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Набор раагамтов ала амааламма мРНК 
хммармог* гама XMI»RSS2 -E,liG 

■* уровмв «ггиоси-галамоН экапрасемм 
гама РСАЗ

aiaTOAOM АвусталиШмоА
мультмплаассмой OT>nULP-PB 

аПроста-Хест>2.0 а

« П  роста-Таст-2.0- % 2а

СЮО̂ амГ*А Н. ТороааасмА •\\> Mryctâ CnX г.

И И С Т Р У К Щ 1Я

Набор раагаитов л п  таыттлснмя мРНК  
хнмарного гама TMPRSS2-EIIG  

и уроанА относит ел wMoA экспрессии гема РС/< 
методом дАустадмАной мулАтнплсксиоА О Т-П Н  

«11ростт-Тост-2.0а

Номер серой <лсгг> 
Колиоестоо ообороо

Дйто оэготоолсошо
С р оо  гешоогт*

2 0 2 1 0 9 -3 0 3

2
2021- 09
2022- 09

Т У  21  2 0 2 3 -0 2 7 -9 2 6 3 % 3 1 6 -2 0 1 0
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> р*аг»»гго» а л »  ■ыамлеммш мРНК 
iMvpNOf'O гтшвя TIHPRSSZ-ERC 
>ам« относительиой экспрессии 

гена РСАЗ
матодем даустадийм€»й 

д|«гипле«гс#м»11 ОТ-11ЦР-РВ 
Mf 1рос^а-Таст-2.0 »

«Проста-Тегт-2.0-24»

УТВ» 
re«ef»«AwimA

И Н С Т Р У К Ц И Я

Набор pcai ентов ллт выявления 
яимерного гена TMPRSS2~Et 

N уровня относительной экспрессии 
методом даугтадийной мультиплсксис 

«Проста>Тсст-1.0»

Щшт (.Т01) 
гио майсфоа

*̂Йв.ВГМ«Я

202К»-302

г
2021- 09
2022-  09

ТУ 2110.23-021^6^
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Паспорт качества № 302

Набор реагеитев для аыаалеяая мРНК 
хш ирааго гака TMPRSS2-ERC 

и уром а втиоотлию й экспраесии 
гаиаРСЛЗ

матодвм двугпив&НФЙ 
мультяплсксмой ОТ>П1№‘РВ 

«Проста-Тагг>2.0 »

«Проста-Таст*2Л-М>»
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^ « Т е и Г е »  TqjoQoeoefl *"*ttrycT«2(ttI г.

ИНСТРУКЦИЯ
"*®®Р регентов для 

«устаднйнов м уль^Г *""

Номер серая (дет) 
Колнчсство наборов 
а с^вя
Дата язгетовлмвя
Срокгодяоста

202109*302

2
2021- 09
2022- 09

ТУ2|^0ДЭЧЦ7-9763«37б-2020
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"УТВЕРЖДАЮ"

М акет этикеток упаковки изделия медицинского назначения

Набор реагентов для вы явления мРНК химерного гена TM PRSS2-ERG  
и уровня относительной экспрессии гена РСАЗ 

методом двустадийной мультиплексной ОТ-ПЦР-РВ «Проста-Тест-2.0»

М акет этикеток первичной упаковки
Форма комплектации «Проста-Тест-2.0-12»

"Проста-Т< 
ВК 

120* 
Лот: 2023

«СТ-2.0-12"
О
А Л Л

110-314 t
"Проста-Тест-2.0-12" 

О К О  
48 мкл

Л о г  202110-314 t
"Проста-Тест-2.0-12" 

О Т -б у ф а р  
114 м к л 

Лот; 202110-314

"Проста-Тест-2.0-12" 
О Т -ф е р м е н т ы  

б м к л
Лот; 202110-314

"Проста-Тест-2.0-12" 
ПК О  

48 мкл
Лот; 202110-314 t

"Проста-Тест-2.0-12" 
П р а й м а р -м и к с  РСАЗ 

140 мкл 
Лот: 202110-314 t

"Проета-Тест-2.0-12" 
П р а й м а р -м и к с  Т2 Е  

140 м м  
Лот; 202110-314 t

"Проста-Тест-2.0-12” 
П Ц Р -б у ф е р  5х 

112 мкл 
Лот: 202110-314 i

Форма комплектации «Проста-Тест-2.0-24»
’'Прос!9-Теа-2.0-24"

