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Набор раагантоа Д1м опрадаланиа стуса му1аций гака BRAF амтодом аллаль- 
слац»ф1ЧКкой ПЦР а ражима раальиого apaataiai в проба гамоавюй ДНК чаловака 

ив обравцоа фиксированной в парафина ткани (TtcT-BRAF-TKaHb-S) 
по ТУ 2и0.234ЮЗ*25г2бЭ89-г0г0
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Изготовитель:
О О О  « Л - с ф е р а »
А320Т2, г. Ульяновск. 
44-й проезд Инженерный 
дом. 9, офис 69 
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"УТВЕРЖДАЮ" 
Генеральный директор ООО "Л-Сфера"

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена BRAF методом аллель- 

специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК человека из образ­
цов фиксированной в парафине ткани (Тест-ВКАР-ткань-5) 

по ТУ 21.20.23-003-25226389-2020

Макет этикеток компонентов набора реагентов
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Макет этикетки потребительской упаковки
Набор роогоитоо д и  опродмония статуса мутаций гена BKAF 

методом адиааи-спац||ф|1час11ей ПЦР а раимма раамного 
■рааини а  проба ганомиой ДНИ чаловаив ив обраацов 
финсироаанмой а парафина ткани (Таст«Ы1АР>тнань-б) 

по ТУ 21.20.23-ООЭ-2$22636»-2020
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Макет потребительской упаковки
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Макет этикетки транспортной тары

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена BRAF методом аллель- 
специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК человека из 
образцов фиксированной в парафине ткани (Тест-ВКАГ<ткань-5) по ТУ 21.20.23-003- 
25226389-2020

Наименование и адрес изготовителя 
изделия

432072, Ульяновская область, г. Ульяновск, 
Инженерный 44-й проезд, дом 9, помещение 
69

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение.
Набор реагентов «Тест-ЕСГВ-ткань-5» в упа­
ковке предприятия-изготовителя должен хра­
ниться при температуре от 2 до 8 °С в течение 
всего срока годности набора.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, применению не 
подлежит.
Транспортирование.
Транспортировать набор реагентов «Тест- 
ВКАР-ткань-5» следует транспортом всех ви­
дов в крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозок, действую­
щими на транспорте данного вида.
Набор реагентов транспортировать при тем­
пературе от минус 20 до 8 °С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транс­
портировка при комнатной температуре (15- 
25 ®С) не более пяти суток.
Атмосферное давление не контролируется, 
т.к. не влияет на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с 
нарушением температурного режима, приме­
нению не подлежат.

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению набора реагентов 
находится внутри транспортной тары________

Номер серин (лот)

Предупреждения и меры предосто­
рожности в отношении изделия, кото­
рые необходимо исполнять, манипу­
ляционные надписи !
Число единиц потребительской упа­
ковки изделий в транспортной таре

Масса нетто и масса брутто на транс- 
портной таре______________________ 0,26 кг/2,72 кг

Масса нетто потребительской упа­
ковки 0,06 кг



1


