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CrriicoK coKpamcmiRВ нас сокращения и гоящеи инструкции обозначения: применяются следующиеПЦР полимеразная цепная реакцияДНК дезоксирибонуклеиновая кислотаHSV1 Human alphaherpesvirus 1. вирус простого герпеса 1 1 типаHSV2 Human alphaherpesvirus 2, вирус простого герпеса 2 типаCM V Human betaherpesvirus 5. цитомегаловирус, вирус герпеса человека 5 типацмви Цитомегаловирусная инфекцияиппп ' Инфекции, передаваемые половым путемквм контроль взятия материалавко внутренний контрольный образецоко 1 отрицательный контрольный образецпко ; положительный контрольный образецСОП-КОЧ Стандартный образец предприятия ' «Контрольный образец для определениячувствительности»соп-кос Стандартный образец предприятия «Контрольный образец специфичности»
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[ЗведеилеИнфекционные заболевания урогенитального тракта являются одной из причин снижения качества жизни и нарушения репродуктивной функции человека. Своевременная диагностика урогенитальных инфекций способствует сокращению уровня заболеваемости благодаря эффективной лекарственной терапии, что улучшает качество жизни.Целевым аналнтом. выявляемым при помощи набора реагентов «UROGEN», являются специфичные участки геномной ДНК микроорганизмов Candida albicans, Chlamydia trachonialis, 
Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genilalium. Mycoplasma homm 
Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvu .., 
Ureaplasma urealyticum. C M V  (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2).Материалом для проведения исследования служат пробы ДНК, выделенные из клинического материала -  мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной мочи, секрет предстательной железы.Научная обоснованность целевого аналита заключается в его специфичности (уникальности последовательности ДНК) в отношении геномов микроорганизмов Candida albicans. Chlamydia 
trachomatis, Gardnerella vaginalis. Mycoplasma genitaliiim.
Mycoplasma hominis. Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis, 
Ureaplasma parvum. Ureaplasma urealyticiim. C M V  (I-fuman betaherpesvirus 5). H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2).

Candida albicans -  условно-пато1'енные микроорганизм являющиеся факультативными анаэробами и обладающп.тропизмом к тканям, богатым гликогеном (в частности, к слизистой оболочке влагалища). К осложнениям относятся воспалительные заболевания органов малого таза; возможно вовлечение в патологический процесс мочевыделительной системы (уретроцистит), также возрастает частота развития осложнений течения беременности, а также увеличивается риск анте- или интранатального инфицирования плода.
Chlamydia trachomatis -  неподвижные грамотрицательные бактерии, являющиеся облигатными внутриклеточными паразитами



эукариотических клеток, принадлежат к семейству Chlamydiacea. Обладают тропизмом к цилиндрическому эпителию и способны поражать слизистую оболочку уретры, цервикального канала, прямой кишки, ротоглотки и конъюнктивы глаз'.
Gardnere/la vaginalis -  вид анаэробных бактерий, являющийся возбудителем гарднереллеза, который может появляться на фоне болезней, передающихся половым путем: гонореи, хламидиоза. трихомониаза. Размножение микроорганизмов провоцирует воспаление слизистой, нарушение микрофлоры и при отсутствии лечения -  развитие бесплодия^.
Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyficum и IJreaplasma 

arviim - условно-патогенные микроорганизмь[, которые способны вызывать уретрит, цервицит. цистит, воспалительные заболевания органов малого таза (ВЗОМТ), а также осложнения течения беременности, послеродовые и послеабортные осложнения^
Mycoplasma geniraliwn -  патогенный микроорганизм, строгий патоген, способный вызывать уретрит у лип обоего пола, цервицит и воспалительные заболевания органов малого таза у женщин' .̂
Neisseria gonorrhoeae -  грамотрицательный диплококк бобовидной формы, относится к семейству Neisseriacea. Приводит к развитию инфильтративных и дегенеративных процессов слизистой оболочки органов урогенитальной и репродуктивной систем, прямой кишки, ротоглотки, конъюнктивы .̂
Trichomonas vaginalis -  одноклеточный .микроорганизм, относится к типу простейших, семейству Trichomonadidae, облигатный паразит, получающий важнейшие питательные
' Клинические рекомендации: Хламидийная инфекция. Министерство

здравоохранения Российской Федерации, 2021 г.
- К.тинические рекомендации: Бактериальный вагиноз. Министерство

здравоохранения Российской Федерации, 2022 г
" Клинические реко.мендации: Воспалительные болезни женских тазовых 

органов. Министерство здравоохранения Российской Федерации. 2021 г.
■ Клинические реко.мендации: Урогенитальные заболевания, вызванные 

Mycoplasma genitalium. Министерство здравоохранения Российской Федерации. 
2021 г.

' Клинические рекомендации: Гонококковая инфекция. Министерство
здравоохранения Российской Федерации. 2021 г.
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компоненты из секрета половых путей путем фагоцитоза эпителиоцитов и симбионтных микроорг'анизмов ’̂.}1SV! (Human alphaherpesvirus 1). HSV2 (Human alphahcrpcsvirus 2) -  вирусы простого герпеса 1 и 2. вызывающие генитальный герпес - хроническое рецидивирующее вирусное язвенное заболевание, передающееся преимущественно половым путем. Приводит к появлению болезненных высыпаний в области половых органов.’CM V  (цитомегаловирус -  Human betaherpesvirus 5) -возбудитель ЦМВИ в современной классификации вирусов под видовым названием Cytomegalovirus hominis отнесен к семейст Herpesviridae, подсемейству Betaherpesvirinae, роду Cyfomegalovin Наличие ЦМВ у матери ведет к инфицированию плаценты, ее поражению и заражению плода с возможными последствиями в виде пороков и задержки внутриутробного развития, возникновению патологического процесса с поражением внутренних органов, в первую очередь. ЦНС.Инфицирование урогенитальными инфекциями взрослых лиц происходит при половом контакте с больным, детей -  интранатальным путе.м и при половом контакте; в исключительных случаях девочки младшего возраста могут инфицироваться при нарушении правил личной гигиены и ухода за детьми.Область iipiiMCHCHiisi набора реагентов -  клиническая лабораторная диагностика инфекционных заболеваний.Показания н противопоказания к HpiiMeiieiiiiioВ Н И М А Н И Е ! Установление диагноза и назначение лечения должны производиться врачом соответствующей специализации.Набор реагентов используется в клинической лабораторнс " диагностике для исследования клинического материал полученного от лиц с подозрением на наличие инфекций, передаваемых половым путем, вне зависимости от фор.мы и наличия манифестации заболевания.
 ̂ Клинические рекомендации; Урогенитальный три.хомониаз. 

VlHHHCTcpcTBo здравоохранения Российской Федерации. 2021 г.
’  Клинические рекомендации: Аногенитальная герпетическая вирусная 

инфекция. Министерство здравоохранения Российской Федерации, 2021 г.
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Противопоказания к применению отсутствуют, за исключением случаев, когда взятие материала не может быть осуществлено по медицинским показаниям.Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия: набор реагентов «UROGEN» предназначен для исследования клинического материала, полученного от лиц старше 18 лет с подозрением на наличие инфекций, передавае.мых половым путем, вне зависи.мости от формы и наличия манифестации заболевания.Стерильность: изделие нестерильно.



1. НавначенисНазначение: набор реагентов «U R O G EX» предназначен для качественного опрсделе}1ия специфичных участков геномной ДНК микроорганизмов, вызывающих урогенитальные инфекции, в следующих формах комплектации:1. «UROGEN-max» - Candida albicans. Chlamydia trachomatis. 
Gardnerella vaginalis. Mycoplasma genitalium. Mycoplasma hominis, 
Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvum, 
Ureaplasma iirealyliciim. C M V  (Human betaherpesvirus 5), H SV l (Human a[phaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphahcrpesvirus 2);2. «U R O G EX-CM » - Chlamydia trachomatis, Mycoplasi
genitalium;3. «U ROGEN -ХТ» - Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis;4. «UROGEN-HV» - Human betaherpesvirus 5 (CMV), Human 
alphahcrpesvirus I (HSVl). Human alphahcrpesvirus 2, (HSV2);5. «UROGEN-M UU» - Mycoplasma hominis, Ureaplasma
urealyticum, Ureaplasma parvum;6. «U R O G EX -CG » -Candida albicans. Gardnerella vaginalisметодом мультиплексной аллель-специфическойполимеразной цепной реакции с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в пробе ДНК, выделенной из клинического материала (мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной мочи, секрет предстательной железы), полученного от лиц с подозрением на наличие инфекций, передаваемых половым путем, вне зависимости от формы и наличия манифестации заболевания.Функциональное назначение. Полученные результаты мог- использоваться для диагностики урогенитальных инфекци вызванных Candida albicans. Chlamydia trachomatis, Gardnerella 
vaginalis. Mycoplasma genitalium. Mycoplasma hominis, Neisseria 
gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis. Ureaplasma parvum, Ureaplasma 
urealyticum, C M V  (Human betaherpesvirus 5), H SVl (Human alphaherpesvirus I) и HSV2 (Human alphahcrpesvirus 2).Установление диагноза и назначение лечения должны производиться врачом соответствующей специализации в сочетании с клиническими наблюдениями. историей болезни и эпидемиологической информацией.



Потенциальные потребители медицинского изделияНабор предназначен для профессионального применения в медицинских учреждениях и клинико-диагностических лабораториях. Профессиональный уровень потенциальных пользователей — врач клинической лабораторной диагностики, медицинский технолог, медицинский лабораторный техник.
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МетодМультиплексная аллель-спсцифическая полимеразная цепная реакция в реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией.Тип анализируемого образцаМатериалом для проведения исследования служат пробы ДНК, выделенные из клинического материала -  мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной мочи, секрет предстательной железы.Принцип определенияКачественное выявление ДНК микроорганизмов Candida 
albicans. Chlamydia trachomalis, Gardnerella vaginalis. Mycoplasma 
genifaliiim, Mycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas 
vaginalis, Ureaplasma parviim, Ureaplasma urealyticum, CM V  (Human belaherpesvirus 5). H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной аллель-специфической ПЦР в реальном времени в пробе ДНК. выделенной из клинического материала, включает в себя три этапа:1. Подготовку ПЦР;2. ПЦР-амплификацию ДНК и гибридизационно- флуоресцентную детекцию продуктов амплификации в режиме реального времени;3. Интерпретацию результатов.С пробами Д1{К проводятся реакции амплификации участков генов при помощи специфичных к этим участкам ДНК праймеров в реакционном буфере.В состав ПЦР-буфера входят все основные реагенты, включ«,, термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», dNTP. урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер. Наличие фермента урацил-ДНК-гликозидазы препятствует получению ложноположительных результатов при контаминации продуктами амплификации, при этом фермент полностью инактивируется в процессе первого цикла денатурации ДНК и не препятствует амплификации продуктов текущей реакции.В составе праймер-микса присутствуют флуоресцентно- меченые олигонуклсотидные зонды, которые гибридизуются с

2. Прпништ метода
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комплементарным участком амплифицируемой ДНК-мишени и разрушаются Гагу-полимеразой. в результате чего разобщаются краситель и тушитель, и происходит нарастание интенсивности флуоресценции. Это позволяет регистрировать накопление специфического продукта амплификации путем измерения интенсивности флуоресцентного сигнала в режиме реального времени.Набор содержит реагенты для мультиплексного определения высокоспецифичных участков ДНК Candida albicans. Chlamydia 
trachomatis. Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genitalium.
' 'ycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, 

reaplasma parvum, Ureaplasma urealytiewn, C M V  (Human beiaherpesvirus 5), H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2), a такх<е специфичного фрагмента гена СО М Т  человека (для контроля взятия материала, далее — KRM) (табл. 1).Таблица 1 -  Состав мультиплексов, входящих в наборМ у л ь т и п л е к с К а н а л , со о т в е т ст в у ю щ и й  ф л у о р о ф о р у(п р ай м ер -м и кс) F A M /G re e n R O X /  O r a  iific Су5/R ed H E X /\'elloM
С М C h la m yd ia

trachom atis
M yco p la sm a

genitalium

K B M  (ген 
C O M T  человека)

X T T richom onas
va g in a lis

N eisseria
g o n o rrh o ea e

K B M  (i-cH 
C O M T  человека)

H V H um an
a lp h a h erp esviru s  

2  (H SV 2)

H um an
b eiah erpesviru s 5 

tC M V )

H u m a n
a lp h a h erp esviru s  

1 ( H S V lj

K B M  (ivn 
C O M T  человека)

VIL'U M yco p la sm a
h o m in is

U reaplasm a
urealytiew n

U reaplasm a
pan n im

K B M  (ген 
C O M T  человека)

С О C a n d id a  a lb ica n s
G a rd n e re lla

va g in a lis

K B M  (iTJH 
C O M T  человека)КВМ позволяет подтвердить факт взятия материала от человека, оценить качество, эффективность выделения ДНК и возможного наличия ингибиторов в пробе, присутствие которых может привести к ложноотрицательным результатам.
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Ограпичспия меюлаВозможная причина получения ложноположительного результата — контаминация па этапе выделения ДИК либо проведения реакции мультиплексной ИЦР. Ложноположительный результат может быть выявлен с помощью отрицательного контрольного образца.Набор реагентов по истечении срока годности применению не подлежит.Не использовать набор реагентов, если нарушена внутренняя упаковка, или внешний вид реагента не соответствует описанию.Набор реагентов, транспортированный или хранившийся нарушением те.мпературного режима, применению не подлежит.Заключение о клиническом диагнозе не может быть основано только на результатах исследования с использованием данного МИ. В диагностических целях результаты должны использоваться в сочетании с другими данными: симптомами, общей клинической картиной, результатами исследования други.ми тест-система.ми, применяемой терапией.BpeviH проведения реакции мулы ии.лексной ПЦР сосгав.тнст 60 - 80 мин. (без учета пробоподготовки) взависимости от используемого амплификатора.
3. Сосл ав набора реагенювФорма комп.тектацииНабор реагентов «UROGEN» выпускается в шести фор.мах комплектации:1. «UROGEN-max» -  для проведения 96 реакций каждо.  ̂мультиплекса (СМ -  Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitaiium\ NT -  Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis; HV -  Human betaherpesvirus 5 (CMV), Human alphaherpesvirus 1 (H SVl). Human alphaherpesvirus 2 (HSV2); M UU -  Mycoplasma hominis, Ureaplasma 

urealyticum. Ureaplasma parvum; C G  — Candida albicans, Gardnerella 
vaginalis);2. «L’ROGEN'-СМ» для проведения 96 реакций с мультиплексом СМ  {Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitaliiim);
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3. «L'R O GEX-ХТ» для проведе1Шя 96 реакций смультиплексом X Г {Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis):
4. «IJR O G EX-H V» для проведения 96 реакций смультиплексом HV {Human betaherpesvirus 5 (CMV), Human 

alphaherpesvirus 1 (HSVl), Human alphaherpesvirus 2, (HSV2));
5. « IJR O G E X -М ии» для проведения 96 реакций с мультиплексом M UU {Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum. 

Ureaplasma parvum)\6. «U ROGEN -CG» для проведения 96 реакций смультиплексом C G  {Candida albicans, Gardnerella vaginalis).Количество анализируемых проб1. «U R O G EN -тах» рассчитан на проведение исследования от 85 до 94 исследуемых образцов, в зависимости от комбинации мультиплексов в одном запуске амплификатора или 32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.2. «U R O G E X -СМ» рассчитан на проведение исследования 94 исследуемых клинических образцов при одновременной постановке в амплификаторе на 96 лунок или 32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.3. «U R O G EN -ХТ» рассчитан на проведение исследования 94 исследуемых клинических образцов при одновременной постановке в амплификаторе на 96 лунок или 32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.4. «UROGEX-1IV» рассчитан на проведение исследования 94 сследуемых клинических образцов при одновременной постановкеамплификаторе на 96 лунок или 32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.5. «EROGEX'-M UU» рассчитан на проведение исследования 94 исследуемых клинических образцов при одновременной постановке в амплификаторе на 96 лунок или 32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.6. «L’R O G EX -CG » рассчитан на проведение исследования 94 исследуемых клинических образцов при одновременной постановке
15



R амп.'шфикаторе на 96 ; i \ h o k  и л и  32 исследуемых образцов при единичной постановке с отрицательными и положительными контрольными образцами в каждой постановке.
'I Сосгав набора’аблица2- Состав формы комплект’ации «L'ROGEN-max»

№
пп Нлшание реагента Описание Количество,

объем

ПЦР-буфер 5х Прозрачная бсс[1ветная 
жидкость

I пробирка, 
1 920 мкл

2
п  „ 11розрач[шя жидкость Ираимер-микс С М  ̂ ^

сиреневого цвета
1 пробирка, 

960 мю

3 Ираймср-микс N'1' Прозрачная жидкость 
сиреневого цвета

1 [1робирка, 
960 мкл

4 Праймер-микс HV Прозрачная жидкость 
сиреневого цвета

1 пробирка, 
960 мкл

5 Праймер-микс ML'U Прозрачная жидкость 
сиреневого цвета

1 пробирка. 
960 мкл

6 11раймер-микс C G Прозрачная жидкость 
сиреневого useia

1 пробирка, 
960 MK.I

7
ПКО Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

960 мкл

8
ОКО Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 
2 000 мклТаблица 3 -  Состав формы комплектации «UROGEN-CM »

№
пп Ппзваппе peareuia Описание Количество,

объем

ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная 
жидкость

! пробирка. 
390 мкл

2 Праймер-микс СМ Прозрачная жидкость 
сиреневого цвета

1 пробирка. 
960 мкл3 ПКО Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

200 мкл4 око Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 пробирка,
2 000 мклТаблица 4 -  Состав формы комплектации « U R O G H N -N T »

№
пп Название рсагеша Омисиине Количество,

объем

ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 пробирка. 
390 мкл

2 Праймер-микс NT Прозрачная жидкость 1 пробирка.

16



Хо
IIII

Название реагента Описание
Количество,

объем
сиреневого цвета 960 мкл

л ПКО
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

200 мкл4 о к о Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 пробирка, 
2 000 мклТаблица 5 -  Состав формы комплектации «UROGEN-HV»X»

пп
Название реагенза Onitcamte Количество,

объем

1 ПЦР-буфер 5х
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

390 мкл

2 Праймер-микс HV
Прозрачная жидкость 

сиреневого цвета
1 пробирка, 

960 мкл

3 ПКО
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

200 мкл4 о к о Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 пробирка.
2 000 мклТаблица 6 -  Состав формы комплектации «UROGEN-M UU»

Xs
пп

Название реагента Описание
Количество,

объем

ПЦР-буфер 5х
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

390 мкл

2 Праймер-микс M U C
Прозрачная жидкость 

сиреневого цвета
1 пробирка. 

960 мкл
ЛJ ПКО

Прозрачная бесцветная 
жидкость

1 пробирка, 
200 мкл4 о к о Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка. 
2 000 мклТаблица 7 — Состав формы комплектации «UROGEN-CG»Л2

ПП
Название реагента Описание

Количество,
объем

1 ПЦР-буфер 5х
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка, 

390 мкл

2 j Праймер-микс C G
Прозрачная жидкость j 1 пробирка, 

сиреневого цвета i 960 mk:i

3 ПКО
Прозрачная бесцветная 1 пробирка, 

жидкость 200 мкл

4 ОКО
Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 пробирка. 
2 000 мкл
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ПЦР-буфер 5х готов к использованию и содержит все основные реагентьн включая термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», дезоксинуклеотидтрифосфаты, урацил-ДНК- гликозидазу и оптимизированный буфер.ГТранмср-микс С М  готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде, свободной от ДНКаз и РНКаз:1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК
('hlam yciia trachomatis. Детекция осуществляется по каналуFAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной Д1
Mycoplasma genitalium. Детекция осуществляется по каналуROX/Orange.3. Праймеры и зонд к КВ.М. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.Пранмер-мпке NT готов к использованию и содержитмультиплексную смесь г[раймеров и зондов в деионизованной воде, свободной от ДНКаз и Р?{Каз:1. Прай.меры и зонд к сиецифично.му участку геномной ДНК
Trichomonas vaginalis. Детекция осунгсствляется по каналуFAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку гено.мной ДНК
Neisseria gonorrhoeae. Детекция осуществляется по каналуROX/Orange.3. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellovv.Пранмср-микс H V  готов к использованию и содержмультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной во,,., свободной от ДНКаз и РНКаз:1. Праймеры и зонд к специфично.му участку геномной ДНК HSV2 (Human alphaherpesvirus 2). Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК C M V  (Human betaherpesvirus 5) Детекция осуществляется по каналу ROX/Orangc.
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3. праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК IIS V }  (Human alphaherpesvims !). Детекция осуществляется по каналу Cy5/Red.4. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellovv.Прапмср-микс М и и  готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде, свободной от ДНКаз и РНКаз:1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК
Mycoplasma hominis. Детекция осуществляется по каналу^ЛМ/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК 
Ureaplasma urealyticiim. Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange.3. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК 
Ureaplasma parvitm. Детекция осуществляется по каналу CyS/Red.4. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.ГТраймср-микс C G  готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде, свободной от ДНКаз и РНКаз;1. Праймеры и зо}1Д к специфичному участку геномной ДНК 
Candida albicans. Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК 
Gardnerello vaginalis. Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange3. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по шалу HEX/Yellow.Положительпын контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плаз.мид с синтетическими вставками последовательностей, комплементарных мишеням Chlamydia irachom alis. Mycoplasma geniialium . Neisseria 
gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticiim . Trichomonas vaginalis, 
Mycoplasma hominis, Ureaplasm a parvum. Gardnerella vaginalis, 
Candida albicans, C M V  (Human betaherpesvirus 5), H S V I (Human 
alphaherpesvims 1), HSV2 (Human alphaherpesvims 2) и гена С О М Г человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ ЭДТЛ) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой.19
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0|рицате.1ып>1Й контрольный образен (ОКО) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и РНКаз.В составе набора отсутствуют лекарственные средства для медицинского применения, вещества человеческого или животного происхождения.
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4. Характеристики набора реагенюв4.1 Технические и функциона.шные характеристикиТаблица 8 - Набор реагентов «UROGEN».
Наименование Харакгеристики и нормы

показателя
1. Технические характеристики

1.1. Внешний вил
1.1.1 Форма комплектации « L R O G E N -m a x »

ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс СМ Прозрачная жидкость сиреневого цвета
Поаймер-микс NT Прозрачная жидкость сиреневого цвета

)аймер-микс HV ' Прозрачная жидкость сиреневого цвета
праймер-микс ML'U ' Прозрачная жидкость сиреневого цвета
Праймер-микс C G ; Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО 1 Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО 1 Прозрачная бесцветная жидкость
1.1.2 Форма комплектации « L 'R O G E N -С М »
ПЦР-буфер i Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс СМ ' Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО ! Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО 1 Прозрачная бесцветная жидкость
1.1.3 Форма комплектации « U R O G E N -N T »
ПЦР-буфер 1 Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс NT Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО 1 Прозрачная бесцветная жидкость
1.1.4 Форма комплектации « U R O G E N -H V »
ПЦР-буфер ' Прозрачная бесцветная жидкость
Пранмер-микс HV Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО Прозрачная бесцветная жидкость<0 Прозрачная бесцветная жидкость

1.5 Форма комплектации «L’R O G E N -M l’L»
ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость
Поаймер-микс M U U Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО ' Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО ! Прозрачная бесцветная жидкость
1.1.6 Форма комплектации « T R O G E N -C G »
ПЦР-буфер Прозрачная бесцветная жидкость
Праймер-микс C G Прозрачная жидкость сиреневого цвета
ПКО Прозрачная бесцветная жидкость
ОКО Прозрачная бесцветная жидкость
1.2. Комплекттгость В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-045-97638376-2021
1.3. Маркировка В соответствии с п. 1.5 ТУ 21.20.23-045-97638376-202121



1.4. У’паковкя В соответствии с п. 1.6 ТУ 21.20.23-045-97638376-20212. Фупкшюнальиые .чарактерчстики
2.1 Фор.ма комплектации « I f^OCEN-m ax»

Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по кана;шм РАМ . R O X . Су5 (для реакционной 
смеси H V и MULT Ct<26 и H EX  Ct<24.

Отр и цател ь н ы й 
результат с ОКО

В [фобирках с ОКО для реакционных смесей С.М, NT, 
H V и М и и  по каналам РА М . R O X . Су5 Ct нс указан (то 
есть график накопления флуоресценции отсутствует) и 
по каналу H E X  Ct не указан или >35. В пробирке с ОКО  
для реакционной смеси C G  по каналам FA.M. R O X  Ct не 
указан или >33 и по каналу H E X  Ct не указан или >35.

