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ООО «ТестГ ен»

Паспорт качества № 7

Набор реагентов для определения 
статуса мутаций гена EGFR методом' 

мультиплексной ПЦР-РВ 
в пробе геномной ДНК человека мэ 

образцов фиксированной ткани 
кТеет^Е(;РЯ-тзсаиь-мультзо» 

по ТУ 21ЛОДЗ-033-97638376-2020

Номер серии (лот) 
Количество наборов 
а серии
Дата изготовления 
Срок годности

202301-7
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2023- 01
2024- 01
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ИНСТРУКЦИЯ
Набор реагентов для определения статуса мутаций 

гена EGFR методом мультиплексной ПЦР-РВ 
в пробе геномной ДНК человека из образцов 

фиксированной ткани 
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Паспорт качества № 7

Набор реагентов для определенияс̂ туеаТядцийгеняЯСГам̂ ДОм
мультиплексной ПЦР 

я пробе геномной ДНК человека и» 
образцов фиксированной тквин
«Тест-ЯСГЯ-ткаиь-мультн»

по ТУ 1 1  Д0.23-033-9763в376-2010

Номер сермн (дот) 
Количество наборов 
в серии
Дет* изготовления 
Срок годности

20230)-?

2
2023- 0)
2024- 0 )

Версия 4 ОТ 12.01.2023





Набор раагангов для определения статуса мутаций гена EGFR методом 
мультиплексн ой ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 

ф иксированной ткани кТест>ЕСРК-ткань-мульти» 
по ТУ 21.20.23^33-87638376-2020

Состав набора:
202301-7

2023-01

2
2024-01

V
2Х

2 4  

Г С

ПЦР-буф ер 
Гфайиер-микс 719  
Праймернмикс 768  
Праймер-микс 790  
Праймер-микс 858  
Праймер-нмкс 861 
Праймер-микс del 
Праймер-микс ins 
ПКО  
СЖО

1 пробирка, 840 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 гфобирка, 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 про6и|жа. 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 гфобкцжа, 420 мкл 
1 пробирка, 420 мкл

ш
I___

РУ т  РЗН 2022/17883 от 02.062022 
Только для in vttro дизгностмки 

Только для профессионального применения

ТестГен
Генгтика 
нового поколения
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T b : ? T . e G F R - t  к а н ь - м

Пратю р  Mtic ins
300 ммп

Лог 202301-7

'Тест EOFR-iKaHb-мулыи
П >«ймср-1#цс det

300 мкл
Л о у  * 2 0 2 3 0 ^ 1 - 7
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TiftCT EGFR.-T кань^м 5^гыи‘
Праймер-миж 7S8

300 МЮ1
Л от 20230 U7

Тест • 6 GFR-T кань-м у тыи"
Праймер liiic  79t

300 мкл
Пот 20230 1 7
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«tТест 'EGFR-Tit:aw4î  ,̂ .^  . I « с .^ и ь * м  \* .П Ы И

ПЦР -буфер 
840 мкп

Л о т 202301-7

"Тест • Е GFR'T кань-м утьти
Пр*ймер-м1*с 161

300 мкл
Л о т  2 0 2 - Э 0 1 - 7
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T e c t  - E G F R - T  K aH b-w yr% >iv< '

Проймер<ммс 858
300 м к л

Пот 202301 7

"Тес т “ Е GEff -т иань^м ̂ гьти
Првммер-****

300 мй™
2 0 2 3 0 1 - 7

2S
,а> /.

/  о

•5"

\

/ /



Тест- Е GFR-T кань^м у  гы и
око

420 мкп
Л от 202301-7
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"УТВЕРЖДАЮ"

