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Паспорт качества

Комплект лабораторных контрольных образцов 
для набора реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 

методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени
(EGFR)

Серия: F1603
Дата изготовления: 2020-03-16
Срок годности: до 2021-03-16
Условия хранения и транспортирования: от 2 °С до 8 X

Результат контроля
Наименование
лабораторного
контрольного
образца

Контролируемый
показатель Характеристика и норма Результат

ЖО-1
Т790М Положительный результат амплификации 

соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ (указано значение индикаторного 
цикла Ср). Значение Ср для КВМ в 
образцах Ж О  должны находиться в 
диапазоне 31,5-34 цикл. Статус аллеля 
должен определяться, как «мутация» с 
долей мутантного аллеля в диапазоне 
1-10% или от 5-20%

Соответствует
L858R

ЛКО-2 Инсерции в 19 экзоне Соответствует

ЛКО-3
G719X

Соответствует
Инсерции в 20 экзоне

ЛКО-4
L8610

Соответствует
S768I

Заключение: соответствует требованиям производственного регдш' 
Дата выдачи паспорта: 2020-01-20 ^
ФИО ответственного лица: Начальник УППК Богатова О.В.
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т *
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лодп



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ

УТВЕРЖДАЮ 
^еральный директор 

Технология ТС»

С.А. Самарин 

2020 г.

МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  VITRO

Набор реагентов

для определения соматических мутаций в гене EGFR 

методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

2020 г.



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 
определения соматических мутаций в гене EGFR методом полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени (EGFR)» соответствует требованиям:

- п.6.2 ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к 
изделиям и под держивающей документации»;

- ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 (п.5, п.6) «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
4.1. Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-112-46482062-2020.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

определения соматических мутаций в гене EGFR методом полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени (EGFR)» выполнена печатным способом и включает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую:

• логотип;
• адрес производителя и его контактные данные, место производства (см. лист_);

- этикетки на коробку набора реагентов, содержащие информацию
(образцы см. лист ^  ^  /О‘'г  ^ /■ /

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант исполнения и фасовки;
-  каталожный номер;
-  количество определений; 

состав изделия;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  символ «Не стерильно»;
-  символ «Одноразовое использование»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дата регистрационного удостоверения.

- этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую
следующую информацию (образцы см. лист ^ ^  S  ) :

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование изделия;
-  наименование компонента;

л



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
EGFR

Примечания:

1.

объём/количество компонента; 
номер серии; 
срок годности; 
условия хранения;
символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости); 
надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

2.

3.

4.

5.

Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 
информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись или символ «Медицинское 
изделие для диагностики in vitro» на некоторых компонентах опущены.
Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора рещ'ентов: смеси для амплификации и 
положительный контрольный образец.
Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не 
применимо, так как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.
Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.
Дизайн и способ маркировки могут быть изменены производителем в одностороннем порядке 
при условии соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р ИСО 15223-1.

|IVD| Медицинское изделие 
для диагностики in vitro Дата изготовления

X
Температурный
диапазон т Обратитесь к инструкции по 

применению

V Количество тестов REF Каталожный номер

S Годен до iJ Адрес изготовителя

lioTl Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

Не стерильно ф Одноразовое использование

эти 1« т к у  на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см. 
лист ________ ):

набора (при

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора;
-  наименование и адрес изготовителя;
“  вариант исполнения;
-  срок годности набора (год, месяц включительно);
-  дату изготовления (год, месяц);
-  требования к условиям хранения и транспортирования 

необходимости -  особые условия обращения с набором);
-  номер серии;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

Примечание-Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате 
изготовления и сроке годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью клише 
(ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.4).



^<^ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR методом 
полимеразной цепной реакции в режиме реального времени (EGFR)

Вариант исполнения: EGFR 4, фасовка S

Условия хранения: от 2°С до 8°С

' Этикетка на ко1

ДНКТЕХНОЛОГМЯ

Real-time

R1-H806-S3/4
F1603S-2M

2020- 03-16

2021- 03-16

Набор реагентов для определения соматических 
мутаций в гене EGFR методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
(EGFR)

EGFR 4

/  Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
Смеси для ам плиф икации, запечатанная 

парафином
12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

. 4 -

Состав:
Смеси для амплификации 
зэпечатэнмые парафином 
Раствор Taq-полииеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

12 стрипов по 
8 пробирок по 20 мкл 
2 пробирки по 500 мкл 
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка
12шт

130 мкл

Л
ч,-

E G F R  4

С м е с и  д л я  а м п л и ф и к а ц и и ,  
з а п е ч а т а н н ы е  п а р а ф и н о м

1 2  с т р и п о в  п о  8  п р о б и р о к  по 2 0  м кл

I
г ж ж /ж ж ж /ж /ж /ж /ж /ж ш /ж /ж /ж /ж /ж /ж ж /ж /ж /ж ш /ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж Лг/ж /ж /ж /ж /ж лг/ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж уж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж А

R eal-tim e

F1603S
Ф асовка S

LOT

2021-03-16 ж . г

IVD

Этикетки на компоненты (пробирки)

М инеральное масло
УМ/Ш'/Ш'/Ж/М/Ф'

'М/ЖШ/М/Ж/Ж/М/М/Ж/Ж/МЖШ/М'М ж

МЖЖ ЛГ Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж̂

\
2 пробирки по 1,0 мл а

I
' - я  I

I
J.f. Ж /Ж /Ж . Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Л



^>^ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Вариант исполнения: EGFR 8, фасовка S

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку
ж/ж/ж/м/м/̂ /ж/ж/мтш̂ж/ж/м/м/л

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
 ̂ Смеси для амплиф икации, запечатанная

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для определения соматических 
мутаций в гене EGFR методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
(EGFR)jReaMime

R1-H807-S3/4

F1603S-2M

2020-03-16

EGFR 8

Состав:
Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином 
Раствор Taq-полимераэы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

24 стрила по 
8 пробирок по 20 мкл 
4 пробирки по 500 мкл 
4 пробирки по 1,0 мл

парафином
24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

ЛV/

1 пробирка 
24 шт.

