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МАКЕТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ЙЗДЕЛИЯ
Набор реагентов для выделения ДНК из периферической крови и выявления наследственных мутаций ISSdelAG, 2080delA, 4I53delA, 

5382insC, c.3700_3704delGTAAA, c.3756_3759delGTCT, T300G в гене человека BRCAl и 6174delTBTQUQ человека BRCA2 методом ПЦР в 
режиме реального времени для диагностики in vitro («ГенТест-М BRCAl, BRCA2») по ТУ 21.20.23-024-11248074-2018

Генеральный директор ООО «НОМОТЕК» Пономарев Р.В.
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ГенТест-М BRCAl ,  BRCA2
Набор реагентов для выделения ДН К из периферической крови и выявления наследственных мутаций 
ISSdelAG, 2080delA, 4153delA, 5382insC, c.3700 _ 3704delGTAAA, c.3756 _ 3759delGTCT, T300G в гене 
человека B R C A l и 6174delTв гене человека BRCA2  методом ПЦР в режиме реального времени для 
диагностики  in vitro  («ГенТест-М  B R C A l,  B R C A 2 ») по ТУ  21.20.23-024-11248074-2018

В со став  набора в х од ят  М о д у л ь  1 д л я  вы деления Д Н К ,  М о д у л ь  2 д л я  генотипирования, инструкция по 

применению и паспорт качества

М о д у л ь  2 и Раствор 2 из М о д ул я  1 тр анспортирую тся  о тдельн о  от М о д ул я  1 

- М о д у л ь  1 д л я  вы деления Д Н К

О

Компонент Объем Фасовка Транспортирование Хранение

Раствор 1 27  мл 1 флакон
Раствор 3 15  мл 2 ф лакона по 7 .5  мл
Раствор 4 1 мл 1 пр обирка от f 2 до + 1 5  °С О Т  V2 до 4 1 5
Раствор 5 14 .4  мл 8 пробирок по 1 .8  мл
ОКБ 3 мл 2 пробирки по 1 .5  мл

Раствор 2 0 .3  мл 2 пробирки по 0 .1 5  мл 0 Т -2 8 Д 0  + 8 * С от -2 8  до -10  *С
в течение 5  суток

М о д у л ь  2 д л я  генотипирования

Компонент Объем Фасовка Транспортирование Хранение
О лиго-см есь М B R C A l 185d elA G 0 .5 5  мл 1 пр обирка '
О лиго-см есь М B R C A l 2 0 8 0 d e lA 0 .5 5  мл 1 пробирка ■

О лиго-см есь М B R C A l 4 i5 3 d e iA 0 .5 5  мл 1 пр обирка
О лиго-см есь М B R C A l 5 382 in sC 0 .5 5  мл 1 пр обирка t

О лиго-см есь М  B R C A l с .3 7 0 0
3 7 0 4 d e IG T A A A 0 .5 5  мл 1 пр обирка
О лиго-см есь М B R C A l с .3 7 5 6
3 7 5 9 d e lG T C T 0 .5 5  мл 1 пр обирка
О лиго-см есь М  B R C A l T 3 0 0G 0 .5 5  мл 1 пр обирка
О лиго-см есь М  B R C A 2 6 17 4 d e lT 0 .5 5  мл 1 пробирка
П Ц Р -см есь  М 4 .8  мл 8 пробирок по 0 .6  мл
Вода д еи о ни зир о в анная 12 мл 8 пробирок по 1 .5  мл
око IS S d e lA G 0 .1 3  мл 1 пр обирка
ОКО 2 0 8 0 d e lA 0 .1 3  мл 1 пробирка о т - 2 8 до + 8  С 0 Т - 2 8 Д 0  •Ю^'С
0 K 0 4 1 5 3 d e lA 0 .1 3  мл 1 пробирка в течение 5 суток
0 K 0  5 382 in sC 0 .1 3  мл 1 пробирн#1
око c .3 7 0 0  3 7 0 4 d e lG T A A A 0 .1 3  мл 1 пр обирка
ОКО C .3 7 5 6  3759delG TC T^ V 0 .1 3  мл 1 пр обирка
0 K 0 T 3 0 0 G  * 0 .1 3  мл 1 пр обирка
0 K 0  6 17 4 d e lT 0 .1 3  мл ' 1 пробирка
n K 0  185de!A G 0 .1 3  мл 1 пробирка
ПКО  2 0 8 0 d e lA 0 .1 3  мл 1 пробирка
r iK 0 4 1 5 3 d e !A 0 .1 3  мл 1 пробирка
n K 0  5 382 in sC 0 .1 3  мл 1 пробирка
ПКО  c .3 7 0 0  3 7 0 4  d e lG T A A A 0 .1 3  мл 1 пробирка
ПКО  C .3 7 5 6  3 75 9 d e lG T C T 0 .1 3  мл 1 пр обирка
ПКО ТЗО О О 0 .1 3  мл 1 пробирка
riK 0  6 1 7 4 d e iT 0 .1 3  мл 1 пр обирка