Прохождение реак'ции в 
пробирках с С О П -К О С- 
L R O G E X

В пробирках с CO f l-K O C-l.'R O G EN  для реакционны) 
смесей С М . \ Т . H V  и M U U  по каналам РАМ , R O X , ( _ 
Ct не указан, по каналу H E X  Ct 25-30. В пробирках с 
С О П -K O C -U R O G E N  для реакционной с.меси C G  по 
канала.м FA.M. R O X Ct не указан или >33, по каналу 
H EX  Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Chlamvdia tvachoinalis

В пробирке с С О П -К О Ч -Ch/ainydia trachomalis для 
реакционных с.месей С М  по каналу РАМ  Ct < 35, и по 
каналу H E X  Ct нс указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Mvcoplasma gemtalium

В пробирке с СО П -К О Ч - Mycoplasm a genitalium  для 
реакционной смеси С М  по каналу R O X  Ct < 35, и по 
каналу H EX Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Trichomnnas vaginalis

В (фобирке с СО П -К О Ч - Trichomonas vaginalis Х1ля 
реакционной смеси X T  по каналу Р'АМ Ct < 35, и по 
каналу H E X  Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Xeisseria gonorrhoeae

В гфобирке с СО П -К О Ч - Xeisseria gonorrhoeae для 
реакционной смеси X T  по каналу R O X Ct < 35, и по 
каналу H EX  Ct не указан или более 35 цикла

Про.хождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human alphaherpcsvirus 
2

В Гфобирке с СО П -К О Ч - Human alphalterpesvirus 2 для 
peaKrtHOHHOH смеси H V по каналу РАМ  Ct < 35, и по 
каналу H EX  C l не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human betaherpesvirus 5

В пробирке с СО П -К О Ч - Human betaherpesvirus 5 для 
реакционной смеси 1IV по каналу R O X  Ct < 35, и по 
каналу H E X  Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human alphaherpesvirus 
1

В Гфобирке с СО П -К О Ч - Human alphaherpesvirus 1 .для 
реакционной смеси H V  по каналу Су5 Ct < 35, и по 
кана.ту H EX Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СОГ1-КОЧ- 
Mycoplasniii honiinis

В Гфобирке с СО П -К О Ч - Mycoplasm a hominis для 
реакционной смеси M L'U по каналу РАМ Ct <35, и по 
каналу H EX Ct не указан или более 35 цигста
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Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
I'reaplosina urealyticwn

В пробирке с СО П -К О Ч - (freaplasma iirealylici/m для 
реакционной смеси МЬЪ' по каналу RO X Ct < 35, и по 
каналу H EX Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
IJreaplasma parvum

В пробирке с СО П -К О Ч - Ureaplasina parvum  для 
реакционной смеси M U U  по каналу Су5 Ct < 35. и по 
каналу H EX Ct не указан или более 35 циюа

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
( 'anduia albicans

В пробирке с СО П -К О Ч - Candida albicans пая 
реакционной смеси C G  по каналу FA M  Ct < 33, и по 
каналу H EX  Ct не указан или более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Gardnerella vaginalis

В пробирке с СО П -К О Ч - Gardnerella vaginalis для 
реакционной смеси С О  по кана-зу R O X  Ct < 33. и по 
каналу H EX  C l не указан или более 35 цикла

1 Форма комплектации « L R O G E .N -С М »

. .оложительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с П К О  по каналам Е.ЛМ, R O X  Ct<26 и H EX  Ct<24.

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам РАМ . R O X  Ct не указан 
и H E X  Ct не указан или >35.

Прохождение реакции в 
пробирках с С О П -К О С- 
U R O G EN

В пробирках с СО П -K O C -U R O G E N  по каналам РАМ , 
R O X  C l не указан, по каналу H EX  Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Chlamvdia trachomatis

В пробирке с C0T\-Yi04-Chlam ydia trachomatis по 
каналу РАМ  Ct < 35, и по каналу H EX  Ct не указан или 
бо.лее 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Mycoplasma genitalhim

В пробирке с СО П -К О Ч - Mycoplasm a genitalhim  по 
каналу R O X Ct < 35. и по каналу H EX  Ct не указан или 
более 35 цикла

2.3 Форма комплектации « l!R O G E N -\ T »

Положительный 
результат с ПКО

Регист15ация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с П К О  по каналам РАМ . R O X  Ct<26 и H EX Ct<24.

Отрицательный 
зультат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам РАМ , R O X  Ct не указан 
и H E X  Ct не указан или >35.

. .рохождение реакции в 
пробирках с С О П -К О С -  
L R O G E N

В пробирках с СО П -K O C -U R O G E N  по каналам РАМ , 
R O X Ct не указан, по каналу H E X  Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Trichomonas vaginalis

В пробирке с СО П -К О Ч - Trichomonas vaginalis по 
каналу FA.M Ct < 35. и по каналу H EX  Ct не указан или 
более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
\eisseria gonorrhoeae

В пробирке с СО П -К О Ч - Scisseria  gonorrhoeae по 
каналу RO X Ct < 35. и по каналу H EX О  не указан или 
более 35 цикла

2.4 Форма комплектации « I'R O G E N -H V '»

23

а



Положительный 
результат с I IKO

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам J-AV1. R O X . Су5 Ct<26 и H EX Ct<24.

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FA M , RO X, Су5 Ct не 
указан и H EX Ct не указан или >35.

Прохождение реакции в 
пробирках с С О П -К О С -  
L R O G E X

В пробирках с СО П -К О С-1 'R O G E X  по каналам РАМ. 
R O X , Су5 Ct не указан, по каналу H EX Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human alphaherpesvirus 
2

В пробирке с СО П -К О Ч - Human alphaherpesvirus 2 по 
кана.1у РАМ Ct < 35, и по каналу H EX  Ct не указан или 
более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human betaherpesvirus 5

В пробирке с СО П -К О Ч - Human betaherpesvirus 5 по 
каналу R O X Ct < 35, и по каналу H EX Ct не указан и; 
более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Human alphaherpesvirus 
1

В пробирке с СО П -К О Ч - Human alphaherpesvirus 1 по 
каналу Су5 Ct < 35, и по каналу H EX  Ct не указан или 
более 35 цикла

2.5 Форма комплектации « l;R O G E N -M L 'L ‘»
Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО по каналам РАМ . R O X . Су5 Ct<26 и H EX  Ct<24.

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам РА М , R O X , Су5 Ct не 
указан и H EX Ct не указан или >35.

Прохождение реакции в 
пробирках с С О П -К О С -  
U RO G EN

В пробирках с С О П -K O C -L R O G E X  по кана;шм FA.M, 
R O X , Су5 Ct не указан, по каналу H EX  Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Mycoplasma hominis

В пробирке с СО П -К О Ч - Mycoplasm a hominis по каналу 
РАМ  Ct < 35, и по каналу H EX  Ct не указан или более 35 
цикла

Прохожде1ше реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Ureaplasnia urea/vticum

В пробирке с СО П -К О Ч - Ureaplasma urealyliciim  по 
каналу RO X Ct < 35, и по каналу H E X  Ct не указан ил 
более 35 цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Ureaplasma parvum

В пробирке с СО П -К О Ч - Ureaplasma parvum  по каналу 
Су5 Ct < 35, и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 
цикла

2.6 Форма комплектации « L R O G E N -C G »

Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках 
с ПКО но канала.м РАМ , R O X  Ct<26 и H EX  Ct<24.

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам FAVl, RO X Ct не указан 
или >33 и по каналу H EX  Ct не указан или >35.
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Прохождение реакции в 
пробирках с С О П -К О С -  
L R O G E N

В пробирках с С О П -K O C -U R O G E N  по каналам РАМ, 
R O X Ct не указан или >33, по ка?{алу H EX  Ct 25-30.

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Candida albicans

В пробирке с СО П -К О Ч - Candida albicans по каналу 
РАМ Ct < 33. и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 
цикла

Прохождение реакции в 
пробирках с СО П -К О Ч - 
Gardnerella vaginalis

В пробирке с СО П -К О Ч - Gardnerella vaginalis по каналу 
R O X Ct < 33. и по кана.1у H E X  Ct не указан или более 35 
циклав случае неисправности медицинского изделия, отклонений в его функционировании, которые могут влиять на безопасность, зменений аналитических характеристик изделия незамедлительно прекратить применение медицинского изделия и сообщить производителю (см. раздел 14 Инструкции).
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4.2 Характерисшки аналитической эффективности4.2.1 Аналитическая снеиифичность____________________________________1. Ф()|)>!а ко.мгыекташш « I 'K O C t N - m a x »
Специфичен по отношению к Candida albicans, Chlamydia 
trachomatis, Gardnerel/a vaginalis. Mycoplasm a genitalium. 
Mycoplasm a hominis. Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas 
vaginalis. L'reaplasma parviim. Ureaptasma urealyticum, 
C M V  (Human betaherpesvirus 5), H S V l (Human 
alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2). 
Показано отсутствие неспецифических положительных 
результатов амплификации при наличии в образце ДНК  
Lactobacillus spp.; Escherichia coli; Staphylococcus aureus; 
Streptococcus agalactiae, Treponema pallidum. Toxoplasma 
gondii, HTV16. IIP V I8 .________________________________________________

Аналитическая
специфичность

2. Форма комплектации « L 'R O G E N -С М »

Ана^титическая
специфичность

Специфичен по отношению к ДНК Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasm a genitalium. Показано отсутствие 
неспецифических положительных результатов 
амплификации при наличии в образце ДНК Lactobacillus 
spp.; Escherichia coli; Staphylococcus aureus; Streptococcus 
agalactiae. Treponema pallidum. Toxoplasma gondii, IIP V I6 . 
U P  \ 'IS. Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis. 
Neisseria gonorrhoeae. Mycoplasma hominis. Ureaplasma 
parvum. Gardnerella vaginalis, Candida albicans. C M V  
(Human betaherpesvirus 5). H S V ! (Human alphaherpesvirus 
!), H S V l (Human alphaherpesvirus 2).______________________________3. Форма комплектации « C R O G E N -N T »
Специфичен по отношению к ДН К  Trichomonas vaginalis, 
NeLs.seria gonorrhoeae. Показано отсутствие 
неспецифических положительных результатов 
амплификации при наличии в образце ДН К  Lactobacillus 
spp.; Escherichia coli; Staphylococcus aureus; S trep to co cc-  
agalactiae. Treponema pallidum. 'Toxoplasma gondii. H P V ]  
H P  \ 78. Ureaplasma urealyticum. Mycoplasm a hominis. 
Ureaplasma parvum. Gardnerella vaginalis. Candida  
albicans. C M ] ' (Human betaherpesvirus 5). H S V ! (Human 
alphaherpe.svirus I), H SV2 (Human alphaherpesvirus 2), 
Chlam ydia trachomatis. Mycoplasm a genitalium,__________________

Аналитическая
специфичность

4. Форма компленггацнп « I R O G E N -H V »
Специфичен по отношению к ДНК C M V  (Human 
betaherpesvirus 5). H S V I (Human alphaherpesvirus I). HSV2  
(Human alphaherpesvirus 2). Показано отсутствие 
неспецифичсских положительных результатов 
амплификации при наличии в образце ДНК Lactobacillus

Аналитическая
специфичность
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spp.; Escherichia coli\ Staphylococcus aiireiis\ Streptococcus 
agalactiae. Treponema pallidum. Toxoplasma gondii, H PV I6 . 
IIP  V I8, Ureaplasma urealylicum. Mycoplasma hominis, 
Ureaplasma parvum. Gardnerella vaginalis. Candida 
albicans. Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, 
I'richomonas vaginalis. Seisseria  gonorrhoeae.

5. Форма комплектации « L 'R O G E N -M L  и»

Аналитическая
цифичность

Специфичен по отношению к ДНК Ureaplasma 
urealyticimi Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum. 
Показано отсутствие неспецифических положительных 
результатов амплификации при наличии в образце ДНК  
Lactobacillus spp.; Escherichia coir, Staphylococcus aureus; 
Streptococcus agalacliae. Treponema pallidum. Toxoplasma 
gondii, IIP V I6 , HPV18. Gardnerella vaginalis. Candida 
albicans. Chlamydia trachomatis. Mycoplasm a genitalium. 
Trichomonas vaginalis, \e isseria  gonorrhoeae, C M \' (Numan 
betaherpesvinis 5). H S V I (Human alphaherpesvirus I). IISV2  
(Human alphaherpesvirus 2).

6. Форма комплектации « I'R O G E N -C G »

Аналитическая
специфичность

Специфичен no отношению к ДНК Candida albicans, 
Gardnerella vaginalis. Показано отсутствие 
неспецифических положительных результатов 
амплификации при наличии в образце ДНК Lactobacillus 
spp.; Escherichia coli; Staphylococcus aureus; Streptococcus 
agalactiae. Treponema pallidum. Toxoplasma gondii, I  IP  V I6, 
H P V I8 . Ureaplasma urealyticum, Mycoplasma hominis, 
Ureaplasma parvum. Chlamydia trachomatis. Mycoplasma 
genitalium. Trichomonas vaginalis, Neisseria gonorrhoeae, 
C M V  (Human betaherpesvirus 5). H S V I (Human 
alphaherpesvirus I), H SV2 (Human alphaherpesvirus 2^.

4.2.2 Предел обнаружения
4.2.2.1 Данные, полученные но резулыата>1 валидации 

функциональных характеристик набора реагентовВ соответствии ГОСТ Р 51352-2013 и с учетоммеждународных рекомендаций CLSI ЕР-17Л2 предел обнаружения (Г01)) определяли пробиг-анализом путем разведения стандартн01’0 образца предприятия COII-UROGEN (представляет собой смесь плазмидных ДНК с синтетическими вставками амплифицируемых фрагментов ДНК; специфичные фрагменты ДНК Candida albicans. 
Chlam ydia trachomaHs, Gardnerello vaginalis, Mycoplasma genHalium, 
Mycoplasma hominis. Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis, 
Ureaplasma parviim , Ureaplasma iirealyticum. CM V  (Human
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belaherpesvirus 5). HSV] (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) и гена С О М Т  человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 мМ 'Грис. 1 mV! ЭДТЛ) с концентрацией 1 000 копий на 6 мкл (167 000 копий/мл) каждой) в диапазоне предполагаемого предела обнаружения: 10. 50. 100. 200. 300, 400. 500 копии/мл.Каждое из 7 разведений анализировали с помощью набора реагентов «L’ROGE^X» в течение 3 разных дней в 30 повторах для расчета процента положительЕ1ых результатов. Результаты определялись в соответствии с международными рекомендациями 
C L S I ЕР-17А2 пробит-анализом.Для проведения ПЦР-исследования набором реагент. «UROGEN» были использованы амплификаторы. рекомендуемые производителем исследуемого набора peai'enTOB:- Лмплификатор детектирующий ДТпрайм. ООО «НПО ДНК- Технология». Россия (Регистрационное удостоверение Л"» ФСР 201 1/10229 от 03.03.2011);- Лмплификатор детектирующий Rolor-Gene Q, «Qiagen», Германия (Регистрационное удостоверение Л® ФСЗ 2010/07595 от 10.08.2010);- Лмплификатор детектирующий QuantStudio 5, Thermo Fisher Scientific. С1ЫЛ (Регистрационное удостоверение Ле РЗН 2019/8446 от 06.06.2019);- Лмплификатор детектирующий CFX96, BioRad. СШ Л (Регистрационное удостоверение Л'Ь ФСЗ 2008/03399 от 21.06.2016);- Лмплификатор FLb'ORn'E, Xian 'FianLong Science and Technology Co, Китай (Регистрационное удостоверение ЛдРЗН 2022/16415 от 24.01.2022)Исследуемые образцы были подвергнуты выделению ДНК . использованием рекомендованных в и!1струкции по применению набора реагентов «UROGEN» и зарегистрированных в установленно.м порядке медицинских изделий;- Набор реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала «11К-Экстра» по ТУ 21.20.23-013-97638376-2019. производства ООО «ТестГен». Россия (Регистрационное удостоверение Л” РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.),- Реагент для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДНК-Фаст» по ТУ 21.20.23-016-97638376-28



2019- производства О О О  «ТсстГсн», Россия (регистрационное удостоверение P311 2021 /14885 от 27 июня 2021 года).Пробит был рассчитан в соответствии с международными рекомендациями C L S I ЕР-17А2 с помощью функции Excel [5-НОРМ СТОБР(Р)], где Р —  номер ячейки в столбце доли положительных результатов к общему количеству повторов.Значения концентраций рассматривали как имеющие log- нормальное распределение и анализировали выраженными в loglO.Результаты исследования представлены в Таблице 9.Таблица 9Ф орм акоип.лекпа Н ач м ен оваHiteмнкроорганизма
П сио.зы уем  bt Hам п.зифн icaro P

К онцентрация, копин/мл (L O D ) c доверител1.нон вероятностью  95%Ц П  и Н абор Д .1 Я выдс.зення Д Н К«Н К -О к'стра» « Д Н К -Ф а с т »
« U R O G E X -т а х » ,« U R O G E N -C G »

C andida
albicans

ДТпрайм 43795% ДИ: 383.3 -4 9 0 .6 47795% ДИ; 423,3 -  530.6C F X  96 48795% ДИ: 433.3 -  540.6 41695% ДИ: 362.3 -4 6 9 .6Rolor-Gene 0 48195% ДИ: 427.3 -  534.6 45095% ДИ; 396,3 -  503.6Quant Studio 5 47095% ДИ: 416.3 -5 2 3 .6 41095% ДИ: 356.3 -4 6 3 .6F L U O R IT E 46095% ДИ: 406,3 -5 1 3 .6 43095% ДИ: 376.3 -4 8 3 ,6« U R O G E N -т а х » ,« U R O G E K -С.М »
C hlam ydia

trachom atis
ДТпрайм 45895% ДИ: 404,3 -  511,6 47595% ДИ: 421.3 -5 2 8 ,6C F X  96 4669 .5 % Д И :4 1 2 .3 -5 1 9 .6 43895% ДИ: 384.3 -4 9 1 ,6Rotor-Gene Q 40695% ДИ: 352.3 -4 5 9 .6 43795% ДИ; 383.3 -4 9 0 .6Quant Studio 5 48695% ДИ: 432.3 -5 3 9 ,6 45595%ДИ: 401.3 -5 0 8 .6F L U O R IT E 46695% ДИ: 4 1 2 .3 -5 1 9 .6 43795% ДИ: 383.3 -4 9 0 .6« U R O G E K -т а х » ,« U R O G E N -C G »

G ardnerella
vaginalis ДТпрайм 49895% ДИ: 4 4 4 .3 2 -5 5 1 .6 45695% ДИ: 402,32- 509.68C F X  96 48895% ДИ: 434.3 - 541.6 45995%ДИ: 405.3 -  512.6Rotor-Gene Q 48395% ДИ; 429.3 -5 3 6 .6 49795% ДИ; 4 43 ,3 -5 50 .61 432Quant S t u d io . 1 „ . / , д ц . з 7 8 з 4856

45095% ДИ: 396.3 -  503.6F L U O R IT E  5 5 .4 ,д „: 442V  549.6 47295% ДИ: 418.3 -5 2 5 .6
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« i ; r o ( h- \ -max». M ycopldsnid
HeiiilaHuni

ДТпраГ1м 45895% ДИ; 404,3-511.6 44595% ДИ: 391.3-498.6« U R O G E X -C M » C F X  96 44395% ДИ: 389,3-496.6 400 195% ДИ: 346.3-453,6Rotor-Gene 0 47995% ДИ: 425.3-532.6 43995% ДИ: 385,3-492,6Quant Studio 5 49295% ДИ: 438.3-545.6 46595% ДИ: 411,3-518.6F L U O R IT E 48495% ДИ; 430.3-537.6 46495% ДИ: 410,3-517,6« U R O G E X -max». MycopULsnta
lioniin is

ДТпрайм 47695% ДИ: 422.3-529.6 49895% ДИ: 444.3-551,6« U R O G E N -M U U » C F X  96 48695% ДИ; 432.3-539.6 43095% ДИ; 3 7 6 .3 -4 "Rotor-Gene 0 46395% ДИ: 409.3-516.6 44495% ДИ: 390.3-497.6Q)uant Studio 5 47395% ДИ: 419.3-526,6 46095% ДИ: 406,3-513,6F L U O R IT E 49095% ДИ: 436.3-543,6 45495% ДИ: 400,3-507,6
« U R O G E X - N eisseria

oonorrhoeae
ДТпрайм 44095% ДИ: 386,3-493,6 47095% ДИ: 416.3-523.6max»,« U R O G E X - C F X  96 44295% ДИ: 388.3-495.6 47195% ДИ: 417.3-524.6X T » Rotor-Gene Q 494 46495% ДИ: 440.3-547.6 95% ДИ: 410,3-517,6Quant Studio 5 49095% ДИ; 436.3-543.6 42395% ДИ: 369,3-476,6F L U O R IT E 39695% ДИ: 342.3-449 6 41395% ДИ: 359.3-466.6« U R O G E X -max». T rid iom ona  

s  vaginalis
ДТпрайм 45895% ДИ: 404.3-5 11,6 44595% ДИ: 391,3-498,6« U R O G E N -X I » C F X  96 44395% ДИ; 389.3-496.6 40095% ДИ: 346,3-453.6Rotor-Gene Q 47995% ДИ: 425.3-532.6 43995% ДИ: 385.3-4Quant Studio 5 49295% ДИ: 438,3-545.6 46595% ДИ: 411,3-518.6F1.LX)RITE 48495% ДИ: 430.3-537.6 46495% ДИ: 410.3-517,6« U R O G E X -max». Vreaplasm a

parviini
ДТпрайм 43795% ДИ: 383.3 -4 9 0 .6 47795% ДИ: 423,3 -5 3 0 ,6« U R O G E X - C F X  96 487 416.M UU» 95% ДИ; 433.3 -5 4 0 .6 95% ДИ: 362,3 -4 6 9 ,6Rotor-Cicne Q 48195% ДИ: 427.3 -  534.6 45095% ДН: 396.3 -5 0 3 .6Quant Studio 5 47095% ДИ: 416.3 -5 2 3 .6 41095% ДИ: 356.3 -4 6 3 .6F I .l 'O R IT E 460 43030



95% ДИ; 406.3 -  513.6 95% ДИ: 376.3 -4 8 3 .6« L R O G H N -т а х » . Vreapicisimi
iirecilvficuni

„  440 470 Д1праим 95% ДИ: 386.3-493.6 ! 95%ДИ: 416.3-523.6« U R O G E N -
мии» С Е Х  96 44295% ДИ: 388.3-495,6 47195% ДИ; 417.3-524.6Rotor-Gene Q 49495% ДИ; 440.3-547.6 46495%ДИ: 410.3-517.6Quant Studio 5 49095% ДИ: 436.3-543,6 42395% ДИ: 369.3-476.6F L U O R IT E 39695% ДИ; 342.3-449.6 41395% ДИ: 359.3-466.6« U R O G E X -т а х » .< U R O G E \ -H V »

C .M V  (H um an betaherpesv irus 5)
ДТпрайм 47695% ДИ; 422.3-529.6 49895%ДИ: 444,3-551.6C F X  96 48695% ДИ: 432.3-539.6 43095%ДИ: 376.3-483.6Rotor-Gene Q 46395% ДИ: 409.3-516,6 44495% ДИ: 390.3-497.6Quant Studio 5 47395% ДИ: 419.3-526,6 46095% ДИ: 406.3-513.6F L U O R IT E 49095% ДИ: 436.3-543,6 45495% ДИ: 400.3-507,6« U R O G E X -т а х » .« U R O G E X -H V »

H S V l(H um an alphaherpes virus 1)
ДТпрайм 49895% ДИ; 4 4 4 .3 2 -5 5  L6 45695% ДИ: 402.32 -  509,68C F X  96 48895% ДИ; 434.3 -5 4 1 .6 45995%ДИ: 405.3 -5 1 2 .6Rotor-Gene Q 48395% ДИ: 429.3 -5 3 6 .6 49795% ДИ; 4 4 3 .3 -5 50 ,6Quant Studio 5 43295% ДИ: 3 7 8 ,3 -4 8 5 ,6 45095% ДИ; 396,3 -  503,6F L U O R IT E 49695% ДИ; 442.3 -  549.6 47295% ДИ: 418.3 -5 2 5 .6« U R O G E X -т а х » ,« U R O G E X -H V »

H S V 2(H um an alphaherpes virus 2)
ДЗ'прайм 45895% ДИ: 404.3 -5 1 1 .6 47595% ДИ: 421,3 -5 2 8 .6C F X  96 46695% ДИ: 412.3 -  519.6 43895% ДИ: 384.3 -4 9 1 .6Rotor-Gene Q 40695% ДИ: 352.3 -4 5 9 .6 43795% ДИ: 3 8 3 .3 -4 9 0 .6Quant Studio 5 48695% ДИ: 432.3 -  539,6 45595% ДИ: 401,3 -5 0 8 ,6F L U O R IT E 46695% ДИ: 412.3 -  519.6 43795%ДИ: 383.3 -4 9 0 .6

4.2.2.2 Данные, полученные по результатам клинических 
испытаний с использованием клинических образцовВ соответствии ГОСТ Р 51352-2013 и с учетом международных рекомендаций C L S I ЕР-17Л2 предел обнаружения
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(LOD) определяли методом анализа разведений стандартных образцов (пробит-анализом).В качестве стандартных образцов, использовали ДНК. выделенную из клинических образцов, содержащих исследуемые микроор1'анизмы ( 'hlamydia frachomatis. Mycoplasma genitalinm. 
Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticiim . Trichomonas 
vaginalis. Mycoplasma hominis. Ureaplasma parvnm, Gardnerella 
vaginalis, Candida albicans, C M V  (Human helaherpesvirus 5). H S V I 
(Human alphaherpesvirus 1), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) (Таблица 10). Используемые стандартные образцы были изготовлены ФГБУ ФНКЦ ФМБА России с целью проведен оценки предела обнаружения исследуемого набора реагентов „ рамках проведения клинических испытаний.Для данных образцов клинического материала количественное определение ДНК микроорганизмов Chlam ydia trachomatis, 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae. Ureaplasma 
urecdyticum. Trichomonas vaginalis. Mycoplasma hominis, Ureaplasma 
parvum, Gardnerella vaginalis, Candida albicans, C M V  (Human 
betaherpesvirus 5), H S V I (Human alphaherpesvirus I). HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) было установлено с помощью зарегистрированных в установленном порядке медицинских изделий.Таблица 10
Наименование
стандартного