130 мкл

E G F R  8

С м е с и  д л я  а м п л и ф и к а ц и и ,  
з а п е ч а т а н н ы е  п а р а ф и н о м

2 4  с т р и п а  п о  8  п р о б и р о к  п о  2 0  м кл

R eal-tim e

F160 3S

Фасовка S

LOT
РУ № РЗН__________ от-________г
ТУ 21 20.23-112-46482062-2020
Предназначено для профессионального применения

2021-03-16 ■ Т '

IVDI .9тШ/Ж/ШМ/Ж/Ш0Г/М/Ж/Ж/М/Ж/ШШМЖ/Ж/Ж/М/ШЖ/М/ШЖ/Ж/Ж/МШШ/М/М/̂ УЖ/М/М/Ж/М/М/М/Ж/М/М'М/Ж/Ж/ЖуЖ̂^

Этикетки на компоненты (пробирки)

Раствор T aq-полимеразы  
4 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

500 мкл ^  2021-06-15 - I Г

М инеральное масло 
4 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло

Ш  F10 [US
1,0 мл 2021.06-15

р/Ж 'Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж У Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж 'Ж  Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж -АГ'Ж'ЖЖЖ.Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/̂ ЖШ/Л
П олож ительный контрольны й образец \

1 пробирка 130 м кл ^

Положительный контрольный р
образец _^F 1303  jV -f Г а п  \

130 мкл ^  2021-09
5
-13 -i -i

ЖЖЖЖ/Ж/Ж/Ж'Ж/Ж/Ж/Ж'Ж/Ж/Ж/Ж/Ж'/ЖШШ'Ж/Ж/Ж''Ж/Ж/М/4Г-Ж/Ж̂Ж̂Ж/М-Ж-ЖЖ'ЖЖ'ЖШШ/Ж/ЖШтШ/Ж/Ж/М/А

S



.^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
EGFR

Вариант исполнения: EGFR 4, фасовка U

Условия хранения: от 2°С до 8°С

ф/
%

'̂ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Н«6ор р«аг*нтов для определения соматических мутаций 
в гене EQFR методом полимеразной цепной ревизии е 
рем«ме реального времени (EGFR)

Фасовка U

d

Real-time
R1.H80e-UA/4
F1703U-2M

EGFR 4

2020- 03-17

2021- 03-17

Is
□3 A ®

Соотав:
Смесь для амплифинации 
EGFR•4 ’
Смесь для еиплификации 
ESFH-42
пцР-Вуфер
Полокмтельмый «октрольнмИ
свретеи

Компоненты набора реагентов

EGFR 4
1 пробирка 
1 пробирке

Компоиенть! для хранения от минус 1в ‘С
до минус 22 'С упакоааны отдельно - упакояке 
Полимерна ТехноТасМАХ"

Смесь ДЛЯ амплификации EGFR 4 1 
Смесь для амплификации EGFR 4 2 
ПЦР-буфер

1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка

•а с о а ка и  

I S V . Полимераза ТехноТар 
MAX(ix3D)
F03-K

ТУ 21.20 23-11}^e»e2062-2D20
Предназначено для профессионяльного применения

Компоненты для хранения от -18°С до упакованы отдельно
|lOt1f17Q3U 
2  2021-03-17

т/М'М/ж'Я’/м/я/ЖгЖ'Л

Этикетки на компоненты (пробирки)

Смесь для ам плиф икации EGFR-4.1 |
1 пробирка 300 мкл \

Смесь для ам плиф икации EG1< К-4.2 у
1 пробирка 300 м кл  \

*
^  Фееоакяи

^Снесъ дпй вмплифнниин ШтрИХ
EGFR-41 M1W . 

300 мкл

I

F̂UOSU ^
13-17 *

^  eieoBKlU
/н Омск длх •ниии»».1чии Штрих

EGFR 4.J ..........
300 мкл

ц  2021-03-17 * Кед
1F1703U 1 ^

13-17 ̂2021-03-17 Код

i

ПЦР-буфер i
1 пробирка 600 мкл

-лГГ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж,Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж' ^

П олож ительны й кон трольн ы й образец

.у  Ф а с о в к а  и

ПЦР-буфер
ООО МКЯ .
Г1ЭТ] F03-K '
U 2021-08-01 2 =

.Ш.ЖЖ,ЖЖ/Ж/Ж/Ж'Ж/ЖУЖ'ЖУЖ/Ж̂Ж/Ж/Ж/Ж/Ж,Ж/Ж/ЖУЖШ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж'Ж/ЖЖ/Ж/Ж/Ж/ЖУЖ"Ж/ЖУЖ/Ж̂Ж/.

