
"УТВЕРЖДАЮ" 

тдела сертификации 

ООО «ТестГен» 

алилова Л.М. 

нтября 2023 г.

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения 
Набор реагентов для выделения ДНК вирусов, бактерий и грибов и РНК вирусов из 

клинического материала человека на основе метода обратимого связывания 
нуклеиновых кислот с поверхностью магнитных частиц с одной промывкой 

«НК-Экстра-SW» по ТУ 21.20.23-040-97638376-2021

Макет этикетки первичной упаковки

Форма комплектации 1: Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-M» для ручного выделения 
и выделения с использованием автоматизированных станций пробоподготовки Тесап 
серии Freedom EVO® или процессора магнитных частиц для очистки нуклеиновых 

кислот, клеток и белков KingFisher Flex

Размер 9x25 мм

«НК-Экстра-SW» 
«НК-Экетра-SW-M» 

Магнитные частицы 
960 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

Размер 45x70 мм

«Н К -Э кстра-SW » |1УР| ^ c V re H j «Н К -Э кстра-SW » | iv d |
Ф орма комплектации 1 -п-., Ф орма комплеетации 1

«НК-Экстра-SW -M » -Л , «НК-Экстра-SW-M» ,ДГ

Буфер для связывания Раствор для промывки
48 мл 68 мл

E l i l  ГПТММ.ХХХ 2ггтг-мм̂  от 2°С до 30°С ггттмм-ххх2гтгт-мм-̂  от2®Спо30"С

Размер25х43 мм

ТастГе^ «Н К -Э кстра-SW » ||у р | 
Ф орма комплектации 1 ^  

«НК-Экстра-SW-M»

Элюент
10 мл

И З  ГТГТММ-ХХХ 2 г г т г - м м  ̂  от 2"С до 30°С

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Форма комплектации 2: Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-KF-u» для 
автоматизированного выделения с использованием процессора магнитных частиц для 

очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков KingFisher Flex

Размер 9x25 мм

«НК-Экстра-SW» 
«НК-Экстра-SW-KF-u» 
Магнитные частицы 

960 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

Размер 45x70

«НК-Экстра-SW» ®  
Форма кoмплe^пaции 2 
«НК-Экстра-SW-KF-u»

^стГ>1̂  «НК-Экстра-SW» ||ур| 
Форма комплектации 2 
«НК-Экстра-SW-KF-u» "Л'

Буфер для связывания Раствор для промывки
48 мл 68 мл

ГПТММ-ХХХ 2 т т - м м ^  от2“Сдо30°С ЕЁЗ ГПТММ-ХХХ 2гГГТ-ММ^ от 2®С до 30°С

«НК-Экстря-SW» [1^ 
Форма комплектации 2 
«НК-Экстра-SW-KF-u» Л

^встГ ^  «НК-Экстра-SW» ||ур|
Форма комплектации 2 
«НК-Экстра-SW-KF-u» ЦЙ

Глубокий планшет 96 для Планшет (200 мкл) для
KingFisher, KingFisher 96,

3 шт. 1 шт.

[Щ] ГПТММ-ХХХ S tTTT-MmJ^ от2'’Сдо30®С ГПТММ-ХХХ Snrr-MM'^ от2"СдоЗО®С

«НК-Экстра-SW»
Форма комплектации 2 .-р, 
«НК-Экстра-SW-KF-u»

Г ребенка наконечников
для магнитов 
DW для KF 96

1 шт.
i!r.9TJ ПТГММ-ХХХ iimr-MM i  от 2“С до зот

Размер 25x43

Т>сгГ»1̂ «НК-Экстра-SW» ||ур|
Форма комплектации 2 ^  
«НК-Экстра-SW-KF-u»

Элюент
10 мл

^  ПТГММ-ХХХ Srrrr-MM-i^ от 2'’С до ЗОЧ
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Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки
На потребительскую упаковку (коробка) наклеивают этикетку из полимерной белой пленки

Макет этикетки для формы комплектации 1 
Форма комплектации 1: Комплект реагентов «НК-Экстра‘8\¥-М» для ручного 

выделения и выделения с использованием автоматизированных станций 
пробоподготовки Тесан серии Freedom £VOS> или процессора магнитных частиц для 

очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков KingFisher Flex
Размер 80x80

