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Фотографическое изображение первичной упаковки

Первичная упаковка для форм комплектации «ВПЧ-тест-16/18», «ВПЧ-тест-31/33», «ВПЧ-тест-6/11», «ВПЧ-тест-14» - коробка размером
100x58x48,5 (±5 мм) __

_  4?51Гг
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Первичная упаковка для формы комплектации «ВПЧ-тест-21» - коробка размером 98x92,5x50 мм (±5 мм)

гвнвтика
нового поколения

Т е с т г е н
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Ф ор м а к ом п л ек та ц и и  « В П Ч -т ест -2 1 »

Набор роагантов для качастваиного и количастваииого опрадалания и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6 ,11 ,44  типов и SbfcoKoro канцарогаииого риска 18,18,28. 
31,33, 35, 39,45, 51,52 ,68, 56, 58, 59, 66, S3,73,82 типов в клиническом материала 

методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-теста по ТУ 21.20.23-0в0>97638378*2022
Форма комплектации «ВПЧ-тест-21»

202308-281 

2023-08 

2  2024-08

X '

л б е
'24С

ш

Состав набора:
ГЩР-буфер
Праймер-микс HPV-Nel (6,11.44) 
Праймер-микс HPV-Ne2 (16.18.26) 
Праймер-микс ИРУ-ШЗ (31,33.35) 
Праймер-микс HPV-NB4 (39.45.51) 
Праймер-микс HPV-NB5 (52,68.56) 
Праймер-микс HPV-N06 (58.59,66} 
Праймер-микс MPV-Na7 (53. 73,82) 
КО-1 
КО-2 
ПКО

[ i s i :
2 пробирки, по 1350 мкл
1 пробирка. 960 мкя 
1 пробирка, ЭбО ы$т 
1 пробирка, 960 
1 пробирка 960 мкл 
1 пробирка, 960 шл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 икг 
1 пробирка. мкл 
1 пробнр̂ сш. 11(Ю шш 
1 пробирка. 1350̂  Micn 
1 пробирка ' мклОКО

Количество определений, на которое рассчитан нтбор ртт&нтт 
при проведении качественного анализа - 94 обраааа 

при проведении количественного анализа
РУ Ш ________________ от ___ _______ _____
Только для In vitro диагностики 

Только для профессионального применения
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^350 Mil)

^0^-202308-281
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ОКО

1800 мкл
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Прайивр.ц|,цсНРу-№5 1 

(52.68.56) I 
860 мхл

Л о т  2 0 2 3 0 8 - 2 8 1

. . .  t

П^Мм«р>«|икс HPV-NI4
S 31,4151)
МО ижл

■ .■v,'-Hia-281

\

! *

« Bn4'tf4»C'l*2t»
Прамм§р*м11кс HPV4H3 

(11,33.35)
960 мкл

Л о т  2 0 2 3 0 8 - 2 8 1  / С>
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Пр1йм%р.микс HPV-NI2
(ie.18,26)
960 ыкп

Лот: 202308-281

а
¥

и

«ВПМ-т%ст-2 1  * \
Пр1ймвр-ми«сНРУ-№1

(6,11,44)
960 мкл

Лот: 2 0 2 3 0 8 -2 8 1  /I

I

•В П Ч -т* С 1 -2 Л »

ПЦР-буфер 
1350мкл

Лот 202308-281

\

I
%ВПЧ-твст-21*
ПЦР-буфер

<350 MW»
202308-28 fЛОГ



Ф ор м а к ом п л ек та ц и и  « В П Ч -х сст-1б/18»

Набор роагамтоо д ля  качестваиного и аоличастванмогч> олрадаламия м 
диф ф аранциации ДНК вируса папилломы  чаловака (ВПЧ) низкого 

каицарогамиого риска б, 11.44  типов и вы сокого канцароганного риска 16. I t .  26, 
31. ЭЗ. 3S. 3 9 .4 5 .5 1 , 52, 6 8 ,5 6 . 58. 59, 66, 5 3 ,7 3 ,8 2  типов в клииичаском матариала  

матодом мультиплакеной ПЦР-РВ «ВЛЧ-таст» по ТУ 21.20.23<0в0*9763837в-2022
Форма комплактации «ВПЧ*таст>16/18»

@  202308-284 

С £ !  2023-08 

2  2024Ч>8

24СX
ш

Сси;т«ви1б9р«;
ПЦР-буфер
Праймер микс HPV-ie/1S (16« 18}
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

1 пробирка, 390 мхл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 200 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