1 пробирка 130 мкл

•> EGFR
* П»лши1аль«1ый 

••ктр«лы1Ъ1Я Фбривч
130 мкл -[̂ F1303 1W
J  2021-00-13

Штрих

гм'ж/ж/жуж'ж/ж/жт/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж̂ *

1.
С



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Условия хранения: от минус 18°С до минус 22°С

Этикетка на коробку

i i7ДНКТЕХН0Л0ГИЯ

LOT1F03-K -18 °С n w .

^2021-06-01 -22 *С

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30

УЖ/М/ЖШ/ЖШ/ЖШ/Ж/Ж/М/Лужжжшужжжужшшжжжжжжжжжж.жжжжужжжшжшшжжшжжшжжшужжжшуА

Этикетки на компоненты (пробирки)

1 пробирка 30 м кл

Щ Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Л

i  П олимераза TexHoTaq МАХ

1 Полимераза TexHoTaq МАХ 
Ш 1  F03-K

30 мкл 2  2021-06J51

I lerr^#»

, г

i 3Ъ ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж У Ж /Ж Ж /Ж У Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ш /Ж /Ж Ш 'Ж /Ж /Ж /Ж .



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
EGFR

Вариант исполнения: EGFR 8, фасовка U
Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на ко| Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
м г м  шм/жм ^

;днК‘ТЕХНОЛОГИЯ

I 2 0 2 0 - 0 3 - 1 7  

2 0 2 1 - 0 3 - 1 7

Э Real-time 
R 1 - H 8 0 7 - U A /4  

LQt [ f 1 7 0 3 U - 2 M

d :

^ 3

у » - С

2 - С ^

0 3
•а с о а к*  и
b ' I S V .

I Полимераза TexHoTaq 
• МАХ (1x60)
: F03-K

Набор роагенгов для определения сонатических мутации 
в гене E0FR методом полинераэной цепной реакции в 
р е»1ме реального времени (ESFR)

EG FR  8
Состав:
Смасв Апе амплифинац>1и 
EOPR-e 1
Снесе дпя вмплифинаиииeOPR•$ 2Cute» АЛЯ tunAHeHHaMHM 
EG FR •8  3
Cute» для вмплификамии 
E G F R -84  
ПЦр.Вуфар
Положитальный контрольный 
обр«э#ц

Компоненты для хранония от минус 11 'С 
до минус 22 'Супаиоааны отдально • упаковка 
'Полииара1а ТакноТад МАХ'

Ф асовка U

Компоненты набора реагентов

EGFR 8

\

\

\

\

\

I

1 пробирка 300 мкл

1 пробирка 300 М1СП

1 пробирка 300 мкл

1 пробирка 300 мкл
2 пробирки п0 600 мкл

1 пробирка 130 МкЛ

Смесь для амплификации EGFR 8 1 
Смесь для амплификации EGFR 8 2 
Смесь для амплификации EGFR 8 3 
Смесь для амплификации EGFR 8 4 
ПЦР-буфер

1 пробирка 
1 пробирка 
1 пробирка
1 пробирка
2 пробирки

ТУ 21 20.2}-11г-464е20в2-20г0
Праднвэнанвно для профассионалвного лриманвния

Компоненты для хранения от -18°С до -22'’С упакованы отдельно'

LOTjF17Q3U 

2  2021-03-17

1 ^ 8  "С

2'̂ С-|

IVD

I
Г/Ш А

Г/Ж/Ж/Ж/ЖЖ/М/Ж> Этикетки на компоненты (пробирки)
•ж ,Ж У Г Ж У ж ж ж ж ж ж ж /ж /ж ж /ж /ж /ж /ж /ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ж /ж /ж /^/ж /ж /ж /ш ж /ж /ж /ж /ж ж  . - Л  ■ -  Ж г у ж ж ^ к ж /ж уж /ж /ж уж /ж уж уж /ж /ж ж уж уж уж / ж уж /ж /ж уж уж уж уж уж уж ^

Смесь для ам плиф икации EGFR-8.2 \Смесь для ам плиф икации EGFR-8.1
1 пробирка 300 мкл

Фееаекеи
Снес» Д1« |««1л*1ф|11аи*1й Шгвих

E 0 F R . lt  i - i w .
300 м кл  l i l C S
IU T I Ft703U

JJ 2021-03-t7 Код

1 пробирка 300 мкл

Ф1ееахе U
^  Сыась дг1« |мплифи>»иии Штрих 

EGFR . а J  V I W .
300 м кл  1 > Л З
ilO TI F1703U В В С

Ц  2021-0Э-17 Кед

•  » м  W  »  ^  » я  у Ж у.вУУМ Ж УЖ /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж УЖ УЖ /Ж /Ж УЖ УЖ УЖ /Ж /Ж ’УЖУЖУЖУЖУЖЛ^ЖУЖУЖ/Ж/ЖуЖ уЖ уЖУЖ/Ж уЖ /Ж /Ж Ж уЖ уЖ уЖУЖ/ЖУЖУЖУЖУЖУЖУЖ/Ж/ЖУЖУЖУЖ/Ж/ЖУЖуЖУЖУЖ/ЖУЖ/Ж/ЖУЖ/ЖУЖуЖ у я Фу