1

Предназначено для  профессионального применения

Т У  21.20.23-024-11248074-2018 
РУ № Y Y Y  Х Х Х Х / Х Х Х Х  от Д Д .М М .Г Г Г Г

[[Ж] М 2 0 0 7 ХХХ [Ш] М2007 

[ Щ  V ' » !  ГГГГ-М М -Д Д

□ И й  2  ГГГГ-М М -Д Д

ООО «Новы е молекулярны е технологии» (ООО « Н О М О Т Е К » ). С трана производства; Россия
1 1 9 4 2 1  г. М о с кв а , Л ени нски й  проспект, д. 1 11 , иорп. 1, пом. 3 4 , эт. 3. Тех. п о д д ер ж ка ; m d -su p p o rt@ n o m o tech .ru
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Этикетка лицевой части коробки «Модуль 1 для выделения ДНК»

нТест-М BRCA1, BRCA2
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы д е л е н и я  Д Т Т К  п е р и ф е р и ч е с к о й  к р о в и  и в ы я в л е н и я  

н а с л е д с т в е н н ы х  м у т а ц и й  1 8 5 d e lA ^  2 0 8 0 d e lA , 4 1 5 3 d e lA , ‘ 5382 insC ,
c.3 7 0 0  3 7 0 4 d e lG T A A A , c .3 7 5 6 _  3 7 5 9 d e lG T C T , T3 0 0 G  в г е н е  ч е л о в е к а  6 1 7 4 d e lT

в г е н е  ч е л о в е к а  B R C A 2  м е т о д о м  П Ц Р  в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и  д г Л д и а г н о с т и к и  in  

и Л г о { « Г е н Т е с т - М  B R C A 1 ,  B R C A 2 » )  п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8

Модуль 1 для выделения ДНК

К о м п о нен т Объем Ф а с о в к а Т р а н с п о р ти р о в а н и е Х р а н е н и е

Раствор 1 27 мл 1 флакон
Раствор 3 15 мл 2 флакона по 7.5 мл

Раствор 4- 1 мл 1 пробирка от -1-2 до  Ч-15 °С от -г2 до  -Ы 5  С

Р а с т в о д З ^ е "
О К В . '* * '^

14.4 мл 
3 мл

8 пробирок по 1.8 мл 
2 пробирки по 1.5 мл

Раствор 2 0.3 мл 2 пробирки по 0.15 мл от -28 до  +8  °С 
в течение 5 суток о т -28 д о -10 °С

П редназначенодля профессионального применения Щ  ,уу,2007ХХХ Щ \  М2007

ПУР1 ^ 4 1  гггг-мм-дд
rTil Ш  2  гггг-мм-дд

Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8  Ь - Щ  Ш

Р У  № Y Y Y  Х Х Х Х / Х Х Х Х  о т Д Д . М М . Г Г Г Г

 ̂  ̂ ООО «Новы е молекулярные те хн о логии » (000 «Н О М О Т Е К »)
ШШШ  119421 г. М осква, Ленинский проспект, д . 111, корп. 1, помещ. 34, эт. 3

Страна производства: Россия. Тех. поддерж ка: m d-support(o)nom otech.ru



Этикетка боковой грани коробки «Модуль 1 для выделения днк>:

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

Модуль 1 r e f ] М2007^'‘ 2 гггг-мм-дд

ш  пл [X
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  р а з м е щ е н а  н а  ф р о н т а л ь н о й  э т и к е т к е .