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

ткани «Tecт-£'(JF/?-ткaнь-мyльти» по ТУ 21.20.23-033-97638376-2020

Макет этикеток первичной упаковки

Наименование
реагента

ПЦР-буфер

Макет этикетки на 
крышке пробирки 

Размер 9x5 мм

ПЦР-б

Макет этикетки на пробирке 

Размер 9x25 мм

«TecT-EGFR-ткань-мульти» 
ПЦР-буфер 

840 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

Праймер-микс 719

Праймер-микс 768

Праймер-микс 790

719

768

790

«TecT-EGFR-ткань-мульти» 
Праймер-микс 719 

300 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

« Т ecT-EG F R-ткан ь-му л ьти » 
Праймер-микс 768 

300 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

« Те ст- Е G F R-ткан ь-му л ьти » 
Праймер-микс 790 

300 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ й

Праймер-микс 858
858

«TecT-EGFR-ткань-мульти» 
Праймер-микс 858 

300 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ и

Праймер-микс 861

Праймер-микс del

Праймер-микс ins

861

del

ms

«TecT-EGFR-ткань-мульти» 
Праймер-микс 861 

300 мкл
Лот: ГГГГМ М -ХХХ

« Т ест- Е G F R-тка н ь-мул ьти » 
Праймер-микс del 

300 мкл
Лот: ГГГГМ М -ХХХ

«TecT-EGFR-ткань-мульти» 
Праймер-микс Ins 

300 мкл
Лот: ГГГГМ М -ХХ Х

/ОI)



пко
пко «TecT-EGFR-ткань-мульти» 

ПКО 
420 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

ОКО
око «Tecr-EGFR-ткань-мульти»

ОКО
420 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки
На потребительскую упаковку (коробку размером 100x50x52 мм) наклеивают этикетку из

бумаги размером 45x70 мм

Г л
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена EGFR методом 

мультиплексной ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из образцов 
фиксированной ткани кТест-ЕСРР-ткань-мульти» 

по ТУ 21.20.23-033-97638376-2020

LOT гптмм-ххх

гггг-мм

¥

ш

гггг-мм

2 4

’С

IVD
Состав набора:

ПЦР-буфер 
Праймер-микс 719 
Праймер-микс 768 
Праймер-микс 790 
Праймер-микс 858 
Праймер-микс 861 
Праймер-микс del 
Праймер-микс ins 
ПКО 
ОКО

1 пробирка, 840 мкл 
1 пробирка. 300 мкл 
1 пробирка. 300 мкл 
1 пробирка. 300 мкл 
1 пробирка. 300 мкл 
1 пробирка. 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 пробирка, 300 мкл 
1 пробирка. 420 мкл 
1 пробирка, 420 мкл

РУ № РЗН 2022/17883 от 02.08.2022  
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки

J.

А



Макет этикетки транспортной тары

и

г #

ТестГен
иомго гкжолеми*

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена EGFR мето­
дом мультиплексной ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из 
образцов фиксированной ткани «Тест-£'(7Я?-ткань-мульти» 
по ТУ 21.20.23-033-97638376-2020

Наименование и адрес изготови­
теля изделия
Срок годности изделия
Дата изготовления изделия

Требования к условиям хране­
ния и транспортирования изде­
лия

Особые инструкции изготовите­
ля в отношении изделия
Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предо­
сторожности в отношении изде­
лия, которые необходимо испол­
нять, манипуляционные надпи­
си
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в транспорт- 
ной таре_______________________
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре___________
Масса нетто потребительской 
упаковки____________________

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный 
проезд, д. 9, офис 13___________________________
Годен до: год месяц
год месяц
Хранение
Набор реагентов «TecT-^GF^-ткань-мульти» в упа­
ковке предприятия-изготовителя хранить при темпе­
ратуре от 2 до 8 °С в течение всего срока годности 
набора.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реа­
генты до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением регла­
ментированного режима, применению не подлежит.
Т ранспортирование
Транспортировать набор реагентов «Тест-^GFi?- 
ткань-мульти» следует транспортом всех видов в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте 
данного вида.
Набор реагентов «TecT-^GFi^-ткань-мульти» транс­
портировать при температуре от 2 до 8 °С в течение 
всего срока годности набора. Допускается транспор­
тировка при температуре от 15 до 25 °С не более 5 
суток.
Атмосферное давление не контролируется, так как не 
влияет на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушени­
ем температурного режима, применению не подле­
жат.
Инструкция по применению и паспорт качества нахо- 
дится внутри транспортной тары___________________

f

0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг
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