Смесь для ам плиф икации EGFR-8.3 } Смесь для  амплиф икации EGFR-8.4 %
1 пробирка 300 мкл

fN .  Фасовка и
См1сь дяй »р4мнфи1с|||ии Штрих 

EOFR-8.3 ^ i w 4
300 мкл 
|̂ Ft7Q3U 
^2021-03-17 Кед

1 пробирка 300 мкл

Фасовке и
Сшск дга анлл>е>и>н1к Штрих 

EGFR.81 V I W .
300 м кл|L̂F1703U I^l
U  2021.03-17 ‘' ‘^ • '1 -4 Код

Ш УШ УЖ Ш УЖ /Ж УЖ УЖ УЖ /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж УЖ /Ж Ш УЖ /Ж УЖ УЖ УЖ /Ж /Ж /Ж УЖ /Ж /Ж Ж УЖ ,Ж ,Ж УЖ Ж .Ж /Ж ,Ж Ж Ж 'Ж УЖ Ж Ж Я

ПЦР-буфер 
2 пробирки 600 мкл

’'ЖЖУЖУЖУЖУЖ/Ж/Ж/ЖУЖ/ЖУЖУЖ/Ж/ЖУЖ/ЖУЖУЖ/ЖУЖ/Ж/ЖУЖ/Ж/ЖУЖУЖУЖУЖ/ЖУЖ/Ж/ЖУЖ/Ж/Ж/ J ^

П олож ительный контрольны й образец I
\1 пробирка 130 мкл

Ф а с о в к а  U
V ПЦР-буфер

вОО м кл  
[i5t1 F03 -K  

^ 2 0 2 1 -0 6 -0 1 . . Г

л  E0FR
 ̂ Пе/|«>кг«льиь<й

мпроЛьпый «брвэги
1 30 мкл 
flOTl РТЭОЗ 

^  2021-0<-13 - I

Штрих
M IM A

Код

т ж /ж уж /ж уж /ж /ж /ж уж уж уж уж /ж /я ЖУЖЖУ. ’уЯ У Ж Ж .Ж уЖУЖ/ЖУЖ/ЖУЖУЖ/ЖУЖУЖ/ЖУЖ/Ж/Ж/А/ЖЖ/ЖУЖУЖУЖ/Ж/Ж/ЖУЖУЖу.’УЖ/ЖУЖ/Ж/ЖУЖ/Ж/ЖУЖШУЖтУЖ/ЖУЖ/ЖУЖ/Ж/ЖУЖУЖУЖУЖУЖ/ЖУЖУЖ/ЖШ УЖУЖШ /Жу.

'ф

I
J



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
EGFR

Условия хранения: от минус 18°С до минус 22°С

Этикетка на коробку

Î
/м/ж/м<ж/м/ж/тжш/̂ г/м/жшш/м̂

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ILO TIF03-K
-22 “СI

-18 *С

^2021-06-01

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x60)

Этикетки на компоненты (пробирки)

I
^/ж т л

\
f/Ж/Ж/Ж/.

уЖШ/ЖШ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖУЖ/Ж/Ж/Ж/ЖШ/ЖЖУШ>М/МШУЖ'Ж/̂ Ш/Ж/М.Ж/Ж/М/̂ 9̂
П олимераза TexHoTaq МАХ 

1 пробирка 60 мкл

Полимераза ТехноТад МАХ 
[loti F03-K [ ^ ‘С

60 мкл с  2021-08-01 : | И

■,Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж > т Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /^>

S



Логотип

Тип детекции

Символ «IVD»

Каталожный
номер

Серия набора

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

М а к е т  э т и к е т к и  м а

REF
LOT

Условия
хранения

Символ 
«Содержит 

инструкцию по 
применению»

Фасовка

IVD I Real-time

R1-H807-S3/4 
F 1 6 0 3 S @ ) ^

2020- 03-16

2021- 03-16
jjr«-c

Ф асо м ! S

Т а н к -т е х н о л о г и я Набор реагентов для определения соматических 
мутаций 8 гене EGFR методом полимеразной ^  
цегшой реакции в режиме реального времени 
(EG FR)

E G F R 8

N
Состав:
Смеси для амплификации 
запечатанные парафином 
Раствор Taq-попнмераэы 
Минеральное маото 
Положительный 
ноктрольный образец 
Крышки для стрипое

24 стрипа по 
8 пробирок по20мкл 
4 пробирки по 500мкл 
4 пробирки по 1.0 МП

1 пробирка 
24 шг

1Э0 мкл

РУМ вРЗН
ТУ 21 20 23-112 46482062-2020 
Предназначено для профессионального применения

Полное И сокращенное 
наименование набора

Вариант исполнения

Код производителя и места 
производства

Состав набора

Номер регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального 

применения»

Символ «Одноразовое 
использование»

Символ «Не стерильно»



м а к е 1  э - г и к ^

Логотип

Символ «IVD»

Каталожный
номер

\;^^ДИK-TEXHOЛOПIЯ

Серия набора 

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Символ 
«Содержит 

инструкцию по 
применению»

Фасовка

Real-time
R 1 - H 8 0 7 4 iA /4  

F 1 7 0 3 U ^

2 0 2 0 - 0 3 - 1 7

^  2 0 2 1 - 0 3 - 1 7

\ / ^ «  .  X

□в А ®
Полимераза TtxH oTaq  
МАХ (1хМ>
F03-K

Набор раагамтоо дп* опраделенаа соматичаопп м т̂ациа 
• гона EOFR методом полимаразноА цапноА реамгам а 
реммм реального арамени (EOFR)

