
"УТВЕРЖДАЮ" 

Генеральный директор ООО "Л-сфера"

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена N R A S  методом аллель- 

специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе 
геномной ДНК человека из образцов фиксированной в парафине ткани (TecT-NRAS-TKanb-5)

по ТУ 21.20.23-002-25226389-2020

Макет этикеток компонентов набора реагентов

ТкИ! ЯА«.| ■•№-»-
ПЦР-€месь GInSILys 

60 мкл
Лот; 20210S-124

ПЦР-смесь Gly12Asp 
60 мкл

Лот: 202107.166

T b c iJIK R Ij i m . . » -

ПЦР<месь Gly12Cys 
60 мкл

Пот: 202107-166

TKT«IUt.mb. 9'
ПЦР-смесь Gln61Leu

60 мкл
Лот; 202107-168

ПЦР-смесь Gly13Asp 
60 мкл

Лот: 202107-158

19СГ шякижат Г .. IY '7«а-МвА$-Т1Мь. S~
i j :Ю СМ

ТкгЛСЙМтонь. S-
ПЦР<месь Gln61Arg lit ПЦР-смесь Gly13Arg ПЦР-смесь Qy12$er

во мкл А  ^ во мкл 60 мкл
Лот; 202107-168 я  о Лот: 202107-168 Л  О Лот: 202107-168

+
^ K T N R A $ T U « b  Ь-

П К О \ £  ,

'T iC TN R A A liiM b  б”

О К О 1 ^ . D*

*l«CT.||RASrUHb Ъ"

Taq4ionM M epa3a 42 40  м к л Ж  ^ 240 м к л А  | 2 1200 м и л
Л о т :  202 10 7-1 58 Л о т ;  202 10 7-1 68 Л о т ;  202 10 7-1 6В Г Р

Макет этикетки потребительской упаковки

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена NRAS 
методом аллель-специфической ПЦР в режиме реального 

времени в пробе геномной ДНК человека из образцов 
фиксированной в парафине ткани 

(Тест-НРА5-ткань-5) по ТУ  21.Z0.23-002-25226389-2020

I I
Состав набора:

i 202107-158 Taq-iio.iHMepaja

2021-07

2022-07

I от 2* до 8*С

ПЦР-смесь Gln6ILys 
ПЦР-буфер OiyIMsp 
ПЦР-бу(|>ер Glyl’Cys 
ПЦР-буфер Gln61I.cu 
11ЦР-буфер Gly 13Asp 
i 1ЦР-6уфср Gln61 Arg 
ПЦР-буфер Glyl.3Arg^  
ПЦР-смесь GIyl2Scr '
пко
око

РУ № _____ /_

1 пробирка. 1200 MK.I 

1 [фобирка. 60 М1С1 

I пробирка, 60 мкл 
1 пробирка. 60 мкл 
I пробирка, 60 мкл 
I пробирка. 60 мкл 
I пробирки. 60 мкл 
1 пробирка. 60 мкл 
I пробирка. 60 мкл 
I пробирка. 240 мкл 
I пробирка. 240 мкл

Только для 1п vitro диагностики 
Для профессионального применения



Макет потребительской упаковки
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Изготовитель.
ООО ■П<фера>>
432072 f Ульв.злвс- 
44-и П|)(нм;1 Иы-н^'ц-ыз- 
ДОМ 9 Ь9
info!S>l-slcr3.ru

уяШт



Макет этикетки транспортной тары
Набор реагентов для определения стату са мутаций гена N R A S  методом аллель- 
специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК человека из образ­
цов фиксированной в парафине ткани (TecT-NRAS-TKanb-5) по ТУ 21.20.23-002-252263589- 
2020

Наименование и адрес изготовителя 
изделия

ООО «Л-сфера»
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-ЫКА8-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- 
NRAS-TKaHb-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 серии (лот)

Предупреждения и меры предосто­
рожности в отношении изде.зин, кото­
рые необходимо исполнять, манипу­
ляционные надписи

Число единиц потребительской упа­
ковки изде.шй в транспортной таре

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

Масса нетто потребительской упа­
ковки

0,06 кг
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Набор реагентов для определения статуса мутаций гена NRA5 
методом аллель*специфической ПЦР а режиме реального 

времени в пробе геномной ДНК человека иэ образцов 
фиксированной в парафине ткани 

(TecT-NRAS-TKBHb-S) по ТУ  21.20.23-002-25226389-2020 

202107-197

2021- 07

2022- 07 

5
от 2" до 8'С

Состав набора:
Taq-tro-ntMepaia 
ПЦРчиеа. GId6 I Lys 
ПШ’-буфер Gt>' 12Asp 
ПЦР-буфер Gtyl2Cys 
Г Щ Р -бу^  Gln6ILeu 
ПЦР-<^ф^ Gty J 3 Аяр 
ПЦР-^фер Gbi6 i A if  
1ЩР-4^Ф4> G)y! 3 Arp 
ПЩ»-С)4есь Glyl2Sw
raco
OKO

1 пробирка. 1200 МП 
] гфобнрка. 60 мхд 
1 пробирка. 60 МП 
I лробнрта. 60 мкл 
1 пробирка. 60 мкл 
1 1фобгфка. 60 МП 
1 проб^ка. 60 МП 
1 пробирка. 60 мкл 
1 1фобярка. 60 мка 
1 проАфка. 240 МК.Ч 
I пробирка. 240 МК.1
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Набор рмгамтоа д л я  опрадаления статуса мутаций гена NRAS иетсм|ом 
ПЦР-Рб а пробе геномной ДНК человека не обраацвв фико|роаонной в

парафине ткани
(TPcT-NRAS-TiMHb-S) по Т У  21.20.23 002-25226Э89-2020

Состав набора
ШУ' г«яро> GlfibllT̂  
пир смм»> G}yl2Asp 
n t p  сенео» G ty lT C y^  
n t - P  caHwo> G ln b lL eu  
n t p - O N K b  G h r ia ^ s p  

n i p  дидса. GlnbTA»e 
r a p  с м т >  
rap aw№- G*Tl75*t 
ti
ГМО 
OKO

i  пробирка, U i  WK/>

J пробирка^ 60 МКЛ 

1 пробирка, 60 MiM 

1 пробирка, 60 мил 

1 пробирка, 60 м ил 

J пробирка, 6 0  м ил 

1 пробирка, 60 мил 
1 пробирка. 60 м ил 
1 пробирка, }  ЛЮ  м ил 
1 пробирка. ?«О м и л 
I  ,уе 6 и р н а . 740 ам л
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