Этикетки компонентов входящих в «Модуль 1 для выделения Д н к  

Этикетка пакета, компоненты которого объединенных в один блок (Раствор 2)

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

Раствор 2 ^ ' I V D

В х о д и т  в  М о д у л ь  1 [Ш ] М2007
О б ъ е м :  0 . 3  м л  ( 2  х  0 . 1 5  м л ) г г г г - м м - д д

С е р и я :  M 2 0 0 7 X X X / S 0 2 7 3
2  г г г г - м м - д д

|V-io“c u
- 2 8 “С И

□ а

ООО «Н О М О ТЕ К » Страна производства: Россия 
119421 Москва, Ленинский пр-кт, д.111, к.1, пом. 34, эт. 3



Флакон Крышка

Этикетки компонентов входящих в «ivio/.x,----“

Этикетки флаконов, пробирок и крышек.

Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

Раствор 2 Q i ]
Объем: 0.15 мл 

1 Серия: M 2007XXX/S0273

-28Х-|^
10-С

Крышка Флакон

ГенТес1-М BRCA1, BRCA2

Раствор 3 [зд
Добавить Раствор 2, сделать отметку И В  
на крышке.
Д а т а  смешивания:
После смешивания хран и ть  1 мес. 
О б ъ е м :  7 .5  м л  [ j ®
С е р и я :  M 2 0 0 7 X X X / S 0 2 7 4

. г , . "
гггг-мм-дд

(V +15'С
1

Крышка

Пробирка

ГеиТест-М BRCAI, BRCA2

Раствор 4 ||ур|
Объем: 1 мл
Серия: M 2007XXX/S0275

+2С

C S
75 

^ + 1 5 ’С

Крышка Пробирка Крышка Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

ОКВ Q iJ
Объем: 1.5 мл
Серия: M 2007XXX/S0277

fl5’C
+2’С-'

гггг-мм-да
4 “

Крышка



------------------- _____________________________ _
Этикетка лицевой части коробки «Моду.

А А GC

GC ^^^нТест-М BRCA1, BRCA2
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы д е л е н и я  Д Н К  из tiwfuOjwH^j^iHecKOH я р о в и  и в ы я в л е н и я  н а с л е д с т в е н н ы х  

м у т а ц и й  185delAG, 2080delA, 4153delA, 5 3 8 2 in ^  c.3700 _  3704delG TAAA, c.3756 ^  3759delGTCT, 
T3 0 0 G  в ге н е  ч е л о в е к а  B R C A l  и 6 1 7 4 d e lT  в Т е н е  ч е л о в е к а  B R C A 2  м е т о д о м  П Ц Р  в р е ж и м е  

р е а л ь н о г о  в р е м е н и  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  ( « Г е н Т е с т - М  B R C A l ,  B R C A 2 » )  

п о Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8  ^

Модуль 2 для генотипирования

Компонент Объем Фасовка

Олиго-смесь М B R C A l IBSdelAG 0.55 мл 1 пробирка
Олиго-смесь М B R C A l 2080delA 0.55 мл 1 пробирка
Олиго-смесь М B R C A l 4153delA 0.55 мл 1 пробирка
Олиго-смесь М B R C A l 5382insC 
Олиго-смесь'М B R C A l с.3700

0.55 мл 1 пробирка

3 7 0 4 d e !(y ;A A ^  
Олиго-С|(И??^М B R C A l с.3756

0.55 мл 1 пробирка

3759delGTCT 0.55 мл 1 Пробирка
Олиго-смесь М B R C A l T300G 0.55 мл 1 пробирка
Олиго-смесь М BRCA2 6174delT 0.55 мл 1 пробирка
П ЦР-смесь М 4.8 мл 8 пробирок по 0.6 мл
Вода деионизированная 12 мл 8 пробирок по 1.5 мл
око IBSdelAG 0.13 мл 1 пробирка
ОКО 2080delA 0.13 мл 1 пробирка
ОКО 4153delA 0.13 мл 1 пробирка
ОКО 5382insC 0.13 мл 1 пробирка
ОКОс.3700 37(f4 de IG TAAA 0.13 мл 1 пробирка
ОКО с.3756 3759delGTCT 0.13 мл 1 пробирка
0K0T300G 0.13 мл 1 пробирка
0K0 6174delT 0.13 мл 1 пробирка
ПКО IBSdelAG 0.13 мл 1 пробирка
ПКО 2080delA 0.13 мл 1 пробирка
nK0 4153delA 0.13 мл 1 пробирка
ПКО 5382insC 0.13 мл 1 Пробирка
ПКОс.3700 37 0 4 delG TAAA 0.13 мл 1 Пробирка
ПКО с.3756 3759delGTCT 0.13 мл 1 пробирка
ПКО T300G 0.13 мл 1 пробирка
nK0 6174de(T 0.13 мл 1 Пробирка