образца

МаименованиеMiiK’poopi а низма
Значение 

концентрации 
исследуемого 

.микроорганизма, 
Г!) (копий)/мл

Набор реагентов, с 
помощью которого 

установлен статус по 
отношению к иссзедуемому 

________ микроорганизму
соп-
Chlamydia
trachomatis

( 'hlamydia 
trachomatis

.2x10" Набор реагентов д 
качественного
количественного определения 
ДНК Neisseria gonorrhoeae. 
Chlamydia trachomatis,
.Mycoplasma genitalium и 
Trichomonas vaginalis методом 
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
’■ реального вре.мени”
(Ампли! 1райм® NC\1(T)) по 
ТУ 21.20.23-031-09286667- 
2018, производства О О О

3 2



"{{екстБио” 
РУ .Vo 
26.04.2019

2019/8330 от

СО П -
Trichomonas
vaginalis

Trichomonas
vaginalis

1,9x10^ Набор реагентов для 
качественного и
количественного определения 
ДНК Neisseria gonorrhoeae. 
Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma genitalium и 
Trichomonas vaginalis методом 
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
"реального времени"
(АмплиПрайм® \СМ (Т )) по 
Т У  21.20.23-031-09286667- 
2018. производства О О О  
"НекстБио"
РУ Л'2 РЗН 2019/8330 от 
26.04.2019

COJT-Neisseria
sonorrhoeae

Neisseria
gonorrhoeae

2,1 xlÔ Набор реагентов для 
качественного и
количественного определения 
ДНК Neisseria gonon-hoeae, 
Chlamydia trachomatis.
Mycoplasma genitalium и 
Trichomonas vaginalis методо.м 
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
"реального времени"
(Л.мплиПрайм® NCM (T)) по 
ГУ 21.20.23-031-09286667- 
2018. производства О О О  
"НекстБио"
РУ .Уу РЗН 2019/8330 от 
26.04.2019

СО П -
Gardnerella
vaginalis

Gardnerella
vaginalis

2.4 xlO^ Набор реагентов для 
количественного определения 
ДНК маркерных
микроорганизмов 
бактериального вагиноза 
методом полимеразной
цепной реакции с детекцией в 
режиме "реального времени" 
".ЛмплиПрай.м® BV" по ТУ  
21.20.23-032-09286667-2018,33
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производства ООО
"НекстБио"
РУ Л'9 РЗН 2019/9192 от 
07.11.2019co n -H S v : H S V  1 типа 4.9 X 10- Набор реагентов д-зя 
выяв.чения и количественного 
определения ДНК вирусов 
простого герпеса I (H SV I) и П 
(H SV 11) типов .методом 
поли.меразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
"реального вре.мени"
"АмплиПрай.м® H SV  I / 1- 
П" по Т У  21.20.23-С 
09286667-2020, производства 
О О О  "НекстБио"
РУ .Vo РЗН РЗН 2021/15296 от 
17.09.2021

C O n -H SV 2 U S V 2  типа 3.7x10^ Набор реагентов для 
выявления и количественного 
определения Д Н К  вирусов 
простого герпеса I (H SV 1) и II 
(H SV П) типов методом 
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме "peajibHoro времени"
".ЛмплиПрайм® H SV  I / H SV  
И" по Т У  21.20.23-084- 
09286667-2020. производства 
О О О  "НекстБио"
РУ .\о РЗН РЗН 2021/15296 от 
17.09.2021СОП-СМ У C M V 3,1 х10-’ Набор реагентов ;—  
выявления и количественш 
определения ДНК вирусов 
Эпштейна-Барр (KBV),
цитомегаловируса человека 
(CM V ) и герпеса 6 типа 
(HHV6) методом
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
реального времени
".Л.мплиПрайм® Е В У  / С.М У / 
ННУ6" по ТУ 21.20.23-090- 
09286667-2020, производства
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О О О  "ИекстБио”
РУ Л'о РЗН 2021/15314 
17.09,2021

от

соп-
L'reaplasma
urealyticum

Ureaplasnia
urealyticum

2,3 xlO-’ Набор реагентов для 
количественно1'0 определения 
ДНК условно-патогенных 
урогенитальных микоплаз.м 
методом полимеразной
цепной реакции с детекцией в 
режи.ме "реального времени" 
"ЛмплиИрайм® МР" по ТУ  
21.20.23-035-09286667-2018, 
производства О О О
"НекстБио"
РУ Л'о РЗН 2019/9277 от 
21.11.2019

со п -
Mycoplasma
genitalium

Mycoplasma
genitalium

2,2 xlO^ Набор реагентов для 
качественного и
количественного определения 
ДНК Neisseria gonorrhoeae. 
Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma genitalium и 
Trichomonas vaginalis методом 
поли.меразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
"реального времени”
(АмплиПрайм® NCM (T)) по 
ТУ 21.20.23-031-09286667- 
2018. производства О О О  
"НекстБио"
РУ До РЗН 2019/8330 от 
26.04.2019

'“'ОП-Candida
•Ibicans

Candida
albicans

5.6 xlO-̂ Набор реагентов для 
количественного определения 
ДНК возбудителей
вульвовагинального 
кандидоза .методом
полимеразной цепной
реакции с детекцией в режиме 
"реального времени"
"АмплиПрайм® V C" по ТУ  
21,20.23-033-09286667-2018. 
производства О О О
"НекстБио"
РУ Л« РЗН 2019/9191 от35
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соп-
L'reaplasma
parvum

L/reap/asma
parvum

4.7 xlO^ Набор реагентов лля 
количественного определения 
ДНК условно-патогенных 
урогенитальных микоплазм 
методом полимеразной
цепной реакции с детекцией в 
режиме "реального времени" 
"АмплиПрайм® МР" по ТУ  
2! .20.23-035-09286667-2018. 
производства О О О
"НекстБио"
РУ Л’о РЗН 2019/9277 
21.1 1.2019

Q7.li.20i9_________________

соп-
Mycoplasma
hominis

Mycoplasma
hominis

3,5 xlO' Набор реагентов для 
количественного определения 
ДНК условно-патогенных 
урогенитальных микоплаз.м 
методом полимеразной
цепной реакции с детекцией в 
режиме "реа-зьного вре.мени" 
"А.мплиПрайм® МР" по ТУ  
21.20.23-035-09286667-2018. 
производства О О О
"НекстБио"
РУ .Vo РЗН 2019/9277 от 
21.11.2019Для проведения оценки предела обнаружения стандартные образцы разводили в отрицательных по содержанию ДНК Candida 

albicans. Chlam ydia Irachomalis, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma 
genifalium. Mycoplasma hominis. Neisseria gonoirhoeae. Trichomona'- 
vaginalis, Ureaplasma parvum, Ureaplasm a urealyticiim , CM V  (Huma belaherpesvirus 5), H SV l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphahci'pesvirus 2) клинических образцах (.мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной .мочи, секрет предстательной железы).Выделение ДНК из приготовленных контрольных образцов проводили согласно инструкции к набору с использованием зарегистрированных в установленном порядке медицинских изделий: 36



- Набора реагентов для выделения ДИК/РИК из клинического материала «НК-Экстра» по ТУ 21.20.23-013-97638376-2019. производства О О О  «ТестГен», Россия (Регистрационное удостоверение Л« РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.);- Реагента для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДНК-Фаст» по Т У  21.20.23-016-97638376- 2019, производства О О О  «ТсстГсн», Россия (регистрационное удостоверение Л» РЗН 2021/14885 от 27 июля 2021 года).Для оценки предела обнаружения (LOD) по отношению к ДНК каждого исследуемого микроорганизма использовали 7 разведений .ждого стандартного образца в диапазоне предполагаемого редела обнаружения -  10, 50, 100. 200, 300. 400, 500 копий/мл.Результаты исследования предела обнаружения набора реагентов «U R O G E N » каждой фор.мы ко.мплектации по отношению к ДНК исследуемых аналитов при исследовании каждого заявленного типа клинического материала при использовании набора «НК-Экстра» (РУ РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.) представлены в таблице 11, при использовании реагента «ДНК- Фаст» (РУ ЛЗ! РЗН 2021/14885 от 27.07.2021 г.) представлены в таблице 1 2 .Таблица 11 - Предел обнаружения набора реагентов «U R O G E N » каждой формы комплектации при использовании набора реагентов«НК-Экстоа» (РУ Л3> РЗ H 2021/15428 от 24.09.2021 г.)ФормяКОМ11.1СКГ я ЦК II 11аимен о в а и п е  MIIK'pOOp n i H H j v i a
llciin .iыуемbiiiЯМПЛ11фикятop

Tint клнмнческого \ia'iepiia.iaма^ки со с;ипис гой оболочки влагалищ а
соскоб Hi цервика.1 ыюго каиа.да

соскоб 11Э уретры нерняи порции свободно выпушени ой мочи
секретпредстятс.тыюпже.детыKoiiucin рация, копин/м.1 (LO D ) с доверительной вероятностью 95%«UROGEN- m a x » .«UROGEN-CG»

Candida
albicans ДТираЙМ 469,0 95% ДИ: 415.3-522.6 489,5 95% ДИ: 435.8-543.1 447.0 95% ДИ 393,3-500,6

423,6 95% ДИ 369,92- 477.28
559,4 95% ДИ: 505,7-613,1C F X96 472,2 95% ДИ: 418.5-525.8 413,0 494.2 9.5% ДИ: 95% ДИ: 359.3-466.6 440,5-547.8 540.6 95% ДИ: 486.9-594.2 533Д 95% ДИ: 479.5-586.8Rotor-Gene___ 0___ 453.5 95% ДИ: 399,8-507.1 531.8 456.1 95% ДИ: 1 95% ДИ: 478.1-585.4 ' 402.4-509.7 519,5 95% ДИ: 465.8-573.1 514,9 95% ДИ. 461.2-568.5QuantStudio 488.5 95% ДИ: 456,5 95% ДИ: 510,5 95% ДИ: 549.5 95% ДИ, 429.4 95% ДИ37

в



5 ‘134.8-542.1 •; 02.8-510.; 456.8-564.1 495.8-603.1 375.7-483.1FLU ORITE 484,2 95% ДИ: 430.5-537.8 507,3 95% ДИ: 453.6-560.9 463.1 95% ДИ: 409.4-516.7 586,0 95% ДИ 532.3-639.6 512,3 95% ДИ 458,6-565.9«UROGEN-m a x » ,«UROGEN Chlum yd
ill

tniclionui

ДТпраЙМ 507,3 95% ДИ: 453,6-560.9 437,7 95% ДИ: 384.0-491,3 482,2 95% ДИ: 428.5-535.8 448.1 95% ДИ 394.4-501.7 516,9 95% ДИ. 463,2-570.5-CM» tis C F X96 486,9 95% ДИ; 433.2-540.5 486,0 95% ДИ; 432.3-539.6 476,5 95% ДИ: 422.8-530.1 459,4 95% ДИ: 405,7-513.1 486,0 95% ДИ. 432.3-539.6Rotor-Gene
Q

513,5 95% ДИ 459.8-567.1 517,0 95% ДИ, 463.3-570.6 514.5 95% ДИ, 460.8-568.1 493.4 95% ДИ- 439.7-547.1 560,3 95% ДИ 506.6-613.9QuantStudio5 517,0 95% ДИ: 463.3-570.6 447.9 95% ДИ. 394.2-501.5 431,5 95% ДИ. 377.8-485.1 562.9 95% ДИ: 509.2-616.5 506,0 95% ДИ: 452. 5FLU ORITE 528,1 95% ДИ. 474.4-581.7 447.1 95% ДИ 393.4-500.7 578,6 95% ЛИ: 524.9-632.2 450,4 95% ДИ: 396.7-504.1 595% ДИ 446.6-553.9«UROGEN-m a x » .«UROGEN Giirdnere
Ihi

viiginiilis

ДТпраЙМ 463,4 95% ДИ: 409.7-517.1 528.3 95% ДИ: 474.6-581.9 518.4 95% ДИ: 464,7-572,1 464.1 95% ДИ; 410.4-517,7 484,2 95% ДИ: 430.5-537.8-CG» C F X96 524,6 95% ДИ; 470,9-578,2 397,8 95% ЛИ.344.1-451.4 456,1 95% ДН: 402.4-509.7 454,9 95% ДИ: 40U -508.5 480,9 95% ДИ. 427.2-534.5Rotor-Gene
0

476,7 95% ДИ: 423.0-530.3 465.3 95% ДИ: 411.6-518.9 423,6 95% ДИ: 369.9-477.2 535.7 95% ДИ: 482.0-589,3 554.1 95% ДИ: 500.4-607.7QuantStudio5 516,3 95% ДИ: 463.3-570,6 438,5 95% ДИ: 384,8-492.1 450,6 95% ЛИ; 396.9-504,2
577,0 95% ДИ: .523,32- 630.6

529.9 95% ДИ. 476,2-583.5FLU ORITE 546,7 95% ДИ: 493.0-600.3 486,2 95% ДИ: 432.5-539.8 490,8 95% ДИ: 437.1-544.4 560.8 9.5% ДИ. 507.1-614.4 451,8 95% ДИ- 398,1-505.4«UROGEN-m a x » ,«UROGEN Mycopins
mil

geiiitaliii

ДТпраЙМ 558,8 95% ДИ: 505.1-612,4 479.3 95% ДИ: 425,6-532,9 455,7 95% ДИ; 402.0-509.3 465,3 95% ДИ; 411.6-518,9 542,8 95% ДИ; 489,1-596.4-CM» m C F X96 485.2 95% ДИ: 404,5- 511.88
495,1 95% ДИ: 441,4-.548,7 496,4 95% ДИ: 442.7-550.1 596.2 95% ДИ: 542.5-649.8 526.595%472,8-Rotor-Gene

Q

546.7 95% ДИ: 493.0-600.3 531.2 95% ДИ; 477.5-584.8 501,4 95% ДИ: 447.7-555.1 516.3 95% ДИ: 462.6-569,9 522.5 95% ДИ: 468.8-576.1QuantStudio5 507,2 95% ДИ, 453.5-560.8 469,6 95% Д И . 415,9-523.2 559,0 95% ДИ; 505.3-612.6 420,4 95% ДИ: 366,7-474.1 416,3 95% ДИ: 362.6-469.9FLU ORITE 440,2 95% ДИ: 386.5-493.8 452.6 95% ДИ: 398.9-506.2 477,4 95% ДИ: 423.7-531.1 556,3 95% ДИ; 502,6-609.9 473.3 95% ДИ: 419.6-526.9«UROGEN-m a x » .«UROGEN Mycophis
та

hominis

ДТпраЙМ 498.6 95% ДИ: 444.9-552.2 515,0 95% ДИ: 461.3-568.6 476,9 95% ДИ; 423.2-530.5 454.2 95% ЛИ; 400.5-507.8 455,8 95% ДИ 402.1-509.4-.MLL» C F X96 504.2 95% ДИ 434,5 95% ДИ: 494,0 95% ЛИ. 475,4 95% ДИ: 469.6 95% ЛИ;38



450.5-557.8 380.8-488.! 440.3-547.6 421.7-529.1 415,9-523.2Rolor-GcncQ 476.6 95% ДИ. 422.9-530.2 505,5 95% ДИ. 451.8-559,1 425,1 95% ДИ: 371.4-478.7 477,1 430,5 95%ДИ- 95% ДИ. 423.4-530.7 376.8-484,1QuantStudio5 451.8 95% ДИ 398.1-505.4 433,4 95% ДИ: 379.7-487.1 457,8 95% ДИ 404.1-511.4 513,1 433.7 9.5% ДИ: 95% ДИ. 459.4-566,7 380,0-487,3P LU GRITE 578.2 95% ДИ: 524,5-631.8 416,3 95% ДИ: 362.6-469.9 463,4 95% ДИ: 409.7-517.1 423.6 467.9 95% ДИ. 95% ДИ. 369.9-477,2 414,2-521.5«UROGEN-max»,«UROGHN-NT»
Neisseria
gonarr/io

i'lie

ДТпраим 526.5 95% ДИ. 472,8-580,1 471,1 95% ДИ: 417.4-524,7 514,6 95% ДИ: 460.9-568Д 452,5 95% ДИ: 398.8-506.1 487.3 95% ДИ: 433.6-540.9C F X96 488,6 95% ДИ; 434.9-542.2 517,3 95% ДИ: 463.6-570.9 534,4 95% ДИ; 480.7-588.1 492,1 95% ДИ 438.4-545.7 463.4 95% ДИ. 409.7-517,1Rotor-Gene
0

484.5 95% ДИ: 430.8-538,1 495,0 95% ДИ: 441.3-548.6 541,7 95% ДИ; 488,0-595.3 521.7 95% ДИ: 468,0-575,3 473,8 95% ДИ: 420.1-527.4QuantStudio5 493.4 95% ДИ: 439.7-547.1 491,8 95% ДИ; 438.1-545.4 456,8 95% ДИ: 403.1-510.4 485,2 95% ДИ: 431.5-538.8 486,1 95% ДИ. 432.4-539.7P LU GRITE 494,6 95% ДИ; 440,9-548.3 515,8 95% ДИ: 462,1-569,4 467,1 95% ДИ; 413.4-520,7 500,5 95% ДИ: 446.8-554.1 518,3 95% ДИ 464,6-571,9«UROGEN-max».«UROGEN-NT»
Trichom

onus
vaginalis

ДТпраим 507,3 95% ДИ: 453.6-560.9 437,7 95% ДИ: 384.0-491.3 482,2 95% ДИ: 428.5-535.8 448,1 95% ДИ: 394.4-501.7 516,9 95% ДИ 463.2-570.5C F X96 486,9 95% ДИ: 433.2-540,5 486,0 95% ДИ: 432.3-539.6 476,5 95% ДИ 422.8-530,1 459,4 95% ДИ: 405.7-513.1 486,0 95% ДИ: 432.3-539.6Rotor-Gene
0

513,5 95% ДИ. 459.8-567,1 517,0 95% ДИ: 463.3-570.6 514,5 95% ДИ: 460.8-568.1 493,4 95% ДИ: 439.7-547.1 560.3 95% ДИ. 506.6-613.9QuantStudio5 517,0 95% ДИ: 463,3-570.6 447,9 95% ДИ: 394.2-501.5 431,5 95% ДИ: 377,8-485,1 562,9 95% ЛИ: 509Д-616.5 506,0 95% ДИ. 452,3-559.6P LU GRITE 528,1 95% ДИ: 474.4-581.7 447,1 95% ДИ; 393.4-500.7 578,6 95% ДИ; 524.9-632Д 450.495% ДИ: 396.7-504.1 500,3 95% ДИ: 446.6-553.9«UROGEN-max».«UROGEN-ШЛТ»
I ’reaplas

та
parvum

ДТпраЙМ 463,4 95% ДИ: 409,7-517.1 528,3 95% ДИ: 474.6-581.9 518,4 95% ДИ: 464,7-572.1 464,1 95% ДИ: 410.4-517.7 484.2 95% ДИ 430,5-537,8C F X96 524.6 95% ДИ: 470.9-578.2 397,8 95% ДИ: 344.1-451,4 456,1 95% ДИ; 402.4-509.7 454,9 95% ДИ: 40U -508.5 480,9 95% ДИ 427.2-534.5Rotor-Gene
0

476.7 95% ДИ: 423,0-530,3 465,3 95% ДИ: 411.6-518.9 423,6 95% ДИ, 369.9-477.2 535,7 554,1 95% ДИ: 95% ДИ 482.0-589,3 500,4-607,7QuantStudio5 516.3 95% ДИ: 463.3-570.6 438,5 95% ДИ: 384,8-492,1 450.6 95% ДИ: 396,9-504,2 529 995% Ли:б з Й 'P LU GRITE 546.7 486,2 95% ДИ: 95% ДИ: 493.0-600.3 432.5-539.8 490.8 95% ДИ:437,1.544.4 560,8 451,8 95% ДИ: 95% ДИ 507.1-614.4 398.1-505.439
w



«L'ROGKX-max». L'n'iipliis ДТпра 526,5 95% ЛИ; 47;.1 95% ЛИ: 514.6 95% ЛИ- 452.5 95% ЛИ: 487.3 95% ДИ:
1 -м ии » i um C F X96 488.6 517.3 95% ЛИ: ! 95% ДИ: 434.9-542.2 , 463.6-570.9 534,4 492,1 95% ЛИ 95% ДИ. 480.7-588.1 438.4-545.7 463.4 95% ДИ; 409,7-517.1Rotor-Gene

Q

484.5 95% ДИ 430.8-538.1 495,0 95% ЛИ. 441.3-.548.6 541.7 1 521.7 95% Д И  95% ДИ: 488.0-595,3 i 468,0-575.3 473.8 95% ДИ: 420.1-527.4QuantStudio5 493.4 95% ЛИ: 439.7-547.1 491.8 95% ДИ: 438.1-545.4 456,8 485.2 95% ДИ: 95% ДИ: 403.1-510.4 431.5-538.8 486,1 95% ДИ; 432.4-539.7P LU GRITE 494.6 95% ЛИ: 440.9-548.3 515,8 95% ДИ: 462.1-569.4 467,1 500,5 95% ДИ 95% ДИ. 413.4-520.7 446.8-554,1 518,3 95% ДИ: 464.6-571.9«UROOEX-max».«UROGEN C M \  {Hti man bclaticrp ДТпраЙМ 558,8 95% ДИ- 505.1-612.4 479,3 95% ЛИ: 425,6-532.9 455,7 465.3 95% ДИ- 95% ДИ- 402.0-509.3 411.6-518.9 595'489,1-596.4-HV» esviru.s 5)
1

i

C F X96 485,2 95% ЛИ: 404,5- 511,88
495,1 95% ДИ: 441,4-548,7

--------------------------- -------------496,4 1 596,2 95% ДИ: 95% ЛИ: 442,7-550.1 ' 542,5-649,8 526,5 95% ДИ: 472,8-580,1Rotor-Gene
0

546,7 95% ДИ; 493.0-600.3 531,2 95% ДИ 477,5-584.8 501,4 ! 516,3 95% ДИ: 95% ДИ. 447.7-555.1 462.6-569.9 522,5 95% ДИ: 468,8-576.1QuantStudio5 507,2 95% ДИ: 453.5-560.8 469.6 95% ДИ: 415.9-523Д 559.0 420,4 95% Д И  1 95% ДИ: 505.3-612.6 366.7-474.1 416,3 95% ДИ; 362,6-469,9P LU GRITE 440,2 95% ДИ. 386.5-493.8 452,6 95% ДИ: 398.9-506.2 477,4 ' 556.3 95% ДИ: 95% ДИ: 423,7-531,1 . 502,6-609,9 473,3 95% ДИ: 419.6-526.9«U RO GEX j  H S\’l -max». ' (Human «UROGEX : alphahcr 
-HV» pesvirus 

1)
ДТпраЙ.М 469,0 95% ДИ- 415.3-522,6 489.5 1 447,0 95% ЛИ  i 95% ДИ:435.8-543,1 ’ 393.3-500.6 i 47728

--------------------1559,4 95% ДИ- 505,7-613,1 ■C F X96 472,2 95% ДИ: 418.5-525.8 413,0 95% ДИ. 359.3-466.6 494,2 i 540,6 95% Д И  95% ДИ: 440,5-547.8 486.9-594,2 533,2 1 95% Д И . 1 479.5-586.8 'Rotor-Gene
_  Q

453.5 95% ДИ; 399,8-507.1 531,8 95% ДИ: 478,1-585.4 456.1 519,5 95% ДИ: 95% ДИ: 402.4-509.7 465.8-573.1 514,995% ДИ. I 461.2-.QuantStudio5 488,5 95% ДИ: 434.8-542.1 456,5 95% ЛИ: 402.8-510.1 510,5 549,5 95% ДИ: 95% ДИ: 456.8-564.1 495.8-603.1 42995% ДИ: 375.7-483.1P LU GRITE 484.2 95% ДИ; 430.5-537.8 507,3 95% ДИ; 453.6-560,9 463,1 95% ДИ. 409.4-516.7 586,0 95% ДИ: 532.3-639.6 512,3 95% ДИ: 458.6-565.9«UROGEN H S\’2 -max». I [Human «U RO GEX iilphaher 
-HV)i 1 pesvirus 2)

ДТпраHM 498,6 95% ДИ 444.9-552.2 515,0 95% ДИ. 461,3-568.6 476,9 95% ДИ; 423Д-530.5 454,2 95% ДИ: 400,5-507.8 455,8 95% ДИ: 402.1-509.4C F X96 504,2 95% ДИ: 450.5-557,8 434.5 494,0 95% ДИ: 95% ДИ: 380.8-488.1 440.3-547.6 475.4 9.5% ДИ: 421,7-529,1 469,6 95% ДИ: 415.9-523.2Rotor- 476.6 ' 505,5 425,1 477,1 430,5(}спс_ 0_ 95% ЛИ: 422.9-530.2 95% ЛИ- 451.8-559. 95% ДИ: 371.4-478.7 95% ДИ- 423.4-530.7 95% ЛИ: 376.8-484.1
40



QuamStudio5 451.8 95% ЛИ: 398Л-505.4 433.4 95% ЛИ- 379.7-487.1 457.8 95% ДИ. 404.1-511,4 513.1 95% ДИ: 459.4-566.7 433,7 95% ДИ: 380.0-487.3FLU ORITE 578,2 95% ДИ 524.5-631.8 416,3 95% ДИ: 362.6-469.9 463.4 95% ДИ: 409.7-517.1 423,6 95% ДИ: 369.9-477.2 467,9 95% ЛИ. 414.2-521.5Таблица 12 - Предел обнаружения набора реагентов «U R O G E N » каждой формы комплектации при использовании реагента «ДНК-
Форма K O M ii.ie K T  am i II Haii^ieiiованиемикрооргакичма