Смаск дли амплифимчми
EOFR - а 1
Смесь для амплификации 
EOFR • в 2
Смесь для амплификации

- а Э
Онась для амплификации
ЕС̂ Ф-аа
ПЦРвуфар
Паложатальнми контрольмиА 
овриац

Тип детекции

1 гфовирка МО и«л
2 пробирки по аоо мкл

1 гц»ввирка 130 мкл

РУМРЗН

Компонанты для хранения oi минус И  *С 
да минус 22 'С уоакоааим втдальне - упакоака 
"Лолимаразе ТамаТар МАХ*

Т¥21го23'Пг-4в4вговг-202о ^
Праднаэначано для префассионального гфиианамия

нения ОТ ДО -22*‘С упакованы отдельно*

Полное и сокращенное наименование 
набора

Вариант исполнения

Код производителя и места 
производства

Наименование и серия Символ не стерильно
компонента холодовой части

Состав набора

Условия хранения

Символ «Для однократного 
применения»

Номер регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»

М а к е т  э т и к е т к и  н а  х о л о д о в у ю  ч а с т ь

Логотип

Серия компонента холодовой части

Срок годности

^ДМ(-ТЕХН0Л0ПМ
^  f ^ F03-K 
^22021-06-01 -22

П о л и м е р а з а  T e x H o T a q  M A X  ( 1 x 6 0 )

Условия хранения

Наименование компонента 
холодовой части



О б р э З б Ц  н а м е с с !  и н ц д ^ р !

у  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ

Код места производства

Код производителя

L

Км iiKTS ярекммБти уйми U шип»
Явсйевмю «ФПГ •  в«рм>:

■ Г 1. т о  «НПО днк тпм м пп-.
N m iui. иггшх. Moonwut ou. 
^•^perewB,»!. Memwsepmaa. «20 

2J00 ̂ -т п и о п в гм  TC-.
~  >*fc» 11 Тт f. Швеи».

Htr«we a20. n»4
Т№/фак:«7 («Я)Мв17Т1 
шМФФи-М&мМдтл 
Сяушб* ЫМИТЕи* ROMtpWMC 
В <Ю0) МО 791«
(дм ftKooL »ммм бвевппыА)
*71409) в4е-1В-ВЗ (дм пом СНГ 
и запйим. МОИМ пмтныО} 
ноШм ФВм -ЧсйвоЩ у л  
HwwJMHeWiaiOH r t  
CMHMiftCCW

^ DNA-TECHNOLOGY

Л
4

DNATECHN0L0GY
Код пронзидипм м  
iTRKme/CiMfc Ф mamooctunf к 

■ sOom м  iw  1аМ
(ем. меиедмвю Оуиу •  е»9 вш  

Ш̂Ш mttelutMleriiB«ieQ: 
^ Т У ю  41П0 вНК-TetNMonn..

' ^ М ссм . 142211. Н ю ш кп п  «Од. 
г. Поотемп. уя Жм и нц о ромиц . д  20 

«DNA-Teeiuoton Resesitii I  PrsOiieBeiv-. IXC. 
Rnsia. 142201. Mneow itflOH. РгоМм, 

le M f in
' М.Ю0 оАНК-Темвймш! ТС».

740. г Мосоа.
Неучаый ROMUi д  20. стд 4 

-DNA-TwiwelOfy П -. LLC. 
R n til.11724 t. MOSCOW. 
Nuchnyl practfl. 20. t t l  4 

MiOskimissia



О Б Р А З Е Ц !

Код производителя и 
места производства

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IV D

REF

LOTа
R e a l4 tm e

R1-H807-$3/4 

F160;> 39^^

2020-03 16

2021-03-16

V .  . . J r

□ИА
Фасовка S

Набор pearetnoe для определения соматических 
мутаций в гене EGFR методом полимеразной 
цепной реакции в режиме реального времени 
(EGFR)

EGFR8

С остм ;
С неси для анппйф икации 24 стриги по 
запечатанные парафином в  прОбирок по 20 икп 
Раствор Taq-полимераэы 
Минеральное масло 
Попожигельмый 
«ж гропьны и образец 
Крышки для стрипоа

4 пробирки по 500 ш л 
4 пробирки по 1.0 МП

1 пробирка 
24 ш г

1Э0 мкп

Р У Н зР Э Н ___________о т________ f
ТУ 21 20 23-112-46482062-2020
Предназначено для профессионального применения

О .



^  ЛНК-ТЕХНОЛОГНЯ « д н к - 1  ^

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

Ч "
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

IivdI•------- 1 Фасовка U
EGFR

d ] Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт.

2°С  ^

IivdI1--------1 Фасовка U Полимераза TexHoTaq МАХ

d l Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

Па
ш 2°С  a J

не более 5 суток
Количество наборов: Условия хранения

шт.

-22 °С

Внимание! Полимераза TexH oTaq  М А Х  упакована отдельно

Масса нетто потребительской упаковки: Масса нетто потребительской упаковки:

Масса нетто: Масса нетто:

Масса брутто: Масса брутто:

Код места производства указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1 .ООО «bfflO  ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, М осква, Варщавское щоссе, д.125ж, к.6, 
этаж 5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna-technologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Код места производства указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный щюезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варщавское щоссе, д.125ж, к.6, 
этаж 5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna-technologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!