^ТеСТГен^ Набор реагентов для выделения ДНК 
'• вирусов, 6а1ггернй и грибов и

РНК вирусов из клинического материала человека на основе метола 
обратимого связывания нуклеиновых кислот с поверхностью 

мапиггных частиц с одной промывкой «НК-Экстра-SW» 
по ТУ 21.20.23-040-97638376-2021

Форма комплееггации 1: Комплект реагентов «НК-Экстра-ЗШ-М» для ручного 
выделения и выделения с использованием автоматизированных станций 

пробоподготовки Тесал серии Freedom EVO® или процессора магнитных частиц 
для очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков KingFisher Flex

ГПТММ-ХХХ

ПТГ-ММ

ГГГГ-ММ

Состав набора: 
Буфер для связывания 
Магнитные частицы 
Раствор для промывки 
Элюент

1 флакон, 48 мл 
I пробирка, 960 мкл 
1 флакон. 68 мл 
I флакон. 10 мл

V s96
Э̂0‘С

:je
Только для in vitTG ДИЙГНОСТНКН 

Только для профессионального применения

IVD Изготовитель: ООО «(ТестГен»
432072, г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, офис 13

Макет этикетки для формы комплектации 1 
Форма комплектации 2: Комплект реагентов «НК Экстра SW KF и» для 

автоматизированного выделения с использованием процессора магнитных частиц 
для очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков ЮngF^sher Flex

Размер 80x80

Набор реагентов для выделения ДНК вирусов, бактерий и грибов и 
РНК вирусов из клинического матсриа.та человека на основе метода 

обратимого связывания нуклеиновых кислот с поверхностью 
магнитных частице одной промывкой «НК-Экстра-SW» 

по ТУ 21.20.23-040-97638376-2021

Форма комплектации 2' Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-KF-u» для 
автоматизированного выделения с использованием процессора магнитных частиц 

для очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков KingFisher Flex

ГГТГММ-ХХХ

ГГГГ-ММ

ГГГГ-ММ

V96

: Г
СЕ
IlVDl

Состав набора:
Буфер для связывания 
Магштгные частицы 
Раствор дня промывки 
Элюент
Глубокий планшет 96 для 
Kingfisher
Планшет (200 мкл) для 
Kingfisher 96
Гребенка наконечников для 
магнитов DW для KF 96

1 флакон. 48 мл 
1 пробирка, 960 мкл 
1 флакон, 68 мл 
I флакон, 10 мл

3 шт.

1 шт.

1 шт.

Только для Й vitro ДИ1ГН0СТНКН 
Только для профессиониьного применения
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Форма комплектации 1: Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-M» для ручного выделения 
и выделения с использованием автоматизированных станций пробоподготовки Тесап 
серии Freedom EVO® или процессора магнитных частиц для очистки нуклеиновых 

кислот, клеток и белков KingFisher Flex

Макет вторичной (потребительской) упаковки
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Форма комплектации 2: Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-KF-u» для 
автоматизированного выделения с использованием процессора магнитных частиц для 

очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков Kingfisher Flex
 ̂ 226,00 мм

1Ч>м
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674.00 ММ
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Макет этикетки транспортной тары

ТестГен
Набор реагентов для выделения ДНК вирусов, бактерий и грибов и РНК 
вирусов из клинического материала человека на основе метода обратимого 
связывания нуклеиновых кислот с поверхностью магнитных частиц с одной 
промывкой «НК-Экстра-SW» по ТУ 21.20.23-040-97638376-2021_____________

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

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение. Набор реагентов хранить при 
температуре от +2 °С до +30 °С. Атмосферное 
давление не контролируется, т.к. не влияет на 
качество изделия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не 
подлежит.
Транспортирование. Транспортировать 
набор реагентов «НК-Экстра-SW» следует 
транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действуюшими на 
транспорте данного вида. Набор реагентов 
транспортировать при температуре от +2 °С до 
+30 °С. Атмосферное давление не
контролируется, т.к. не влияет на качество 
изделия. 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

П  !
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в транспортной 
таре___________________________
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре___________

0,05 кг/о, 15 кг

Масса нетто потребительской 
упаковки___________________

0,1 кг
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Форма комплектации 1

•«ew V* tUtWWH» я̂*1» и»*»»' __
ш г Miw'nauutfaKitMBr* и«*р»«я1 '•ft; »»“i *• ееив»wwm*