И C lio . I Гии к.пшичсскчио .мачериалаыуемыПа м и л ификн!op
мачки со с.ипистой оболочки влагалищ а

СОСКОб !П  и е р в и к а .1  ы ю г о  к я н я .ч а
соскоб ич уретры первая порция свободно вынушенн ой мочи

секретпредстятельнойже.чечыКонцентрация, коиии/мл (L O D ) с довсрите.п.ной вероятностью 95Vo«UROGEN-max»,«UROGEN-CG»
Candida
albicans ДТпрайм 434,1 95% ДИ: 380.4-487.7 453.5 95% ДИ 399.8-507.1 533,2 95% ДИ: 479,5-586,8 454,3 95% ДИ: 400.6-507.9 500.3 95% ДИ 446.6-553.9C F X96 467,2 95% ДИ: 413.5-520,8

563,7 95% ДИ 510,02- 617.3
477,1 95% ДИ: 423,4-530,7 503,8 95% ДИ: 450,1-557,4 481,6 95% ДИ: 427.9-535,2Rotor-Gene0 443,3 95% ДИ: 389.8-496.9 448,8 95% ДИ: 395.1-502.4 429.1 95% ДИ: 375.4-482.7 521,9 95% ДИ: 468Д-575.5 496,9 95% ДИ 443.2-550,5QuantStudio5 436,4 95% ДИ: 382.7-490.1 473,4 95% ДИ: 419,7-527,1 464.0 95% ДИ: 410.3-517.6 433.4 95% ДИ: 379.7-487.1 565,0 95% ДИ 511.3-618,6FLU ORITE 418,5 95% ДИ: 364.8-472.1 469,7 95% ДИ: 416.0-523.3 557,0 95% ДИ 503,3-610,6 548,2 95% ДИ: 494,5-601.8 447.0 95% ДИ- 393.3-500,6«UROGEN-max»,«UROGEN-CM»

Clilam yd
ia

trachoma
tis

ДТпраЙМ 476,2 95% ДИ: 422.5-529,8 485,6 95% ДИ: 431.9-539.2 491,0 95% ДИ: 437.3-544,6 447,4 95% ДИ. 393,7-501.1 490,4 95% ДИ 436,7-544,1C F X96 465.5 95% ДИ: 411,8-519,1 496,2 509,0 95% ДИ: 95% ДИ. 442.5-549.8 455.3-562.6 503,0 95% ДИ: 449,3-556.6 447.9 95% ДИ: 394.2-501,5Rotor-Gene0 488.1 95% ДИ: 434.4-541.7 488,1 463,3 95% ДИ: 95% ДИ: 434.4-541.7 409.6-516.9 475.2 95% ДИ: 421.5-528.8 525.2 95% ДИ; 471.5-578.8QuantStudio5 455.9 95% ДИ: 402.2-509.5 525,0 95% ДИ: 471.3-578.6 477.6 95% ДИ: 423,9-531,2 479,8 95% ДИ; 426.1-533.4 452,7 95% ДИ 399.0-506.3FLU ORITE 511,2 95% ДИ: 457,5-564,8 516,8 95% ДИ: 463.1-570.4 411.3 95% ДИ: 357.6-464.9 454,0 95% ДИ: 400.3-507.6 577,1 95% ДИ; 523.4-630.7«UROGEN-max»,«UROGEN Gardnere
lla

vaginalis

1 472.9 ■ 95% ДИ , 419,2-526,5 473,4 95% ДИ: 419,7-527.1 452,1 95% ДИ. 398.4-505.7 425,1 95% ДИ: 371,4-478,7 502,7 95% ДИ; 449.0-556,3-CG» C F X  , 522.5 507.2 481.1 502.0 96 ' 95% ЛИ: 95% ДИ. 95% ДИ ' 95% ДИ' 444,0 95% ДИ;41
и



;бВ.8-576.2 453.5-56С.8 427.4-534.7 448,3-555.6 390.3-497.6Rotor-Gcnc 424.1 95% ДИ: 502,6 95% ДИ: 458.4 95% ДИ: -541.5 95% ДИ: 452.3 95% ДИQuantStudio5 ; 560,8 1 432,5 95% ДИ: 1 95% ДИ 507,1-614.4 ' 378.8-486.1 552,4 1 406.2 95% ДИ: 95% ДИ: 498,7-606.1 1 352,5-459.8 427,0 95% ДИ: 373,3-480.6F L L ORITE 508.2 95% ДИ. 454,5-561.8 478.3 95% ДИ: 424.6-531.9 447,0 557,0 95% ДИ: 95% ДИ: 393.3-500.6 503.3-610.6 500,0 95% ДИ: 446,3-553.6«UROGEN-max»,«UROGBX-СМ»
MycopUts

mil
i{eiiiriiliii

I I I

ДТпрай.ч 525,2 95% ДИ: 471.5-578.8 452,9 95% ДИ 399Д-506.5 436.4 508,8 95% ДИ. 95% ДИ: 382,7-490,1 455.1-562.4 453,5 95% ДИ. 399,8-507,1C F X96 422.9 95% ДИ. 369.2-476.5 509,2 95% ДИ- 455.5-562.8 455,9 ' 429,7 95% ДИ: 95% ДИ: 402,2-509.5 1 376.0-483.3 484,0 95% ДИ: 430„ 3Rotor-Gene_ Q 471,6 95% ДИ- 417.9-525.2 422,9 95% ДИ. 369.2-476.5 501.2 526.5 95% ДИ: 95% ДИ: 447.5-554,8 472,8-580.1 595% ДИ. 483.9-591.2QuantStudio5 533,8 95% ДИ: 480.1-587.4 516,7 95% ДИ: 463.0-570.3 588,1 462,1 95% ДИ: 95% ДИ 534.4-641.7 408.4-515.7 523,7 95% ДИ: 470.0-577.3F L U ORITE 549,4 95% ДИ: 495.7-603.1 413,0 95% ДИ: 359,3-466.6 51 1,5 441,1 95% ДИ: 95% ДИ: 457,8-565,1 387,4-494,7 534,1 95% ДИ: 480.4-587.7«UROGBN : Mycoptas -max». та «UROGEX hominis-мии» ; ДТпраЙМ 500.0 95% ДИ: 446.3-553.6 462,2 95% ДИ 408.5-515.8 438.7 95% ДИ: 385.0-492.3 520.1 95% ДИ: 466.4-573.7 498.3 95% ДИ: 444.6-551.9C F X96 447,495%ДИ-393.7-.501.I 503,8 95% ДИ. 450.1-557.4 414,7 95% ДИ: 361,0-468.3 495,4 95% ДИ: 441.7-549,1 524,7 95% ДИ: 471,0-578,3Rotor- ' 490.4 Gene 95% ДИ 0 ' 436.7-544.1 524,7 494.3 495.7 | 452.6 95%ДИ- 95% ДИ: 95% ДИ: i 95% ДИ: 471.0-578.3 440.6-547.9 472.8-580.1 i 398.9-506.2QuantStudio5 593.6 95% ДИ. 539.9-647.2 517,3 95% ДИ 463.6-570.9 460.7 95% ДИ: 407.0-514.3 416,1 95% ДИ: 442.0-549.3 512.4 95% ДИ 458.7-566.1FLU ORITE 435.8 95% ДИ: 382.1-489.4 489,9 95% ДИ: 436.2-543.5 441.9 95% ДИ: 388.2-495.5 462.1 95% ДИ: 408.4-515.7 531.8 95% ЛИ 478.1-585.4«UROGHX-max».«UROGEN-NT»
Neisseriii
gonorrho

eiu'

ДТпраим 515,5 95% ДИ: 461,8-569,1 536,0 95% ДИ: 482,3-589.6 524,1 95% ДИ: 470.4-577.7 410,3 95% ДИ: 356.6-463.9 508 95% J454.8-562.1C F X96 450,9 95% ДИ: 397.2-504,5
465,8 95% ДИ: 414.12- 519.4

416,3 95% ДИ- 362.6-469.9 506,2 95% ДИ: 452,5-559,8 441,9 95% ДИ: 388,2-495,5Rotor-Gene0 498.6 95% ДИ: 444,9-552.2 529,5 95% ДИ: 475.8-583.1 435,0 526,5 95% ДИ: 95% ДИ- 381.3-488.6 472.8-580.1 467.9 95% ДИ: 414.2-521.5QuantStudio5 518.2 95% ДИ: 464.5-571.8 502,5 95% ДИ- 448.9-556.2 518.9 455.8 95% ДИ 95% ДИ 465.2-572.5 402.1-509.4 529.595% ДИ ) 475,8-583.1P j . . , .  1 507.2 475.4 421.6 471.1 i  457.5 95% ДИ: 95% ДИ: ! 95% ДИ. 95% ДИ 95% ДИ: 453.5-560.8 421.7-529.1 367.9-475.2 417.4-524.7 403.8-511.1
42



«UROGKN-max»,«L'ROGHN-N U
Trie horn 

onus 
vaginalis

Д'ГпраПМ 434.1 453,5 533,2 95% ДИ 95% ДИ- 95% ДИ: 380.4-487.7 399.8-507.1 . 479.5-586.8 454.3 95% ДИ 400.6-507.9 500,3 95% ДИ; 446.6-553.9C F X96 467,2 Q-o^/iJu 95% ДИ 510.02-413,0-320.8 61 /.3
477,1 95% ДИ. 423,4-530,7 503,8 95% ДИ 450,1-557.4 481,6 95% ДИ: 427,9-535,2Rotor-Gene0 443,3 1 448,8 95% ЛИ; 1 95% ДИ: 389.8-496.9 395,1-502,4 429,1 95% ДИ: 375.4-482.7 521,9 95% ДИ 468Д-575.5 496,9 95% ДИ: 443Д-550.5QuantStudio5 436,4 ; 473,4 95% ДИ, 95% ДИ: 382.7-490.1 1 419.7-527.1 464,0 95% ДИ: 410.3-517.6 433.4 95% ЛИ 379.7-487.1 565,0 95% ДИ: 511.3-618.6FLU ORITE 418,5 95% ДИ: 364.8-472.1 469,7 95% ДИ: 416.0-523.3 557,0 95% ДИ: 503.3-610.6 548,2 95% ДИ 494.5-601,8 447,0 95% ДИ: 393.3-500.6; r o g e n-max»,«UROGHN-MUU»

Ureaplas
та

p iin iim

ДТпраiiM 476,2 95% ДИ 422.5-529.8 485,6 95% ДИ: 431,9-539,2 491,0 95% ДИ. 437.3-544.6 447,4 95% ДИ 393.7-501.1 490,4 95% ДИ; 436.7-544,1C F X96 465,5 95% ДИ: 4! 1.8-519.1 496,2 95% ДИ: 442,5-549,8 509,0 95% ДИ; 455.3-562,6 503,0 95% ДИ 449.3-556.6 447.9 95% ДИ. 394Д-501.5Rotor-Gene0 488,1 95% ДИ: 434.4-541.7 488,1 95% ДИ:434.4-541.7 463,3 95% ДИ: 409,6-516.9 475,2 95% ДИ 421.5-528.8 525,2 95% ДИ: 471.5-578.8QuantStudio5 455,9 95% ДИ: 402.2-509.5 525,0 95% ДИ: 471.3-578.6 477,6 95% ДИ: 423.9-531,2 479.8 95% ДИ: 426.1-533.4 452,7 95% ДИ: 399.0-506.3FLU ORITE 511,2 95% ДИ: 457.5-564,8 516,8 95% ДИ 463,1-570,4 411,3 95% ДИ. 357,6-464,9 454,0 95% ДИ. 400,3-507,6 577,1 95% ДИ: 523.4-630.7«UROGEN-max».«UROGEN-MUU»
Ureaplas

Ilia
urealviic

am

ДТпраЙМ 472,9 95% ДИ: 419.2-526.5 473,4 95% ДИ: 419.7-527.1 452,1 95% ДИ: 398.4-505.7 425,1 95% ДИ: 371.4-478.7 502,7 95% ДИ: 449.0-556,3C F X96 522,5 95% ДИ: 468,8-576,2 507,2 95% ДИ: 453,5-560,8 481,1 95% ЛИ: 427,4-534,7 502,0 95% ДИ- 448.3-555.6 444,0 95% ДИ: 390,3-497,6Rotor-Gene0 424.1 95% ДИ: 370.4-477.7 502,6 95% ДИ: 448.9-556Д 458.4 95% ДИ; 404.7-512.1 541,5 9.5% ДИ 487.8-595.1 452,3 95% ДИ; 398.6-505.9QuantStudio5 560,8 95% ДИ. 507.1-614.4 432,5 95% ДИ 378,8-486,1 552,4 95% ДИ: 498.7-606.1 406,2 95% ДИ 352.5-459,8 427,0 95% ДИ 373,3-480,6FLU ORITE 508,2 95% ЛИ: 454.5-561,8 478,3 95% ДИ: 424.6-531.9 447.0 95% ДИ: 393,3-500.6 557,0 95% ДИ 503,3-610,6 500,0 95% ДИ 446.3-553.6«UROGEN-max»,«UROGEN C M \(Humanbetaherpcsvirus->)
ДТпраЙМ 515,5 95% ЛИ 461,8-569,1 536,0 95% ДИ: 482.3-589.6 524,1 95% ДИ. 470.4-577,7 410,3 95% ДИ 356.6-463.9 508,5 95% ДИ: 4.54.8-562,1-HV» C F X96 450,9 95% ДИ- 397.2-504.5

465,8 95% ДИ: 414,12- 519.4
416.3 95% ДИ: 362.6-469.9 506,2 95% ДИ 452.5-559,8 441,9 95% ДИ: 388,2-495,5Rotor-Gene0 498.6 529.5 ' 435,0 95% ЛИ- 95% ДИ: 95% ДИ: 444.9-552.2 475,8-583,1 381.3-488,6 526,5 467,9 95% ДИ ! 95% ДИ: 472.8-580.1 ! 414.2-.521.5
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OiiantSUidio 5 :8.2 ‘•>5% ЛИ. 502.5 95% ДИ. 5 ; 8,9 95% ЛИ 4,55.8 95% ДИ 529.5 95% ДИ
FLU Or u t : 507.2 475,4 95% ЛИ; i 95% ДИ: 453.5-560.8 421.7-529.1 421.6 471,1 95% ЛИ: 95% ДИ. 367.9-475.2 417.4-524.7 457,5 95% ДИ. 403.8-511.1«UROOHX-max»,«UROGEN-HV»

H S V l(Humanalphahcrpesviru.s1)
ДТпраЙМ 525.2 95% ДИ: 471.5-578.8 452.9 95% ДИ: 399.2-506,5 436.4 508,8 95% ДИ; 95% ДИ 382.7-490.1 455.1-562.4 453,5 95% ДИ- 399.8-507.1C F X96 422.9 95% ДИ: 369.2-476.5 509.2 95% ДИ: 455,5-562,8 455.9 95% ДИ. 402Д-509.5 429,7 95% ДИ- 376.0-483,3 484,0 95% ДИ: 430.3-537,6Rotor-GeneQ 471,6 95% ДИ, 417,9-525,2 422.9 95% ДИ: 369Д-476.5 501,2 95% ЛИ 447,5-554,8 526,5 95% ДИ; 472,8-580,1 537,6 95% ДИ. 483.9-591.2QuantStudio5 533,8 95% ДИ. 480.1-587.4 516,7 95% ДИ: 463.0-570.3 588.1 462,1 95% ЛИ: 95% ДИ: 534.4-641.7 1 408.4-515.7 595'470,0-577.3FLU ORITE 549,4 95% ДИ 495,7-603,1 413,0 95% ДИ 359,3-466.6 511.5 95% ДИ: 457.8-565.1 441.1 95% ДИ. 387.4-494.7 534,1 95% ДИ- 480.4-587.7«UROGEN-max»,«UROGEN-HV»

H.SV2(Humanalphaherpesvirus2)
ДТпраЙМ 500.0 95% ДИ: 446J-553.6 462,2 95% ДИ- 408.5-515.8 438.7 95% ДИ 385.0-492.3 520,1 95% ДИ: 466.4-573.7 498.3 95% ДИ: 444.6-551.9C F X96 447,4 95% ДИ: 393,7-501,1 503.8 95% ДИ: 450.1-557.4 414,7 95% ЛИ: 361.0-468.3 495,4 95% ДИ 441.7-549.1 524.7 95% ДИ: 471.0-578.3Rotor-Gene0 490,4 95% ДИ: 436.7-544.1 524.7 95% ДИ- 471.0-578.3 494.3 95% ДИ: 440.6-547.9 495,7 95% ДИ: 472,8-580,1 452,6 95% ДИ: 398,9-506.2QuantStudio5 593,6 517,3 ! 460,7 ' 416,1 95% ДИ. 95% ДИ: 95% ДИ: 95% ДИ: 539.9-647.2 ! 463.6-570.9 407.0-514.3 1 442.0-549.3 512,4 95% ДИ: 458,7-566,1FLU ORITE 435,8 95% ЛИ 382.1-489.4 489,9 ! 441,9 1 462.1 I  531,8 95% ЛИ, ; 95% л и - 95% ДИ. 95% ДИ 436Д-543.5 i 388Д-495.5 1 408.4-515.7 1 478.1-585.44.2.3 Прсцпзнониость в условиях повторяемое! и4.2.3.1 Данные, полученные по р с 1улыага.м валпдапи»* функциональных характеристик набора реагентовДля оценки прецизионности в условиях повторяемости использовали стандартные образцы предприятия:- C O n -U R O G E N . готов к использованию и представляет собой смесь плазмидных ДНК с синтетическими вставками а.мплифицируемых фрагментов ДНК: специфичные фрагменты ДНК 

( 'amlida albicans. Chlamydia Irachomaii.s, Gardnerella vaginalis. 
Mycoplasma genilaliiim. Mycoplasma hominis, Nei.sseria gonorrhoeae. 
Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parviim, Ureaplasma urealyliciinu C M V  (Human belaherpcsvirus 5). H S V l (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) и 1'ена СОМ'Г человека (контроль
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взятия материала) в ТЕ буфере (И) мМ 'Грис. 1 мМ ЭД'ГА) с концентрацией 1 000 копий на 6  мкл (167 000 копий/мл) каждой.- C0U-K04-C/i/(w iY (lia trachomatis, готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последователь}ЮСти, комплементарной мишени Chlamydia 
trachomatis в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ Э Д ’ГА) с концентрацией 500 копий /мл.- CO l\-K04-M ycoplasm a }>enifalium, готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной ми[пени Mycoplasma

'nitalium  в 'ГЕ буфере (10 мМ Трис, 1 mVI ЭДТА) с концентрацией 
)0  копий /мл.* CO U~K04-Tric/w m onas vaginalis, готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Trichomonas 

vaginalis в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /мл.- COri-KOH-yVe/.v.vmV/ gonorriweae, готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Neisseria 
gonorrhoeae в ТЕ буфере (10 м.М Трис. 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /.мл.С О П -К О Ч -Hum an alphaherpesvirus 2, готов киспользованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Human alphaherpesvirus 2 в ТЕ буфере (10 м.М 'Грис, 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /мл. СО П -К О Ч - Human alphaherpesvirus 2С О П -К О Ч -Н и ш ап  betaherpesvirus 5, готов киспользованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Human betaherpesvirus 5 в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /.мл.С О П -К О Ч -Hunian alphaherpesvirus 1, готов киспользова|{ию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Human alphaherpesvirus 1 в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 м.М Э Д ’1'А) с концентрацией 500 копий /м.ч.
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- С О П -КО Ч-М усор/asma Iw m inis, готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Mycoplasma hominis в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /мл. - C0\\-K04-Ureaplasm a urealyticum , готов к использованию и представляет собой плазмиду с синтетической вставкой последовательности, комплементарной мишени Ureaplasma 
urealylicum  в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТЛ) с концентрацией 500 копий /мл.- C O \l-K04-(Jreap lasm a parvum^ готов к использованиюпредставляет собой плазмиду с синтетической вставкпоследовательности, комплементарной мишени Ureaplasma parvum в ТЕ буфере (10 мМ Трис, I мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /мл. - C O U -K 0 4-C an (lid a  albicans^ готов к использованию ипредставляет собой плаз.миду с синтетической вставкойпоследовательности, компле.ментарной мишени Candida albicans в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий /мл. - CO X\-K04-Gardnerella vaf>imi/is, готов к использованию ипредставляет собой плазмиду с синтетической вставкойпоследовательности. комплементарной мишени Gardnerella 
vaginalis в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ ЭД ТА) с концентрацией 500 копий/мл.С О П -K O C -U R O G E N , готов к использованию и представляет собой раствор геномной Д И К человека в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ ЭД ТА). выделенный из клеточной линии Jurkal концентрацией 1 000 копий на 6  мкл (167 000 копий/мл).Контрольные образцы COY\-K.04-Chlamydia trachomatis, С О П - 
¥i04-Mycoplasma genitalium, COT\-K04-Trichomonas vaginalis. С О П - 
К О Ч -Neisseria gonorrhoeae. СОП-КОЧ-Нш пап alphaherpesvirus 2, С О П -К О Ч -Human belaherpesvirus 5, С О П -К О Ч -Human alphaherpesvirus 1. COU-KQ4-Mycoplasm a hominis, С О П -К О Ч - 
Ureaplasma parvum. COV[-K04-Ureaplasm a urealyticum. С О П -К О Ч - 
C 'andida albicans. COY[-Yi.04~Gardnerella vaginalis. С О П -К О С - L R O G E N , П К О . G K O  были исследованы в количестве 10 повторов каждой формой комплектации набора реагентов «U R O G E N ».
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Данные но повторяемости получали вн\три лаборатории для конкретного оборудования и внутри конкретной партии набора реагентов.Процедуру выделения ДНК из контрольных образцов проводили с использованием следуюншх. рекомендованных в инструкции по применению, наборов реагентов для выделения Д Н К :'- Набор реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала "НК-Экстра” по Т У  21.20.23-013-97638376-2019, производства О О О  «ТестГен», Россия (Регистрационное[остоверение Л'у РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.).- Реагент для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДНК-Фаст» по Т У  21.20.23-016-97638376- 2019. производства О О О  «ТестГен», Россия (регистрационное удостоверение До РЗН 2021/14885 от 27.07.2021 г.),Для оценки прецизионности в условиях повторяемости рассчитывали среднее арифметическое выборки, дисперсию, среднеквадратическое отклонение и коэффициент вариации по получснны.м значениям в повторах контрольных образцов.Результаты исследования показали, что коэффициент вариации в условиях повторяемости набора «U R O G E X »  для всех форм ко.мплектации составляет не более 6 %.
4.2.3.2 Данные, полученные но результатам клинических 

испытаний с использованием клинических образцовОценку прецизионности в условиях повторяемости тест- систе.мы проводили при последовательных исследованиях по 1 2  положительных клинических образцов содержащих ДНК •тсследуемых аналитов и одного отрицательного образца, не содержапдего исследуемые аналиты.Результаты исследования подтвердили, что коэффициент вариации в условиях повторяе.мости набора реагентов «U R O G B N » в фор.мах комплектации «U ROGEN -m ax», « U R O G E N -СМ », «1 ;R 0 G E X -N T », «L 'R O G E X -H V » , « E R O G E X -M U U » . « l r o g e n - C G »  составляет не более 6 %.
4.2.4 Прецизионность в условиях воснроизводнмосз и
4.2.4.1 Данные, полученные по результатам валидации 

фут1Кциональиых характеристик набора реагентов
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Оценку воспроизводимости тест-системы проводили аналогично расчету прецизио1ШОСТи в условиях повторяемости, однако для тестирования использовали различные партии набора реагентов, реакции ставили в разных .лабораториях, разные операторы, в разные дни, на разных ПЦР-амплификаторах (Блок воспроизводимости 1, Блок воспроизводимости 2, Блоквоспроизводимости .3, Блок воспроизводимости 4, блоквоспроизводимости 5).процедуру выделения ДИК из контрольных образцов проводили с использованием следующих, рекомендованных в инструкции по применению, наборов реагентов для выделен ДНК: - Набор реагентов для выделения Д[1К/РНК из клинического материала "НК-Экстра" по Т У  21.20.23-013-97638376-2019. производства 0(30 «ТестГен», Россия (Регистрационное удостоверение РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.).- Реагент для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДНК-Фаст» по Т У  21.20.23-016-97638376- 2019. производства О О О  «ТестГен». Россия (регистрационное удостоверение . \ 2  РЗН 2021/14885 от 27 июня 2021 года).При проведении исследований прецизионности в условиях воспроизводимости наблюдалась полная внутрипостановочная. межпостановочная и межсерийная воспроизводимость. Результаты исследования показали, что коэффициент вариации в условиях повторяемости набора «U R O G E X » для всех форм комплектации составляет не более 7%.
4.2.4.2 Данные, но.лученные по резу.1ыатам к.тннческих 

