
ТестГен

ТестГен

ООО «ТестГен»

Паспорт качества №279

Набор рсагеятоа даа качсствстюго а 
колачестаснмого овревеааш а ДНК 

вируса г^ я сса  человека 5 тава (CMV) 
мстовом пояммсратмоА цеаиоВ 
реакции с яетекпией в реясиак 

р еаш яи в  вреатш  «CMV-TBCf»
1Ю ТУ 21Л0.23-«58-97бЭ837«-2Ю2

Ноапр партия (аат) 
Келичетпа иабвраа 
■ партия
д■ta югатавасияи 
Срек таяявстя

202»М 79 I 

2Ж2̂ 0«
2(04-08

УТВО>ЖДАЮ 
серта̂ июирт 

ОООеТесгГенв 
ЛЛ1. Халшюва 
Зааежабря2б22) 
'а яояа 'Ш 12 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для качественного н количественного 

определеняя ДНК вируса герпеса человека 5 тнет 
(CMV) истодшн поятеразяой пашой реакция с 

детекю ей « реашме реального врммнн «CMV-тест» 
ш> ТУ 21 JteJ3-e58-97638376-2e22

Версия I от27.072023





ш
т•KiTP'.Ш

ООО «ТестГен»
432072, РФ, г. Ульяновск 
44-й проезд Инженерный 
дом. 9, офис 13 
+7 499 705 03 75 
info(a)testgen.ru 
w w w .te stg e n .ru

Ж.4̂





Набор poaroHTOB для качественного и количественного  
определения ДНК вируса герпеса человека 5 типа (CMV) 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
реального времени «CMV-тест»

ПОТУ 21.20.23-058-97638376-2022

iio n  202308-279 OflCTie  наборе;

2023- 08

2024- 08

ПЦР-буфер
Праймер-микс
ПКО-1
ПКО-2
ОКО

1 пробирка, 460 мкл 
1 пробирка, 480 мкл 
1 пробирка, 480 мкл
1 пробирка, 480 мкл
2 пробирки, по 1800 мкл

ТестГен

КоАмчастео еарадапеимй, на которое рассчитан набор реагентоа 
при проеедемим качественного анализа • 84 образца, 

ерм йроаедеиии количеетаеииого анализа * 81 образац

РУЙ1.
Тоям а АЛЯ In vitro диегиовтики 

Тойыю для профосвмомелоиего примоняния
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"УТВЕРЖДАЮ" 
ела сертификации 

ООО "ТестГен" 
Халилова Л.М. 

04" июля 2023 г.

Макет этикеток упаковки изделия медицииекото назначения 
Набор реагентов для качеетвеипого и количественного опрсделспия ДНК вируса 

герпеса человека 5 типа (CMV) методом полимеразной ценной реакции с детекцией в 
режиме реального времени «CMV-гсст» по ТУ 21.20,23-058-97638376-2022

Макет этике ток первичной упаковки

« C M V -тест»
П Ц Р - б у ф е р  ‘р /  

4 8 0  м к л  / о  
Л о т :  2 0 2 2 0 4 -13 1

« C M V -тест»
П р а й м е р - м и к с

4 8 0  м к л  /  О  
Л о т :  2 02 20 4 -13 1

« C M V -тест»
П К О -1

4 8 0  м к л  / О  
Л о т :  2 02 20 4 -13 1

« C M V -тест»
П К О -2

4 8 0  м к л  /  о  
Л о т :  2 02 20 4 -13 1

« C M V -тест»
О К О

1 60 0  м к л  /  О  
Л о т :  2 02 204 -131

Макет этикетки вюричиой (по гребительской) упаковки

г Набор реагентов для качественного и количественного 
определения ДНК вируса герпеса человека 5 типа (CMV) 

методом полимеразной цепной реакции с детекцией в режиме 
реального времени «CMV-тест» 

по ТУ 21.20.23-058-97638376-2022

LOT

2

-24 °cJ[
0 8

ггггмм-ххх

гггг-мм

гггг-мм

IVD

16  °с

Состав набора:

П Ц Р -буф ер
П раймер-микс
ПКО-1
ПКО-2
ОКО

1 пробирка, 480 мкл 
1 пробирка, 480 мкл 
1 пробирка, 480 мкл
1 лробирка, 480 мкл
2 пробирки, по 1600 мкл

Количество определений, на которое рассчитан набор реагентов: 
при проведении качественного анализа - 94 образца, 
при проведении количественного анализа - 91 образец

РУ №
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения



"УТВЕРЖДАЮ" 
ела сертификации 

ООО "ТестГен" 
Халилова Л.М.

f ’;04" июля 2023 г.