Ш Е М2007

гггг-мм-дд  

2  гггг-мм-дд

LOT М2007ХХХ

ОУ^

ш т

Транспортирование
в течение

-28 °С-X

Хранение П/- -10 ”С 

-28
Предназначено для профессионального применения 
Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 2 4 - 1 1 2 4 8 0 7 4 - 2 0 1 8  
Р У  № Y Y Y  Х Х Х Х / Х Х Х Х о т Д Д . М М . Г Г Г Г

. .  . Я  ООО «Новые молекулярные технологии» (ООО «Н О М О ТЕК »)
M i l  119421 г. Москва, Ленинский проспект, д . 111, корп. 1, помещ. 34, эт. 3

Страна производства: Россия. Тех. поддержка; md-support(g)nomotech.ru



Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и г о -с м е с ь  М B R C A 1  
185de lAG

Объем: 0.55 мл 
Серия: M2001XXX/S0185

10"С

т

-2 8 "С -||"

Этикетки компонентов входящих в «Модуль z

Этикетки пробирок и крышек.

Крышка BtyO^pi^a

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и г о -с м е с ь  М B R C A 1  
2 0 8 0 d e lA

Объем: 0.55 мл 
I Серия; M2001XXX/S0181

-10'С

ш

•28"С -1

Крышка Пробирка

;М BRCA1, BRCA2

О г ц ^ - с м е с ь  М B R C A 1  
4 1 5 3 d e lA

Объем: 0.55 мл t—
Серия: M2001XXX/S0179

и .arc

Крышка Пробирка

l3delA

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и г о -с м е с ь  М B R C A 1  
5382insC 

Объем: 0.55 мл 
I Серия; M2001XXX/S0180 

ЮС

т

•28"С-||"

Крышка

5382insC

Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и го -с м е с ь  М B R C A 1  
c . 3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e l G T A A A

Объем: 0.55 мл 
Серия: M2001XXX/S0182

^  |1^-10"С

т

-28‘С-||"

Крышка Пробирка

ГенТест-М BRCA1,’BRCA2

I 0 л и го -с м е С 1 »4 1 Л к С А 1  
| c .3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T  

Объем: 0.55 мл 
Серия: M2001XXX/S0183

-10С

ы а

- 2 8 'С Э

Крышка Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и г о -с м е с ь  М B R C A 1  
T 3 0 0 G

Объем: 0.55 мл 
j Серия: M2001XXX/S0184

Ю'С

т

гггг-мм-дд

jy -
■28'С А

Крышка Пробирка

T300G

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

О л и г о -с м е с ь  М B R C A 2  
6174delT

Объем: 0.55 мл 
I Серия: M2001XXX/S0178 

юс

т

гггг-мм-дд
у -■гехА

Крышка

Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

ПЦР-смесьМ ц
Объем: 0.6 мл - - r - i
Серия: M2007XXX/S0188 Ь Ш

У -
-2 8 " С - |

Крышка Пробирка Крышка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2
Жш Вода деионизированная
*- Объем: 1.5 мл □ аS Серия: M2001XXX/S0017
о 2  fU-10=Cт -28=С-| 

гггг-мм-дд # RvdI



Этикетки компонентов входящих в «Модуль 2 для 

Этикетки пробирок и крышек.