ТестЩ
Гтштт»|»ФВСго floamnwBHi

Количество определений, иа которое рассчитан набор ревгентоа 
при проведении качественного анализа - 94 образца 

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ N8_________________ о т __________________

Только для 1л vitro диагностики  
Только для проф ессионального применания
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пко
200 тшп
202308*284

!«/%«•
ОКО

1800 мил 
Лот: 202308*284

©

I

/  f >

«&ПЧ-т«ст-1Ш18»
КО-2 

160 икл
Лот: 202308-284

*8 ПМ-твст-Тв118»
К04 

160 икл
Лот: 202308-284

&

J

I

Прайи€р--»«с 
нру*1б/1вИв*^*  ̂960 мкл
лот аозз»*

|ЩР-«|ф1р 
390 икя

л о т  2 0 2 3 0 8  2 8 4

I
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пко
2 0 0  м к л

Л о т : 2 0 2 3 0 8 - 2 8 4

око
1800 мил

Л о т: 2 0 2 3 0 8 -2 8 4

т
15

15
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форма комплежсгации

Набор раагаитоа дла каместваниого и количастваиного опрадаланиа и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человеаа (ВПЧ) низкого 

каицерогеииого риска 6 ,11 ,44  типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26, 
31,33,35, 39,45,51, 52.68, 56. 58, 59, 66, 53, 73, 82 типов в клиническом материале 

методом мупмтиппексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест* по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022
Форма комплектации сВПЧ-тест*31/33»

Ш  202308-286 

С£1 2023-08 

^  2024-08

ш

CpcTMJiafifiBJL
ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-31/33 (31»33)
КО-1
КО-2
пко
око

1 пробирка. 390 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка. 160 мкл 
1 пробирка. 200 мкл 
1 пробирка. 1800 мкл

ТестГен
Геметие#

Количестао опрадвлвиий, на которое рассчитан набор реагентоа 
при проведении качественного анализа - 94 образца 

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ N9_____________ ___ о т ________________

Тольио для In vitro диагностики 
Только для профессиоиалького применения

17
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пко
200 ыкл

Лот 20230В-2В6

I  1
«ВПЧ-Т«С1>Э̂ 0Э*

око
1800 икл

Лот: 202306-286

I

О) оX
9

••пн* f«cT*̂ 1 гээ » 
КО-2 

110 мжл
n o t  3 0 2 3 0 8 ^ 2 в 6

••пн.|*с|‘Лгол*
КО-1

160 М1Л
Лот. 2 0 2 3 0 В -2 В 6

I

Г

«ВПЧ*Т«С1*31/33 »
Праммер‘ микс 

HPV-31/33<31.33) 
960 мкл

Л от: 2 0 2 3 0 в - 2 в в

§

ПЦР-буфвр t /
390 мкл

I



I X u
«ВПЧ*тест-3^ ̂ 33»

пко
200 мкл

Л о т: 202308-286

I
1̂ 1

« B flM -T e c T -S I  f33v»

ОКО
1800 мкл

Л о т : 2 0 2 3 0 8 -2 8 6

20



^ О П Ч -  -3 1  '3 3 »

К 0 ^ 2
160 If к л

Л о т  2 0 2 3 0 8 -2 8 6

•ВПМ  »«f.i-31<33»
ХО-1

160 МЕЛ
Л о т  2 0 2 3 0 8 -2 8 6

I
\

/ii

\

/
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« е п ч - т в с т - з п / з з » »

Праймер-микс
HPV-31/33{31,33)

960 мкл
Л о т : 2 0 2 3 0 8 -2 8 6

шт

0

I

4т

Ш
.4 * ■

«сВПЧ-твст*31/33>»
ПЦР-буфер 

390 мкл
Л о т : 2 0 2 3 0 8 - 2 8 6
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«X>ooivta ■со1»1пле1статии «В1ГЧ-тсст-<Ь/1 1 »

:■■' il*3№T;i -

Набор реагентоа для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6, I t ,  44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26. 
31,33 ,35, 39,45, 51, 52,68, 56, 58, 59,66, 53. 73, 82 типов в клиническом материале 

методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тесте по ТУ 21.20.23-060-07638376-2022
Форма комплектации «ВПЧ-тест-6/11»

20230В-288
п

С _1  2023-08 

2  2024-08 

-1б'С

Состав набора;
ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-6/11 (6.11)
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

ш
1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 200 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

Колимостао опредвлемий, на которое рассчитан набор реагентов 
при проведении качественного анализа - W образца 