непытаннй с нснользованнем клинических образцовОценку прсцизио}шости в условиях воспроизводимости тест систе.мы проводили при последовательных исследованиях по 1 2  положительных клинических образцов содержащих ДНК исследуемых аналитов и одного отрицательного образца, не содержащего исследуемые аналиты.Для оценки воспроизводимости тест-системы использовали различные партии набора реагентов, реакции ставили в разных лабораториях, разные операторы, в разные дни, на разных ПЦР- амплификаторах (Блок воспроизводимости 1-5).
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Результаты исследования подтвердили, что коэффициент вариации в условиях воспроизводимости набора реагентов «U R O G E N » в формах комплектации « U R O G E N -т а х » , « U R O G E X -см». «i;r o g e x -n t », «u r o g e x -h v ». «i ;r o g e x -m l l ».« U R O G E X -C G »  не превышает 7%.Наблюдалась полная внутрипостановочная, межпостановочная и мсжсерийная воспроизводимость.4.2.5 М етро.югическая нрос:1еживаемость контрольных образцов -  П К О . О К О , контрольных образцов для определения чувствительности {Q0Y[-K04-Chlam ydia frachomalis, СО П -К О Ч - 
lycoplasma genitalium, CO{\-K.04-Trichomonas vaginalis. СОГ1-КОЧ- . eisseria gonorrhoeae. С О П -К О Ч -Human alphaherpesvirus 2, СО П - K04-Human belaherpesvirus 5, С О П -К О Ч -Human alphaherpesvirus 1, 

QO\\-K04-M ycoplasm a hominis. C0\\-Vi04-Ureaplasm a parvum. 
С О П -К О Ч -Ureaplasma iirealyticum, СОП.~КОЧ-СапсИс1а albicans, 
CO W K O H -G ardnerella  vaginalis). контрольного образца специфичности (С О П -KOC-E’R O G E X ) подтвержденаспсктрофотомстрическим методом, путем проведения проверки концентрации стокового раствора .lurkat (производства «Thermo Fisher Scientific». С Ш А ), входящего в состав С О П -К О С -1 'R O G E N . и плазмид, несущих целевые последовательности ДНК для каждой мишени с последующим проведением мультиплексной аллель- специфической ПЦР-РВ.Полученные результаты подтвердили, что положительный контрольный образец (ПКО) обеспечивает стабильную работу Набора реагентов «U R O G E N » и представляет собой смесь плазмид с си}1тетичсскими вставками последователь[юстей, комплементарных мишеням Chlamydia Irachomalis, Mycoplasma genilalium. Neisseria 
gonorrhoeae. Ureaplasma urealyliciim. Trichomonas vaginalis. 
My 'coplasma hominis. Ureaplasma parvum. Gardnerella vaginalis. 
Candida albicans. C M V  (Human befaherpesvirus 5). I IS V l (Human 
alphaherpesvirus I). HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) и гена С О М Т  человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 м.М Трис. 1 м.М ЭДТЛ) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой.Полученные результаты подтверди.ти. что отрицательный контрольный образец (ОКО) обеспечивает стабильную работу 11абора реагентов « E R O G E X » . позволяет проконтролировать
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отсутствие ложноиоложитсльных результатов, начиная с этапа пробоподготовки. и не содержит ДИК.11олученные результаты ПЦР-исследования подтвердили корректную работу контрольных образцов С О П -K O C -U R O G E N . 
Q0V\-K04-Chlam ydia trachomatis, СО\\‘ КОЧ~Mycoplasma genitalium, CO I l-K04-Trichom onas vaginalis, СОП-КОЧ-Мл'лл-^/'/г/ gonorrhoeae. С О П -К О Ч -Human alphaherpes virus 2. СОП-КОЧ-Ншпап betaherpesvirus 5, COII-K04-H um an alphaherpesvirus I, С011-К0Ч- 
Mycoplasma hominis. COr\~K04~Ureaplasma parvum, СО П -К О Ч - 
Ureaplasma nrealyticum. C 0 U -K 0 4 -C a n d icia  albicans. СО П -К О Ч - 
Gardnerella vaginalis и возможность их использования для контро функциональных характеристик готовой продукции при проведен приемо-сдаточных испытаний.В качестве контрольного образца для определения чувствительности используют плазмиды с синтетическими вставками последовательностей. комплементарных мишеням 
Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis. Ureaplasma
urealytiewn. Trichomonas vaginalis. Neisseria gonorrhoeae,
Mycoplasma hominis, Ureaplasma parvum. Candida albicans,
Gardnerella vaginalis. Human betaherpe.svirus 5. Human
alphaherpe.svinis I, Human alphaherpesvirus 2 в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 м\4 ЭДТЛ) с концентрацией 500 копий/мл.В качестве контрольного образца специфичности (СО П -К О С- L R O G E N ) используют раствор геномной ДИК человека в ТЕ буфере (10 мМ Трис. 1 мМ ЭДТЛ), выделе(шый из клеточной линии jurkatc концентрацией I 000 копий на 6  .мкл (167 000 копий/мл).Таки.м образом. подтверждена метрологическая прослеживаемоегь контрольных образцов -  ИКО, О К О , С011-КОС U R O G E N , COII-K04-C///(7/;?y£://Vv trachomatis. CO\\-K04--Mycoplasm<.. 
genitalium. CO I \-K04-Trichomonas vaginalis. COV\-K04-Neisseria  
gonorrhoeae, С О П -К О Ч -Human alphaherpesvirus 2, COII-K04-Hum an betaherpesvirus 5. С О П -К О Ч - Human alphaherpesvirus 1. СОП -КОЧ- 
Mycoplasma hominis. QOY\'K.04-Ureaplasma parvum. СОП -КОЧ- 
Ureaplasma urealyticum. CO Y[-K 04-Candida albicans. СО П -К О Ч - 
Gardnerella vaginal is .

4.2.6 Оценка влияния интерферирующих всшесгвРезультаты оценки интерферирующих веществ представлены в разделе 8.3 настоящей Инструкции.
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4.3 Характеристики клинической эффективностиВ ходе основных клинических испытаний было отобрано 187 образцов клинического материала (49 образцов мазков со слизистой оболочки влагалища. 39 образца соскоба из цервикального канала, 36 образца соскоба из уретры. 35 образцов первой порции свободно выпущенной мочи и 28 образцов секрета предстательной железы), по.зучснного от лиц старше 18 лет с подозрением на наличие инфекций, передаваемых половым путем, вне зависимости от формы и наличия манифестации заболевания.Каждый образец клинического материала содержал от 1 до 3 следуемых инфекций и был протестирован в двух повторах.Для проведения дополнительны.х клинических нсиытаппй было дополнительно отобрано 374 образцов клинического материала ( 6 8  образцов мазков со слизистой оболочки влагалища, 72 образца соскоба из цервикального канала. 76 образцов соскоба из уретры, 76 образцов первой порции свободно выпущенной мочи и 82 образца секрета предстатель1юй железы), полученного от лиц старше 18 лет с подозрение.м на !1аличис инфекций, передаваемых половым путе.м, вне зависи.мости от формы и наличия манифестации заболевания, из пула образцов, поступающих на тестирование в Ф ГБУ Ф НКЦ ФМБЛ России, а также из банка остаточных аликвот клинического материала, сформированного Ф ГБУ Ф НКЦ Ф М БА России.Каждый образец клинического .материала содержал от 1 до 3 исследуемых инфекций и был протестирован в 5 повторах, в соответствии с рекомендациями Международного руководства CLS1 ПР09-ЛЗ. с целью проведения исследований на больше.м объеме дборки.Выделение Д Н К  [гз исследуемых образцов осуществлялось с по.мощью:- Набора реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала «НК-Экстра» по Т У  21.20.23-013-97638376-2019, производства О О О  «ТестГен». Россия (Регистрационное удостоверение ЛГ РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.);- Реагента для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДИК-Фаст» по Т У  21.20.23-016-97638376- 2019. производства О О О  «ТестГен», Россия (регистрационное удостоверение ЛГ РЗН 2021/14885 от 27 июля 2021 года).51
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Для проведения ПЦР-исслсдования с помощью исследуемого набора реагентов были использованы амплификаторы:- Лмплификатор детектирующий ДТпрайм (ОО О «Н ПО ДНК- Технология». Россия. РУ Л» ФСР 2011/10229 от 03.03.2011);- Лмплификатор C F X  96 («Bio-Rad», С Ш А . РУ Л» ФСЗ 
2008/03399 o t 21.06.2016);- Лмплификатор Rotor-Gene Q («Qiagen». Германия. РУФСЗ 2010/07595 от 10.08.2010);- Лмплификатор QuantStudio 5 («Thermo Fisher Scientific», С Ш А , РУ Лд РЗН 2019/8446 от 06.06.2019);- Л.мплификатор FLCOR1TE (Xian TianLong Science : Technology Со, Китай, РУ Х«РЗН 2022/16415 от 24.01.2022).Испытания проводились по средствам параллельного проспективного исследования диагностических характеристик набора реагентов «U R O G E N » на основании результатов тестирования одних и тех же проб материала испытуе.мы.м наборо.м реагентов производства О О О  «ТсстГен» и набором сравнения «U R O G E N - Тест-12», производства О О О  «ТестГен». Россия (РУ X» РЗН 2022/17261 от 19.05.2022).Свидетельство.м правильности работы исследуемого медицинского изделия было совпадение результатов.Диагностические характеристики испытуемого набора каждой формы комплектации по отношению к каждо.му исследуемому аналиту в образцах клинического материала человека (мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной мочи, секрет предстательной железы) по результатам основных дополнительных клинических испытаний приведены в Таблицах Ш

сопоставленияклинического«U R O G E N ».
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Таблица 13 - Диапюстические характеристики набора реагентов «L'ROGBN» в форме комплекмацип « U R O G E X -n ia x »  по отношению к ДНК Camlida cdbiccms. Chlamydia trachomatis, 
Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genilaliiim. Mycoplasma hominis. 
Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas vaginalis, Ureaplasma parvwn, 
Ureaplasma nrealyticum. C M V  (Human betaherpesvirus 5), H S V l

ВидHCC.'IC.lyCMОГОматериала Исследуе­мый аналнт
Количество наблюдений с положи­тельными пробами

Количество наблюдений с шрица- тельными пробами
Диагностическая чувствительность с доверительной вероятностью 95 %

Диагностическая специфичность с доверительной вероятностью 95 % 1
('hlamyclia
trachomatis 46 392 100% (95% ДИ92,29%-100%) 100% (95% ' ДИ:99,06%- 100%) '
Ureaplasma
nrealyticum

43 395 100% (95% ДИ:91,78%-100%) 100% (95% 1 ДИ:99,07%- 100%)
Trichomonas

vaginalis
45 393 100% (95%Д И  92J3%-100%) 100% (95% ДИ:99,07%- 100%)

Xeisseria
gonorrhoeae

35 403 100% (95% ДИ:90.00%-100%) 100% (95% ЛИ: 99,09%- 100%)
Mycoplasma
geniiahum 43 395 100% (95% ДИ;91,78%-100%) 100% (95% ДИ:99,07%- 100%) 1

Мазки со слизистой оболочки
Mycoplasma

hominis 40 398 100% (95% ДИ;9Г19%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Ureaplasma

paiTum 43 395 100% (95% ДИ:91.78%-100%) 100% (95% Д И ,99,07%- 100%)
Candida
albicans

37 401 100% (95% ДИ;90.51%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Gardnerella

vaginalis
42 396 100% (95% ДИ:91.59%-100%) 100% (95% ДИ:99.07%- 100%)

C M V  
/Human 

helaherpesvir 
us 5)

40 398 100% (95% ДИ;91,19%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
H S V l 

(Human 
alphaherpesv 

irus 1)

40 398 100% (95% Д И :9 1.19%-100%) 100% (95% ДИ;99,08%- 100%)
IISV2 

/Human 
alphaherpesv 

irus 2)

42 396 100% (95% ДИ:91,59%-100%) 100% (95% ДИ: 99,07%- 100%)Соскоб из лервикаль Chlamydia
trachomatis 40 398 100% (95% ДИ;91,19%-100%) 100% (95% ЛИ'99.08%-53
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кого i , 100%)канала
Ureaplasnia
urealyticum 37 401 100% (95% ДИ:90,51%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Trichomonas

vaginalis 41 397 100% (95% ДИ:91,40%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Neisseria

gonorrhoeae 43 395 100% (95% ДИ:91,78%-100%) 100% (95% ДИ;99,07%- 100%)
Mycoplasma
genilahum

38 400 100% (95% ДИ: 90,75%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Mycoplasma

homtnis 40 398 100% (95% ДИ:91,19%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100“/
Ureaplasnia

parvum 38 400 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100% (‘ ДИ:99,08“/о- 100%)
Candida
albicans 40 398 100% (95% ДИ:91,19%-100%) 100% (95% ДИ:99,08“/о- 100%)

Gardnerella
vaginalis

39 399 100% (95% ДИ:90.97%-100%) 100% (95% ДИ:99,08“/о- 100%)
C M ’ 

(Human 
betaherpesvir 

us 5)

38 400 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100“/о(95%ДИ:99,08%-100%)
H SV I  

(Human 
alphaheipesv 

irus 1)

38 400 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100“/о(95%ДИ;99.08%-100“/о)
HSV2  

(Human 
alphaherpesv 

irus 2)

38 400 100% (95% ДИ;90,75%-100%) 100% (95% Д И .99,08%- 100%)Соскоб из уретры Chlamydia
trachomatis 40 412 100% (95% ДИ:91,19%-100%) 100“/о(95“/оДИ:99,11%-100%)
Ureaplasnia
urealyticum

43 409 100% (95% ДИ;91.78%-100%) 100% (91 /1И:99,1С 100%)
Trichomonas

vaginalis
40 412 100% (95% ДИ:91,19%-100%) 100“/о(95%ДИ;99,11%-100%)

Neisseria
gonorrhoeae

45 407 100% (95% ДИ;92,13%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)
Mycoplasma
genitalium 40 412 100% (95% ДИ:91,19%-100%) 100% (95% ДИ;99,11“Л- 100%)

Mycoplasma
hominis

39 413 100% (95% ДИ:90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99.11%- 100%)! Ureaolasma 41 411 100% (95% 100% (95%
5 4



panuiii ДИ:91ЧО%-100%: Д И .9 9,П % -
100% )

С  andtda 
albicans

38 414 100% (95%Д И  90,75%-!00%) 100% (95% ДИ:99,11%- 100%)1 Gardnerella 1 vaginalis
39 413 100% (95% ДИ:90.97%-100%) 100% (95% ДИ;99,11%- 100%)

C M l'  
(Human 

beiolierpesvir 
us 5)

40 412 100% (95% Д И :9 1.19%-100%) 100% (95% ДИ;99,11%- 100%)
H s r i

(Human 
alphaheipesv 

irus II

38 414 100% (95% ДИ:90,75%-!00%) 100% (95% ZIH;99.11%- 100%)
HSV2  

(Human 
alphaherpesv 

irus 2)

43 409 100% (95% ДИ:91.78%-100%) 100% (95% ДИ;99,10%- 100%)Перваяпорциясвободно Chlamydia
trachomatis

40 410 100% (95% ДИ;91.19%-100%) 100% (95% ДИ:99,Ю%- 100%)вьшущенн ой мочи Ureaplasma
urealyticum 43 407 100% (95% ДИ:91.78%-100%) 100% (95% ДИ:99.10%- 100%)1 Trichomonas 1 vaginalis

40 410 100% (95% Д И :9 1,19%-100%) 100% (95% ДИ 99.10%- 100%)
Neisseria ' gonorrhoeae 44 406 100% (95% ДИ:91,9б%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)

Mycoplasma
geniialium 39 411 100% (95% ДИ:90,97%-100%) 100% (95% ДИ:95,60%- 100%)

Mycoplasma
hominis 42 408 100% (95% ДИ:91,59%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)

L'reaplasnia
ршл'ыт 38 412 100% (95% ДИ:90.75%-100%) 100% (95% Д И : 99,11 %- 100%)
CaniUda
albicans

38 412 100% (95% ДИ:90.75%-100%) 100% (95% ДИ;99,11%- 100%)
Gardnerella

vaginalis 40 410 100% (95% ДИ:91Л9%-100%) 100% (95% ДИ;99.10%- 100%)
C M V  

(Human 
beiaherpesvir 

us 5)

43 407 100% (95% ДИ-91.78%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)1 H S l'l  
1 (Питан 

alplwherpesY 
in is l i

38 412 100% (95% ДИ.90.75%-100%) 100% (95% ДИ;99,11%- 100%)
f l S ’TJ _________U _________ 1 409 100% (95% 100% (95%55



(Human 
olplialierpesv 

irus 2}

ДИ:91,40%-100%) ДИ:99.10%-100%)Секретпредстательной ( 'hlamydia 
Irachunialis 43 423 100% (95% ДИ.91,78%-100%) 100% (95% ДИ:99ЛЗ%- 100%)железы
Ureaplasma
urealyiicuni 41 425 100% (95% ДИ: 91,40%-100%) 100% (95% ДИ;99.14%- 100%)

Trichomonas
vaginalis

41 425 100% (95% ДИ:91.40%-100%) 100% (95% ДИ:99.14%- 100%)
Neisseria

gonurrhoeae
39 427 100% (95% ДИ:90,97%-100%) 100% (95% ДИ;99,14%- 100%)

Mycoplasma
geniialium 41 425 100% (95% ДИ.91,40%-100%) 100%(‘ДИ:99,1100%)

Mycoplasma
hominis 45 42! 100% (95% ДИ;92,13%-100%) 100% (95% ДИ:99,13%- 100%)

Ureaplasma
parx'iini 39 427 100% (95% ДИ:90.97%-100%) 100% (95% ЛИ:99,14%- 100%)
Candida
albicans

41 425 100% (95% ДИ:91.40%-100%) 100% (95% ДИ:99.14%- 100%)
Gardnerella

vaginalis 39 427 100% (95% ДИ-90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99,14%- 100%)
C M l’ 

(Human 
betaherpesvir 

us 5)

41 425 100% (95% ДИ;91,40%-100%) 100% (95% ДИ:99,14%- 100%)
H S V l  

(Human 
alphaherpesv 

irus II

38 428 100% (95% ДИ;90,75%-100%) 100% (95% ДИ.99,14%- 100%)
H Sl'2  

(Human 
alphaherpesv 

irus 21

36 430 100% (95% ДИ:90.26%-100%) 100% (95% ДИ:99.15'''100%)Таблица 14 -  Диагностические характеристики набора реагентов «U R O C E N » в форме комплектации « U R O G E N -С М » по отношению к Д Н К  Chlam ydia trachom atis. Mycoplasm a genitaliumВидисследуемогоматериа.та Исследч'е- МЫЙ аналит
Количество наблюдений с положи­тельными пробами

Количество наблюдений с отрица­тельными пробами
Диагностическая чувствительность с доверительной вероятностью 95 %

Дна! носпмсская специфичность с доверительной вероятностью 95 %Мазки со слизистой оболочки Chlamydia
irachomaiis 46 392 100% (95% ДИ-92Д9%-Ю0%) 100% (95% Д И  99.06%- 100%)56



влагалища .Sejssena
gonorrhoeae

100%/95% !00%(95% 35 403 10U/o(/3/o ЛИ'9909% - ЛИ:90Л0%-ЮО%) 100%)Соскоб из церникаль ного Chlamydia
irachomalis

100% (95% 100% (95%Д И 9К 1 1Г 10 0% )1 iUU/o)канала
Neisseria

gonorrhoeae 43 395 100% (95% ДИ;91.78%-100%) 100% (95% ДИ:99,07%- 100%)Соскоб из уретры Chlamydia
trachomans

40 412 100% (95% ДИ:91.19%-!00%) 100% (95% ДИ:99,11%- 100%)
Neisseria

gonorrhoeae
45 407 100% (95% ДИ:92ЛЗ%-100%) 100% (95% ЛИ:99,10%- 100%)Первая порция свободно выпушенн ой мочи

Chlamydia
irachomalis 40 410 100% (95% ДИ:91Л9%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)

Neisseria
gonorrhoeae

44 406 100% (95% ДИ:91,96%-100%) 100% (95% ДИ:99,10%- 100%)Секретпредстательнойжелезы
Chlamydia
Irachomalis 43 423 ' 100%(95% 100 /о (95 /о ДИ'99 13%- ДИ:91,78%-100%) ioo%)

Neisseria
gonorrhoeae

39 427 100%/95% 100%(95% IUU/o(95/o ЛИ'99 14%-ДИ:90,97%-100%) ,о о % 7
Таблица 15 - Диагностические характеристики набора реагентов 
« U R O G E N »  в форме ком плектации « U R O G E N - N T »  по огиош еипю  к 
Д Н К  N e isse ria  s o n o r r h o e a e . T r ic h o m o n a s va gin a lisВидисследуемогоматериала Исследуе­мый ана^зит

Количество наблюдений с положи­тельными пробами
Количество наблюдений с отрица­тельными пробами

„  Диагностическая Диагностическая ,специфичностьчувствительность с доверительной с доверительной „с   ̂ вероятностью 95 вероятностью 95 % ^
Мазки со ;лизистой зболочки йлага;шща

Trichomonas
vaginalis

45 393 100%(95%'ТИ 97 1 - /  1д а/1 ДИ:99,07%- ДИ.92,Ь/о-100/о) 100%)
Neisseria

gonorrhoeae
35 403 100%/95% 100% (95% 100/0 (9Э/0 ЛИ-99 09%- ДИ:90,00%-100%) j qo%)

Соскоб из церникаль ного канала
Trichomonas

vaginalis
41 397 100% (95%Д И 9 М ;Т 1 Ш % ) i UU /о)

Neisseria
gonorrhoeae 43 100% (95% ДИ:91Л8%-100%)

Соскоб из Trichomonas
vaginalis

40 ШОУ Г95% 100% (95% 4 Р  Ши/о(9з/о Д И 99 11%- ЛИ:9и9% -100% ) ioo%)ч'ретры
Neisseria 45 100% (95%407 100/о(95/о ДИ.99 10%-

Первая Trichomonas 40 4 I Q57 100% (95% 100% (95%
1 9



:горциясвободно vaginalis ДИ:91Л9%-100%) ДИ:99,10%-100%)вып^’щенн ой мочи S'eisseria
gonorrhovae 44 406 100% (95% ДИ:91.96%-100%) 100% (95% ЛИ  99,10%- 100%)Секретнрелстатсл Trichomonas

vaginalis
41 425 100% (95% ДИ-91.40%-100%) 100% (95% ДИ:99,14%- 100%)ьнойжелезы Neisseria

gonorrhoeae 39 427 100% (95% ДИ;90.97%-100%) 100% (95% ДИ:99,14%- 100%)
Таблица 16 - Диагностические характеристики набора реагентов
« U R O G E X »  в форме ком плектации « U R O G E N - H V »  по отнош ению  к 
Д Н К  H u m a n  h eta h erp esviru s  5 ( C M V ) . H u m a n  a lp h a h erp esviru s I  ( H S l  
H u m a n  a lp h a h erp esviru s 2 , ( H S  V2)Видисследуемогоматериала Исслед\'е- мый аналит

Количество наблюдений с положи­тельными пробами
Количество наблюдений с отрица­тельными пробами

Диагностическая чувствительность с доверительной вероятностью 95 %
Диагностическая специфичность с доверительной вероятностью 95 %

Мазки со слизистой оболочки влагалища

C M V  
(Human 

beiaheipesvir 
us 5)

40 398 100% (95% 
ДИ-9и9%-100%)

100% (95% ДИ;99,08%- 100%)
H S V l 

(Human 
alphaherpesv 

irus 1)

40 398 100% (95% ДИ:91.19%-100%) 100% (95% Д И .99.08%- 100%)
HS17  

(Human 
alphaherpesv 

irus 21

42 396 100% (95% ДИ:91.59%-100%) 100% (95% ДИ:99,07%- 100%)
С М Г  

(Human 
beiaheipesvir 

us 5)

38 400 100% (95% ДИ:90.75%-100%) 100% (95% ДИ;99,08%- 100%)Соскоб из цервикаль иого канала
H S l'l  

(Human 
alphaherpesv 

irus 1)

38 400 100% (95% ДИ;90.75%-100%) 100%(95‘>-'ДИ:99.08100%)
H S V l  

(Human 
alphaherpesv 

irus 2)

38 400 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)
Соскоб из уретры

C M V  
(Human 

belaherpesvir 
us 5)

40 412 100% (95% ДИ;91.19%-100%) 100% (95% ДИ:99,!1% - 100%)
H S V l  

(Human 
alphaherpesv 

irus 1)

38 414 100% (95% ДИ:9().75%-100%) 100% (95% ДИ-99.11%- 100%)
HSV2 ' 43 409 100% (95% 100% (95%58



(ffwnuii 
alphaherpes\ 

irus 2)

ДИ:91,78%-100%) ДИ 99,10%- 100%)

Первая порция свободно выпущенн ой мочи

C M l'  
/Цииюп 

betaherpesvir 
us 5)

43 407 100% (95% 100% [95%Д И 9 и 1 ^ 0 к )
H SV ! 