--------е«я»пинг .yeMUMMt »*«=«» •■ ’ww *w iw »-лоии ♦ •в»«й -м<.*м- ГГЛМ1̂ЯВ1УЯ *аи̂ лтадг*.»а1 -ис-жтеввл М» а’« iM*»w«a « n.m-— ̂
■«««** ■,̂ »»-.цич-« uK»-i-»ii «пдПгм» йо

•̂ иэгя&мв snff»ffiaff̂
с£г^' *■

зй*а
Слфез ДТП rUMXMMM h*r«»-Ni« •«ЙТ'Ч»-
Зчаечг

4а«Я
tifaew в»’т*,-»*» си*

г м
г»»- --

■'ем»-»'- '■-*»•»■«'""• __

aaa-tyrfiiw ^«W1.1 Лч; * . - •!«>* "»•» *■ к ■•••’»

*HR-5»«etpa-»W»
♦ojaMiaoHnaoiiTan*» <,МК.Лггтрв.8У/-М*

СГ80Р ДЛЯ прамье
6S мл

^2{д-<4вН 2K2-0t“|on.
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ТесгГвн^ Набор реагентов для выделвмия ДНК
вирусов, бактерий и грибов и

РНК вирусов из клинического материала чвмтоевка на основе метода 
обратимого связывания нуклеиновых кислот с поверхностью 

магнитных частиц с одной промывкой «HK-3 Kcr;>a.SW>i 
по ТУ 21,20 .23-040--976383Гв-2021

Комплект реагентов «HK-3KCipa-SW-M» для ручного выделения и выдс''вния с 
испотзованием автоматизиэованмых станций гробоподготовки Тесеп с^рии 
Freedom B JC ^  или гроцессора магнитных частиц для очистки куклеимовьи 

кислот, кгеток и белков Kingfisher Flex

L0T| 202309*346

2023- 08

2024- 08

Состав набора:

Буфер для саязываиия 
Магнитные частицы 
Раствор для промывки 
Элюент

1 флакон, 48 мл 
1 пробирка. 960 мкл 
1 (|^акон, 68 мл 
1 флакон. 10 мл

РУ BS
Только дгя in vitro диагностики 

Только для профоссиоиального применения

Изготовитегш: ООО "ТестГен**
*32072. г Ульяновск. 44̂ Инженврный Гфоеэд, А- В, офис 13

' «
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э  « Н К ^ Э к с т р а -d W »
^  Форма коиплектацим 1

«H K -3 iccT pa-S W *M »

Д Л Я  с в я з ы в а н и я ; ^  

48 мл

kl^ 2 0 2 3 - ю  I12309-346 ■■ 2023‘09 "3 ст 2С iS

«НК-Экстра-SW» 
10Н^ Форма коиплектации 

«НК-Экстра-SW-M»

аствор ДЛЯ промыв! 
68 мл

2023-09 IЮ2309-34бй 2023-094 от2t
«MK'-diCtpa-fVl» Форме 1Ю«П|»«там1Н*<

Э лю в н т 
10 МЛ

S S .*

S |'=»

V
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тестГен  ̂•««-3.crp..s»
^орма

»^К Экстра.5Л?4

связывай! 
48 мл

Ж г 0 2 3 О 9 - 3 4 б й  2023-09 4

ТестГен
•^лЭктра-з#.!^

Раствор для прей
68 МП

2О2309-34б2
Элювг 

1 0  ш

®ШЗО»-Э<б2-'

f  I 
1

т

ш
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.HlAcTpa-SW »

,-‘-к-Экстра-ЗЛ-М»

ДЛЯ связывания ДНК 
48 ил

S-546 ■  2023-08 -1 от 2 Ь  д о  ЗО'СI

,HK-3*ctpa-SW»

Н. форме П̂ ‘/  ,HK-3KCTpa-SW М » и»

гвор ДЛЯ Промывки
68 мл

^  2023-09 T t-346 ■■ 2023-09 4  о  1 2Ъ  дз SOt

Ш -ЗЕСт^а-вПяяВйИ1иллонта1(«м
4ftdKTp«-3W-M«

Зпюент 
10 мл

M2i-s»9 -1о- гс (I»»’
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Форма комплектации 2