ООО «ДНК-Технология ТС»^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

Ii v d I1------- 1 Фасовка S
EGFR

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

(1^ 25 »С

Ш 2=С 4
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт.

2°С  y j

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Код места производства указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, Москва, Научный гфоезд, д. 20, cip . 4.
E-mail: mail@dna-technQlogv.ni

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться
по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, М осква, Варщавское щоссе, д.125ж, к.6, этаж
5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna-technologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!





МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

7 ДНКТЕХН0Л0П1Я ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

EGFR4

Фасовка:
Серия:
Дата изготовления 
Срок годности:

XXXXXS-2M
хххх-хх-хх
до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 21.20.23-112^6482062-2020.

Компонент Количество Харя1стерист11ка и 
аооыл

Условия
хваневвя Результат

Смеси для 
амплификации, 
аапечатанные 
парафином

12 Стрипов 
по 8 пробирок

Прозрачная 
бесцветная или 
голубая жидкость под 
воскообразным белым 
слоем

о т 2 “С д о 8 “С Соответствует

Раствор
Taq-iconHMepaau 2 пробирки Прозрачная бесивегаая 

жидкость СП-2 “С до 8 “С Соответствует

Минеральное масло 2 пробирки
Прозрачная бесцветная 
вязкая маслянистая 
жидкость

от 2 °С до 8 °С Соответствует

Положительный 
контоольный обоааец 1 пробирка Прозрачная бесцвстная 

жидкость от 2 °С до 8 °С Соответствует
Кеышкн для стоипов 12 шт. - от2 Ч :д о  25°С CooTBCTCTBver

3. Проверка функциональных показателей
Наименование
показателя

Характеристика и норма
Результат

Предел
обнаружения доли 
мутантного аллеля

При анализе лабораторных контрольных о^зазцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мутация», доля мутантных аллелей 1-10% или 5-20%

Соответствует

Специфичность

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).

Соответствует

При анализе положительного контрольного образца 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации всех мутантных аллелей и КВМ (указаны 
з)1ачения Ср всех аналитов).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
<чку1 ация». доля мутантных аллелей 10-100%.
При анализе отрицательного контрольного образца 
должен быть зафиксирован отрицательный результат 
амплификации мутантных аллелей ( o T c y r e r e y i O T  
значения Сп)

Условия транспортирования: _
Транспортирование набора осуществляют в термоконтейнерах с хладо1пп1№Яиа1 .в^Мш вилами 
крытого транспорта при температуре, соответствующей условиям хран«кия'^с<»1тоне» 1Л  «едящ их в 
состав набора. - '  •'

Допускается транспортирование в термоконтейнерах с хладоале1рентям1< ^ ^ л !Г  Ь^ями* irjLn 
транспорта при температуре от 2 °С до 25 “С внутри контейнера небылей 5 суввяК •  * ' /  ‘

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21,20.23-1 l^-464?2062-2Qg6-’ 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ •. *

•Срок годности 12 месяцев от даты изготовления



МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

^ДНКТЕХНОЛОГНЯ ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

EGFR4

Фасовка:
Серия:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
XXXXXS-2M
хххх-хх-хх
до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 21.20.23-112-46482062-2020.

Компонент Количество Харйктернстика и 
n o D M t

Условия
ю а н е н и я

Результат

Смесь для
амплификации
EGFR-4.1

I пробирка прозрачная 
бесцветная жидкость о т 2 °С д о 8 “С Соответствует

Смесь для
амштификатши
EOFR-4.2

I пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от2°С до8°С Соответствует

ПЦР-буфер 1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость ог2 °С ДО 8 "С Соответствует

Полттмераза 
TexHoTaq МАХ 1 пробирка

Прозрачная 
бесцветная вязкая 
жидкость

от минус 18 “С 
до минус 22 °С Соответствует

Положительный 
контоольный обоаэеи I пробирка Прозрачная бесцветная 

жидкость от 2 ®С до 8 °С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Наименование
показателя Характеристика и норма Результат

Предел
обнаружеши доли 
мутантною аллеля

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксировал положительный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей н 
КВМ (указаны значения Ср).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мутация», доля муташпых аллелей 1-10% или 5-20%

Соответствует

Специфичность

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соотвегстауюших мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).
При анализе положительного хоитролького образца 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации всех мутантных аллелей и КВМ (указаны 
значения Ср всех аналитов).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мугацид», доля мутантных аллелей 10-100%.

Соответствует

При анализе отрнцателыюго контрольного образца 
должен быть зафиксирован отрицательный результат 
амплификации мутантных аллелей (отсутелвуют 
значения Ср)

Условия транспортирования:
Транспортировз1ше набора осуществляют в термоконтейнерах с хладоэлементами всеми видами 
крытого тра)1спорта при температуре, соответствующей условиям хранения компонентов, входящих в 
состав набора.