вко
2А0 мкл

Лот: 202110- m

"Проста-Твст-2.0-24” 
О Т -ф «р м # н ты  

12 м кл 
Лот:202110-Ш

■'простаТест-2.0-24" 
ОКО  

96 м м
Лот; 202110-m

"Проста-Тест-2.0-24" 
О Т*6уф «р 

228 м кл 
Лог 202110-ИЗ

"Проста-Теа-2.0-24" 
ПК О  

96 м м
Лот; 202110-ИЗ

'Проста-Тест-2.0-24" 
П р а й м е р -м и к с  РСАЗ 

260 м м  
Лот: 202110-Ш

"Проста-Тест-2.0-24" "Проста-Тест-20-24"
Прайм ар-м икс Т2Е ПЦР-буф ар 5х

260 м м А 208 мм А
Лот: 202110-313 Лот: 202110- Ш



М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки
Форма комплектаыии «Проста-Тест-2.0-12»

Набор реагентов для выявления мРНК 
химерного гена TMPRSS2-ERG и уровня относительной 

экспрессии гена PCAS методом двустадийной мультиплексной 
ОТ-ПЦР-РВ «Проста-Тест-2.0»

LOT

W
X 12

Форма комплектации «Проста-Тест-2.0-12» 
ТУ 21.20.23-027-97638376-2020 

Состав набора;
вко
ОТ-ферменты 
ОТ-буфер 
ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс РСАЗ 
Праймср-мнкс Т2Е 
ПКО 
ОКО

IVD

202110-314

2021-10

2022-10

1 пробирка, 120 мкл 
1 пробирка, 6 мкл 
1 пробирка, 114 мкл 
1 пробирка, 112 мкл 
1 пробирка, 140 мкл 
1 пробирка, 140 мкл 
1 пробирка, 48 мкл 
1 пробирка, 48 мкл

Р У /
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения

т
Форма комплектации «Проста-Тест-2.0-24»

Набор реагентов для выявления мРНК 
химерного гена TMPRSS2-ERG и уровня относительной 

экспрессии гена РСАЗ методом двустадийной мультиплексной 
ОТ-ПЦР-РВ «Проста-Тест-2.0»

LOT

24

Форма комплектации «Проста-Тест-2,0-24» 
ТУ 21,20.23-027-97638376-2020 

Состав набора:
ВКО
ОТ-ферменты 
ОТ-буфер 
ПЦР-буфер 5х 
Праймер-микс РСАЗ 
Праймер-микс Т2Н 
ПКО 
ОКО

IVD

202110-313

2021-10

2022-10

Л

1 пробирка, 240 мкл 
1 пробирка, 12 мкл 
1 пробирка, 228 мкл 
1 пробирка, 208 мкл 
I пробирка, 260 мкл 
1 пробирка, 260 мкл 
1 пробирка, 96 мкл 
1 пробирка, 96 мкл

Р У /
Только для in vitro диагностики 

Только Д.1Я профессионального применения



М акет вторичной (потребительской) упаковки
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ТестГен
Генетика нового поколения

М акет этикетки транспортной тары  
Набор реагентов для выявления мРНК химерного гена 
T M P R S S 2-E R G  и уровня относительной экспрессии гена 
Р С А З  методом двустадийной мультиплексной ОТ-ПЦР- 
РВ «Проста-Тест-2.0»_______________________________

Наименование и адрес изготовите­
ля изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к  условиям хранения и 
транспортирования изделия

Особые инструкции H3rOTOBHTCvlH 
в отношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предосто­
рожности в отношении изделия, 
которые необходимо исполнять, 
манипуляционные надписи_______
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в транспортной 
таре______________________________
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре___________
Масса нетто потребительской упа­
ковки

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный 
проезд, д. 9, офис 13___________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор реагентов «Проста-Тест-2.0» в упаковке пред­
приятия-изготовителя хранить при температуре от ми­
нус 16 до минус 24®С в течение всего срока годности 
набора.
Допускается заморозка/отгаивание набора «Проста- 
Тест-2.0», не более 10 раз.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением регла­
ментированного режима, не подлежит применению. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «Проста-Тест-2.0», 
следует транспортом всех видов в крытых транспорт­
ных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида. 
Транспортировать при температуре от минус 16 до ми­
нус 24°С в течение всего срока годности набора. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влия­
ет на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий транспортирова­
ния на протяжении всего срока транспортирования 
набор реагентов помещается в термоконтейнер пенопо­
лиуретановый многоразового использования для вре­
менного хранения и транспортирования с подготовлен­
ными хладоэлементами. Тип, объё.м и количество хла- 
доэлементов, закладываемых в термоконтейнер с 
транспортируемыми наборами реагентов, а также объём 
термоконтейнера подбираются в зависимости от про­
должительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.
Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары__________

i i  !

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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