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М акет этикеток упаковки изделия медицинского назначения

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

фиксированной ткани «Tecт-BЛ4F-ткaнь-мyльти» 
по ТУ 21.20.23-034-97638376-2020

М акет этикеток первичной упаковки

«TeCT-BRAF-ткань-мульти» 
ПЦР-буфер 

450 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«TecT-BRAF-тканЬ’ Мульти» 
Праймер-микс бООЕ/Ес 

280 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«TecT-BRAF-тканЬ’ Мульти» 
Праймер-микс 600К 

280 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«TecT-BRAF-ткань-мульти» 
Праймер-микс 600R/D/DC 

280 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«TecT-BRAF-ткань-мульти» 
Праймер-микс 600М  

280 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«TecT-BRAF-ткань-мульти» 
ПКО 

220 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

I/О

(TecT-BRAF-ткань-мульти» 
ОКО  

220 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

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

фиксированной ткани "Тест>ВПАР«ткань-мульти"
по ТУ 21.20.23-034.97638376-2020 _____ _ш

LOT ттм м -Х Х Х  Состав набора:

V

ш

гггг-мм

гггг-мм

24
8"С

ПЦР-буфер 
Праймер-микс бООЕ/Ес 
Праймер-микс 600К 
Праймер-микс 600R/D/DC 
Праймер-микс бООМ 
ПКО 
ОКО

1 пробирка. 450 мкл 
1 пробирка,280 мкл 
1 пробирка.280 мкл 
1 пробирка.280 мкл 
1 пробирка.280 мкл 
1 пробирка. 220 мкл 
1 пробирка, 220 мкл

РУ N9 РЗН 2022/17464 от 03.06.2022 
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки

г»



Макет этикетки транспортной тары

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена BRAF  мето- 
,1?^^ дом мультиплексной ПЦР-РВ в пробе геномной ДНК человека из об­

разцов фиксированной ткани «Тест-ВЛ4^-ткань-мульти» по ТУ 
21.20.23-034-97638376-2020

г*н«тика 
ИОНГО nOKOAtW*

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 «Tecx-^^^F-TKaHb-MynbXH» в упа­
ковке предприяхия-изгоховихеля хранить при темпе­
ратуре ох 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 «Jqct-BRAF- 
ткань-мульти» следует транспортом всех видов в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозок, действующими на транспорте 
данного вида.
Набор реагентов «Тест-В/М^-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__________________

П !
0,05 кг / 0,15 кг

0,1 кг





Внешний вид потребительской упаковки

ООО «Т естГен»
32072, РФ. г. Ульяновой
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УТВЕРЖДАЮ 
отдела сертификации 

ООО «ТестГен» 
Л.М. Халилова 

/О! от 30 деибр! 2022) 
«12» января 2023 г.

И Н СТРУ КЦ И Я

Н абор реагентов д л я  определения статуса мутаций 
гена методом мультиплексной ПЦР-РВ
в пробе геномноГс Д Н К  человека из образцов 

ф иксированной  тк ан и  «Tecт-J5^Ы F-ткaиь-мyльтн» 
по Т У  21.20.23-034-97638376-2020

П аспорт к ач ества Х« 5

Набор реагентов для определения 
статуса му1 ацнй гена B R A F  методом 

мультиплскстюй ПЦ,Р-РВ 
а пробе геномной ДНК че^ювека из 

образцов фиксированной ткани 
«Тсст-ВЯ/1Г>ткаиь*мультн)» 

по ТУ 21.20.23-034-92638376-2020

Номер серии (дот) 
Количество наборов 
в серии
Дата изготовления 
Срок годности

202301-5

2
2023- 01
2024- 01
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Версия 4 от 12.01.2023
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I ^
УТВЕРЖДАЮ 

отдела ссртифнка1̂ и  
ООО «ТсстГс»*» 
Л.М. Халшгова 

/О! от30 декабря 2022) 
«12» января 2023 г.

ИНСТРУКЦИЯ
Н абор реагентов д ля  опрсле.1сння статуса мутаций 

гена методом мультиплексной ПЦР-РВ
в пробе геномной Д Н К  человека из образцов 

ф и кси рован н ой  тк ан и  «Tecт-B^г/4F-ткaнь-мyльти» 
по Т У  21.20.23-034-97638376-2020

/
ТестГен й

ООО «ТестГен»

П аспорт к ач ества  Кз 5

Нябор реагентов для определсння 
статуса мутаций гена B R A F  методом 

мультиплексной ПЦР-РВ 
в проб« геномной ДНК человека н-) 

обращов фиксированной ткани 
«Тест-ВЛ4 F-ткань-мульти» 

по ТУ 21.20.23-034-97638376-2020

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

202301-5

2
2023- 01
2024- 01

Версия 4 от 12.01.2023
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Должность: руководтсль or;j 
(но довереннос ти №95/01 o'l'

Халилова Л.М.
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