(Human 
alpluiheipesv 

irits It

38 412 100% (95%ДИ-90,75%-100%) 1UU /о)
H s n

(Human 
alpluiheipesv 

m is 2)

41 409 100% (95%100/о(9о/о ЛИ 99 10%- Д И -91,40%-100%) 100%)

Секретпредстателыюйжелезы

C M l  ■
(I luman 

beiaherpesvir 
us 5)

41 425 ,ААС/.А-0/ 100% (95% 100/о(9э/о Д И 9 9  14%- ДИ:9 i ,40%-100%) ioo%)
H SV I 

(Human 
alphaherpesv 

irus 1)

38 428 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100% (95% ДИ 99,14%- 100%)
HSV2  

(Human 
alphaherpesv 

irus 2)

36 430 100% (95% ЛИ;90,26%-100%) 100% (95% ДИ;99,15%- 100%) 1
Таблица 17 - Диагностические характеристики набора реагентов 
« L R O G E .N »  в форме ком плектации « U R O G E \ - M U U »  но отнош ению  
к Д Н К  M y c o p l a s m a  I w m i n i s ,  U r e a p l a s m a  u r e a l y t i c i u n ,  U r e a p l a s m a p a r v u mВидиссде:^емогоматериала

Количество, ,  наблюдении Исследуе- i_ ■ с положи- мыи aHOj'iHT тельнымипробами
Количество наблюдений с шрнца- тельнымн пробами

г. Диагностическая ]!иагностическая ,специфичность чувствительность ^с доверительнойс доверительной' вероятностью 95 вероятностью 9р % ^  '

Мазкн со слизистой оболочки апага.1ища
Ureaplasma
urealyiicum 395 100“/ (95“/  100% (95% ШО/о (9э/о ДИ 99 07%- ДИ.91,78%-100%)
Mycoplasma 

Iwminis 1 398 ,п-о/ 100% (95%100/о (9р/о ДИ 99 08%- ДИ;9и19%-Ю0%) ,00%) '
Ureaplasma

рап'ит 43 395 1ААО/ /п-а/ 100% (95% 1 100/о(9о/о ДИ-99 07%- 1 Д И :9 1.78%-100%) ,00%)
Соскоб из цервикаль кого канала

Ureaplasma
urealyiicum

37 401 100% (95% 100% (95% 1 Ш(;/о(9р/о л и  99 08%- ДИ:90.51%-100%) ioo%)
Mycoplasma

Iwminis 40 398 ТАЛО/  ̂ 100% (95% 1 100% (9э% -TtlAA AOO/ ' '1Ы 0 1 too/ lлoo/^ ДИ:99,08%- ДИ:91,19%-100%)
Ureaplasma

pan'um 400 100%(95% 100%{95% 100/о (95/о ДИ 99 08%- ДИ:90.75%-100%) ^  JСоскоб из L'lx’aulosma -3  -09 100% (95% 100% (95%59
J O



уретры urealyiiaim ЛИ:91,78%-100%) ЛИ  99,10%- 100%)
Mycoplasma

homims 39 413 100% (95% ДИ.90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99,11%. 100%)
Ureaplasma

рап'ит
41 411 100% (95% ДИ.9Г40%-100%) 100% (95% ДИ:99.11%- 100%)Перваяпорциясвободно Ureaplasma

urealylicum 43 407 100% (95% ДИ:91,78%-100%) 100% (95% Д И .99,10%- 100%)выпушенн ой мочи Mycoplasma
hominis 42 408 100% (95% ДИ:91,59%-100%) 100% (95% Д И  99,10%- 100%)

Ureaplasma
pan'um 38 412 100% (95% ДИ:90.75%-100%) 100% (95% ДИ:99,1 100“/

Секретпредстательнойжелезы
Ureaplasma
urealylicum 41 425 100% (95% ДИ.91,40%-100%) 100% (95% ДИ:99,!4% - 100%)

Mycoplasma
hominis 45 421 100% (95% ДИ:92.13%-100%) 100% (95% ДИ.99.13%- 100%)

Ureaplasma
panmm 39 427 100% (95% ДИ:90,97%-100%) 100% (95% Д И .99,14%- 100%)

Таблица 18 - Диа 
« L R O G E .N »  в форме  
Д Н К  C a n d id a  a lb ica n s

гностические характеристики набора реагентов 
к ом плектаци и  « U R O G E N - C G »  ио отнош ению  к 

, G a r d n e re lla  vaeinalaВилисследуемогоматериала Исследуе­мый аналнт
Количество наблюдений с положи­тельными пообами

Количество наблюдений с отрица­тельными пробами
Диагностическая чувствительность с доверительной вероятностью 95 %

Диагностическая специфичность с доверительной вероятностью 95 %Мазки со слизистой Candida
albicans

37 40! 100% (95% ДИ:90-51%-100%) 100% (95% ДИ:99,08%- 100%)оболочкивлагалища Oardnerella
vaginalis 42 396 100% (95%Д И  9!.59%-100%) 100% (95% ДИ:99,07 100%)Соскоб изцервиказького Candida
albicans

40 398 100% (95% ДИ:91Л9%-100%) 100% (95% ДИ-99,08%- 100%)канала
Oardnerella

vaginalis 39 399 100% (95% ДИ:90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99.08%- 100%)
Соскоб из Candida

albicans 38 414 100% (95% ДИ:90,75%-100%) 100% (95% ДИ:99.11%- 100%)уретры
_________

Oardnerella
vaginalis 39 413 100% (95% ДИ-90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99,1 Г/о- 100%)Перваяпорция Candida
albicans 38 412 100% (95% ДИ;90.75%-100%1 100% (95% ДИ:99.11%-

6 0



сноболно 100%)вьшушеин oil мочи Gardnerella
vaginalis 40 410 100% (95% Д И .9и9% -100% ) ^ 100% (95% ДИ:99Д0%- 100%)Секретпрслстател Candida
albicans

4! 425 100% {95% ДИ;91.40%-100%) 100% {95% ДИ:99Д4%- 100%)ьнойже.тезы Gardnerella
vaginalis 39 427 100% {95%, ДИ 90,97%-100%) 100% (95% ДИ:99,14%- 100%)

5. Перечень рисков, свяиишых с применением набора реагентовВ пограничную зону риска вошли опасности:
1 . потеря функциональных свойств реагентов, входящих в набор, из-за транспортирования, хранения или эксплуатации в несоответствующих условиях;
2 . загрязнение материалов ингибирующими веществами;3. контаминация реакционных смесей с образцами исследуемой ДНК содержимым из пробирки ПКО или продуктами ИЦР: 4. невыполнение требований по пробоподготовке. проведению анализов и утилизации вследствие работы с набором неквалифицированным персоналом;5. использование непригодного для применения набора (использование но истечении срока годности или при нарушении упаковки).В области недопустимой зоны риски не выявлены.Совокупный остаточный риск применения медицинского изделия «Набор реагентов для качественного выявления ДНК 

^''emdida albicans. Chlamydia irachomaiis. Gardnerella vaginalis, 
lycoplasma genilalinin. Mycoplasma hominis, A'cisseria gonorrhoeae. 

Trichomonas vaginalis. Ureaplasma parvnm. Ureaplasmci urealyticum, C M V  (Human betaherpesvims 5). H S V l (Human alphaherpesvirus 1) и H SV2 (Human alphaherpesvirus 2) методом мультиплексной ПЦР-РВ « C R O G E N »  по Т У  21.20.23-045-97638376-2021» является допустимым, польза от его применения превышает риск.
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Класс в зависимости от потенциального риска применения -  26 -  в соответствии с номенклатурной классификациеймедицинских изделий, утверждаемой приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.06.2012 N 4н.Все составные части и реагенты, входящие в состав набора реагентов « L R O G E N » , относятся к 4 классу опасности (вещества малоопасные) в соответствии с ГО С Т  12.1.007-76 «С СБ Т . Вредные вещества. Классификация и общие требования безопасности».Реагенты, входящие в набор «L’R O G E N », обладают низкой упругостью пара и исключают возможность ингаляционнс отравления.Реагенты, входящие в набор « U R O G E X » . не токсичны, поскольку готовятся путем смешивания отдельных нетоксичных компонентов.Работу с материалом, зараженным или подозрительным на зараженность, проводят в соответствии с требованиями СанИиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекцио(шых болезней».Необходимо одновременно обеспечить и соблюдать персоналом правила биологической безопасности и требования к организации и проведению данных работ с целью предотвращения контаминации нуклеиновыми кислотами и (или) а.мпликонами исследуемых проб по.мещений и оборудования.Работа должна проводиться в лаборатории, выполняющей молекулярно-биологические (ПЦР) исследования клинического материала с соблюдением санитарно-эпидемических правил СанПиП 2.1.3684-21 от 28.01.2021 "Санитарно-эпидемиологическ! требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьево.му водоснабжению населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений. организации и проведению противоэпидемических (профилактических)Следовать рекомендациям, изложенным в М У  1.3.2569-09.При работе всегда следует выполнять следующие требования:

6. Меры предосторожности [ipn работе с набором реагентов

санитарно- мероприятий". 287-113. М У
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- удалять неиспользованные реактивы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 от 28.01.2021 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­противоэпидемических (профилактических) мероприятий»;ВНИ.М АНИЕ! При удалении отходов после амплификации (пробирок, содержащих продукты ПЦР) недопустимо открывание юбирок и разбрызгивание содержимого, поскольку это может привести к контаминации продуктами ПЦР лабораторной зоны, оборудования и реагентов.
1 . применять набор строго по назначению, согласно данной инструкции;
2 . допускать к работе с набором только специально обученный персонал (специалист с высшим медицинским или биологическим образование.м. прошедший обучение на лицензированных курсах специализации по работе с ПБА JIM V  групп патогенности и по ПЦР-диагностике. а также лаборанта со средним специальным медицинским образованием);3. не использовать набор по истечении срока годности;4. избегать контакта с кожей, глазами и слизистой оболочкой. При контакте не.медленно промыть пораженное место водой и обратиться за медицинской помощью.Необходимых мер предосторожности в отношении влияния магнитных полей. внешних электрических воздействий,лсктростатических разрядов, давления или перепадов давления, перегрузки, источников термического воспламенения непредус.мотрено.В составе набора отсутствуют вещества человеческого или животного происхождения. обладающие потенциальнойинфекционной природой, поэтому меры предосторожности противлюбых специальных, несвойственных рисков при использовании или реализации изделия не предусмотрены.
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Работа с набором реагентов для мультиплексной П1^Р «U R O G E N » осуществляется в рабочей зоне 3 (для приготовления реакций) (М У 1.3.2569-09).Оборудование для проведения мультиплексной П Ц Р:1. Бокс биологической безопасности II и III класса защиты.2. Вортекс.3. Дозаторы переменного объема. позволяю1цие отбирать объёмы жидкости 2 0 - 2 0 0  мкл, 1 0 0 - 1 0 0 0  мкл.4. Холодильник от 2 °С  до 8 °С с морозильной камерой не выше минус 16 °С .5. А.мплификатор^ с флуоресцентной детекцией в режиме реального времени по канала.м. соответствующи.м флуорофорам FAM/Green. HEX/Yellow. ROX/Orange, Cy5/Red: CFX96 («BioRad», С Ш А . РУ Л° ФСЗ 2008/03399 от 21.06.2016). «ДТпрайм» («ДНК- Технология». Россия, РУ Л'о Ф СР 2011/10229 от 03.03.2011), Rotor- Gene Q («Qiagen», Германия, Р У  Ф СЗ 2010/07595 от 10.08.2010), QuantStudio 5 (Thermo Fisher Scientific. С Ш А . РУ № РЗН 2019/8446 от 06.06.2019), FLU O R IT E  (Xian TianLong Science and Technology Co, Китай. РУ .W 3 H  2022/16415 от 24.01.2022).Материалы и реагенты, не входящие в состав изделия:В Н И М А Н И Е ! При работе с Д И К необходимо использовать только одноразовые стерильные пластиковые расходные .материалы, имеющие специальную .маркировку «DNase-free».1. Одноразовые наконечники с аэрозольным барьером до 10( мкл, 200 мкл, 20 мкл и 10 мкл (например, «Axygen», СШ А ).2. Одноразовые пробирки Эппендорф на 1,5 мл.3. Тонкостенные одноразовые пробирки с оптически прозрачной крышкой для ПЦР:- пробирки для ГЗЦР объемом 0,2 мл.

7. Оборудование н матерпалы, необходимые при работе снабором реагентов

* Амплификаторы должны обслуживаться, калиброваться и использоваться 
в соответствии с реко.мендациями производителя. Использование данного набора 
в неоткалиброванном приборе может оказать в.чиянис на рабочие характеристики 
набора реагентов.
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- пробирки для ПЦР объемом 0.2 мл в стрипах.- планшеты для ПЦР с оптически прозрачной пленкой (например. «Axygen». СШ А).4. Халат и одноразовые перчатки без талька.5. Емкость с дезинфицирующим раствором.6. Штативы «рабочее место» для пробирок объемом 0,2 мл или для стрипованных пробирок объемом 0,2 мл (например. «ИнтерЛабСервис». Россия).7. Набор для выделения ДНК из клинического материала.8. При проведении анализа с использованием первой порции ободно выпущенной мочи в качестве транспортной среды дляА>^бавления к клеточному осадку мочи рекомендуется использовать «Реагент для транспортировки и хранения клинического материала 'Транспортная среда с муколитико.м (ТСМ)" по ТУ 9398-098- 01897593-2009», производства ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора. Россия (регистрационное удостоверение .У® ФСР 2009/05514 от 13.03.2019).
8. Анализируемые образцыТип анализируемого образцаМатериалом для проведения исследования служат пробы ДНК. выделеншле из клинического материала -  мазки со слизистой оболочки влагалища, соскоб из цервикального канала, соскоб из уретры, первая порция свободно выпущенной мочи, секрет предстательной железы.8.1 Процедура получения клинического материалаВ Н И М А Н И Е ! Перед началом работы следует ознакомиться с .методическими рекомендациями «Взятие, транспортировка, хранение клинического материала для ПЦР-диагностики». разработанны.ми ФБУН ЦНИИЭ Роспотребнадзора, Москва, 2012.Забор клинического материала и его упаковку осуществляет работник медицинской организации, обученный требованиям и правилам биологической безопас!10Сти при работе и сборе материала, подозрительного на зараженность микроорганизмами III группы патогенности.Забор материала на цсс.1едованпс
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С'оскобнос отделяемое сл т и ст ы х  оболочекурогеии гально! о гракга (цервикального канала, ypeipbi, влагалища).Забор материала осуществляют с помощью специальных стерильных одноразовых инструментов урогенитальных зондов, нитощеток или тампонов, в зависимости от источника клинического материала. После взятия клинического материала погрузить рабочую часть зонда в пробирку объемом 1.5-2.0 мл. содержащую 300-500 мкл стери.зьного физиологического раствора или транспортную среду, предназначенную для транспортирования и хранения образцов биоматериала для ПЦР-исследования i реагент для выделения !1уклеиновых кислот (например. «ДП.ч Фаст» производства 00(^ «Гест1'ен»). Пели инструкция к набору реагентов предусматривает, оставить рабочую часть зонда в пробирке с транспортной средой, отломив ее в области насечки. В случае отсутствия насечки, или если оставление зонда не предусмотрено инструкцией, погрузить рабочую часть зонда в среду, и. прижав ее к внутренней стенке пробирки, вращать зонд 5- 10 сек., после чего зонд удалить, а пробирку плотно закрыть. Перед проведением процедуры экстракции нуклеиновых кислот осадить капли материала со стенок пробирки и внутренней части крышки центрифугированием (1 500 -  3 000 g). после чего аккуратно перемещать содержимое пробирки на вортексе. избегая разбрызгивания и попадания материала на внутреннюю частьK p E iI t l lK H .Особенности ВЗЯ1 НЯ материала нзурегрыЖенщины накануне обследования не должны проводить туалет половых органов и спринцевание. Для получен объективного результата необходимо. ЧТ061.1 исследуемый матери^., содержал возможно большее количество эпителиальных клеток и минимальное количество слизи и примеси крови. Неправильное взятие биоматериала может привести к недостоверно.му результату и. вследствие этого. ЕЕеобходимосги повторного взятия биоматериала.Перед взятием биоматериала пациентл' рекомендуется воздержаться от мочеиспускания в течение 1.5-2.0 ч.Непосредственно перед взятием биоматериа.за необходимо
66



оораоотать наружное отверстие уретры тампоном, который можно смочить стерильным физиологическим раствором.При наличии гнойных выделений соскоб рекомендуется брать через 15-20 мин после мочеиспускания, при отсутствии выделений необходимо провести массаж уретры с помощью зонда для взятия биоматериала. В уретру у женщин зонд вводится на глубину 1,0—1,5 см. у детей материал для исследования берут только с наружного отверстия уретры.
Особенности взятия материала из влагалищаМатериал должен быть взят до проведения мануального следова[!ия. Зеркало перед манипуляцией можно смочить горячей оч^дой. применение антисептиков для обработки зеркала противопоказано. Соскоб берут с заднебокового свода влагалища. У девочек взятие материала производят со слизистой оболочки преддверия влагалища, а в отдельных случаях — из заднего свода влагалища через гименальные кольца.
Особенности взятия материала из цервикального канала.Перед взятием материала необходимо удалить ватным тампоном слизь и затем обработать шейку матки стерильным физиологическим раствором. Зонд вводят в цервикальный канал на глубину 0.5-1,5 см. При извлечении зонда необходимо полностью исключить его касание стенок влагалища.Ограничение метода -  местное применение лекарственных препаратов, УЗИ вагинальным датчиком менее чем за 24 часа до исследования.
МочаДля анализа отбирают первую порцию утренней мочи в щичестве не меньше 20-30 .мл в специальный сухой стерильный .чонтейнер на 50 мл.11редварительмая обработка проб.Взбалтывают контейнер с мочой. Переносят 1 мл мочи, используя наконечник с фильтро.м, в стерильные пробирки объе.мо.м 1.5 мл. центрифугируют 5 мин. при 10 000 g, при наличии большого количества солей рссуспендируют только верхний слой осадка солей в объеме 1 мл и затем снова концентрируют. Используя вакуу.мный аспиратор с колбой-лову[нкой. полностью удаляют супернатант, не захватывая осадок. К осадку добавить
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транспортную среду до конечного объема 0 , 2  мл, тщательно перемешать содержимое на вортексе.В качестве транспортной среды для добавления к клеточному осадку мочи рекомендуется использовать «Реагент для транспортировки и хранения клинического материала "Транспортная среда с муколитиком (ТСМ )" по Т У  9398-098-0] 897593-2009», производства Ф БУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора. Россия (регистрационное удостоверение Л» ФСР 2009/05514 от 13.03.2019).Секрет предстательной железыПеред взятие.м секрета простаты головка полового чл обрабатывается стерильным ватным тампоном, смочешш.... физиологическим раствором. Секрет простаты берется после предварительного массажа простаты через прямую кишку. Врач проводит массаж с надавливанием несколькими энергичными движениями от основания к верхушке. Затем из кавернозной части выдавливается простатический секрет, который собирается в стерильную емкость (сосуды с широки.м горлом, пробирки).Условия транспортирования, хранения и утилизации исходного клинического материала:- при температуре от 2 до 8  °С — не более 24 ч.- при температуре минус 18 до минус 22 °С -  не более месяца.В Н И М А Н И Е ! Избегать повторного замораживания иоттаивания образцов.Учет, хранение, передача и транспортирование клинического материала, подозрительного на наличие урогенитальных инфекций, должны осуществляться в соответствии с действующими санитар] эпидемиологическими правилами по безопасности работы  ̂микроорганизмами III-IV ipynii патогенности (опасности) (СИ 1.3.3118-13) и действующими санитарны.ми правилами о порядке учета, хранения, передачи и транспортирования .микроорганизмов 1-  IV  групп патогенности.Утилизация клинического материала (класс В), как чрезвычайно эпидемиологически опасных отходов, осуществляется в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
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8.2 Процелура получения пробы Д И К  чс.ювска, 
выделенной из плазмы кровиРекомендуется использование следующих комплектов для экстракции;- Набор реагентов для выделения ДНК/РНК из клинического материала «НК-Экстра» по Т У  21.20.23-013-97638376-2019. производства О О О  «ТсстГен», Россия (Регистрационное удостоверение РЗН 2021/15428 от 24.09.2021 г.).- Реагент для сбора, транспортирования и выделения ДНК из клинического материала «ДНК-Фаст» по Т У  21.20.23-016-97638376-)19. производсгва О О О  «ТеегГен», Россия (регистрационное удостоверение Л'а РЗН 2021/14885 от 27 июня 2021 года).Во время процедуры выделения ДНК необходимо строго соблюдать протокол и требования инструкции применяе.мого набора реагентов.Полученная проба Д Н К человека используется для проведения анализа (см. п.10, «А) Подготовка ПЦР»).

Условия возможного храпения анализируемых образцов 
Д Н К - при -2  . . . ' 8 °С -  нс более суток (24 ч).- при - 18. .  .-22°С -  не более месяца,- при минус 80°С -  длительно.

8.3. Интерферирующие вещества и ограничения по 
использованию анализируемого материалаВлияние потенциально интерферирующих веществ на работу набора реагентов «U R O G E X »  было проверено в отношении этеициально интерферирующих веществ. которые могут встречаться при нормальном использовании набора реагентов «L’R O G E N ». и. предположительно, влиять на способность набора реагентов выдавать достоверные результаты.Интерферирующие вещества .могут происходить от следуюнщх внешних и внутренних источников:

1 ) всигсства, используемые при лечении пациента (например, лекарственные средства);
2 ) вещества, встречающиеся в конкретных видах образцов — в данном случае, загрязнение клинического образца гемоглобином
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крови может ингибировать ПЦР при недостаточной очистке при проведении процедуры выделения ДИК;Исследова1шые концентрации интерферирующих веществ приведены в таблице 19.Таблица 19Интерферирующие вещества МаксимальнаяконцентрацияЭндогенные интерферирующие вещества 1Гемоглобин 1 0 0 мг/мл 1Гиалуроновая кислота 50 мг/млЭкзогенные интерферирующие вещества |Препараты лечебно-профилактического назначения 1Хлоргексидин 0,05 г/.мл 1Мира.мистин (бензилди.метил[3 (миристоиламино) пропил]ам.мония хлорида моногидрат) 0 , 1  .мкг/мл
Клотримазол 2 0 0  мг/млОграничения но иснользованию анализируе.могоматериала:- анализируемый материал не подлежит использованию при нарушении условий хранения и транспортировки (температура, продолжительность, многократное замораживание-оттаивание);- не допускается использование образцов, загрязненных посторонним биологическим материалом.9. Подготовка компонен гов набора для нсследовапияУстановка, монтаж, настройка, калибровка медицинского изделия для ввода в эксплуатацию не требуется.

В Н И М А Н И Е ! При работе с Д Н К необходимо использовать только одноразовые стерильные пластиковые расходные материалы, имеющие специальную маркировку «DNase-free». Обязательно использовать отдельный наконечник с аэрозольным барьером для каждого компонента реакции.
В Н И М А Н И Е! Компоненты реакционной смеси следует смешивать непосредственно перед проведением анализа.
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Перед приготовлением реакционных смесей необходимо прои:звести влажную уборку ПЦР-бокса, а также оборудования и материалов, находящихся в нём, с применением дезинфицирующих средств, пригодных для использования в ПЦР-лабораториях. включить УФ-лампу на 20-30 минут. Перед проведение.м исследования необходимо разморозить компоненты набора при комнатной температуре.1. Тщательно перемешать содержимое пробирок с выделенной для анализа Д Н К, ПЦР-буфером, Праймер-миксами, ОК О  и ПКО, переворачивая каждую пробирку 10 раз или перемешивая на>ртексе на низкой скорости в течение 3-5 сек., зате.м осадить капли крышек пробирок коротким центрифугированием.2. Отобрать необходимое количество пробирок объемом 0,1- 0,2 мл для ПЦР из расчета для каждого используемого мультиплекса: количество исследуемых образцов^ 1 ПКО + 1 О К О .
10. Проведение анализаПЦР-исследование состоит из следующих этапов:1. Подготовка ПЦР;2. ПЦР-а.мплификация ДНК и 1 ибридизационно- флуореспентная детекция продуктов амплификации в режиме реального времени;3. Интерпретацию результатов.В зависи.мости от необходимости выявления конкретных микроор1'аниз.мов и используемого варианта комплектации набора, 

1 Ж Д Ы Й  образец ставится с одним или несколькими мультиплексами ^.граймср-миксами). В таблице 20 приведена схема расположения ПЦР-пробирок при использовании пяти мультиплексов.

° Для повышения точности рекомендуется анализировать каждый образец в 
двух повторах. 71
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Таблица 20 -  Схема расположения пробирок для ГЩР
Л1 Образец ОбряженМультиплекс \  ГТКО О К ОСМ  {Chlamydia trachomatis. 

Mycoplasma genitalium) О О О ОNT {Trichomonas vaginalis. 
Xeisseria gonorrhoeae) О О О о
FIV (Human betaherpesvirus 5 
(CM V), Human 
alphaherpesvirus 1 (H SV l). 
Human alphaherpesvirus 2 
(HSV2)) __________________

О о о о
м и  и  {Mycoplasma hominis, 
Ureaptasma urea/yticiim, 
Ureaplasma parvum) О О О ОC G  {Candida albicans, 
Cardnerella vaginalis) О О О о

А) Подготовка П Ц Р(производится в ЗОНЕ пре-ПЦР -  помещении для раскапывания реагентов и подготовки к ПЦР-амплификации)Общий объем реакции — 20 мкл.В Н И М А Н И Е ! Запрещено изменять объем реакции. При изменении объема чувствительность метода резко снижается!Для приготовления реакционной с.меси на I реакцию необходимо:1. ПЦР-буфер -  4 мкл,2. Соответствующий прай.мер-микс (С М , N T, H V . M U U , C G ) -  10 мкл,3. Образец (исследуемый образец Д Н К, П К О . ОКО) -  6 мкл.Готовить реакционные пробирки необходимо согласно таблице 10 в следующем порядке:1. Промаркировать пробирки на 0,2 мл для ПЦР. Для каждого мультиплекса берется необходимое количество пробирок для исследуемых образцов *  1 ПКО -  1 ОКО.
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2. Внести в каждую пробирку по 4 мкл III 1,Р-буфсра’ .̂3. Внести по 10 мкл Праймер-миксов (СМ . \ Т . H V . M U U . CG ) в пробирки для соответствующих мультиплексов.4. Внести в соответствующие пробирки для исследуемых образцов по 6 мкл выделенной ДНК. В пробирки для ПКО и ОК О  ДНК не вносится.6. Внести в соответствующие пробирки каждогоиспользуемого .мультиплекса по 6 мкл ПКО.7. Внести в соответствующие пробирки каждогоиспользуемого мультиплекса по 6 мкл О К О .8. Для сброса капель со стенок отцентрифугировать пробирки I. течение 1-3 секунд на микроцентрифуге-вортексе.
Б) ПЦР-а.мплификаиия Д Н К  и гибридизаиионно- 

ф.туоресцентиая детекция продуктов а.мгыификации в режиме 
реального вре.мени;(производится в ЗОНЕ ПЦР -  помещении для проведения ПЦР-амплификации)1. Установить пробирки в реакционный .модуль прибора для ПЦР в реальном времени. Реко.мсндуется устанавливать пробирки по центру термоблока для равно.мсрного прижима пробирок нагревающей крыщкой.2. Запрогра.ммировать прибор для выполнения соответствующей програ.ммы а.мплификации и детекции флуоресцентного сигнала, соблюдая инструкцию для используемого прибора. Протокол ПЦР для амплификаторов ДТпрай.м (ООО «Н ПО ДПК-Тсхиология», Россия). QuantSludio 5 (Thermo Fisher Scientific,Ш Л). Rotor-Gene Q (Qiagcn, Германия). C F X  96 (Bio-Rad, СШ Л ), . Lb'ORITE (AO «Вектор-Бест», Россия) указан в таблице 21.

