, 
Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma 

parvum, Ureaplasma urealyticum, CMV (Hamao 
beUherpesvirus 5), H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и 

HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом 
мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN» 

по ТУ  21.20J3-045-97638376-2021

^•crrej^

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 3

набор реагентов дла качесг^ного 
•ы^ина ДНК Стоив иЬквю, 
CkUittpOU mcaometb, СвгОншИа 

Муевритв gtnliemrn, 
Mycvpiestm keminb, Sebstrta 

gomrrheeee, Trtdumoees veginalls, 
Urteplasma parvum, Urtepiasme 

шмиуНсмт, CMV (Honan 
betaberpesvlroi 5), HSVl (Human 

alpbaherpeavirut 1) и HSVl (Human 
alphaherpeavirut 2) методом 
мультиплексной ПЦР*РВ 

«UROGEN» no ТУ lUOJl^S- 
97«Э837б-2021

Форма комплектации 2
«UROGEN-СМ»

Номер шцт1и (jtot) 
Кмнчестм набереа 
а партии
Дата HirereiJKHHH 
Срокгедности

202212-03
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ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

Версия 2 от 12.12.2022
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Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)



!1иДиц pwrwfroe длм кечественмого вылвжинл ДНК Cancftda albicans. Chlamydia trachomatis, 
Gartfnarata vaginalir . M^optasma ganitalium, Mycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae, 

Tnchemones eê inalis. Uraaptasma parvum, Ureapiasms urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 
5), HSV1 (Htfman a^baherpesvirvs 1) и HSV2 (Humaai alfi îaherpesvirus 2) методом 

муг«»тмппеисной ПМР-РВ cUROGENs no ТУ 21.20.23'04&-в76Эв376-2021

LOT

crQ

W

- a r C ' i

□D

ЖВ2Л2-03

20 22-12

2QZ3-12

94

^ - i r t :

Ф орма комплектации 2 - 'tlROGEN-CNT

Состав набора:

Е В
ТестГен

MO*OfО
ПЦР-буфербх 
Прдймар-м*о(с СМ 
ПКО 
ОКО

1 пробирка, 390 мкя 
1 п р о б и в  ЭвОмкп 
1 пробирка, 20 0  икя 
t проби^жа, 2  000  мкя

РУ Mt
Телысо дли in vftre дмагиостпкм 

Тела ко дли профессиоиалыюго npieeeiisiHiH

Маркировка потребительской упаковки



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-СМ»
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ТестГен УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор 
ООО «ТестГен» 

_  А. Н. Торопоесхий 
«12» декабря 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качественного выявления ДНК 

Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Gardnerella 
vaginalis, Mycoplasma genltatium, Mycoplasma homlnis, 

Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma 
parvum, Ureaplasma urealyticum, CMV (Human 

betaherpesvinis H SV l (Human alphaherpesvirus 1) н 
HSV2 (Human alphaherpeavirus 2) методом 

мультиплексной ПЦР>РВ «UROGEN» 
по ТУ  21.20.23-045-97638376-2021

ТестГен

ООО «ТестГен» 

Паспорт качества № 5

Набор реагентов яла качественного 
вмаалеинн ДНК СятёШв oMeaiu, 
anmmyOie tnekometb, GarOHenUe 
vetinelit. Mycoplasma gmimllum, 
Myeoptatma Homlnis, Nebsorta 

gmioffHocae, Trkkomonas vaginalb. 
Vrt̂ lasnmparvem, Vntaplasma 

HmfyltcHm, CMV (Human 
betaberpcsvlrui 8), HSVl (Human 

alpbaher|>cavirus t) и HSV2 (Human 
alphabcrpcavln» 2) методом 
мультиплексной ПЦР>РВ 

«UROGEN» 1ЮТУ 21.20.23-04S- 
97638376-2021

Форма компдекташн 3 
«UROQEN-NT»

Номер нартна (нот) 
Коянчесгво наборов 
вввртнн
Дата нтгоговленна 
Срокгодиестн
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2023-12
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ТУ 21.20,23-045-97638376-2021

Вереш 2 от 12.12.2022



Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)
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Набор powwToe для качественного вьа«оламия ДНК Camttda аНйсапа, ChiamyCtta trachomaUa, 
Gardnerda vi^inalis. Mycopiaama M^i^lasina homMs, Helsaeria ponontioeao, pr

Thehomonaa vaQinakt. Uraaplaama parvum, Urei r̂faama uraatytkum, CMV (Human bataherpacvlnta 
S), HSV1 (Human a^haharpoaviroa t) и HSV2 (Human alphaherpaovirus 2) методом 

