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ООО «ТестГен»

П а сп о р т  к а ч е ст в а  Хг 360

Набор pcai сн гов для качественного 
ВЫЯВ.1 СКНЯ ДНК микобактерий 

т>'берк>‘лбз11ого и нетуберкулбзного 
комплекса н их дифференцнацин 

метолом м улы 1111;1сксной ПЦР-РВ 
«МТВ-тсст>»

по ТЛ1.20.23-023-97638376-2020

Номер серии (лот) 
Количество наборов 
в серии
Дата н)готов.1ення 
Срок годности

202110-360

2
2021-06
2022-06

Набор реагсятоа для кячестясямго 
аыаалскиа ДНК мвкобисгервВ тубсркулЬмого в 

нетуберкулЬ>мп> комплекса в их дифферавваапна 
методом мультиплсмао! ПЦР-РВ «МТЬ-тсета 

по ТУ 21.20ДЗ-023-97638376-202Ф

ПЦР-6уфар5х 
СмеяолагоиуимолимПКО
ОКО
ВКО

Состав набора;
I пробараа, 4Ю н а

1 прабиа я . 1440 н а
t пробила. 160 н а2 Пров Иран. DO 1600 на
I п р о б н ^ И О н а

ТестГе^^ УТВЕРЭКДАЮ 
Генеральный директор 

^  ООО «ТестГен» 
А. Н. Тороповский 
«04» апреля 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ

Набор реагентов для качественного выявления ДНК 
микобактерий туберкулёзного и нетуберкулёзного 

комплекса и их дифференциации 
методом мультиплексной ПЦР-РВ 

4<МТВ-тест»
по ТУ 21.20.23<023-9763837б-2020



Т естГен

ООО «ТестГен»

Паспорт качества №  360

Набор реагентов качсствент н о  
вы яв.1енна ДН К микобактерий 

т> 6ерк> л{)ного н нет>'беркуаСзиого 
к-омп.1 екс8 и их диффереициакии 

методом мудьтип.1е1СС1ю11 ГЩ Р>га 
«МТВ-теетм

по ТУ 21.20.2>С23>9763а37*ОвМ

Номер серии (лот) 
Колитс и во набороа 
а  серии
Дата маготввлеиня 
С рок ruMUiecni

2021 Ю-Мб 
22021-06
3022-06

УТВЕРЖДАЮ 
Генеральный директор 

-  ООО «ТестГен» 
- ^ • t ^  А. Н. Тороповский 

«04» апреля 2022 г.

ИНСТРУКЦИЯ

Набор реагентов для качественного выяв.1ения ДНК 
микобактерий туберкул<1ного и иетуберкулозного 
 ̂ комп.1екса и их лиффереиииации

методом мультиа.1ексной ПЦР-РВ 
иМТВ-тесп»

по ТУ 21.20.23<023-97638376-2020

Версия )  or 04.04.2022



Набор реагентов для качественного 
выявления ДНК микобактерий туберкул)Ьного и 

нетуберкулёэного комплекса и их дифференциаиин 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «МТВ-тест»

по ТУ 21.20.23-023-97638376-2020

Нот]

й
slj

202110-360

2021-10

2022-10

ПЦР-буфер 5х 
Смесь
олигонуклеотидов
ПКО
ОКО
ВКО

Состав набора:
1 пробирка, 480 мкл

1 пробирка, 1440 мкл

1 пробирка, 160 мкл
2 пробирки, по 1600 мкл 
1 пробирка, 950 мкл
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Только для 1Я fk ro  диагностнкя 

Только для профсссаокального прнм«1сния
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ООО «ТестГен»

А32072, Россия, г. Ульяновск,
А4-Й Инженерный проезд, д.9, оф.13
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Гене

"УТВЕРЖДАЮ" 

^ректор ООО "ТестГен" 

ороповский А.Н. 

27 " июля 2021 г.

Макет этикеток упаковки изделия медиции^^от;о^1̂ № ачения  
Набор реагентов для качественного выявления ДНК микобактерий туберкулёзного 

и нетуберкулёзного комплекса и их дифференциации методом мультиплексной
ПЦР-РВ «МТВ -тест»

Макет этикетки первичной упаковки

«МТВ'Тест»
вко

950 мкл
Лот: 202110-360

«МТВ-тесг»
ОКО

1600 MKJ1
Лот: 202 И 0-360

«МТВ-тест»
II КО 

160 мк . '1

Лот: 202110-360

«МТВ-тест» 
ПЦР-буфер 5х 

480 мкл
Лот: 202110-360

«МТВ-тесг»
Смесь олигонуклеоти/юв 

1440 мкл 
Лог: 202110-360

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки
На потребительскую упаковку (Пакет Дой-Пак (Doy Pack) размером 120x210 мм) 
наклеивают этикетку из бумаги по ГОСТ 7625.

Н абор реаген тов  д л я  качественн ого  
в ы я в л е н и я  Д Н К  м ико бактер и й  туберкулёзного и 

нетуберкулёзного  к о м п л екса  и их диф ф еренциации  
методом  м у льтиплексной  П Ц Р-РВ  «М ТВ -тест» 

ТУ 21.20.23-023-97638376-2020

[lot] 202110-360
С о став  набора: 
ОТ-ПЦР-буфер 5х 1 пробирка, 480 мкл

V.4 Т051 Ш Смесь олигонуклеотмлов 1 пробирка, 1440 мкл
лЛЛл-Х iV ПКО 1 пробирка, 160 мкл
2022-10 ОКО 2 пробирки, по 1600 мкл

ВКО 1 пробирка, 950 мкл
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ТестГен
Ге»«егика noeofo поколения

Набор реагентов для качественного выявления ДНК 
микобактерий туберкулёзного и нетуберкулёзного 
комплекса и их дифференциации методом мультиплексной 
ПЦР-РВ «МТВ-тест»___________________________________

Наименование и адрес 
изготовителя изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 
9, офис 13______________________________________________

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

i
Требования к условиям хранения 
и транспортирования изделия

Хранение
Набор реагентов «МТВ-тест» 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 30 суток.

Допускается заморозкаУоттаивание набора «МТВ-тест» не 
более 10 раз.

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

Транспортирование
Транспортировать набрр реагентов «МТВ-тест» следует 

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

Набор реагентов «МТВ-тест» транспортировать при 
температуре от минус 18 до минус 22 °С в течение всего срока 
годности набора. Допускается транспортировка при температуре 
от 2 до 8 °С до 30 суток, или при температуре от 15 до 25°С не 
более 5 суток.

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

Для обеспечения соблюдения условий транспортирования 
на протяжении всего срока транспортирования набор реагентов 
помешается в термоконтейнер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и 
транспортирования с подготовленными хладоэлементами. Тип, 
объём и количество хладоэлементов, закладываемых в 
термоконтейнер с транспортируемыми наборами реагентов, а 
также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования. Наборы 
реагентов, транспортированные с нарушением температурного 
режима, применению не подлежат.___________________________

Особые инструкции изготовителя 
в отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества находится 
внутри транспортной тары______________________________

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

i i  т
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в транспортной 
таре______________________________

шт.

Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре___________

0,05 кг / 0,15 кг

Масса нетто потребительской 
упаковки____________________

0,1 кг
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