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оарадаяамм| ДНК варуеа гарпаса чаловака 4 тила (ЕВ\0 
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1 пробирка, 460 мкл 
1 пробирка, 460 мкл 
1 пробирка, 480 мкл
1 пробирка, 460 мкл
2 пробирки, по 1600 мкл
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"УТВЕРЖДАЮ" 
Руководитель отдела сертификации 

ООО'ТестГен" 
Халилова Л.М.

"04" июля 2023 г.
М. П.

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
Набор реагентов для качественного и количественного определения ДНК вируса 

герпеса человека 4 типа (EBV) методом полимеразной цеппой реакции с детекцией в 
режиме реального времени «EBV-тест» по ТУ 21.20.23-057-97638376-2022

Макет этикеток первичной упаковки

« E B V -тест» 
П Ц Р -б уф ер  

480  м кл
Лот; Г ГГ ГМ М -Х Х Х

« E B V -тест» ^  
П р ай м ер -м и к с  ^ ^ /  

480  м кл  / о  
Л от: Г ГГ ГМ М -Х Х Х

« E B V -тест»
ПКО-1 « р У  

480 м кл  / О  
Л от; Г ГГ ГМ М -Х Х Х

« E B V -тест»
пко-г •=/

480  м кл  / С  
Л от; Г ГГ ГМ М -Х Х Х

« E B V -тест»  ^  
О К О  1 р 7  

1600 м к л  Х О  
Л от; Г ГГ Г М М -Х Х Х

Макег этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  Д Н К  в и р у с а  г е р п е с а  ч е л о в е к а  4  т и п а  ( E B V )  

м е т о д о м  п о л и м е р а з н о й  ц е п н о й  р е а к ц и и  с  д е т е к ц и е й  в  р е ж и м е  

р е а л ь н о г о  в р е м е н и  « E B V -тест»  

п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 5 7 -9 7 6 3 8 3 7 6 -2 0 2 2

-24

LOT ггггмм-ххх IVD

2

m

гггг-мм

гггг-мм

-16‘ С

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 m vitro диагностики 

Только для профессионального применения J



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, панссеннаи типографическим методом

Г Л

■ ri*:n.-CC
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ТестГен
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ТестГен

О О О  «ТестГенп

4JJU/2, РФ, (.Ульяновск 
44-й проезд Иимснернын 
дом. у, офис 13 
+7 499 705 03 75 
infnifeie'tgen.ru 
w w w . t e s t g e n . r u



ТестГен

Макет этикетки транспортной тары 
Набор реагентов для качественного и количественного определения 
ДНК вируса герпеса человека 4 типа (EBV) методом полимеразной 
ценной реакции с детекцией в режиме реального времени «ЕВУ-тест» 
по ТУ 21.20.23-057-97638376-2022

Наименование и адрес изготовителя 
изделия

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

Срок годности изделия (год, месяц) Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия (год, месяц) год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор реагентов «ЕВУ-тест» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 16 до минус 
24 °С в течение всего срока годности набора, допускается 
хранение при температуре от 2 до 8 °С до 14 суток. 
Допускается заморозка/отгаивание набора не более 10 раз. 
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов следует транспортом всех 
видов в крытых фанспортных 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 
фанспортировка при температуре от 2 до 8 ®С до 14 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, так как не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблгодсния условий фанспортирования на 
протяжении всего срока фанспортирования набор реагентов 
помешается в термоконтейнер Пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и 
транспортирования с подготовленными хладоэлементами. 
Гип, объем и количество хладоэлементов, закладываемых в 
термоконтейнер с транспортируемыми наборами реагентов, а 
также объем термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, гранспоргированные с нарушением 
температурного режима, гтрименению не подлежат.

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инсфукция по применению и паспорт качества находится 
внутри фанспортной тары__________________________

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предосторожности 
в отношении изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные знаки И !
Число единиц потребительской упаковки 
изделий в транспортной таре
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре (масса нетто / масса 
брутто)____________________________

0,05 кг/ 0 , 15 кг

Масса нетто потребительской упаковки
0,1 кг
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