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М акет п и к с ю к  упаковки
«Н абор реагентов для определении статуса мсто;|ом ПЦР-1*1^ »

пробе гспомпой Д И К  человека из образцов фи'^пя^рвв^пой в параф ине т кани 
( Г сст-К кЛ 8-гкапь) по ТУ 21.20.23-006-97638376-2016»

Макет ттиксток первичной упаковки
Макет л  ике гок па 
кры ш ки пробирок^

М акет зтиксгок на пробирки

СП
гг

«Т'сст-ККЛ5-ткань»
ПЦР-смссь С;1у125ег

120 мкло Лот: 1 1 1 ГММ-ХХ

«Тсст-КРЛ5-ткань»гг ПЦР-смссь С1у12Лг8
о 120 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

и «Тест-КРЛ8-ткань»
гг ПЦР-смссь Г,|у12Су8

о 120 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

нм «Тест-ККЛ8-ткаиь»
РЧ♦.м ЦЦР-смесь С1у12Л8р
О 120 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

< «Tecт-KRЛS-•l•кat^i>»гч ПЦР-смссь (11у 12Л)а
о 120 мкл

Лот: П Т ГММ-ХХ

> «Тест-КЯА8 -ткан1>»
РЧ1—1 ЦЦР-смссь С1у12Уа1
г  и 120 мкл

Лот: ПТ ГММ-ХХ

С «Тсст-К11Л8-ткаиь»
ЦЦР-смссь С!у13Л8|)3

+

120 мкл
Лот: 1 Г П  ММ-ХХХ

«Тсст-ККЛ8-ткапь» 
11 КО 

420 мкл
Лог: ГГГГММ-ХХ 

«Тсст-КЯЛ^-ткань»
ОКО 

420 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ 

« Гcc^■-KRЛS-'lкallь»
с5?5 Тн{|-110лимсраза

н 1000 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

/ о

I)



М акет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена KRAS 
методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной в парафине ткани (TecT-KRAS-ткань) 
по ТУ 21.20.23-006-97638376-2016

LOT 1ТГГММ-ХХХ

ГГГГ-ММ

г г г г - м м

W 24

X от 2 ®С до 8 "С

□S

Состав набора:

ПЦР-смесь С1у125ег, 0125 1 пробирка, 120 мкл
ПЦР-смесь01у12Агд, С12Р 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь С1у12Су5, С12С  ̂ пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь С1у12Абр, 0120 1 пробирка, 120 мкл
ПЦР-смесь 01у12А1а,012А 1 пробирка, 120 мкл
ПЦР-смесь Gly12Val,G12V 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь 01у13Абр, 0130 1 пробирка, 120 мкл 
Тад-полимераза. Тас] 2 пробирки, по 1000 мкл
ОКО, К- 1 пробирка, 420 мкл
ПКо! К+ 1 пробирка, 420 мкл

РУ NS РЗН 2018/7776 от 02.11.2018 
Только для in vitro диагностики 

Для проф^сионального применения

IVD



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, нанесенная типографическим методом



ТестГен
мопого поколении

Макет этикетки транспортной тары 
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена 
KRAS  методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из 
образцов фиксированной в парафине ткани (Teci-KRAS- 
ткань) но ТУ 21.20.23-006-97638376-2016

Наименование и 
И31 огови геля изделия

адрес

Срок ГОДНОС1 и изделия __
Дата изготовления изделия

ООО «ТестГеи», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 
9, офис 13 _ ____________________  _____
Годен до: год м еся ц

год месяц

Требования к условиям хранения 
и зраиспортироваиия изделия

Хранение
Набор peaicHTOB «'1сст-ККЛ8-1каш.» в упаковке 

предприятия-изготовителя должен храниться при температуре 
от 2 °С до 8 °С в течение всего срока ¡ одиосги набора.

После вскрытия упаковки компоненты набора следует 
хранить при следующих условиях:

- ком поненты  набора следует хранить мри тем неразурс 
от 2 “С до 8 "С в гсчснис bcci o срок а  годмосги набора;

- ИЦР-смеси Glyl2Asp, Giyl2Ala, Gly!2Arg, GIyl2Val, 
Gly]2Ser, Glyl2Cys, Glyl3Asp следует хранить в защищенном 
от света месте в течение всего срока годности набора.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
рс1 'ламен I ированного режима, применению не подлежит.

