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

времени в пробе геномной ДНК человека из образцов 
фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА$-ткань-5) 

по ТУ  21.20.23-001-25226389-2020

Состав набора:
ПЦР'Смесь Glyl2Ser 
ПЦР>счесь Glyl2Arg 
ПЦР>смесь Glyl2Cys 
ПЦР-смесь Gly 12Asp 
ПЦР-смесь Glyl2Ala 
ПЦР’Смесь Glyl2Val 
гидросмесь GlylSAsp 
Т ая^патамераза 
ОКО 
1ЖО

1 пробирка, 60 мкл 

1 пробирка, 60 мкл 
1 пробирка, 60 мкл 
1 пробирка, 60 мкл 
1 пробирка, 60 мкл 
1 пробирка, 60 мкл 
1 пробирка, ft) мкл 
1 пробирка, по 1050 мкл 
1 пробирка, 210 мкл 
1 пробирка, 210 мкл

Толм со АЛЯ in  vttre амягиосгими 
Толм со АЛЯ 11|юфасгил>1яля11ого прям ям ямия
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"УТВЕРЖДАЮ" 
ректор ООО "Л-сфера"

Халилов Р.Р.
15 " ноября 2022 г.

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

специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК человека из образ­
цов фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА8-ткань-5) 

по ТУ 21.20.23-001-25226389-2020

Макет этикеток компонентов набора реагентов

-Î CT-Kfu 8-ткмь8' . о '■ЛстдсЯАб-ткань-Г о *Т»СТ -KRA8-T М**Ь-$* а 'Т«ет-кКА8аммь-$*
см ПЦР-смесь Gly12Ala см ПЦР-смесь Gly12Cys ПЦР-смесь Gly12Asp i d  см ПЦР-смесь Gly12Arg
т - 60 м к л Д  т” 60 м к л Д  т - 60 м к л Д Т" 60 м к л

0 Л о т :  20 2107-164 Г* 0 Л о т :  20 2107-164 0 Л о т :  20 2107-164 f i  0 Л о т ;  20210 7-1 64

(Л
04

'Таст-ккд$'ткаяь8* . > 'TaerKRA»-rmib8- ^ о TacT-KKASacaHb-»'
ПЦР-смесь Gly12Ser Ь6 N ПЦР смесь Gly12Val ПЦР-смесь Gty13Asp

Т“ 60 м кл 60 м кл А  ’Г* 60 м кл
о Л о т: 202107-164 Р  0 Л о т: 202107-164 0 Л о т : 202107-164

O' Пвст-KRAS-TKWft» - 6"
Taq-полимераза

1 0 5 0  м к л  
Л о т :  2 0 2 1 0 7 -1 6 4

+
"TecT-KRA S-TK«Hb - б’пко

2 1 0  м к л
Л о т :  2 0 2 1 0 7 -1 6 4

"Тест-KRA 8-ткань - S**
ОКО

2 1 0  м к л
Л о т :  2 0 2 1 0 7 -1 6 4

Макет этикетки потребительской упаковки

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

времени в пробе геномной ДНК человека из образцов 
фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА5-ткань-5)

по ТУ 21.20.23-001-25226389 - 2 0 2 0  Г "  ■" ' т

L r J
СЕ]

С о с та в  н а б о р а :
2 0 2 1 0 7 -1 6 4 П Ц Р -с м с с ь  G ly l2 S c r 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

П Ц Р -с м е с ь  G I y l2 A rg 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

2 0 2 1 -0 7 П Ц Р -с м е с ь  G ly l2 C y s 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

П Ц Р -с м с с ь  G ly l2 A s p 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

2 0 2 2 -0 7 П Ц Р -с м с с ь  G ly I2 A la 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

П Ц Р -с м е с ь  G ly l2 V a l 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

П Ц Р -с м с с ь  G ly l3 A s p 1 п р о б и р к а , 6 0  м к л

T a q -п о л и м с р а з а 1 п р о б и р к а , п о  1 0 5 0  м к л

1 2 ” д о  8 “С
О К О 1 п р о б и р к а , 2 1 0  м к л

П К О 1 п р о б и р к а , 2 1 0  м к л

[Ц] РУ№ /
Только для in vitro диагностики 

Для профессионального применения
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Набор реагентов для определения статуса мутаций гена KRAS методом аллель- 
специфической ПЦР в режиме реального времени в пробе геномной ДНК чело­
века из образцов фиксированной в парафине ткани (Тест-ККА8-ткань-5) 
по ТУ 21.20.23-001-25226389-2020

Наименование и адрес изготовителя 
изделия

Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия
Номер серии (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_______________________
Масса нетто потребительской упа­
ковки

ООО «Л-сфера»
432072, Ульяновская область, г. Ульяновск, 
Инженерный 44-й проезд, дом 9, помещение 
69
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение.
Набор реагентов «Тест-ККА8-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.
Т ранспортирование.
Транспортировать набор реагентов «Тест- 
ККА8-ткань-5» следует транспортом всех ви­
дов в крытых транспортных средствах в соот­
ветствии с правилами перевозок, действую- 
шими 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.
Инструкция по применению набора реагентов 
находится внутри транспортной тары________

0,26 кг / 2,72 кг

0,06 кг