Пробирка Крышка # p t^ p H a
ГенТест-М BRCA1, BRCA2 |

iCш 0 K 0  185 d e lA G
t Объем: 0.13 мл ш35 Серия: М 2 0 0 7 Х Х Х ^ 0 3 6 1
о и  |V - 1 0 “C с ®

■■ - 2 8 ° С - |  
гггг-мм-дд #

ГенТес1-М BRCA1, BRCA2

I ОКО 2 0 8 0 d e lA  
I Объем: 0.13 мл 
I Серия: M2007XXX/S0362

ЛОХ С Ш

гггг-мм-дд Л

Крышка Пробирка
Г£нТест-М BRCA1, BRCA2

0 K O W l5 3 d e lA
 ̂ ОвВвм: 0.13 мл [5 И
Серия: M2007XXX/S0363

-10-С т
Л8Х-

гггг-мм-ддгг-мм-дд •

Крышка Пробирка
ГенТест-М BRCA1, BRCA2

[О К О  5382insC 
I Объем: 0.13 мл к д

Серия: M2007XXX/S0364 Ш

--10"С С Ш

ГГ-ММ-ДД 9

Крышка

Пробирка
ГенТест-М BRCA1, BRCA2

ОКО c .3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e lG T A A A
Объем: 0.13 мл 
Серия: M2007XXX/S0365

СШ
гггг-мм-дд Л

Крышка Пробирка

око
kJ700J704)
VdelGTAAAy

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

O K O c .3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T
Объем: 0.13 мл '  p iJ
Серия: M2007^CX»tSQ366

гг-мм-дд 9

ЮХ ш

Крышка Пробирка Крышка Пробирка
ГенТест-М BRCA1, BRCA2 j

жш окоT300G
fc Объем: 0.13 мл шСерия: M2007XXX/S0367
о Я с ®

W  •28”C -J  rrrr-мм-дд •

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

I О К О  6174delT
Объем: 0.13 мл 

I Серия: M2007XXX/S0368

ЛОХ D S

гггг-мм-дд л

Крышка

Пробирка Крышка Пробирка
ГенТест-М BRCA1, BRCA2

n K 0  2 0 8 0 d e lA  , .и
I Объем: 0.13 мл 
I Серия: M2007XXX/S0370

-10"С С ®
-28“С - '

ГГГГ-ММ'ДД л

Крышка Пробирка Крышка Пробирка
ГенТест-М BRCA1, BRCA2

ш ПК О 4 1 5 3de lA
Объем: 0.13 мло Серия: M2007XXX/S0371

о О  IV-10-C с ®
tt -28”C-jr

гггг-мм-дд •

Крышка

Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

П К О  c .3 7 0 0 _ 3 7 0 4 d e lG T A A A  
I Объем: 0.13 мл 
I Серия: М2007ХХХ^0373

Л̂ОХ СШ
-28“С -“

гггг-мм-ддгг-мм-дд 9

Крышка Пробирка

пко
|с3700 3704; 

еЮТАААУ

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

n K 0 c .3 7 5 6 _ 3 7 5 9 d e lG T C T  
I Объем: 0.13 мл 
I Серия: M2007XXX/S0374

11̂ -10“С СШ
т  -28°С̂  

гггг-мм-дд Л

Крышка Пробирка Крышка Пробирка

ГенТест-М BRCA1, BRCA2
ж
Ш П К О T 3 0 0 G
н Объем: 0.13 мл

Серия: M2007XXX/S0375
41мго О  [U-10”C с ®«jUi Н  -28’С -^  

птг-мм-дд •

пко
T300G

ГенТест-М BRCA1, BRCA2

П К О  6174delT  
I Объем: 0.13 мл 
I Серия: M2007XXX/S0376

--10"С  С®
-28-С-"

гггг-мм-дд л

Крышка



Прош ито, пронумеровано и скреплено печатью  

(О  листов.

Генеральный д и р е кто £^ Э ^ ^ «Н О М Р 5£^ ' 

Поном арев Р.В



ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов для выделения ДНК из периферической крови и выявления наследственных мутаций 

185delAG, 2080delA, 4153delA, 5382insC, c.3700_3704delGTAAA, c.3756_3759delGTCT, T300GBrQUQ 
человека 57?C47 и 6174delTв гене человека 57?2 методом HTTP в режиме реального времени для 

диагностики in vitro (ГенТест-М BRCA1, BRCA2) по ТУ 21.20.23-024-11248074-2018

Генеральный директор ООО «НОМОТЕК»
М.П.

/Пономарев Р.В./
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