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Маке! Э1 иксгок упаковки изделия медицине!^
«Набор реагешов для определении сгагуса мутаций гена ВК?№?«е1̂ дом ПЦР-РВ в 

пробе I еномпой Д1ГК человека из образцов фиксированной в парафине гкани 
{ Гест-ВКЛК-гкань) по ТУ 21.20.23-007-97638376-2017»
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Макет этикеюк первичной упаковки 
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Макет этике I ки к i оричиой (по гребич ельекой) упаковки

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

фиксированной в парафине ткани (Tecт-BRAF•ткaнь) 
по ТУ 21.20.23-007-97638376-2017
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С остав  набора:

Taq-полимераза, Taq 
ПЦР-смесь V600E/Ec,V600E/Ec 
ni4P-CMecbV600K, V600K 
ПКО, К+
ОКО, К-

РУ № РЗН 2019/9187 от 07.11,2019 
Только для In vitro диагностики 

Для профессионального применения

IVD

1 пробирка, 580 мкл 
1 пробирка, 120 мкл 
1 пробирка, 120 мкп 
1 пробирка, 120 мкп 
1 пробирка, 120 мкл



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, нанесенная типографическим методом



ТестГен
нояо/и поколения

Макег этиксгки транспортной тары 
Набор рсагеню в для определения сгагуса мутаций гена 
BRAK методом НЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из 
образцов фиксированной в парафине ткани (Гест-ВКЛК- 
ткань) но ТУ 21.20.23-007-97638376-2017

Наименование и адрес из10товигелн  
изделии
Срок годносги изделии
Д а 1 £  из1 о I овлеиии изделия

'Гребования к условиим храпении и 
граиеноргироваиии изделии

Особые ннс1рук1|ни  и зю ю в и ге л и  в
о т о т е н ии изделии
Номер иар тии __________________
11рсдуиреж;|е11ии и меры
||редос10рож11ос1и в отнотеиии  
т д е л и я , когорые необходимо 
исполнять, маиипуляциоимые
па.'шиси
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в трапспоргной  
таре___________  ____  _

М асса п е г ю  и масса б р у г ю  на 
|'раис1Юртпой таре

Масса нетто 
упаковки

ночребительской

ООО «’1'сстГсн», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 9, 
ü4)tfc 13__________________________
Годен до: год месяц
1'ОД месяц

Храпение
Набор реагентов «Тест-ВКЛР-ткапь» в упаковке 

предприятия-изготовителя должен храниться при гемцерагуре оч' 
2 °С до 8 "С в течение всего срока годности набора.

После нскрьггия упаковки компоненты набора следует 
хранить при следующих условиях:

- компоненты набора следует хранить при температуре от 2 
"С до К "С в течение всего срока годности набора;

- 1[ЦР-1;мссн У6001г/1х', УйООК. следует хранить в 
за1ци[исш10м О’т света мссче в течение всс1о срока годности 
набора.

Набор реагентов, хранившийся с нарушением 
регламентированного режима, иримепепию не подлежит.

'1'раиспор 1'ироваиис.
Транспортировать набор реагентов «Тсст-ВКЛ1-'-ткань» 

следует траисиорч'ом всех видов в крычых чраиогортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, дсйо'нующими 
па транспорте данного вида.

Набор реагентов транспортировать при чемнературе от -20 
“С до +8 “С в течение всего срока |■oлlK)cти набора. Допускается 
транспортировка при комнатной температуре (15 25 °С) нс более 
пяти суток.

Атмосферное давление нс контролируется, т.к. нс влияет на 
качссгво изделия.

Для обеспечения соблюдения условий транс11орч'ирова|[ия 
па протяжении всо о срока |рапс11ортирования набор реагентов 
помещается в чермокошейнср пенополиуретановый 
многора;ювого использования ,чля врсмс1шо1о хранения и 
чрансиортироваиия с подгочовлемными хладочлемситами. '1'им. 
объем и количество хлалочлементов, закладываемых в 
термоконтейнер с транспортируемыми наборами рса1С1пов, а 
также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.

Наборы реагентов, чранснортированные с нарушением 
темиерачуриогорежима, применению нс подлежа!.
Инструкция 110 применению л паспорт качества находится внутри 
чранснортпой чары
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Набор реагентов для определения статуса мутаций гена ВЯАР 
методом ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной в парафине ткани (Тест-ВНАР-ткань) 
ПОТУ 21.20.23-007-е7в3837в-2017
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Состав набора
Так^-полимераза, Тая 
ПЦР-смесь УбООЕ/Ес, 
У600Е/Ес 
ПЦР-смесь УбООК. 
УбООК
пко, к+ 
око. к-

ш
1 пробир«(а. 580 мкл

1 пробирка. 120 мкл

1 пробирка. 120 мкл 
1 пробирка, 120 мкл 
1 пробирка. 120 мкл

РУ Ш  РЗН  2019/9187 от 07.11.2019 
Только для 1п vitro  диагностики  

Только для проф 0 сси о и ал ьи о 1ч» приманания
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