при проведении количественного анализе - 90 образцов
РУ М>_________________ от------------------

Только для 1п vitro дивгностмки 
Топь«о Апт  пр о ф # сеи о и ат.и о го  прммаиаима

ТестГен

i

23
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пио
200 win

Лот; 202308-288

О

ОКО
180011КЛ

Лог: 202308-286

тч
* -<вк# ̂

КО-2 
180 И1Л

Лот 202308-288

KOI 
110 мкл

П е г; 202308-288

I

I

I

Праим«о*микс 
HPV4/11(6,11) 

960 мал
Лат: 20230&-2BS

пцр-буфвр
390 мал

лот:



о Ш

« ВПМ  . т е с т - < B f *

п т
2 0 0  т ш п

Лот 20230в-28в

ОКО
1100 мкл

Лот: 202303^288

26
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0)
«<ВПМ-т<екгг^; V>

KO-2
1 6 0  МКЛ

Л о т  2 0 2 3 0 8 -2 8 в

•  в П М  - ч ® СП-в/л л »

КО-1 
1 6 0  и к л

Лот: 202308^288

I
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Праймер^микс
HPV-€/11(6,11)

Ш  ы ш п

Л о т  2 0 2 3 0 8 - 2 8 8

I
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Ф ор м а к о м п л ек та ц и и  «ВП Ч-тсст-14»

Набор роаганто* для кач*ств«ниого и колмчастаанмого олрядялания и 
диффараициацми ДНК вируса папипломы чалом ка (ВПЧ) низкого 

хаицарогаииого риска 6 ,11,44  типов и высокого камцарогонного риска 1в. 1в, 2в, 
31 3 3 . 3 6 , 3 % ,  45.  5 1 , 5 2 , 6 8 . 56, 58,59,66, 53,73,82 типов в клиническом материала 

ме-годои мупьтиппаксиой ПЦР-РВ «ВПЧ-таста по ТУ 21.29.23<06в*87в3837в>2022
Форма комплектации «ВПЧ-таст>14» г — ,

Состав набора: 1£Е15
ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-16/18 (16,18)
Праймер-микс HPV-NB3 (31.33, 35)
Праймер-микс HPV-NB4 (39, 45, 51)

S Праймер-микс HPV-Ne5 (52.68. 56)
i'- - Праймер-микс HPV-NB6 (58, 59. 66)

|1ДТ 20?30ё-29С

4 W -*)0

КО­
КО-2 
ПК о  
о г о

2 пробирки» по 9в0 ш п  
1 пробирке, 960 ышл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 960 маел 
1 пробирка, 600 мкл 
1 пробирка, 800 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка. 1600 мал

ТестГ

хчт9гтвт>птлт

опр«д»пвм»й. иа котороа рассчитан набор раагантоа. 
|»{к>«и»/лании качастаанного амапиэа >• 9 4  образца  

проивудд^нии капмчастаанного анализа 9 0  сЯ^рааооа
»Ф _________  о т _________ _

Таиеаа ииа йе ё|&а диагиаатики 
тмимкеиаи---- -------------

29
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«ВПЧ-твст-14»
пко

Шткп
Л о г :  2 О 2 3 О 0 -> 2 В О

«ВПЧ-ч«С1-\4»
ОКО

1Шмкл
Лот: 202308-290

КО-1
ВООмкп

лот 202308-2W
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Руководатель 
//- ̂

:^УТВЕРЖДАЮ" 
ертификации 

"ТестГен" 
лова Л.М. 
ая 2024 г.

"'О..'-^''^30

Макет этикеток упаковки изделия медицинского"
«Набор реагентов для качественного и количественного определения и 

дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого канцерогенного 
риска 6,11,44 типа и высокого канцерогенного риска 16,18,26,31,33,35,39,45,51,52, 

68, 56, 58, 59, 66, 53, 73, 82 типов в клиническом материале методом мультиплексной 
ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022»

Макет этикеток первичной упаковки 

Форма комплектации «ВПЧ-тест-21»

Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

«ВПЧ-тест-21»

\
ПЦР-буфер

1350 мкл / Ос Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-21»
Праймер-1чикс НРУ-№1

