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Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом 

при выделении ДНК 
(ПРОБА-Л)

Комплектация 2

Серия:
Дата изготовления: 
Срок годности:

ХХХХХХХ-ХХ 
ХХХХ-ХХ-ХХ 
до ХХХХ-ХХ-Хх’

Результат контроля
1. Проверка комплектности, упаковки и маркировки 

требованиям ТУ 21.20,23-134^6482062-2021.
соответствует

Компонент К0.1НЧССГВО
Характсрмггв1С1 я 

я о я н а
Ус.10ВЯЯ

1 о а я е к ш 1
Резу.тьтжт

Раствор лизоцима 4 пробирки
прозрачная 
бесцветная вязкая 
жкдкоаъ

от минус 18 °С 
до минус 22 °С Соответетаует

3. Проверка функциональных показателей
Накменоаание показателя Характернсплсв и норма Результат

Отсутствие ингибиторов 
ПЦР

При проведении ПЦР в реасиме реального 
времени: положительный результат 
амплификации ДНК по каналу летекцнн Pam

Соответствует

Отсутствие хонтамннацни 
молекулами ДНК человека

При проведении ПЦР в режиме рсальяого 
времени для исследования «КВМ» значение Ig не 
указано или Ig ̂ ,5

Соответствует

Отсутствие конгамниацнн 
молекулами ДНК 
бактерий

При проведении ПЦР в режиме реального 
времени для исследования «Общая 
бактериальная массам значение Ig <3.5

Соответствует

Отсутствие хонтамииаиии 
молекулами ДНК 
дроагжевых грибов

При проведении ПЦР в режиме реального 
времени для исследования «Candida зрр.» 
значение Ig не указано нли ^  <3,0

Соответствует

Условия транспортирования:
Траиспортироваиие набора рсагоггов осушестапают а термоконтейиерад с хладоэлемснтаии всеми 
видами крытого транспорта при температуре внутри хотейнера, соотаетстауюшей услоанхм 
хранеинх компонентов, входлших в состав на^рв реагентов.

Допускается транспоргирование набора реагентов в варианте комш1ехтации I в термоконтейнерах с 
хладоэлсментамн всеми видами крытого грагюиорта при температуре внутри контейнера от 2 °С до 
25 °С ис более 5 суток.

Допускается транспортирояаине набора реагентов а варианте хомплепаиин 2 в термоконтейнерах с 
хладоэлсментамн всеми видами крытого транспорта при температуре акутрн контейнера до 25 ЧГ не 
более 5 суток.

Заключение ОТК: соответствует требованиям TV“-J1.20.23-134'‘̂ ^82062- 
2021
Дата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ

Срок годности 12 месяцев от даты изгото:

OiP^ДHKaШJ^^roJ^я/TE»
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Паспорт качества № ХХХХХХ
Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом 

при выделении ДНК 
(ПРОБА-Л)

Комплектация 1

Серия:
Дата изготовления: 
Срок годности:

ХХХХХХХ-ХХ 
ХХХХ-ХХ-ХХ 
до ХХХХ-ХХ-ХХ*

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

требованиям ТУ 21.20.23-134^82062-2021.

Компонент Колячеетм Характерастнка я 
вооия

Услоямя
10ШШ9ШШП

Результат

Лизоцим 4 пробирки Порошок белый 
мелкокристаллический от 2 “С до 8 °с Соответствуо

Буфер шм
растворения
лизоцима

4 пробирки Прозрачная 
бесцветная жидкость от 2 °С до 8 ®С Соответствуе!

3. Проверка функциональных показателей
Наименование показателя Хампеоисгнка и ноома Результат

Отсутствие ингибиторов 
ПЦР

При |[роведенин ПЦР в режиме реальиосо 
времени: положительный результат 
амплификации ДНК по каналу детекции Раш

Соответствуе!

Отсутствие контаминации 
молекулами ZIHK человека

При проведении ПЦР в режиме реадыюго 
времени для нсследовапня нКВМ» значение Ig не 
указано или Ig ̂ ,3

CooraeiciByg!

Отсутствие контаминации 
молекулами ДНК 
бактерий

При проведении ПЦР в режиме реального 
времени для исследования «Общая 
бактериальная масса» значение Ig <3,3

Соответствуе!

Отсутствие контаминации 
молекулами ДНК 
дрожжевых грибов

При проведении ПЦР в режиме реального 
времени для исследования «Candida врр.» 
значение Ig не указано или Ig <3,0

Соответствуе!

Условия транспортирования:
Транспортирование набора peaieHioa осуществляют в термоконтейнерах с хлалоэлеммпами всех 
видами крытого транспорта при температуре внутри контейнера, соответствующей условиям хранен! 
компонентов, входящих в состав набора реагеттгов.

Допускается транспортирование набора реагентов в варианте комплегтацин I в термоконтейнерах 
хлаооэлеметггами всеми видами крытого транспорта при температуре внутри контейнера от 2 °С j 
23 °С не более S суток.

Допускается транспортирование набора реагентов в варианте комплегтацин 2 в термоконтейнерах 
хладоэленентами всеми видами крытого транспорта при температуре виутрк контейнера до 23 i 
более 3 суток.

Заклю чение ОТК: соответствует требованиям ТУ 214();13-134-4^^да2-2( 
Д ата выдачи паспорта: ХХХХ-ХХ-ХХ / /  ^  |

Срок годности 12 месяцев от даты из
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