мультиптвсноД ПЦР-Рв eUROGEN» no ТУ 21 20.23-<М6-076Эв376-20г1

L O ^

- z r c ^

Ш

20Z212<06

20Z2>12

2a2>>12

94

r - i r e

Ф орм а комплектации 3 > niROGEN-NT*

Состав набора:

m
ТестГенГамагмка миюго nanontiw

ПЦР<буфер5х 
Праймер-мшсс NT
ПКО
ОКО

1 пробирка, ЭТО мкл 
1 пробирка, 960  мкл 
1 пробирка, 2 0 0  мкп 
1 пробирка, 2  00 0  аим

РУН*
Талыю для in тйго дият остним 

Толы» для лрофассяоиалыюгв ............. ..

Маркировка потребительской упаковки

12



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-NT»
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ТестГен ^ УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор 

ООО «TeciTeH» 
552*21 А. Н. Торопомкий

«12» декабр«2022г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качественного выявления ДНК  

Candida albicans, Chlam ydia trachomatis, Gardnerella 
vaginalis, M ycoplasm a genitalium . M ycoplasma hominis, 

Seisseria gonorrhoeae. Trichom onas vaginalis, Ureaplasma 
parvum , U reaplasma urealyticum , CM V (Human 

betaberpesvirus 5), H S V l (H um an alpfaaberpesvirus 1) и 
HSV2 (H um an alphaberpesvjrus 2) методом 

м ультиплексной П Ц Р-РВ «UROGEN» 
по Т У  21.20.23-04S-97638376-2021

^•стГеи"isr-.

ООО «ТестГен»

Паспорт качества Хв 8

Набор раагентоа для качественного 
выявления ДНК Стн4Шш albicans. 
Oilamŷ ia trachomatis, GardnertUa 
vaginaOs. Mycoplasma genitalium, 
Myĉ lasma hondnis, Neisseria 

gonorrhoea*. Trichomonas vaginalis, 
Urê dasma parvum, Ureaplasma 

urealytteum, CMV (Human 
betaberpesvirus 5), HSVl (Human 

alpbaherpesvirus 1) н HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом 
иультнплексяой ПЦР-РВ 

«UROGEN» no ТУ 21ЛШ^5- 
97638376-2021

Форма 1юмпдектаиии 4 
«UROGEN-HV»
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75SЛ
SWОо>“О

л33аа
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&9сS3
Jii.

т:
О
Cl
я
Z

Номер партия (лот) 
Кодичоство на̂ ров 
■ вартян
Дата иапповдемня 
Срок годности

2022)2-08
2
2022-12
2023-12

ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

Версия 2 от 12.12.2022



Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)
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#•̂1
Набор poarwfToa длй камественмого Bbww i aw ДЬЖ CancHda albicans, CNamydla trachomaHa, 

Cardnarella vaginalla, Mycoplaama ganitaKum, Mycoplasma hotniniB, N^saria gonorrhoaaa, 
Thchofnonas vaoinaMa, Uraaptasma panrutn, Uraaplasma uraalyticum. CMV (Нмпап bataharpaavirue 

S), HSV1 (Himwn aIpbMtarpeavirua 1) м HSV2 (Human alphaharpaavlrus 2) матоАОМ 
•аулатмлпмссной Ш^-РВ clMOGENs no ТУ 21.20.23<046«7вЭвЭТв-20г1

LOT

rQ
S

2 0 2 2 12^

2 0 2 2 -12

2023-12

Ф о р м а  ком плектац ии  4  - "UROGEN-HV"

Состав набора:

ш
ТестГен

П Ц Р-буфер 5х  
Праймер-микс HV 
ПКО

1 пробирка, 39 0  мкл 
1 про6и|жа, 9 8 0  мкп 
1 проби|жа1, 20 0  мкп

Маркировка потребительской упаковки

16



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-HV»
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ТестГен

ИНСТРУКЦИЯ

Набор реагентов zwh качественного выявления ДНК 
Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Gardnereila 

vaginalis, M ycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, 
Seisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma 

parvum, Ureaplasma urealyticum, CMV (Human 
betaberpesvinis 5), H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и 

HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом 
мультиплексной П Ц ^ Р В  «UROGEN» 