' Рекомендуется сначала приготовить смесь праймер-микса и ГЩР-буфера 
для каждого .мультиплекса в отдельной пробирке на 1,. -̂2.0 мл из расчета: (п-3)х4 
•МКЛ ПЦ1’-буфера -  (п-3)х10 мкл соответствующего праймер-микса, где п -  
количество образцов. Пере.мешать на вортексе, осадить капли коротки.м 
центрифугированием и внести по 14 .мкл в ПЦР-пробирки для соответствующего 
мультиплекса согласно таблице 20. 73 J ?



Таблица 21 -  Протокол ПЦР для «L R O G E N »
Стадия r c M i t e p a i y p a ,  С' Время, К'атталы 

\шн:сек детекции
Всето

циклов
95 02:00 1

2 95 00:15
- 5

64 00:20

3

95 00:15 -
4064 00:20

f-'AM/Green.
ROX/Orange.
HEX/Ycl!ow.

Cy5/RedДопускается е/^иновременная постановка набора рсаген: «U R O G E N » с набором «U R O G E N -T cct-5» по протоколу в таблице 12 (для амплификаторов ДТпрайм (ОО О «Н ПО ДНК-Технология», Россия), QuantSludio 5 (Thermo Fisher Scientific. С Ш А ). Rotor-Gene Q (Qiagen, Германия). FLU O R IT E  (AO «Вектор-Бест». Россия) за исключением амплификатора C F X  96 (Bio-Rad. СШ А)).Таблица 22 -  Протокол ПЦР для одновременной постановки
Стадия Температура, X"

Время,
митисек

Каналы
детекции

Всего
циклов

1 95 02:00 - 1

2
95 00:15

- 5
64 00:15

3

95 00:05 -

4064 00:15

FAM/Green,
ROX/Orange.
HEX/Yellow,

('Y5/Red3. Указать количество и идентификаторы образцов, отметить расположение пробирок на матрице термоблока в соответствии с их установкой.4. Удостовериться, что в параметрах оптических измерений программы амплификации задействованы каналы детекции FAM/Green. HEX/Yellow, ROX/Orange. Cy5/Red.5. Запустить ПЦР с детекцией флуоресцентного сигнала.
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6 . По окончании выполнения программы приступить к анализу результатов.
J 1. Pei истрапия и ннтерпрстапия результатовРегистрацию результатов проводят по завершении 11ЦР автоматически с помощью программного обеспечения используе.мого прибора.

Рекомендации по установке пороговой линииДля а.мплификаторов любых моделей пороговая линия устанавливается индивидуально для каждого канала на уровне, 'Ответствующем 10—20% от максимального уровня 
4;луорссценции, !1 0лучснного для положительного контрольного образца в последнем цикле амплификации.Интерпретация результатов выполняется по значениям Ct каналов FAM/Grecn. ROX/Orange, HEX/Yellow, CyS/Rcd (табл. 23).Таблица 23 -  Интерпретация результатов по каналам FAM/Green,

Мульти плскс 
(праймер- 

микс)

[\ака.1. соотвс1етвующин (Ьлуорофору
F.\M/
(ггееп

RO\/ 
О range

Су5/
Red

HEX/
'̂cllo\v

СМ Chlamydia
trachomatis

Mycoplasma
genitalium -

KBM (ген 
C O M !  

человека)

XT Trichomonas
vaginalis

Neisseria
gonorrhoeae -

KBM (ген 
COM T  

человека)

HV
Hitman

a/phaherpesvirus 
2 (HSV2)

Unman
beiaherpesvirtis 

5 (CMV)

Human
alphaherpesvir 

us / (IlSVlj

KBM (ген 
COM T

человека)ми и Mycoplasma
hominis

Ureaplasma
urealyticum

Ureaplasma
parvum

КВ.М (ген 
COM T  

человека)со Candida albicans Gardnerella
vaginalis -

KBM (ген 
COM T  

человека)Сначала оценивают прохождение реакции и значения Ct в контрольных образцах. Интерпретацию результатов в исследуемых образцах начинают только при правильном прохождении ПКО и ОКО. 75
18



Иш ерпретация результатов в контрольных образцахДля отрицательного и положительного контрольных образцов должны быть получены следующие результаты (табл. 24).Таблица 24 -  Результаты исследования для отрицательного иположительного контрольных образцов_____________________________________
Контрольный 

образец
Выбранный флуорофор

FAM/Green ' HKX/Yellow | ROX/Orange CyS/Red
Для мультиплексов С М , \ Т

1 Ct>35 Ct>35 Ct>35 1о к о или или или -
отсутствует отсутствует отсутствует ,п к о а  <30 а  <30 а  <30 ” 1

Для мультиплексов Н\ ,̂ M U U1 о к о Ct>35
или

отсутствует

Ct>35
или

отсутствует

Ct>35
или

отсутствует

С р >35
или

отсутствует: ПКО ! Ct<30 Ct <30 Ct <30 Ct <30
1 Д ,1 я мультицлсксаСС

ОКО
Ct>33

или
отсутствует

Ct>35
или

отсутствует

Ct>33
или

отсутствует
-ПКО а  <30 Ct <30 Ct <30При получении для отрицательного контрольного образца значений, отличающихся от указанных в таблице 24, результаты всей постановочной серии считают недостоверными. В этом случае необходимо проведение специальных мероприятий для устранения возможной контаминации.При получении для положительного контрольного образ значений, отличающихся от указанных в таблице 24. требуется повторная постановка амплификации всей партии образцов. При повторном получении для положительного контрольного образца значений, отличающихся от указанных в таблице 24, необходимо заменить реагенты.
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Иигерпретация результатов в псслслусмых клинических 
образцахПринципы интерпретации результатов отражены в таблицах 25-29.Таблица 25 -  Принцип интерпретации результатов для

Значения C t

Канал специфики
Канал
КВ.М Ре1ультат

К.\М/
Green

КОХ/
Orange

Су5/
Red

НЕХ/
bellow

Ct<35
не

учитыва
ется

ДН К  Chlamydia trachomatis 
обнаружена

Ct>35 или 
отсутству 

ет
- - Ct<35

ДНК Chlamydia trachomatis 
не обнаружена или ниже 

предела обнаружения

- Ct<35 -
не

учитыва
ется

ДНК Mycoplasma genitalium  
обнаружена

Ct>35 или 
отсутству 

ет
- а  <35

ДНК Mycoplasma genitalium  
не обнаружена или ниже 

предела обнаружения

Ct >35 или отсутствует Результат невалидный

'1‘аблица 26 -  Принцип интерпретации результатов для
Значения C t

РезультатКанал cпeпliфики
Канал
КВ.М

Е.ЛМ/
Green

КОХ/
Orange

Су5/
Red

НЕХ/
\'ellow

Ct<35 - -
не

учитыва
ется

ДНК Trichomonas vaginalis 
обнаружена

Ct>35 или 
отсутству 

ет
- Ct<35

ДНК Trichomonas vaginalis 
tre обнаружена или ниже 

предела обнаружения

Ct<35
ДНК л eisseria gonoirhoeae учитыва 1 .. °' 1 оонаружена 

ется
Ct>35 или 
отсутству

а  <3577 ;ДНК \eisseria gonoi rhoeae ' 
нс обнаружена или ниже
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ет прелеля обнаружения

[ Ct >35 или отсутствует Результат невялилный [

Таблица 27 — Принцип интерпретации результатов для мультиплекса H V  (Human betaherpesvirus 5 (CM V). Human alphahcrpcsvirus
Значения C t

РезультатКанал специфики Канал
к в м

КАМ/
Green

ROX/
Orange

Су5/
Red

ИЕХ/
Yellow

Ct<35
не

учитыва
ется

ДНК Human alphaherpesvirus 
2 HSV2 обнаружена

Ct>35 или 
отсутству 

ет
- Ct <35

ДНК Human alphaherpesvirus 
2 H SV2 не обнаружена или 

ниже предела 
обнаружения

- Ct<35 -
не

учитыва
ется

ДНК Human betaherpesvirus 
5 C M V  обнаружена

-
Ct>35 или 
отсутству 

ет
' Ct <35

ДНК Human betaherpesvirus 
5 C M V  не обнаружена или 

ниже предела 
обнаружения

- - Ct<35
нс

учитыва
ется

ДНК Human alphaherpesvirus 
1 H S V l Human 

alphaherpesvirus 2 HSV2  
обнаружена

Ct>35 или 
отсутству 

ет
Ct <35

ДНК Human alphaherpesvirus 
1 H S V l не обнаружена или 

ниже предела 
обнаружения

Ct >35 или отсутствует Результат невалидный
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Таблица 28 -  Принцип интерпретации результатов для мультиплекса ML'U {Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyliciim.Значения C t РезультатКанал специфики Каналк в мFAM/Green ROX/Orange Су5/Red НЕХ/YellowCt<35 неучитывается ДНК Mycoplasma hominis об)1аружена>35 или ■сутству ет а  <35 ДНК Mycoplasma hominis не обнаружена или ниже преде.1 я обнаруженияCt<35 неучитывается Д?Ж Ureaplasma urealyticum  обнаруженаCt>35 или отсутству ет а  <35 ДНК Ureaplasma urealyticum  не обнаружена или ниже предела обнаружения- - Ct<35 неучитывается ДНК Ureaplasma parvum  обнаружена
* Ct>35 или отсутству ет а  <35 ДНК Ureaplasma parvum  не обнаружена или ниже преде.1 я обнаружения ICt>35 или огсу'1Сгвуег Результат невалидный
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Таблица 29 -  Принцип интерпретации результатов для
Значения CtКанал спеиифнкп Каналк в м Результатклм /Green КОХ/Orange Су5/Red НЕХ/YellowCt<^3 неучитывается ДНК Candida albicans обнаруженаCt>33 или отсутству ет - О  <35 ДНК Candida albicans не обнаружена или ниже предела обнаружении- Ct<33 - неучитывается ДНК GardnereUa vaginalis обнаружена

• Ct>33 или отсутству ет - Ct <35 ДНК GardnereUa vaginali нс обнаружена или ниже предела обнаружения
Ct >33 или отсутствует Ct >35 илиотсутствует Результат невалидный
Если для клинического образца регистрируется рост флуоресценции специфического продукта по каналам FAM/Green. ROX/Orange, CyS/Rcd раньше 24 цикла (Ct<24). то это говорит о высокой первоначальной концентрации ДНК соответствующего возбудителя. В да}шом случае возможно получение ложноотрицательного результата для возбудителя, ДНК которого присутствует в низкой концентрации, по второму каналу. Д исключения ложноотрицательных результатов рекомендует*., повторно провести ПЦР выделенного препарата ДНК.Причиной получения невалидного результата может служить низкая концентрация Д Н К. присутствие ингибиторов в препарате Д Н К. полученном из клинического материала; неверное выполнение протокола анализа; несоблюдение температурного режима ПЦР и др. В случае невалидного результата заключение не выдастся, необходимо повторно взять у пациента биоматериал и заново провести анализ. 80



Диш иосш ческое значение полу^генного результата исследования:Полученные результаты могут использоваться для диагностики урогенитальных инфекций, вызванных Candida 
albicans. Chlamydia Irachomafis. Gardnerella vaginalis. Mycoplasma 
gcnilalium. Mycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae. Trichomonas 
vaginalis. Ureaplasma parviim, Ureaplasma urealydcum. C M V  (Human betaherpesvirus 5). H S V l  (Human alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human alphaherpesvirus 2 ).Установление диагноза и назначеттие лечения должны поизводиться врачом соответствующей специализации в сочез'ании с клиническими наблюдениями. историей болезни и эпидемиологической информацией.

12. Условия хранения, 1 ранснортнрования и эксплуатациинабора реагентовХранениеНабор «U R O G E N » 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/озтаивание набора «U R O G E N » не более 1 о раз.После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагенты до вскрытия.Набор реагентов. хранившийся с нарушением ^гламентироваиного режима, применению не подлежит.Т  ранспортированиеТранспортировать набор реагентов «U R O G E N » следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте дан?юго вида.Набор «U R O G E N » 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. 81
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Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет на качество изделия.Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на протяжении всего срока транспортирования набор реагентов по.мещается в термоконтейнер пенополиуретановый многоразового использования для временного хранения и транспортирования с подготовленными хладоэлементами. Тин. объем и количествохладоэлементов. закладываемых в термоконтейнер странспортируемыми наборами реагентов, а также объем термоконтейнера подбираются в зависимости отпродолжительности и условий транспортирования.Наборы реагентов, транспортированные с нарушенгп .̂у. температурного режима, применению не подлежат.
Срок годностисрок годности набора реагентов «L'RO G EN » -  12 .месяцев со дня прие.мки ОТК предприятия-изготовителя при температуре от минус 18 до минус 22°С, соблюдении всех условий транспортирования и эксплуатации. Набор реагентов с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Срок годностп вскрытых компонсчиов набора12 .месяцев со дня приемки ОТК предприятия-изготовителя при условии хранения при температуре от .минус 18 до минус 22°С.
Срок годносги приготовленных для работы компонентов 

набора1 час при соблюдении условий, препятствующих высыханию ко.мпонентов. а также конта.минации посторонни.м биологически.м .материало.м.
13. УтилизацияНаборы реагентов, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением срока год{ЮСти, подлежат утилизации в соответствии с требованиями СанНиН 2.1.3684-21.В соответствии с классификацией медицинских отходов наборы относятся к классу А  (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам). Неиспользованные реактивы в соответствии с СанПиН 2.1 3684 21 «Санитарно-эпиде.миологические 'гребования к обращению с
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медицинскими отходами» собираются в одноразовую маркированную упаковку любого цвета (кроме желтого и красного).Оставшиеся после выполнения работ пробирки и материалы утилизируют в соответствии с М У  287-113 (Методические указания по дезинфекции, прсдстсрилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения).Жидкие компоненты (реагенты, реактивы) уничтожаются сливом в канализацию с предварительны.м разбавлением реагента водопроводной водой 1:100 и вывозом остатков упаковок как производственный или бытовой мусор.Потребительская упаковка набора реагентов «L R O G E N » подлежит механическому разрушению с вывозом остатков как производственного или бытового мусора.Персонал, осуществляющий уничтожение набора реагентов, должен соблюдать правила безопасности проведения того или иного способа уничтожения.
14. Гарантийные обязательства, конгактыПредприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора «U R O G E N » требованиям Т У  при соблюдении установленных требований к транспортированию, хранению и эксплуатации.При возникновении претензий по качеству наборов, нежелательных событий или инцидентов направлять информацию по адресу:Общество с ограниченной ответственностью «ТестГен»(ОО О «ТестГен»).432072 г. Ульяновск. Инженерный 44-й проезд, дом 9, офис 13Т е л .:-7  (499) 705-03-75www.testgen.ruСлужба технической поддержки:Т е л .:+7 927 981 58 81E-mail; help@testgen.ru
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При.южение АОбозначение Наименование докуме}{таГОСТ ISO 14971-2021 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям.i'O CTP 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагентьг. наборы реагентов, тест- системы. контрольные .материалы, питательные среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации.ГОСТ Р ИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitroГОСТ Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы испытаний.ГОСТ РЕН 13612-2010 Оценка функциональных характеристик .медицинских изделий для диагностики in vitro
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Тер.мины. определения и общие требования.
ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для профессионального применения
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 Изделия .медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной доку.ментации. Часть 1. Основные требованияГОСТ ISO 13485-2017 Изделия .медицинские. Системы .менедж.мснта качества. Требования для целей регулирования
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Приложенне Б

Символы маркировки

Символ Расшифровка

VL _)

Содержимого достаточно для проведения п-количества 
тестов'□ s' Обратитесь к инструкции по применению

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

Температурный диапазон

L O T
Код партии

Использовать д о...

|ЛЛлГ|
L

Дата изготовления

Хрупкое, обращаться осторожно

и Пиктогра.мма «Верх» показывает правильное положение 
груза в пространстве. Стрелки указывают на верхнюю 
часть содержимого. Транспортную упаковку с этим 
символом нельзя переворачивать или сваливать на бок. 
Ее нужно хранить и перевозить исключительно 
вертикально.
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Т естГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  445

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК C a n d id a  albicans^ 
C h la m y d ia  trachom atis, G a rd n erella  

vaginalis, M y co p la sm a  g en ita liu m . 
M y co p la sm a  h o m in is. N eisseria  

go n o rrh o ea e. T rich om on a s vaginalis, 
U reaplasm a p a rv u m , U reaplasm a  

u realyticu m , C M V  (Human 
betaherpesvirus 5), H SV l (Human 

alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ 
«UROGEN»

по ТУ 21.20.23-045-97638376-2021Форма комплектации 1 «UROGEN -max»
Номер партии (лот) 
Количество наборов 
в партии
Дата изготовления 
Срок годности

202212-445

2
2022-12
2023-12

Состав и характеристики набора:Наименованиепоказателя Характеристики и нормы Полученный результат Вывод о 
соответствииТехнические характеристики

.1.1 ПЦР-буфер 5х
1.1.2 Праймер-мшсс 
СМ
1.1.3 Праймер-микс 
NT
1.1.4 Праймер-микс 
HV
1.1.5 Праймер-микс
мии
1.1.6 Праймер-микс 
CG
1.1.7 ПКО
1.1.8 ОКО

1.2 Комплектность

1.3 Маркировка

1.4 Упаковка

Прозрачная бесцветная жидкость, I 
______ пробирка. 1 920 мкл______

Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
__________пробирка, 960 мкл_________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
_________ пробирка. 960 мкл_________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
_________ пробирка. 960 мкл_________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
_________ пробирка, 960 мкл_________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, I 
_________ пробирка. 960 мкл_________

Прозрачная бесцветная жидкость, 
______I пробирка, 960 мкл_____
Прозрачная бесцветная жидкость, 
_____ 1 пробирка, 2 000 мкл_____

В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021
В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021
В соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021

Прозрачная бесцветная жидкость, 
_____ 1 пробирка. 1 920 мкл_____

Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 
________ 1 пробирка. 960 мкл________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 
________ 1 пробирка. 960 мкл________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 
________ 1 проб1фка, 960 мкл________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 
________ 1 пробирка, 960 мкл________
Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 

________ 1 пробирка. 960 мкл________
Прозрачная бесцвешая жидкость, 
______1 пробирка, 960 мкл_____
Прозрачная бесцветная жидкопъ, 
_____ 1 пробирка, 2 000 мкл_____

. соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

i соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23-045-97638376-2021

Соответствует
Соответствует
Соответствует
Соотвезсзвуез
Соответствует
Соответствует
Соответствует
Соответствует

Соответствует

Соответствует

Сооз вегез вуег2. Функциональные характеристики
Положительный 
результат с ПКО

Отрицательный 
результат с ОКО

gonorrhoeae

Регистрация роста сигнала флуоресценши 
в пробирках с ПКО по каналам FAM. ROX, 
Су5 (для реакционной смеси HV и MUU) 
Ct<26 и HEX Ct<24.

В пробирках с ОКО для реакционных 
смесей СМ, NT, HV и MUU по каналам 
РАМ, ROX, Су5 Cl не указан (то есть 
■ рафик накопления флуоресцениии 
отсутствует) и по каналу HEX Ct не указан 
или >35. В пробирке с ОКО для 
реакционной смеси CG по каналам РАМ, 
ROX Ct не указан или >33 и по каналу HEX 
Ct не указан или >35.

РАМ HEX ROX Су5
смесь СМ 23,6 21,8 24,9
смесь NT 23,9 22,5 24,4 -
смесь CG 24,5 21,9 25 -
смесь HV 23,3 23,1 23,7 24,2

смесь
мии 23,3 22 23,1 24,7

РАМ HEX ROX Су5
смесь СМ - - -
смесь NT . . .
смесь CG - - -
смесь HV . - .

смесь мии - - -
реакции в пробирках 
с СОП-КОС-

реакционных смесей СМ, NT, HV и MUU 
по каналам РАМ. ROX, Су5 Ct не указан, по РАМ HEX ROX cy

5
UROGEN каналу HEX Ct 25-30. В пробирках с СОП- смесь СМ 27,3 - - СоответствуетKOC-UROGEN для реакционной смеси CG смесь NT 26,8 - -

по каналам РАМ, ROX Ct не указан или смесь CG 28.3 - ->33, по каналу HEX Ct 25-30. смесь HV 25,9 - -
смесь мии 26.8 - -

Прохождение В пробирке с COn-KOH-Chlamydia
реакции в пробирках trachomatis для реакционных смесей СМ по РАМ HEX ROX Cy5 Соответствуетс СОП-КОЧ- каналу РАМ Ct < 35, и по каналу HEX Ct не смесь см 31,6 .
Chlamvdia trachomatis указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Mycoplasma 

genitalium для реакционной смеси СМ по 
каналу ROX Ct < 35, и по каналу HEX Ct не 
указан или более 35 цикла

реакции в пробирках РАМ HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- смесь СМ 30,7 Соответствует
Mycoplasma
genitalium
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Trichomonas Coo 1 вез сз вуез
реакции в пробирках vaginalis для реакционной смеси NT по РАМ HEX ROX Cv5
с СОП-КОЧ- каналу РАМ Ct < 35, и по каналу HEX Ct не смесь NT 31,5 -
Tnchomonas vaginalis указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Neisseria Соотвегезвуе!
реакции в пробирках gonorrhoeae для реакционной смеси NT по РАМ HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- Neisseria каналу ROX Ct < 35. и по каналу HEX Ct не смесь NT 31.9

Соответствует

Соответствует

ХранениеНабор « U R O G E N »  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 « U R O G E N »  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. ТранспортированиеТранспортировать набор реагентов « U R O G E N »  следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Набор « U R O G E N »  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.
Набор peaieHTOB соответствует Т У21.20.23-045-97638376-2021Дата выдачи паспорта: 23.12.2022



Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Human Соответствует
реакции в пробирках alphaherpesvirus 2 для реакционной смеси FAM HEX ROX Cy5
сСОП-КОЧ-Нигаап HV по каналу FAM Ст < 35. и но кана.ту смесь HV 30,3 - -
alphaherpesvirus 2 HEX Ct не указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Human Соответствует
реакции в пробирках betaherpesvirus 5 для реакционной смеси HV FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- Human по каналу ROX Ci < 35, и по каналу HEX Ct смесь HV - - 20,9 -
betaherpesvirus 5 не указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Human Соответствует
реакции в пробирках alphaherpesvirus 1 для реакционной смеси FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- Human HV по каналу Су5 Ct < 35. и по кана.лу HEX смесь HV - - 31,8
alphaherpesvirus W Ct не указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Mycoplasma Соответствует
реакции в пробирках hominis для реакционной смеси MUU по FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- каналу FAM Ct < 35, и по каналу HEX Ct не смесь Мии 30,3 - -
Mycoplasma hominis указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Ureaplasma 

urealyticum для реакционной смеси MUU по 
каналу ROX Ct < 35, и по каналу HEX Ct не 
указан или более 35 цикла

Соответствует
реакции в пробирках FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- смесь мии - 29,6
Ureaplasma
urealyticum
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Ureaplasma Соответствует
реакции в пробирках fyan’um для реакционной смеси MUU по FAM HEX ROX Cy5с СОП-КОЧ- каналу Су5 Ct < 35, и по каналу HEX Ct не смесь мии - 30,4
Ureaplasma раг\ ит указан или более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Candida albicans Соответствует
реакции в пробирках для реаюшонной смеси CG по каналу FAM FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- Candida Ct < 33, и по каналу HEX Ct не указан или смесь CG 31,3
albican.s более 35 цикла
Прохождение В пробирке с СОП-КОЧ- Gardnerella Coo'i вегс! вуез
рсак1(ии в пробирках vaginalis для реакционной смеси СО по FAM HEX ROX Cy5
с СОП-КОЧ- каналу ROX Ct < 33, н по каналу HEX Ct не смесь CG 31,3
Gardnerella vaginalis указан или более 35 циклаСостав компонентов набора:

ПЦР-буфер 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, включая термостабилыгую ДНК-полимеразу с «горячим стартом», 
лезоксинуклеотидтрифосфаты. урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер.
Праймер-микс СМ готов к использованию и содержит мультиплексную смесь 1граймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному учаспсу геномной ДНК Chlamydia trachomatis. Детекция осушествляется по каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Mycoplasma genitalium. Детекция осушествляется по каналу ROX/Orange
3. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осущесгвляется но каналу HEX/Yellow.
Праймер-микс NT ютов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Trichomonas vaginalis. Детекция осуществляется но каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Neisseria gonorrhoeae. Детекция осуществляется но каналу ROX/Orange.
3. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осушествляется по каналу HEX/Yellow.
Праймер-микс HV готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК HSV2 (Human alphaherpe.svirus 2). Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК СМУ (Human betaherpesvirus 5) Детекция осушествляется по каналу ROX/Orange.
3. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК HSV1 (Human alphaherpesvirus I). Детекция осушествляется по каналу CyS/Red.
4. Праймеры и зонл к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.
Праймер-микс МИИ готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Mycoplasma hominis. Детекция осушествляется по каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Ureaplasma urealyticum Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange.
3. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Ureaplasmaparvum. Детекция осушествляется по каналу Cy5/Red.
4. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.
Пранмер-микс CG готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной ш ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Candida albicans. Детеюшя осуществляегея но каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Gardnerella vaginalis Детекция осушествляется но каналу ROX/Orange
3. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осушествляется но каналу HEX/Yellow.
Положительный контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, 
комплементарных мишеням Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis, Mycoplasma 
hominis, Ureaplasmapan'um. Gardnerella vaginalis, Candida albicans, CMV (Human betaherpesvinis 5), HSVl (Human alpbaheipesvirus 1). HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) и гена СОМТ человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой. 
Отрицательный контрольный образец (ОКО) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и РНКаз.