(6,11,44) / о
960 мкл

so Лот: ГТГГММ-ХХХ

sofS «ВПЧ-тест-21»
Праймер-микс HPV-№2

(16,18,26) / о960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ VI-

«л «ВПЧ-тест-21» Л
Праймер-микс HPV-№3 ,ф З

(31,33,35) / о960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ i t

«ВПЧ-тест-21»
Праймер-микс HPV-№4

(39,45,51) / о
oT 960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ i t

«ВПЧ-тест-21»
Праймер-микс HPV-№5

so (52,68,56) / ЬfS 960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

s «ВПЧ-тест-21» л
os Праймер-микс HPV-№6ID
00ID

(58,59,66) / о960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ i t



«ВПЧ-тест-21» 
Праймер-микс HPV-№7 

(53,73,82)
960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ а

«ВПЧ-тест-21»
д КО-1
§ 1100 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-21»
6 КО-2

1100 мкл
Лот; ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-21»
§ ПКО
Е= 1350 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-21» 
ОКО 

1800 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

I)

1 5

§ 5

1 5

Форма комплектации «ВПЧ-тест-16/18»

Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

а.
а
а

«ВПЧ-тест-16/18»
ПЦР-буфер

390 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-16/18» 
Праймер-микс 

HPV-16/18 (16,18) 
960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

1 5

«ВПЧ-тест-16/18» 
КО-1 

160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-16/18» 
КО-2 

160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

1 5

«ВПЧ-тест-16/18» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

15



«ВПЧ-тест-16/18»
о ОКО
ft 1800 мклw Лот: ГГГГММ-ХХ

I)
Форма комплектации «ВПЧ-тест-31/33»

И

Макет этикеток на Макет этикеток на пробирки
крышки пробирок

\о «ВПЧ-тест-31/33»
i s

Си ПЦР-буфер
390 мклс Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-31/33»
i sй Праймер-микс

г*^
HPV-31/33 (31, 33)

/ о960 мкл ( / ф
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-31/33» л
6 КО-1

^ 7160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-31/33» лгчд КО-2 £ 7о 160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ / О

«ВПЧ-тест-31/33»
9 ПКО ^ 7

С 200 мкл / / SЛот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-31/33»
i sО ОКО

1800 мкл / РW Лот: ГГГГММ-ХХ

Форма комплектации «ВПЧ-тест-6/11

Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

«ВПЧ-тест-6/11»1Оц ПЦР-буфер
Я" 390 мкл
С Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-6/11»м Праймер-микс
ve HPV-6/11 (6,11)

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ



«ВПЧ-тест-6/11» 
КО-1 

160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-6/11» 
КО-2 

160 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-6/11» 
ПКО 

200 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

I)

И

«ВПЧ-тест-6/11» 
ОКО 

1800 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

Форма комплектации «ВПЧ-тест-14»

Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

«ВПЧ-тест-14»
ei ПЦР-буфер
=Г 960 мкл / О
С Лот: ГГГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-14» iS00 Праймер-микс
HPV-16/18 (16,18)'■о 960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

«ВПЧ-тест-14» isП Праймер-микс
П HPV-№3 (3133,35) / о960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ Sir

М «ВПЧ-тест-14» Л
1гГ Праймер-микс

HPV-№4 (39,45,51)оС 960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«ВПЧ-тест-14» isПраймер-микс
HPV-№5 (52,68,56) /оРЧ1Л 960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ Sir

se «ВПЧ-тест-14» isПраймер-микс ^7HPV-№6 (58,59,66) / о00%п 960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ



«ВПЧ-тест-14» 
КО-1 

800 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ 0

«ВПЧ-тест-14» 
КО-2 

800 мкл
Лот: ГТГГММ-ХХ

«ВПЧ-тест-14»
ПКО

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

И

«ВПЧ-тест-14» 
ОКО 

1800 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки 

Форма комплектации «ВПЧ-тест-21»

Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6,11,44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26 
31,33,35,39,45,51,52,68,56,58,59,66,53,73,82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022 

Форма комплектации «ВПЧ-тест-21)»

LOT ггггмм-ххх

гтгт-мм

гтгг-мм

- 2 4 Х i  
□а

•16*^0

Состав набора:
ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-hte1 (6. 11, 44)
Праймер-микс HPV-№2 (16. 18, 26)
Праймер-микс HPV-№3 (31, 33, 35)
Праймер-микс HPV-N84 (39, 45. 51)
Праймер-микс HPV-NaS (52. 68. 56
Праймер-микс HPV-№6 (58. 59, 66
Праймер-микс HPV-№7 (53. 73. 82)
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

IVD
2 пробирки, по 1350 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 пробирка. 1100 мкл 
1 пробирка, 1100 мкл 
1 пробирка. 1350 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

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

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ№ . от_________

Только для in vitro диагностики 
Только для профессионального применения



т

Форма комплектации «ВПЧ-тест-16/18»

г .

Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6.11,44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26, 
31, 33,35,39,45, 51, 52,68,56, 58, 59,66, 53,73.82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по 1У 21.20.23-060-97638376-2022

Форма комплектации «ВПЧ-тест-16/18)»
Состав набора:

1

LO T гтгпим-ххх

гггг-мм

IVD

2

-24*С'^

□В

гггг-мм

-1 6 * ^ 0

ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-16/18 (16, 18)
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

1 пробирка, 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 200 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

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

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ Hi от

Только для in vitro диагностики 
Только для профессионального применения

Форма комплектации «ВПЧ-тест-31/33»

г Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6.11, 44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18, 26, 
31,33, 35, 39,45, 51.52,68,56, 58,59,66, 53,73,82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022

Форма комплектации «ВПЧ-тест-31/33»

LO T ггггмм-ххх

|ЛЛлГ| гггг-мм

гггг-мм

- 1 6 ° с

Состав набора:

ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-31/33 (31, 33)
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

ш
1 пробирка. 390 мкл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка. 200 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

- 2 4 " С ^

т

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

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ№  о т ____________

Только для in vitro диагносшки 
Только для профессионального применения



Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 

канцерогенного риска 6,11,44типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26, 
31,33, 35, 39,45, 51.52, 68,56, 58, 59, 66, 53,73,82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022

__________ Форма комплектации «ВПЧ-тест-6/11»___

LOT
Форма комплектации «вПЧ-тест-б/И»

ГГГГММ-ХХХ Состав набора: IVD

гггг-мм

гггг»мм

-16"С

ПЦР-буфер
Праймер-микс HPV-6/11 {6,11)
КО-1
КО-2
ПКО
ОКО

1 пробирка. 390 мкл 
1 пробирка. 960 мкп 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 160 мкл 
1 пробирка, 200 мкл 
1 пробирка, 1800 мкл

Количество определений, на которое рассчитан набор реагентов: 
при проведении качественного анализа • 94 образца, 

при проведении количественного анализа - 90 образцов

РУ № от
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения

Форма комплектации «ВПЧ-тест-14»

Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВП Ч ) низкого 

канцерогенного риска 6,11, 44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18,26, 
31,33,35,39,45,51,52,68,56, 58, 59,66,53,73,82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022

ГГГГММ-ХХХ

Форма комплектации «ВПЧ-тест-14»

Состав  набора:
ПЦР-буфер 2 пробирки.
Праймер-микс HPV-16/18 (16. 18) 1 пробирка.
Праймер-микс HPV-N93 (31. 33, 35) 1 пробирка.
Праймер-микс HPV-№4 (39, 45, 51) 1 пробирка,
Праймер-микс HPV-№5 (52. 68, 56) 1 пробирка.
Праймер-микс HPV-№6 (58. 59. 66) 1 пробирка,
КО-1 1 пробирка,
КО-2 1 пробирка.
ПКО 1 пробирка,
ОКО 1 пробирка,

IVD
по 960 мкл 
960 мкл 
960 мкл 
960 мкл 
960 мкл 
960 мкл 
800 мкл 
800 мкл 
960 мкл 
1800 мкл

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

при проведении количественного анализа - 90 образцов
РУ № от

Только для in vitro диагностики 
Только для профессионального применения А



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, нанесенная типографическим методом

1



ТестГен

Макет этикетки транспортной тары 
Набор реагентов для качественного и количественного определения и 
дифференциации ДНК вируса папилломы человека (ВПЧ) низкого 
канцерогенного риска 6,11, 44 типов и высокого канцерогенного риска 16,18, 26,
31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 68, 56, 58, 59, 66, 53, 73, 82 типов в клиническом материале 
методом мультиплексной ПЦР-РВ «ВПЧ-тест» по ТУ 21.20.23-060-97638376-2022

Наименование и адрес изготовителя 
изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инструкции 
отношении изделия

изготовителя в

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

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, 
офис 13______________________________________________
Годен до: год месяц
год месяц

Хранение
Набор «ВПЧ-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 в течении двух недель.
Допускается заморозка/оттаивание набора «ВПЧ-тест» 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 «ВПЧ-тест» следует 
транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.
Набор «ВПЧ-тест» 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 в 
течении двух недель.
Атмосферное давление не 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. Тип, 
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_________________________________________

П f

Масса нетто 
упаковки

потребительской

0,05 кг / 0,15 кг

ОЛ кг

J
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ф