Макет этикеток упаковки изделия медиципското назначения 
Набор реагентов для качественного и количесз венного определения ДНК вируса 

герпеса человека 5 тина (CMV) методом полимеразной 11снной реакции с детекцией в 
режиме реального времени «CMV-гест» по ТУ 21.20.23-058-97638376-2022

Макет э I икс ГОК первичной упаковки

« C M V -тест» ф У 
П Ц Р -б уф ер

480 м кл  / о  
Лот: 202204-131

« C M V -тест»
П рай м ер -м и кс

480 м кл  /  о  
Лот: 202204-131 №

« C M V -тест» J  1 
ПКО-1

480 м кл  / О  
Лот: 202204-131 №

« C M V -тест»
ПКО-2 « р У  

480 мкл  / о  
Лот; 202204-131

« C M V -тест»
О КО  Y J  

1600 мкл  /  О  
Лот: 202204-131

Макет этикетки в горичиой (ио греби гсльской) упаковки

Н абор р еаген тов  д л я  к ач ествен н ого и к ол и ч еств ен н ого  
о п р е д е л е н и я  ДНК в и р уса  гер п еса  ч ел ов ек а  5 типа (CMV) 

м ет о д о м  п ол и м ер азн ой  цепной реакции с детекци ей  в реж им е  
р еа л ь н о го  вр ем ен и  «CMV-тест»  

по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 5 8 -9 7 6 3 8 3 7 6 -2 0 2 2

Л

ггггмм-ххх

гггг-мм

ГГГГ-ММ

IVD
Состав набора:

ПЦР-буфер
Праймер-микс
ПКО-1
ПКО-2
ОКО

1 пробирка, 480 мкл 
1 пробирка, 480 мкл 
1 пробирка, 480 мкл
1 пробирка, 480 мкл
2 пробирки, по 1600 мкл

Количество определений, на которое рассчитан набор реагентов: 
при проведении качественного анализа - 94 образца, 
при проведении количественного анализа - 91 образец

РУ № _________________________
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, иаисссииая типографическим методом

H0J1D01
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ТестГен

Макет этикетки трапсиортпой тары 
Набор реагентов для качествепиого и количественного определения 
ДНК вируса герпеса человека 5 тина (CMV) методом полимеразной 
цепной реакции с детекцией в режиме реального времени «CMV-i ест» 
по ТУ 21.20.23-058-97638376-2022

Н аим енование и адр ес и зготови тел я  
изделия_________________________________
С рок  годности изделия (год , м есяц)
Д ата изготовления изделия (год , м есяц)

Т р ебования к усл ов и я м  хранен и я  и 
транснорз'ироваиия изделия

О собы е инструкции и зготови тел я  в 
отнош ен и и  изделия
Н ом ер  партии (лот)

П редупреж дения и м еры  п р ед о ст о р о ж п о с 1и 
в отнош ении изделия, к отор ы е необходи м о  
исполнять, м ан и п ул я ц и он н ы е знаки

Ч исло единиц потреби  гельской упак овк и  
изделий в тр ан сц ор тн ой  таре

М асса нетто и м асса бр утго  на 
трансиор гной таре (м асса  н езто  / масса  
б р у г ю )_____________

М асса незто п отр еби тел ь ск ой  упак овк и

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, 
офис 13____________________________________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Х ран ен и е
Набор реагентов «CMV-гест» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при гемпературе от минус 16 до минус 
24 °С в течение всего срока годности набора, допускается 
хранение при з'емпературе от 2 до 8 °С до 14 суток. 
Допускается заморозка/оггаивание набора не более 10 раз. 
Набор p e a r e i i T O B ,  хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Т р ан си ор  1'ироваиис
'Гранснортировать набор реагентов следует транспортом всех 
видов в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида.
Транспортировать при температуре от минус 16 до минус 24 
°С в течение всего срока годности набора. Допускается 
гранснортировка при температуре от 2 до 8 °С до 14 суток. 
Атмосферное давление пс контролируется, так как не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на 
про тяжении всего срока транспортирования набор реагентов 
помещается в термоконтейпер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и 
•транспортирования с подго товленными хладоэлементами.
'Гин, обьем и количество хладоэлементов, закладываемых в 
'термоконтейнер с транспортируемыми наборами реагентов, а 
также обьем термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.__________
Инструкция по примспснию и паспорт качества находится 
внутри транспортной тары______________________________

!

0,05 К1 ' /  0,15 кг

0 ,1  к г




