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Макет этикеток упаковки изделии медиципскогЪч*^аа*гения 
«Набор реагентов для определения статуса мутаций гена N R A S  методом ПЦР-РВ в 

пробе геномной Д.НК человека из образцов фиксированной в парафине ткани 
(Tecг-NRЛS-ткaIlь) по ГУ 21.20.23-008-97638376-2016»

Макет этикеток первичной упаковки
Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки
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Максг тгиксюк на 
крышки пробирок

«T ccT -N R A S-т к а н ь »
«4 T a q -п о л и м е р а з а

н 1160 МК.1
Л о т : 1 Т Г Г М М -Х Х
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1У1акс1 Э1ИКСГКИ вгоричпой (потребичсльской) упаковки
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена ЫНАЗ 
методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной в парафине ткани (Тест-НЯАЗ-ткань) 
по ТУ 21.20.23-008-97638376-2016

LOTl ггггмм-ххх 

гггг-мм 

гггг-мм

Состав набора: IVD

i
с а

24

от 2 ’С до 8 ‘С

Таа-полимераза, Taq 2 пробирки, по 1160 мкл
ПЦР-смесь GlnBlLys, Q61K 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь Gly12Asp, G12D 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь Gly12Cys, G12C 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь GIneiLeu, Q61L 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь GlyISAsp, G13D 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь Gln6lArg, Q61R 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь GlyISArg, G13R 1 пробирка, 120 мкл 
ПЦР-смесь Gly12Ser, G12S 1 пробирка, 120 мкл 
ПКО, К+ 1 пробирка, 480 мкл
око! К- 1 пробирка, 480 мкл

РУ NS РЗН 2018/7771 от 02.11.2018 
Только для In vitro диагностики 

Для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информапия, нанесенная типографическим методом
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ТестГен
нового

Макет этикегки граиспор ■ ной 1 ары 
Набор реагентов для определения статуса мугадий гена 
NRAS  методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из 
образцов фиксированной в парафине ткани (Tecт-NRAS- 
гкань) по ТУ 21.20.23-008-97638376-2016

Паимснокаиис и aiipec из1 оговитсля 
изделии
Срок годносги изделия

ООО «ТестГеи», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, 
офис 13______________ ________________  __________________
Го;1еи до; год месяц

Дата изготовления изделия год месяц

1'ребонанин к условиям хранения и 
ipaiicHopi ировання изделия

Хранение
Набор реагентов «Тесг-МКЛ8-ткапь» в упаковке 

предприятия-изготовизеля должен храниться при темнеразуре оз
2 °С до 8 °С в течение нсез о срока годносги гшбора.

После вскрытия упаковки компоненты набора следует 
хранить при следующих условиях:

- компоненты набора следует храпиз ь при земпературс от 2 
°С до 8 в течение всего срока годности набора;

- ИЦР-СМССИ Glyl2Лsp. СИу12Су.ч, С||у12Яег. 01у13Лкр. 
GlylЗЛrg, 01п611.у8, (НпбП.еи, Gln6IЛгg следует хранить в 
защищённом от света месте в течение всего срока шдности 
набора.

Набор реагензов, хранившийся с нарун1снисм 
регламентированпш о режима, применению не подлежит.

Гранспор'гированис.
Транспортировать тгабор реагензов «Тест-НЯЛ8-зкань» 

следует зрапснортом всех ви;юв в крыгых транс11орц 1ых 
средствах в соотвезезвии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данною вида.

Набор реагентов зранспортировать при температуре от 2°С 
до 8®С в течение веемо срока годности набора. Допускается 
зранспортировка при комнатной температуре (15 25®С) нс более 
пяти суток.

Атмосферное давление не контролируется, т.к. нс влияет на 
качество изделия.

Для обеспечения соблюдения условий зранснортирования 
на нрозяжепии в са о  срока гранснорзирования набор рсаюнтов 
помещается в зермоконтейнср нснонолиурегановый 
многоразового использования ;для временного хранения и 
зранснортирования с но;и отовленными хладоэлементами. Тип, 
объем и количество хла;ю)лементов, закладываемых в 
термоконтейнер с зраиспортирусмыми наборами реагентов, а 
также объем термоконтейнера подбираются в зависимости от 
нродолжитсльности и условий транспортирования.

Наборы реагентов, транснортирбванные с нарушением
3 емпературною  режима, нриме^1сник) нс по.июжаг.

О с о б ы е  И И С 1руК 'Ц Н И  И З Ю 1 и ВИ 1 С Л Я  в 

OllIUllltMIHH изделия
И!1струкция но нримснсннк) и наспорз качества находизся внутри 
зранспортной зары_________

Помер партии (лот)
Предупреждения и меры
ирсдосгорпжпосги в огношсиии 
изделия, которые |1собхо;димо 
исиолиягь, манипуляционные
надписи

?

Число е.ишиц позрсбительской 
упаковки изделий в грансиоргной
таре __________________________
Масса nci'io и масса брузто иа 
зраисиоргиои rape

Масса иегго 
упаковки

потребигельской

0,05 кг/0 ,15  кг

"оТкг
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Набор реагоитов для определения статуса мутаций гена ЫЯА$ 
методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной в парафине ткани (Тест*ННА8-ткань)
по ТУ 21.20.23-008-97638376-2016 |--------,

г  «  ^Сосчб набора; *-------- -
И  202209-309 '^е0'»'опимеразаДач

-  ПЦР-смвсь01пб11у8.0в1К
Н \  2022-09 ПЦР-смесьС1у12Азр.0120
^ ПЦР-смвсь С1у 12Суз.012С 

2023-09 ПЦР-смесь 01п611еи.061 и
ПЦРч:мвсьС!у13А8р.0130 

у  24 ПЦР-смесь 31п61Агд,061Я
ПЦР-смесь 01у1 ЗАгд,013Я 

Г  Л п о К С  ПЦР-смвсьО»у128вг.6128 Л  ПКО.К+
око. к-

ш

2 пробирки, по 1160 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка. 120 МКЛ 
1 пробирка, 120 МКЛ 
1 пробирка. 120 МКЛ 
1 пробирка. 480 МКЛ 
1 пробирка, 480 МКЛ

ТестГен

РУ N tP 3 H  2018/7771 от 02.11.2018  
Только для in vitro  диагностики  

Только для профассиоиальиого применения
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