Состав и характеристики набора:
ТестГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  446

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК Can dida albicans, 
Chlam ydia trachomatis, Gardnerella  

vaginalis, M ycoplasm a genitalium , 
M ycoplasm a hom inis, N eisseria  

gonorrhoeae. Trichom onas vaginalis, 
Ureaplasm a parvum , Ureaplasm a  

urealyticum , CM V (Human 
betaherpesvirus 5), HSVl (Human 

alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ 
«UROGEN» по ТУ 21.20.23-045- 

97638376-2021Форма комплектации 2 «UROGEN-СМ»
Номер партии (лот) Количество наборов в партииДата и1 готовления Срок годности

202212-446
2
2022-122023-12

Наименованиепоказателя Характеристики и нормы Полученный результат Вывод 0 соответствии1.1 Технические характеристики1.1.1 ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка. 390 мкл Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка, 390 мкл Соответствует1.1.2 Праймер-микс С М Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 пробирка, 960 мкл Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 пробирка. 960 мкл Соответствует1.1.3 ПКО Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка, 200 мкл Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка, 200 мкл Соответствует1.1.4 ОКО Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка, 2 000 мкл Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка. 2 000 мкл Соответствует
1.2 Комплектность В соответствии с п. 1.4 Т У  21 20.23- 045-97638376-2021 В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23- 045-97638376-2021 Соответствует
1.3 Маркировка В соответствии с п. 4 Т У  21.20 23-045- 97638376-2021 В соответствии с п. 4 Т У  21 20.23- 045-97638376-2021 Соответствует
1.4 Упаковка В соответствии с п. 5 Т У  21.20.23-045- 97638376-2021 В соответствии с п. 5 ТУ 21.20,23- 045-97638376-2021 Соответствует2. Функциональные характеристики
Положительный результат с П КО Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках с П КО по каналам FA M , R O X  Ct<26 и H E X Ct<24. СоответствуетFAM H E X R O X24,9 23,5 23,9
Отрицательный результат с ОКО В пробирках с О К О  по каналам FA M , R O X  Ct не указан и H E X  Ct не указан или >35. СоответствуетFAM H E X R O X- - -Прохождение реакции в пробирках с СО П -К О С- U RO GEN

В пробирках с С О П -K O C-U R O G EN  по каналам FA M , R O X  Ct не указан, по каналу H E X  Ct 25-30. СоответствуетFAM H E X R O X- 28,3 -Прохождение реакции в пробирках с СОП -КО Ч- 
Chlamvdia trachomatis

В пробирке с СОП-КОЧ-ГА/ат>’с/ш 
trachomatis по каналу FA M  Ct < 35, и по каналу H E X Ct не указан или более 35 цикла СоответствуетFAM H E X R O X Cy529,3 - - -Прохождение реакции в пробирках с СОП -КО Ч- 

Mycoplasma 
eenitalium

В пробирке с СО П -К О Ч- Mycoplasma 
genitalium по каналу R O X  Ct < 35, и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 цикла СоответствуетFAM H E X R O X Cy5- - 31,4 -

Состав компоиентов набора:ИЦР-буфср 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, ВЕ<лючая термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», дезоксинуклеотидтрифосфаты, ураиил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер Праймер-микс С М  готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:4 Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Chlamydia trachomatis Детекция осуществляется по каналуFAM/Green. >5 Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Mycoplasma genitalium. Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange,
6. Праймеры и зонд к КВМ  Детекция осуществляется по каналу HEXA^ellow.Положительный контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, комплементарных мишеням Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae, 
Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis. Mycoplasma hominis. Ureaplasma parvum, Gardnerella vaginalis, Candida albicans. 
СШ ’ (Human betaherpesvirus 5). HSVl (Human alphaherpesvirus 1). HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) и гена C O jV/7 человека (контроль взятия материала)вТЕбуфере(10мМ Трис, 1 мМ ЭДТА) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой.Отрицательный контрольный образец (О КО) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и РНКаз

ХранениеНабор «U RO GEN » 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/отгаивание набора «U RO GEN » 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 ТранспортированиеТранспортировать набор реагентов «U R O G EN » следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Набор «U R O G EN » 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
Набор реагентов соответствует Т У  21.20.23-045-97638376-2021 Дата выдачи паспорта: 23.12.2022 Ш тамп О Т К :



ТестГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  447

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК Candida albicans^ 
Chlam ydia trachomatis, Gardnerella  

vaginalis, M ycoplasm a genitalium , 
M ycoplasm a hom inis, N eisseria  

gonorrhoeae, Trichom onas vaginalis, 
Ureaplasm a parvum , Ureaplasm a  

urealyticum , CM V (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

Форма комплектации 3 
«U RO GEN - NT»

Номер партии (лот) Количество наборов в партииДата изготовления Срок 10ДН0СТИ

202212-447
2
2022-122023-12

Состав и характеристики набораНаименование□оказателя Характеристики и нормы Полученный результат Вывод о соответствииТехнические характеристикиГЩР-буфер 5х.2 Праймер-миксNT1.1.3 пко1.1.4 ОКО1.2 Комплектность
1.3 Маркировка
1.4 Упаковка

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 ____________пробирка, 390 мкл___________Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 пробирка, 960 мклПрозрачная бесцветная жидкость, 1 ___________ пробирка, 200 мкл___________Прозрачная бесцветная жидкость, 1 __________ пробирка, 2 000 мкл__________В соответствии с п 045-97638376-2021 1.4 ТУ 21.20.23-
В соответствии с п 4 ТУ 21.20.23- 045-97638376-2021В соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23- 045-97638376-2021

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 пробирка, 390 мклПрозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 пробирка, 960 мклПрозрачная бесцветная жидкость, 1____________пробирка, 200 мкл___________Прозрачная бесцветная жидкость, 1 ___________пробирка, 2 000 мкл__________В соответствии с п 1.4 ТУ 21.20.23-045- 97638376-2021В соответствии с п. 4 Т У  21.20.23-045- 97638376-2021В соответствии с п. 5 Т У  21.20.23-045- 97638376-2021

СоответствуетСоответствуетСоответствуетСоответствуетСоответствуетСоответствует
Соответствует2. Функииона.1 ьные характеристики

Положительный результат с ПКО
Отрицательный результат с ОКОПрохождение реакции впробирках с СОП - K O C-U RO GE NПрохождение реакции впробирках с СО П - КОЧ- Trichomonas 
vaginalis_________Прохождение реакции впробирках с С О П ­КОЙ- Neisseria
gonorrhoeae______

Регистрация роста сигнала флуоресненции в пробирках с ПКО по каналам FA M , R O X  Ct<26 и H E X Ct<24.В пробирках с О К О  по каналам FAM , R O X  Ct не указан и H E X  Ct не указан или >35.В пробирках с С О П -К О С -U RO GEN  по каналам FA M , R O X  Ct не указан, по каналу H E X  Ct 25-30.В пробирке с СО П -К О Ч- Trichomonas 
vaginalis по каналу FAM  Ct <  35, и по каналу H E X Ct не указан или более 35 циклаВ пробирке с СО П -К О Ч- Neisseria 
gonorrhoeae по каналу R O X  Ct <  35, и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 цикла

FAM H E X R O X24,7 22,9 22,8

FAM H E X R O X- - -FAM H E X R O X- 28.3 -FAM H E X R O X Cy531,9 - - - Соответствует
FAM H E X R O X Cy5- - 30,5 - Соответствует

('оответствует
Соответствует
Соответствует

Состав компонентов набора:ПЦР-буфер 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, включая термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», дезоксинуклеотидтрифосфаты, урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер.Праймер-микс NT готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Trichomonas vaginalis Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Neisseria gonorrhoeae. Детекция осуществляется,по каналу ROX/Orange.3. Праймеры и зонд к КВМ  Детекция осуществляется по каналу HEXAfellow.Положительный контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, комплементарных мишеням Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae, 
Ureaplasma urealyticum. Trichomonas vaginalis. Mycoplasma hominis. Ureaplasma parvum. Gardnerella vaginalis. Candida albicans. 
CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVI (Human alphaherpesvirus I), HSV2 (Human alphaherpesvirus 2) и гена СОМТ человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой.Отрицательный контрольный образец (О КО) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и РНКаз

ХранениеНабор «U RO GEN » 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/оггаивание набора «U R O G EN » 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 ТрянспортированнеТранспортировать набор реагентов «U R O G EN » следует транспортом всех видов в крытьпс транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида Набор «U R O G EN » 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.
Набор реагентов соответствует Т У  21.20.234)45-97638376-2021 Дата выдачи паспорта: 23.12 2022 Ш тамп О Т К :



ТестГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  448

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК C a n d id a  albicans^ 
C h la m y d ia  trachom atis, G a rd n erella  

vaginalis. M y co p la sm a  gen ita liu m , 
M y co p la sm a  h o m in is, N eisseria  

g o n o rrh o ea e. T rich om on a s vaginalis, 
U reapiasm a p a rv u m , U reaplasm a  

u rea lyticu m , C M V  (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

Форма комплектации 4 
«UROGEN-HV»

Номер партии (лот) Количество наборов в партииДата изготовления Срок годности
202212-448

2
2022-12
2023-12

Состав и характеристики набора:
Наименование

показате.'1я Харакгеристики и нормы Полученный результат Вывод о 
соответствии

Технические характеристики
1.1.1 ПЦР-буфер 5х
1.1.2 Праймер-микс 
HV1.13 пко
1.1.4 ОКО

1.2 Комплектность

13 Маркировка

1.4 Упаковка

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
_______пробирка, 390 мкл______

Прозрачная жидкость сиреневого 
цвета, 1 пробирка, 960 мкл

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
_______пробирка, 200 мкл______
Прозрачная бесцветная жидкость, 1 

______ пробирка, 2 000 мкл______
В соответствии с п. 
045-97638376-2021

1.4 ТУ 21.20.23-

В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23- 
045-97638376-2021
В соответствии с п, 5 ТУ 21.20.23- 
045-97638376-2021

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
_______пробирка, 390 мкл______

Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
_________ пробирка. 960 мкл_________

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
_______пробирка, 200 мкл______
Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
______ пробирка, 2 000 мкл______

В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021
В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021
В соответствии с п. 5 ТУ 21,20.23-045- 
97638376-2021

2. Функциональные характеристики

Положительный 
результат с ПКО

Отрицательный 
результат с ОКО

Прохождение 
реакции в
пробирках с СОП- 
KOC-UROGEN
Прохождение 
реакции в
пробирках с СОП- 
КОЧ- Human
alphaherpesvirus 2
Прохождение 
реакции в
пробирках с СОП- 
КОЧ- Human
betaherpesvirus 5
Прохождение 
реакции в
пробирках с СОП- 
КОЧ- Human
alphaherpesvirus 1

Регистрация роста сигнала 
флуоресценции в пробирках с ПКО 
по каналам РАМ, ROX, Су5 Ct<26 и 
HEX Ct<24.
В пробирках с ОКО по каналам РАМ, 
ROX, Су5 Ct не указан и HEX Ct не 
указан или >35.

В пробирках с СОП-KOC-UROGEN 
по каналам РАМ, ROX, Су5 Ct не 
указан, по каналу HEX Ct 25-30.

В пробирке с СОП-КОЧ- Human 
alphaherpesvirus 2 по каналу РАМ Ct < 
35, и по каналу HEX Ct не указан или 
более 35 цикла

В пробирке с СОП-КОЧ- Human 
betaherpesvirus 5 по каналу ROX Ct < 
35, и по каналу HEX Ct не указан или 
более 35 цикла

В пробирке с СОП-КОЧ- Human 
alphaherpesvirus 1 по каналу Су5 Ct < 
35, и по каналу HEX Ct не указан или 
более 35 цикла

РАМ

25,3

HEX

23,1
ROX
23,5

Су5
23,3

РАМ

РАМ

HEX

HEX
27,1

ROX Су5

ROX Су5

РАМ
29,4

HEX ROX Су5

РАМ HEX ROX
31,6

Су5

РАМ HEX ROX Су5
31.3

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

(’©ответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Состав компонентов набора:
ПЦР-буфер 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, включая термостабнльную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», 
дезоксинуклеотидтрифосфаты, урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер.
Праймер-микс HV готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
5. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК HSV2 (Human alphaherpesvirus 2). Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.
6. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК CMV (Human betaherpesvirus 5) Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange.
7. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК HSVI (Human alphaherpesvirus I). Детекция осуществляется по каналу Cy5/Red.
8. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.
Положительный контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, 
комплементарных мишеням СЫат)̂ ш trachomatis. Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealylicum, Trichomonas vaginalis. Mycoplasma 
hominis, Ureaplasma paniim, Gardnerella vaginalis, Candida albicans, CMV (Human betaherpesvirus 5). HSVI (Human alphaherpesvirus I), HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) и гена СОМТчеловека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере О® мМ Трис, 1 мМ ЭДТА) с концентрацией 100 0(Ю копий/мл каждой. 
Отрицательный контрольный обаазец (ОКО) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и РНКаз.

Ч*1 *  л '

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/отгаивание набора 
«URCXj EN» 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 
«UROGEN» 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 не более 5 суток.
Атмосферное давление не контролируется, 
т.к. не влияет на качество изделия.

Набор реагентов соответствует ТУ  
21.20.23-045-97638376-2021 
Дата выдачи паспорта; 23.12.2022 
Штамп ОТК:



Состав и характеристики набора:
Т естГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  449

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК C a n d id a  albicans^ 
C h la m y d ia  trachom atis, G a rd n erella  

vaginalis, M y co p la s m a  g en ita liu m . 
M y co p la sm a  h o m in is, N eisseria  

go n o rrh o ea e. T rich om on a s vaginalis, 
U rea pla sm a p a rvu m , U reaplasm a  

u realyticu m , C M V  (Human 
betaherpesvirus 5), H SVl (Human 

alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ 
«UROGEN» по ТУ 21.20.23-045- 

97638376-2021Форма комплектации 5 «UROGEN-Мии»

Номер партии (лот) Количество наборов в партииДата изготовления Срок годности
202212-449

2
2022-12
2023-12

Наименование
показателя Характеристики и нормы Полученный результат Вывод о 

соответствии
1.1 Технические характеристики
1.1.1 ПЦР-буфер 5х Прозрачная бесцветная жидкость, 1 

пробирка. 390 мкл
Прозрачная бесцветная жидкость, 1 

пробирка 390 мкл Соответствует
1.1.2 Праймер-микс
мии

Прозрачная жидкость сиреневого 
цвета, 1 пробирка, 960 мкл

Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 
пробирка 960 мкл Соответствует

1.1Л ПКО Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
пробирка, 200 мкл

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
пробирка. 200 мкл Соответствует

1.1.4 ОКО Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
пробирка. 2 000 мкл

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 
пробирка 2 000 мкл Соответствует

1.2 Комплектность В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23- 
045-97638376-2021

В соответствии с п. 1.4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021 Соответствует

1.3 Маркировка В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23- 
045-97638376-2021

В соответствии с п. 4 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021 Соответствует

1.4 Упаковка В соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23- 
045-97638376-2021

В соответствии с п. 5 ТУ 21.20.23-045- 
97638376-2021 Соответствует

2. Функциональные характеристики

Положительный 
результат с ПКО

Регистрация роста сигнала 
флуоресценции в пробирках с ПКО 
по каналам РАМ, ROX, Су5 Ct<26 и 
HEX Ct<24.

СоответствуетРАМ HEX ROX Cy5
25,7 21,9 25,1 25,6

Отрицательный 
результат с ОКО

В пробирках с ОКО по каналам РАМ, 
ROX, Су5 Ct не указан и HEX Ct не 
указан или >35.

СоозветствуетРАМ HEX ROX Cy5
. - - -

Прохождение 
реакции в 
пробирках с СОП- 
KOC-UROGEN

В пробирках с COn-K(X:-UROGEN 
по каналам РАМ, ROX, Су5 Ct не 
указан, по каналу HEX Ct 25-30.

СоответствуетРАМ HEX ROX Cy5
27,3

Прохождение 
реакции в 
пробирках с СОП- 
КОЧ- Mycoplasma 
hominis

В пробирке с СОП-КОЧ- Mycoplasma 
hominis по канату РАМ Ct < 35, и по 
каналу HEX Ct не указан или более 35 
цикла

Соответствует
РАМ HEX ROX Cy5
31,6 - - -

Прохождение 
реакции в 
пробирках с СОП- 
КОЧ- Ureaplasma 
urealvticum

В пробирке с СОП-КОЧ- Ureaplasma 
urealyticum по каналу ROX Ct < 35, и 
по каналу HEX Ct не указан или 
более 35 цикла

Соответствует
РАМ HEX ROX Cy5

- - 30,4 - _

Прохождение 
реакции в 
пробирках с СОП- 
КОЧ- Ureaplasma 
parvum

В пробирке с СОП-КОЧ- Ureaplasma 
parvum по каналу Су5 Ct < 35, и по 
каналу HEX Ct не указан или более 35 
цикла

Соответствует
РАМ HEX ROX Cy5

- - - 29,4

Состав компонентов набора:
ПЦР-буфер 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, включая термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим Ьтартом», 
дсзоксинуклеотидтрнфосфаты. урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер.
Праймер-микс MIIU готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:
1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Mycoplasma hominis. Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.
2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Ureaplasma urealyiicum. Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange.
3. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной ДНК Ureaplasmaрап'ит. Детекция осуществляется по каналу Cy5/Red.
4. Праймеры и зонд к КВМ. Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow,
Положительный контрольный образец (ПКО) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, 
комплементарных мишеням Chlamydia Irachomaiis, Mycoplasma geniialium. Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyliam. Trichomonas vaginalis, Mycoplasma 
hominis, Ureaplasmajyan-um, Gardnerella vaginalis, Candida albicans, CMV (Human helaherpesvinis 5), HSVl (Human alphaherpesvirus I), HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) и пена СО^Т человека (контроль взятия материад̂) в ТЕ буфере (10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА) с концентрацией 100 000 копнн/мл мждой. 
Отрйгфтельный контрольный образец (ОКО) готов к исполь̂ р̂знию «.представляет собой деионизованную воду, свободную от ДНКаз и BmciP .  ̂ •

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/отгаивание 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 
«UROGEN» следует транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, 
действуюшими на транспорте данного вида. 
Набор «URCXj EN» 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 окружаюшей среды от 15 
до 25 не более 5 суток.
Атмосферное давление не контролируется, 
т.к. не влияет на качество изделия.

Набор реагентов соответствует ТУ 
21.20.23-045-97638376-2021 
Дата выдачи паспорта: 23.12.2022 
Штамп ОТК:



Т естГен

О О О  «ТестГен»

Паспорт качества №  450

Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК C a n d id a  albican s, 
C h la m y d ia  trachom atis, G a rd n erella  

vaginalis. M y co p la s m a  g en ita liu m , 
M y co p la sm a  h o m in is . N eisseria  

g o n o rrh o ea e, T rich om on a s vaginalis, 
U reapiasm a p a rv u m , U reaplasm a  

ureaiyticum ^ C M V  (Human 
betaherpesvirus 5), HSVl (Human 

alphaherpesvirus 1) и HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) методом 

мультиплексной ПЦР-РВ 
«UROGEN» по ТУ 21.20.23-045- 

97638376-2021Форма комплектации 6 «U R O G E N -C G »
Номер партии (лот) Количество наборов в партииДата изготовления Срок годности

202212-450
2
2022-122023-12

Состав и характеристики набора:Наименованиепоказателя Характеристики и нормы Полученный результат Вывод о соответствии1.1 Технические характеристики1.1.1 ПЦР-буфер 5х1.1.2 Праймер-микс C G1.1.3 П К О1.1.4 О К О
1.2 Комплектность
и  Маркировка
1.4 Упаковка

Прозрачная бесцветная жидкость, I ____________ пробирка, 390 мкл____________Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 пробирка, 960 мклПрозрачная бесцветная жидкость, 1 ____________ пробирка, 200 мкл____________Прозрачная бесцветная жидкость, 1 ___________пробирка, 2 000 мкл__________В соответствии с п. 045-97638376-2021 1.4 Т У  21.20.23-
В соответствии с п. 4 Т У  21.20.23- 045-97638376-2021В соответствии с п. 5 Т У  21.20.23- 045-97638376-2021

Прозрачная бесцветная жидкость, 1 ____________ пробирка, 390 мкл____________Прозрачная жидкость сиреневого цвета, 1 ________________ пробирка, 960 мкл________________Прозрачная бесцветная жидкость. 1 ____________ пробирка, 200 мкл____________Прозрачная бесцветная жидкость, 1 ___________ пробирка, 2 000 мкл___________В соответствии с п. 1.4 Т У  2 1.20.23-045- 97638376-2021В соответствии с п. 4 Т У  21.20.23-045- 97638376-2021В соответствии с п. 5 Т У  21.20.23-045- 97638376-2021

СоответствуетСоответствуетСоответствуетСоответствует
Соответствует
Соответствует
С’оответствует2. Ф ункциональные характеристики

Положительный результат с П К О
Отрицательный результат с О К ОПрохождение реакции впробирках с С О П - K O C -U R O G E NПрохождение реакции впробирках с С О П -К О Ч - Candida
albicansПрохождение реакции впробирках с С О П - К О Ч - Gardnerella 
vaginalis_________

Регистрация роста сигнала флуоресценции в пробирках с П К О  по каналам Р А М , R O X  Ct<26 и H E X  
Ct^4.В пробирках с О К О  по каналам РА М , R O X  Ct не указан или >33 и по каналу H E X  C t не указан или >35.В пробирках с C O Il-K O C -U R O G E N  по каналам Р А М , R O X  C t не указан или >33, по канату H E X  C t 25-30.В пробирке с С О П -К О Ч - Candida 
albicans по каналу Р А М  C t <  33, и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 циклаВ пробирке с С О П -К О Ч - Gardnerella 
vaginalis по кана1у R O X  C t < 33, и по каналу H E X  Ct не указан или более 35 цикла

Р А М H E X R O X24,7 23,4 25,6
Р А М H E X R O X Соответствует- -
Р А М H E X R O X Соответствует- 28,7 -

Р А М H E X R O X Су530,6 - - -
Р А М H E X R O X Су5- - 29,5 -

Соответствует

Соответствует
Соответствует

Состав компонентов набора:П Ц Р-буф ер 5х готов к использованию и содержит все основные реагенты, включая термостабильную ДНК-полимеразу с «горячим стартом», дезоксинуклеотидтрифосфаты, урацил-ДНК-гликозидазу и оптимизированный буфер.Праймер-микс C G  готов к использованию и содержит мультиплексную смесь праймеров и зондов в деионизованной воде свободной от ДНКаз и РНКаз:1. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной Д Н К  Candida albicans. Детекция осуществляется по каналу FAM/Green.2. Праймеры и зонд к специфичному участку геномной Д Н К  Gardnerella vaginalis. Детекция осуществляется по каналу ROX/Orange3. Праймеры и зонд к К В М . Детекция осуществляется по каналу HEX/Yellow.Положительный контразьный образец (П К О ) готов к использованию и представляет собой смесь плазмид с синтетическими вставками последовательностей, комплементарньЕХ мишеням Chlamydia trachomatis. Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae, 
Ureaplasma urealyticum, Trichomonas vaginalis. Mycoplasma hominis. Ureaplasma parvum, Gardnerella vaginalis, Candida albicans, 
CMV (Human betaherpesvirus 5), HSVl (Human alphaherpesvirus 1), HSVl (Human alphaherpesvirus 2) и гена СОМТ человека (контроль взятия материала) в ТЕ буфере (10 мМ  Трис, 1 мМ Э Д Т А ) с концентрацией 100 000 копий/мл каждой.Отрицательный кОнтральный образец (О К О ) готов к использованию и представляет собой деионизованную воду, свободную рт'ДНКаз и РНКаз.

ХранениеНабор « U R O G E N »  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 « U R O G E N »  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,Т  ранслортированиеТранспортировать набор реагентов « U R O G E N »  сле;^ет транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида. Набор « U R O G E N »  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.
Набор реагентов соответствует Т У  21.20.23-045-97638376-2021 Дата выдачи паспорта: 23.12.2022