по Т У  21.20^3-045-97638376-2021

•ыяаленк11 JUiK СвгнЫш Mibicans, 
СкЫно̂ в inekomaHs, CardnerHIa 
vagiaalis. Mycoplasma gealtaUum, 
Mycoplasma komlnis, Ndsseria 

goHorrkoeae, Trichomonas vaginalis, 
Urtaptasma parvum, Ureaplasma 

urealyticHm, CMV (Haman 
betaberpesvinis S), HSVl (Ншяав 

alphaherpesvirus 1) м HSV2 (Нвшаа 
alî herpesvinis 2) методом 
мультиплексной ПЦР-РВ 

«UROGEN» ЛОТУ 21.20Л34М5- 
97638376*2021

Форма кшпяетини S 
«UROCEN-Мии»

вОно
■S
•е-
SлпоZSл
SWоа\"О&S
ftSS

■е-
о“О
гт
Zо
2
Вьft
пнfoВSS

с
с

ТУ 2J .20.23-045-97638376-2021

Номер вартш (лот) 
Количество наборов 
ввартнн
Дата итгвтоалсинв 
Срок годности

202212-09
2
2022*12
2023*12

С
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О
н
Z

с
с

Версия 2 от 12.12.2022

00



т

Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)
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M»6cf> РМГСНПИ1 для и»ч«ст—много мняалония flhttC CandMo Ricans, Chlamydia trachomatis, 
Gardnofoia vi^inaht. Mycoptaama (нлйайит. Mycoplasma hominia, Natsaaria oonorrtiooat, 

Tnchomonaa vsematis. Uraaplaama panrum. Uraaptaama uraatyticum, CMV (Human bataharpetvinis 
S). HSV1 (Human alptvahorposvirus 1) и HSV2 (Human alphalMrpssvIrus 2) матовом 

мулатиппа«со«ой «UROGEN» no ТУ 21.20.23-046̂ 7вЭвЭ7в-2021

[l o t

-2 Г С

202212-0»

2002-12

2DZ»-12

Ф орма комплактации 5 - “UROGEN-МШГ

С остав набора:

ItVDl
ТестГен

Гамтма "OW» nwwBgmm
ПЦР-буфорбх 
Праймер-минс MRJU
ПКО
ОКО

1 ||робир««, Э90 мкп 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробнужа, 200 мкп 
1 цро6и|жа, 2  000 паи

94

-1 Г С

ш РУН»
Тояым жпи In ware awnwciMW

Тпгаргтг аяй 1а1»фассип1 laoaimra jyy***^***

Маркировка потребительской упаковки

20



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-MUU»
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ТвстГен УТВЕРЖДАЮ 
Генсрмы1 ый директор 

ООО «ТсстГен» 
А. Н. Торопомкмй 

«12и декабря 2 0 2 2  г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качественного выявления ДНК 

Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Gardnerella 
vaginalis, Mycoplasma genltallum. Mycoplasma hominis, 

Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma 
parvum, Ureaplasma urealyticum, CMV (Human 

betaherpesvirus 5), H SVl (Human alphaherpesvinis 1) н 
HSV2 (Human alphaherpesvinis 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN» 
по ТУ 21.20^-045-97638376-2021

Т̂аетГеи̂

ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 11

Набор реагонтоо для качествемиого 
выяаявмия ДНК СвяЛОя шМеюи, 
ChlMmf4iM ir^omerts, ОштОятиш 
Mtfawai, МупрШя» е*пМ1ят, 
AOveftowe kemlnb, NeUserim 

fwwTAewe, Тгкквтопяз twftoelb, 
Urtaftuime рягрняи {/геяр/охли 

«гмОякиш, CMV (Honan 
betniicrpcsvinit 5), HSVl (Hnnaa 

nlpaaherpcivlnis 1) и HSV2 (Hnnan 
alphal№rpesvinu2) методом 
иультмплекеной ПЦГ*РВ 

«UROGEN» по ТУ 11 ДО23-04$- 
97638376.2021

Форма хомпяектяцки 6 
«UROGEN-CGa

Номер мртим (мт) 
Калмоам набороа 
апартая
Дата азгатаамаяя 
Омкгеямет

202212.11
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2022-12
2023-12

NJ

еоноп■оР
-в-SлппП
Sл
SWОох“Ор
NлSS18

-е-о•а
2

Zо
2аио;;нрааа
ON

С
Xо
о
н

п
о



•Ч

1

Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)
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Набор роегомтое для ханаствоииого выявления ДНК Candida вНйсапа, Chlamydia trachomatta, 
Ganlnarela vî yinalis, Mycoplasma ganKaHum, M^optasma homlnis, Naistaria gonorrhoaaa. 