ТестГен
Г еиету\ка 
нового поколения

Набор реагентов д л я  вы деления ДНК вирусов, бактерий и 
грибов и РНК вирусов из клинического материала человека на основе 
метода обратимого связывания нуклеиновых кислот с поверхностью 

магнитных частиц с одной промывкой пНК-Экстра-SW» 
по ТУ  21.20.23-040-9763837в‘2021 

Форма комплеитации 2 Котпект реагентов шНК-Экстра-$^-КР-и»дг.ч 
автоматизированного выделения с использованием процессора м а^гньй частиц 

для очистки нуклеиновых кислот клеток и белков KjngFisher Рш

Гот] 202210-334 Состав набора;

2022-10

2023-10

96 

|лЗО*С
г“с-4

ш

Буфер д ля  связывания 
Магнитные частифк 
Раствор д ля  промывхи 
Элюент
Глубокий планшет 96 для  
KingFisher
Планшет (200 мкл) дли  
Kingfisher 96
Гребенка иакоиечниковдля 
магнитов OW  для КЯ 96

1 флакон лв мл 
1 пробирка 960 мкл 
1 флакон 68 мл 
1 флакон 10 мл 

3ш т

1 шт.

1 шт

Г о л м а  д г м  л  viCFQ д и а т о е г м ю «  
Т о л ьк о  л я л  проф4И><ма»*шшиаго n p .iw » > n w
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ООО «ТестГен»
432072 , РФ, г. У л ья н о вск
44-й п р о е зд  И н ж енерн ы й , дом . 9, оф ис 13
+ 7  499 705 03 75
fnfo@testgen.ru / iviviv.testgen.ru
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Н абор реагентов  д л я  в ы д е л е н и я  ДИК" вирусов, бактерий и 
грибов и РНК в и р усо в  из клинического материала человека на основе 
м етода  обратим ого  связывания нуклеиновы х кислот с поверхностью  

м агни тн ы х частиц с  о дн о й  промывкой нНК-Экстра~3)А/» 
по Т У  21.20.23-040-97638373-2021

Форма комплектации 2: Комплект реагентов «НК-Экстра-SW-KF-u» для 
автоматизированного выделения с использованием процессора мапчигных частиц 

для очистки нуклеиновых кислот, клеток и белков KlngFisher Rex

LOT 202210-334 Состав  набора^

2022-10

2023-10

Л

□ 3

96

ЗО^С

Б уф е р  д л я  связывания 1 флакон 48 мл
Магнитные частицы 1 пробирка, 960 мкп
Раствор д ля  промывки 1 флакон. 68 мл
Элюент 1 флакон 10 мл
Глубокий планшет 96 д ля 3 ШТ
Kingfisher
Планшет (200 мкп) для 1 Ш Т

Kingfisher 96
Гребенка наконечников для 1 Ш Т

магнитов DVV д л я  K F 96

РУ т
Только для 1П vitro диагност ики  

Только д л я  проф ессионального прим амвм ияИ
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л
«НК-Экстра-SW» у

' i  Форма ком плектацим  2 rf 
«^НК-Экстра-SNN-KF-u» Г

Чр дпя связываИ*^^ 
48мл

0-334 2023-10
l ^ i t f
l l s l l
5 I j f  
^  ‘  j y

^ ^ ю е н т ,  
1 0  М Л

h
p «Н К -Э кстр а -S W »

Форма комплектации^ 
«НК’Экстра-SW-KF-u»

^Створ для промУ^ 
68 мл

’^210-334 2  2023-10 -fo'
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п

«Н К -Э к с тр а -S W »  
ТестГен^ Форма комплектации ^

«НК-Экстра-SW-KF-u»

Планшет (200мкл)для 
K in gF ish er96 ,

1 шт.
2 ллоо in &Ът2''СдоЗОС ^  2023-10 ^

ю
___ ^

«Н К -Э кстра -S .

Г р е б е н к а  н а к о н е ц

для
D W  д л я

1 ш ь

i-

Щ 2 0 2 2 1 О
.33, £2023-10 м-
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IVD^ § с т Г е н  «НК-Экстра-SW»

Форма комплектации 2 
«НК-Экстра-SW-KF-u»

Глубокий планшет 96 для 
KingFisher,

3 шт.

{1 ^2 0 2 2 1 0 -3 3 4  2  2023-10 ^ о т  2°С до 30°С

к<-'.
3 -

■V
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Халилова Л.М.
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