Допускается траттспортировзние в термоконтейнерах с хладоэлеме1ггамН''В1 
транспорта при температуре от 2 °С до 25 °С внутри контейнера не более^ б;

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21.20.23-И2-46482062:2Д^\Л
....... . W W  W  WДата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ>ХХ

крутого

*Срок годности 12 месяцев от даты изготовления



МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

1К-ТЕХН0Л0П1Я ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFP 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

EGFR8

Фасовка:
Серия:
Дата изготовления 
Срок годности:

XXXXXS-2M
хххх-хх-хх
до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
I . Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 21.20.23-112-46482062-2020.

Комаонеит Количество Характеристика и 
ноомж

Условия
х о а в е к и я

Результат

Смеси длл 
амплификации, 
запечатанные 
парафином

24 стрипа 
по 8 пробирок

Прозрачная 
бесцветная или 
голубая жидкость под 
воскообразным белым 
слоем

о т 2 ° С д о 8 “С Соответствует

Раствор
Taq-полимеразы 4 пробирки Прозрачная бесцветная 

жидкость от 2 °С до 8 °С Соответствует

Минеральное масло 4 пробирки
Прозрачная бесивст1{ая 
вязкая маслянистая 
ж м п я о г т ь

от 2 ®С до 8 “С Соответствует

Положительный 
контрольный образец 1 пробирка Прозрачная бесцветная 

жидкость СП 2 “С до 8 °С Соответствует

К р ы ш к и  о л я  с т р и п о в 24 шт. - о т 2 'С  до 25 X Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Наименование 
показателя

Характеристика и норма Результат

Предел
обнаружения доли 
uyiaHTHOTO аллеля

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соответствуюших мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мутация», доля мутантных аллелей 1-10% или 5-20%

Соответствует

Специфичность

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован полояппельный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).
При анализе положительного контрольного образца 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации всех мутантных аллелей и КВМ (указаны 
значения Ср всех аналнтов).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мутация», доля мутантных аллелей 10-1(Х)%.

Соответствует

При анализе отрицательно1'0 котггрольного образца 
должен быть зафиксирован отрицательный результат 
амилификацин мутантных аллелей (отсутствуют 
значенил Ср)_______________________________________

Условия транспортирования:
Транспортирование набора осушествляют в термоконтейнерах с хла^л9ле14р11тамй" видами
KpuTOixi транспорта при температуре, соответствующей условиям хранений к о м п о н е н т о в , в 
состав на^ра. Ч

Допускается транспортирование в термоконтейнерах с хладоэлем^тами & ф^^Гвй!(^И  чутштого 
транспорта при температуре от 2 “С до 25 ®С внутри контейнера не более 5 cjTof?^ J  }

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21.20.23-112-464520б2-202<Ь "V 
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ ___

•Срок годности 12 месяцев от даты изготовления



МАКЕТ ПАСПОРТА!!!

ООО «ДНК-Технология ТС»

Паспорт качества №  Х Х Х Х Х Х
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFB 
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

EGFR8

Фасовка:
Серия:
Дата изготовления 
Срок годности:

и
XXXXXS-2M
хххх-хх-хх
до ХХХХ-ХХ-ХХ*

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки -  соответствует 

требованиям ТУ 21.20.23-112-46482062-2020.

Компонент Ко.тичество Характеристика и 
в о о м а

Условия
Результат

Смесь для
амплификации
EGFR-8.1

I пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 ®С до 8 °С Соответствует

Смесь для
амплификации
EGFR-8.2

1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость ог2»С до8°С Соответствует

Смесь для
амплификации
EGFR-8.3

I пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость о т 2 “Сдо8®С Соответствует

Смесь для
амплификации
EGFR-8.4

I пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость от2 'Ч :л о 8 'С Соответствует

ПЦР-буфер 1 пробирка Прозрачная 
бесцветная жидкость о тЗ ^ С д о З Х Соответствует

Полимераза 
TexHoTaq МАХ I пробирка

Прозрачная 
бесцветная вязкая 
жидкость

от минус 18 °С 
до минус 22 “С Соответствует

Положительный 
кокттюльный обоазеи 1 пробирка Прозрачная бесцветная 

жидкость о т 2 Ч :л о 8 “С Соответствует

3. Проверка функциональных показателей
Нзименоваине
показателя Характеристика н норма Результат

Предел
обнаружения доли 
мутантного аллеля

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ (указаны значения Ср).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«(мутация», доля мутантных аллелей 1-10% клн 5-20%

Соответствует

Специфичность

При анализе лабораторных контрольных образцов 
должен быть зафиксирован положительный результат 
амплификации соответствующих мутантных аллелей и 
КВМ ^указаны значенна Со1.

Соответствует

При анализе положительного контрольного образца 
должен быть зафиксирован положительный рстультат 
амплификации всех мутантных аллелей и КВМ (указаны 
значения Ср всех аиалитов).
Интерпретация результата должна соответствовать: 
«мутация», доля мутантных аллелей 1 0 - 1 0 0 %
При анализе отрицательного контрольного образца 
должен быть зафиксирован отрицательный результат 
амплификации мутантных аллелей (отсутствуют 
значения Со)

Условия транспортирования:
Транспортирование набора осуществляют в термоконтейнерах с хлалоэ.5вментаН1»--чсеми видами 
крытого транспорта при температуре, соответствующей условиям хранещвг' кЬмпонвшов. Ходящих в 
состав набора. /  . -

Допускается транспортирование в термоконтейнерах с хладоэлев^еятвми 
транспорта при температуре от 2 °С до 25 °С внутри контейнера не б от^  5 с )^ к .*

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21.20.23-112-4^Ц20б2-202б^/
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ ‘ '

*Срок годности 12 месяцев от даты изготовления
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
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для определения соматических мутаций в гене EGFR 

методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

2020 г.