Trkrhomones vaginalis, Uraaptasma parvum, Ureaplasma uraalyticum, CMV (Human bataharpasviriM 
6), HSV1 (Human alphaharpasvfrus 1) и HSV2 (Human alphaharpesvirus 2) методом 

асультмппаксиой nUf>-PB eUROGENa поТУ21.2О.23-О48-076ЭвЗТв-2О21

Il o t 2 0 2 2 12 -11

н 2 0 22 -12

20 2» -12

94

Ф орм а комплектации 6  - **UR06ENXG'

Состав набора:

-2 2 Ч :

ш

ПЦР-буфер5х 
Праймер-микс CG 
ПКО 
ОКО

1 пробирка, 390 мкп 
1 лроб|фка. 960 икя 
1  пробирка, 20 0  мкя 
1 проби|жа, 2  000 мкл

руна
Толысо для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения

Ш Ш

ТестГен
Г*нггнка нового петоятот

Маркировка потребительской упаковки

24



Общий вид компонентов набора реагентов в форме комплектации «UROGEN-CG»
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"УГВ1‘РЖДЛЮ" 
Руководитель отдела сертификации 

ООО " ГестГеи" 
Халилова Л.М. 
Декабря 2022 г.

Макет л  иксток упаковки изделии медицинск

«Набор реагеню в для качеез венною  выявлеии}! ДНК Candida albicans. Chlamydia 
trachomatis, Gardnerella vaginalis. Mycoplasma genitalium. Mycoplasma hominis. Neisseria 
gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, Ureaplasma urealyticum, CMV 

(Human betaherpesvirus 5), H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) ме юдом мулы  индексной НЦР-РВ «UROGEN» 

но ТУ 21.20.23-045-97638376-2021»

М акс! згиксток первичной упаковки

Форма комнлекзации 1 -  UROGEN-max

«UROGEN-max» 
ПЦР-буфер 5х 

1920 мкл 
Лот: ГГГГ1\ЛМ-ХХ

«UROGEN-max» 
Прайллер-микс СМ 

960 мкл
Лот; ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-max» 
Праймер-микс NT 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-max» 
Праймер-микс HV 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-max» 
Праймер-микс MUU 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-max» 
Праймер-микс CG 

960 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-max» 
ПКО 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-max»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХХ



Ф ор м а к ом п л ек тац и и  2 -  U R O G E N -C M

«UROGEN-СМ» 
ПЦР-буфер 5х 

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-СМ» 
Праймер-микс СМ 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-СМ» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-СМ»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

Ф орма комплектации 3 -  UROGEN-NT

«UROGEN-NT» 
ПЦР-буфер 5х 

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-NT» 
Праймер-микс NT 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-NT» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-NT»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

I/О

Форма комплектации 4 -  UROGEN-HV

«UROGEN-HV» 
ПЦР-буфер 5х 

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-HV» 
Праймер-микс HV 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-HV» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-HV»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

I
/"о



Ф ор м а к ом п л ек тац и и  5 -  U R O G E N -M U U

«UROGEN-Мии» 
ПЦР-буфер 5х 

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-Мии» 
Праймер-микс MUU 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-MUU» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-MUU»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

Форма комплектации 6 -  UROGEN-CG

«UROGEN-CG» 
ПЦР-буфер 5х 

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-CG» 
Праймер-микс CG 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«UROGEN-CG» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«UROGEN-CG»
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ



М акет этикетки вгоричпой (но греби 1 ельской) упаковки  
________Форма комплектации 1 -  UROGEN-max_________

Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 
Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitallum, Mycoplasma 

hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 
Ureaplasma urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 6), HSV1 {Human 

alphaherpesvlrus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 
ПЦР-РВ «UROGEN» no ТУ 21.20,23-045-97638376-2021

Форма комплектации 1 - "UROGEN-max"
|LOT ггггмм-ххх

п Состав набора:
/WN гггг-мм ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 1 920 мкл
Г1 Праймер-микс СМ 1 пробирка, 960 мкл

гггг-мм Праймер-микс NT 1 пробирка, 960 мкл
Праймер-микс HV 1 пробирка, 960 мкл

W 94 Праймер-микс MUU 1 пробирка, 960 мкл
V Праймер-микс CG 1 пробирка, 960 мкл

ПКО 1 пробирка, 960 мкл
22‘’С

 ̂ -18“С
ОКО 1 пробирка, 2 000 мкл

ш
РУ  №

Только для in vitro диагностики 
Только для профессионального применения

IVD

________ Форма комплектации 2 -  UROGEN-CM_________
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 

Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma 
hominis. Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 

