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Набор роагантов для качастванного и количаствамного 
опрадаланмя ДНК вирусов гарпаса чаловака 4,5 и в типа 

(EBV, CMV, HHV6) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в режиме реального времени «Герпес>таст» 

по ТУ 21.20.23-055-97638376-2022
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ПЦР-буф§р
Прайм^р-микс
ПКО-1
ПКО-2
ОКО

USD

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

ТестГен I

Коямчаетво олрадаламий, иа котороа рассчитан набор раагантов: 
при проаадаини качастванного аналиэа • 94 oe^isiia, 

при пропадании количастааиного анализа -91 образам
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Макет п  ике Г О К  упаковки изделия медицинского назначения 
Набор реаген гов для качественного и количественного определения ДНК вирусов 
герпеса человека 4, 5 и 6 гина (EBV, CMV, HHV6) мсгодом полимеразной ценной 

реакции с де гскцией в режиме реального времени «Герпес-тест»
110 ТУ 21.20.23-055-97638376-2022

Максг 31 икегок первичной упаковки

«Герпес-тест»
П Ц Р -б уф ер  ‘р /  

480 м кл  / о  
Лот: 202204-131 ^

«Герпес-тест»
П р ай м ер -м и к с  i p /  

480 м кл  /  U  
Лот: 202204-131

«Герпес-тест»
ПКО-1 i p /  

480 м кл  / о  
Лот: 202204-131

«Герпес-тест»
ПКО-2 > р/ 

480 м кл  / О  
Лот: 202204-131

« Герпес-те ст»  j T  
О КО  « р /  

1600 м кл  / о  
Лот: 202204-131

Макег тгикегки в горичной (но гребитсльской) упаковки

Набор реагентов для качественного и количественного 
определения ДНК вирусов герпеса человека 4, 5 и 6 типа 

(EBV, CMV, HHV6) методом полимеразной цепной реакции с 
детекцией в режиме реального времени «Герпес-тест» 

по ТУ 21.20.23-055-97638376-2022

LOT
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ГГГГ-ММ

ГГГГ-ММ

IVD

16 X

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 1п Vitro диагностики 

Только для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, ианссеипая типографическим методом
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Макет этикетки i раисиортпой тары 
Набор peai С1 П ов для качественного и количественного определения 
ДИК вирусов герпеса человека 4, 5 и 6 типа (EBV, CMV, HHV6) 
методом полимеразной ценной реакции с дегекцией в режиме 
реального времени «Гернес-тест» ио ТУ 21.20.23-055-97638376-2022

Наименование и адрес изготовителя 
изделия ___________
Срок I одности изделия (год, месяц)
Дата изготовления изделия (i од, месяц)

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инсгрукции изготовигсля в 
отношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предосторожности 
в отношении изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные знаки

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, 
офис 13__________________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор реагентов «Герпес-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/оггаивание набора не более 10 раз. 
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежит. 
r p a i i c i i o p T H p o B a i m c

Гранснортировать набор реагентов следует транспортом всех 
видов в крытых транснор'тых 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 
транспортировка при температуре от 2 до 8 ° С  до 14 суток. 
Атмосферное давление нс контролируется, так как не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования на 
протяжении всего срока транспортирования набор реагентов 
помещается в термоконтейнер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного хранения и 
транспортирования с подготовленными хладоэлементами.
Гин, 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, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.__________
Инструкция по применению и паспорт качества находится 
внутри транспортной тары______________________________

Число единиц 1 1 0 1рсбигсльекой упаковки 
изделий в трансиоргной таре
Масса непо и масса брутю на 
транспортной rape (масса нетто / масса 
бру'гго)___________________________

Масса нетто потребительской упаковки

0,05 к г /о ,  15 кг

0.1 кг
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Прошито, 11ромумероваио и скреплено печатью 
____________ ) лисю в

7jt̂ T(̂ r ^ Tb: РУководи'гель отдела сертификации 
/^wJ^oiiepfeittiocTH № 95/01 от 30.12.2022 г.)
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