^||^ЛНКТЕХНОЛОГМЯ
Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

7ДНК-1ЕХМ01М1Пи1
------------|МПЫ Ю >0 Ч>1ПММ>MVPjR—

R t .N « O e - » 3 / 4 EG FR  4

EG FR  4, ф асовка S
Производитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

|Ц > Т |  П в О З З '^ М

2 0 2 0 - « Э - 1 в CaewM
CMGot ЙГМ ампгп|ф|нацм1

W  2 0 2 1 - ( U - i e ’’ ж ч с е  Тщ  пг«мч|цц1„

W ih"® ПФиявмтапммй 
оегьимкЬ вОрцмч

крмым» д гя  ст»1Гам

□ B A ®

У 0|»<|б4»ЦМ» 1 о м1 п̂еЫры ТЭО*

)у кц и я  п о  п р и м ен ен и ю  
E G FR

ту?1 агэ-11г-4в*в5ов7 2«о
лр»Д«ми«ч»мо апя  n p u m iB w .

1
О р Г * Н И М Ц И Я -р М р 1 Й О Т Ч И 1 £

У Т В Е Р Ж Д А Ю

Крышки для Стрипов 
12 шт.

Генеральный л 
ДНК-Тех1

Минеральное масло 
2 пробирки

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки

7л№1вммт
П маорт качества Лк VI-I It 

Набор реагентов д ы  определенна сомагкчесюп мутаций а ггк 
методом полимеразной иепаой реахини в режиме реального w,

tu F b  4

I I > j  jpB.M ШЧГГ нала '  .MB -ьа ■OBp'Hpt «0 -с<«1ьстствупП«Л. . ■ *1 • l.I • .Art» hi "

EOFR 4

СМЙСИ для ВМПЛ»»фиИ8МИИ. аап8чатаннь1е парвЕрином
12 стрипоа по 8 пробирок по 20 мкл

■ 4 соматических мутаций в гене EG FR  

е |к ц и н  в режиме реального времени 

(EG FR)

лишь

4-
р ± . R eal-tim e

К»*
nonttF^S!'" 
«вий,

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

« тщ- , t 4  . t ! • >
*•"*.*«* r'tlcirt* ‘ .n el" «Я-' - li  Ij ««Алаб.''020
larai ЛВЧЯ K»»|;»i:a>2 r-’S*n ̂   ̂ f  7

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином 

12 Стрипов по 8 пробирок

2020 г.



^ ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

Г jd_ p  ±  1
1 х«1з а  1 EG FR  4, ф асовка!/

П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
E G F R

0ргы1и-»ши-р»эрк®® “̂* 
У Т В Е РЖ Д А Ю  

Г ен еральны й  директор

ОС
aMK-twawiionMi

llxRiF03-K
SxOSi-OK-o'

Полимераза ТехноТац МАХ (1x30)1

, .J r

О Я П О П Р

'‘■ляя сом атнч 
РК14КЦНИ в pi 

(E G FR )

н и ю
J0M»»

п uyTandMfl6l!!^EGFR 
е реального  ap t ен1

ПЦР-Буфер Полимераза ТехноTaq МАХ
1 прюбирка 1 пробирка

Смесь для амплификации 
EGFR-4.2 
1 пробирка

Смесь для амплификации 
EGFR-4.1 
1 пробирка

Уеловая тряяспорлфеваная
TjiiMCfiiiyinfpDtiАр*
Дм))штй • 99рштш9Лящ
ipH wmp*!r>v^ < 1 Х* |Ю 25 ^  м уф * M m iiN f  9 «• «л«г5су1м.

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

3 |кзктя н е О Т К : соответстеует требованням ТУ 2).2p.Z3>ll2*46^2l>6i2*2020 
Ляп выяачя ввоюрта: 2020Ч)3-18 • 2020 г.

J



^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

EGFR 8, фасовка S
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

HNJ0ir0HX31-)IHtf ̂ 7

» Ч «И - « К МЦ «> 1 1 *Г 1 М  Н «6 в р  р т л т п я т  А П "  O f l p w w w * *  о в м т е н е е е *
м у т т * «  •  fa iia  Е О Р Я  «МШ АОИ п в м м а р п н о *

<WP\Real-<tine

F1M3S-2M

ъапнЫк ПЯ— В1  •  р ж к т м  о м л м ю п ]  «ремн и(EOTR)

E O F R 8

2ого-оэ-1«

2ог1-оаи« I пеебием пе SCO ■

Пьпе*гт»оь>*4й 
■umipaib 1̂ |8 «орвмц 
KpwBiW t f m  eipiwio»

1 щщ9Ь%вркш 1Х)<ип
р у к ц и я  п о  п р и м о н о и и ю  

E O F R

ОрганязаШМ-Р̂ Ч»®”” ***
У Т В Е Р Ж Д А Ю



Н абор реагентов для определения соматических мутаций в гене EG FR  
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)

^ ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ

f  О ± л
L x d iaa  J EG FR  8, ф асовка U

П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»



^ |^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR
методом полимеразной цепной реакции в режиме реального времени

(EGFR)
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