ПЦР-РВ «UROGEN» no ТУ 21.20.23-045-97638376-2021
Форма комплектации 2 - "UROGEN-CM’

LOT ГГГГММ-ХХХ

гггг-мм
Состав набооа:

ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 390 мкл

2 ГГГГ-ММ Праймер-микс СМ 1 пробирка, 960 мкл
ПКО 1 пробирка, 200 мкл
ОКО 1 пробирка, 2 000 мкл

-18Х
-22Х л

IVD

ш РУ  №
Только дл я  in v itro ди а то сти ки  

Только дл я  профессионального применения

_̂_______ Форма комплектации 3 -  UROGEN-NT_________
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 

Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma 
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 

ПЦР-РВ «UROGEN» по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021
Форма комплектации 3 -"UROGEN-NT”

ILOT
IVD

ггггмм-ххх

ГГГГ-ММ

гггг-мм

V
 ̂ -18°С

-2 2 Х  ^

Состав набора:

□ 2

ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс NT 
ПКО 
ОКО

РУ  №

1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 200 мкл 
1 пробирка, 2 000 мкл

Только дл я  in v itro  диагностики 
Только д л я  проф ессионального применения



Ф ор м а к ом п л ек тац и и  4 -  U R O G E N -H V
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 

Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma 
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma urealyticum, CMV (Human beta herpesvirus 5), HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 

ПЦР-РВ «UROGEN» по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

LOT
Форма комплектации 4 - "UROGEN-HV" IVD

Г Г Г Г М М - Х Х Х

гггг-мм

гггг-мм

Состав набора:

V

ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс HV 
ПКО 
ОКО

-2 2 Х i

94
-18Х

1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка. 200 мкл 
1 пробирка, 2 000 мкп

ш Только

РУ № ___ ___________
Только дл я  in v itro  диагностики 
э дл я  проф ессионального применения

Форма комплектации 5 -  UROGEN-IVIUU
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 

Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis. Mycoplasma genitalium, Mycoplasma 
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 

ПЦР-РВ «UROGEN» по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

ILOT
Форма комплектации 5 - "UROGEN-MUU'

Г Г Г Г М М - Х Х Х

Состав набора:

2

-22'’С i

гггг-мм

гггг-мм

94
-18'С

Ш

ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс MUU 
ПКО 
ОКО

Р У  N9

1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкп 
1 пробирка, 200 мкп 
1 пробирка, 2 000 мкп

Только дл я  in v itro  диагностики 
Только дл я  проф ессионального применения

IVD

Форма комплектации 6 -  UROGEN-CG
Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans, 

Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginalis. Mycoplasma genitalium, Mycoplasma 
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma urealyticum, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной 

ПЦР-РВ «UROGEN» по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021
Форма комплектации 6 - "UROGEN-CG"

Нот Г Г Г Г М М - Х Х Х

гггг-мм

гггг-мм

Состав набора:

V

ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс CG 
ПКО 
ОКО

-22°С i

94
-18'’С

1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкп 
1 пробирка, 200 мкп 
1 пробирка, 2 000 мкп

IVD

Р У  №
Только  д л я  in v itro  диагностики 

Только  пля поосЬессионапьного ппименения



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

1 0 0 , 0 0  м м

S
о
ю
00

см

2 1 6 ,0 0  м м



Макет этикетки транспортной тары

Т е с т Г е ^Гвнйт̂чка woAoro по1сал*м«11

«Набор реагентов для качественного выявления ДНК Candida albicans. 
Chlamydia trachomatis, Gardnerella vaginaiis, Mycoplasma genitalium. Mycoplasma 
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginaiis, Ureaplasma parvum, 
Ureaplasma urealytioim, CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом 
мультиплексной ПЦР-РВ «UROGEN» по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021»

Наименование и
изготовителя изделия

адрес 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» 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 до 90 
суток.

Допускается заморозка/оттаивание набора 
«UROGEN» не более 10 раз.

После вскрытия хранить в тех же условиях, что и 
реагенты до вскрытия.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит.

Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «URCXjEN» 

следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.

Набор «UROGEN» 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 90 суток, или при температуре окружающей 
среды от 15 до 25 °С не более 5 суток.

Атмосферное давление не контролируется, т.к. не 
влияет на качество изделия.____________________________

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества находится 
внутри транспортной тары_____________________________

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, 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 
упаковки

потребительской 0,1 кг



_L-

!по111И'ю, пронумеровано и скреплено печатью
СЛоСОЬ_______ листов

Должиость^руководи'тсль отдела сертификации 
(по №95/01 от 30.12.2022 г.)