Траиспоршроваиис
Т ранснортиро1ШТ1> набор  реагентов  « recT-K R A S-ткань» 

следует транспортом  всех видов в кры ты х транспортны х 
средствах  в С001ВСТСТВИИ с правилам и перевозок, 
действую щ им и на зран сн орте дан н ого  вида.

Набор pcai'CHTOB транспортировать при температуре от 
2°С до 8°С в '1 СЧСНИС всего срока 1 одности набора. Донускасзся 
транспортировка при комнатной температуре (15-25°С) не 
более пяти суток.

Атмосферное давление Eie коЕпролируется, т.к. еес BJEMaei' 
на качество изделия.

Для обеспечения со6 .1Ееодсе1ия уезЕовий 
траЕЕСЕюртирования на протяжсЕЕИи всею срока 
зраЕЕСнорЕ’ирования набор peas сее тон номсеещсеся в

ТСрМОКОЕЕЕСЙЕЕСр nCHOHOJEMypCTaiEOBbm МНОЕОраЗОВОЮ
использоваЕЕия ;для времеЕПЮЕО храЕЕения и транснортироваЕЕИя 
с НОДЕ ОТОВЛСШ1ЫМИ хзЕадоэлсмсЕЕ'Е'ами. 'ГиЕЕ, об'ьсм и количество 
хладоэлем ентов , заклддываемьЕх в терм оконтейнер  с 
транспор '1'ируем 1>1Ми наборам и рсагсЕЕТов, а  также объем 
герм оконтейнера подбираю тся в зависим ости от 
н родолж ителы ю сти  и условий  транспортирования.

Н аборы  реагентов , трансм ортированны е с нарушсЕЕисм 
тем пературного  реж им а, при м ен ен и ю  нс подтЕсжат._____________

Особые инструкции изготовителя 
в отношении изделия

Инс'Ерукция по применению и E iaciiopr качества находизся 
внутри трансЕЕортиой тары____________________________

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры 
предосторожности в отношении 
изделия, которые необходимо 
исполнять, манипуляционные 
надписи

П Т

Число единиц потребительской 
упаковки изделий в трамснортной 
таре__
Масса пегто и масса брутто на 
транспортной таре________________

0,05 кг / о, 15 кг

Масса нетто нозреби тел ьекой 
упаковки

0,1 кг
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На&ор рвагантов для определения статуса мутаций гена KRAS 
методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной в парафине ткани (TecT-KRAS-ткань) 
по ТУ 21.20.23>006-97е38376>2016

ШТ 202210-3W

2022-10 

^  2023-10

24

от ib  Гко€Ь

с ш

Состав набора:
nUP-CMCCbGtyl2Ser. G12S 
nU P<M ecbG tyt2A rg. G U R  
ПЦР-смесь GiyI 2Сув. G12C 
ПЦР-смесь G lyl 2Asp, С1Я> 
П Ц Р ч ж ь  Glyl2Ala. G12A 
П Ц Р ч ж сь  G}y12Vat. GI2V 
ПЦР-смесь G lyl 3 Asp, G13D 
Taq-CKMRMqpaaa. Taq 
OKO,K- 
ПКО.К+

G E
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 лро6|фка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 мил
1 пробирка, 120 МКЛ
2 пробирки, по 1000 «к л 
1 лро6и|нса, 420
1 пробирка, 420 МКЛ

Р У  N t РЭИ  2 0 1 8 /7 7 7 6  о т  0 2 .1 1 .2 0 1 8  
Т о л ь ко  д л я  1л v itro  д и а гн о с ти к и  

Д л я  л р о ф ас си о и а л ь м о го  прим ам ания
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ПКо

‘Лолимвра,,Т*ч-
ЮоОачку, i tñ

•ач-полимераза \ Й 
ШОтнп 

Лот:202220.3б4

•Ttn-KIUS.TittKh»
OKO

420 мня ,.
Л о г:2 0 2 2 3 0 '3 6 4  J ^ ;

I) 
/ f

•Tta-KKXS-iKaHk* I
ПЦР-смесьС1у12А1а I

120 мня I ¡^or.-2022Uf~JS3 / i -

] PПЦР-смесь GlylW*

Л»г
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