
f

СМ1»Ы)иАшф|М 
oooitpuaii 
H.

«27»М01М2в91 r.

ИНСТРУКЦИЯ

НИо» 9«ГН1ТМ д м  КД<МСТМИ1ПП вы ямиш
MyfBWiiA в гмвд ШЮ11Д м т д м
mmiiiitpBuwi a iiw i увицж  в pwtwwt рвммюгв 

BfBWMweainKMwi i  иу1вш  шввдцию 
1»*01#>дивп1е<1жв»

0 0 0  tTtJctTeM»

Пвепврт KBBtctiB 16
f MIIITlil  w  MrwrtiMwr»

■уммиа iiqwmmB > шиа BBiCAl̂  
MVfWBM м̂ й̂ьтяяммс1ш11 

■ownMUHWi HBMtrtl pmim»n > 
рМШМ% ■ftMMI C

«пмммВаимх 
HWiMwmB «1и№А1Д>«пимсшм1»

11ММ»«1ИВ(М*)Кмнрмсрм
JBnMmwMMUtt

жаови
)аш41аШ4)1

ТУ ЭI ЛкК11«0М>91вЗ«)К4Ш
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Набор раагаитов для качястмнного выявлания 
мутаций в генах BRCA1,2 методом мультиплексной 

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени с 
детекцией кривых плавления cBR CA l,2-диагностика»

ТУ 21.20.23-024-97638376-2020
jjMrt 20220в-1в

C C d l 2 0 2 2 -0 8

2  2 0 2 3 -0 8

X - ..

ш

Сестаа Н1бееа;
ПЦР-буфвр
Праймер-микс 52в6/1в1 
Праймер-микс 5251/5161 
Праймер-микс 4035/1961 
Праймер-микс 3749/4675 
Праймер-микс 961/2897 
Праймер-микс 68/3700 
Праймер-микс 6754/4669 
Праймер-микс 3756/6174 
ПКО-N 
ПКО-М 
ОКО

3 пробирки, по 12в0 мкл 
1 пробирка, 192 ыкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка, 192 мкл 
1 пробирка. 192 мкл 
1 пробирка. 576 мкл 
1 пробнтш^7йгМшп 
1 лробирие, 879 м«а
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Руково,

Набор реагентов для качественного 
мутаций в генах BRCA1,2 методом мультиплексной поли 
режиме реального времени с детекцией кривых плавления

(РУ № РЗН 2022/16570 от 22.02.2022)

"УТВЕРЖДАЮ" 
ела сертификации 

:о^О О О  "ТестГен" 
алилова Л.М.

он реакции в 
1^-диагностика»

Макет этикеток первичной упаковки

«BRCA1,2 -  диагностика » 
ПЦР'буфер 
1280 мкл 

Лот: г02208<16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер'микс 5266/181 

192 мкл 
Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 

5251/5161 
192 мкл

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 4035/1961 

192 мкл 
Лот; 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 3749/4675 

192 мкл 
Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -диагностика» 
Праймер-микс 961/2897 

192 мкл 
Лот: 202208-16
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«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 68/3700 

192 мкл 
Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 8754/4689 

192 мкл 
Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
Праймер-микс 3756/6174 

192 мкл 
Лот: 202208-16



«BRCA1,2 -  диагностика» 
ПКО-N 

576 мкл 
Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
п к о -м  
576 мкл 

Лот: 202208-16

«BRCA1,2 -  диагностика» 
ОКО 

576 мкл 
Лот: 202208-16

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для качественного вы явления 11Уб!
мутации в генах BRCA1.2 методом мультиплексной ------ ^

полимеразной цепной реакции в режиме реального времени с  
детекцией кривых плавления e B R C A l,2-диагностика»

ТУ 21.20.23-024-97638376-2020
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202208-16

2022-08

2023-08

48

ОТ-16ДО-24 “С

Состав набора:

пцр-буфвр 3 пробирки
Праймер-микс 5266/181 ]  пробирка,
Праймер-микс 5251/5161 ] пробирка,
Праймер-микс 4035/1961 ] пробирка.
Праймер-микс 3749/4675 1 пробирка,
Праймер-микс 961/2897 i  пробирка.
Праймер-микс 68/3700 1 пробирка.
Праймер-микс 8754,4689 пробирка.
Праймер-микс З756.«174 ] пробирка.
Пко-N 1 пробирка.
ПКО-М ] пробирка.
ОКО  ̂пробирка.

по 1280 мкл 
192 мкл 
192 мкл 
192 мкл 
192 мкл 
192 мкп 
192 мкл 
192 мкл 
192 мкл 
576 мкл 
576 мкп 
576 мкл

РУ № РЗН 2022/16570 от 22.02.2022 
Только для in vitro диагностики 

Только для поо(Ь«ссиомального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки
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Макет этикетки транспортной тары

ТестГен
Набор реагентов для качественного выявления мутаций в генах 
B R C A l^  методом мультиплексной полимеразной цепной реакции в 
режиме реального времени с детекцией кривых плавления 
«Д/?С4.7^-диагностика»________________________________________

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 партии (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 «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженер- 
ный проезд, д. 9, офис 13__________________
Годен до: год месяц
год месяц
хранение
Набор «BRCA1.2 -  диагностика» в упаковке предприятия- 
изготовителя хранить при температуре от минус 16 до 
минус 24°С в течение всего срока годности набора 
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реаген­
ты до вскрытия.
ПЦР-буфер перед использованием разморозить при ком­
натной температуре и хорошо перемешать переворачива­
нием пробирки без образования пены.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением регламен­
тированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «ВКСА1,2 -  диагно­
стика» следует транспортом всех видов в крытых транс­
портных средствах в соответствии с правилами перево­
зок, действующими на транспорте данного вида.
Набор «BRCA1.2 -  диагностика» транспортировать при 
температуре от минус 16 до минус 24°С в течение всего 
срока годности набора. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8 ®С до 30 суток, или при температу­
ре от 15 до 25®С не более 5 суток.
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирования 
на протяжении всего срока транспортирования набор реа­
гентов помещается в термоконтейнер пенополиуретано­
вый многоразового использования для временного хране­
ния и транспортирования с подготовленными хладоэле- 
ментами. Тип, объём и количество хладоэлементов, за­
кладываемых в термоконтейнер с транспортируемь1Ми 
наборами реагентов, а также объём термоконтейнера 
подбираются в зависимости от продолжительности и 
условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат._______
Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары_________

и т

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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