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ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 2
Набор реагентоа для определения 

craiTca мутаций гена EGFR 
методом полимеразной цепной 
реакини в реальном времени с 

г»брндиэаиионнон|»луоресисятж)й 
детекцией (ПЦР-РВ) в пробе 

свободно циркулирующей ДНК 
(сцДНК) из образцов п.1язмы 

крови человека 
«Т сс1^Б вР К -плазм й)»  

по ТУ 21.20.23-053-Й7638376-2031

Вариштисроласння
wTect-RC FR>ibfiB3MB-13»

ИНСТРУКЦИЯ

Набор реагентов для определения статуса му 
гена EGFR методом полимеразной цепной pet 

реальном времени с гибрндтационио-флуорес 
детекцией (ПЦР-РВ) в пробе свободно циркул! 

ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крови че. 
«Тест-ЁСРК-плязмя>^ 

по ТУ 2L20.23-653-9763S376-2621

Номер яаршв (лот) 
Количество наборов 
в партии
Дата изготовлеипя 
Срок годности

202301-2

2023^1
202441

N)

Ы

ы
ш
-5л

ftS;
9̂



Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)



t f
Набор рсагеятоа для оарелслениа статуса мутаций гена EGFR методом 

яолимсратяой цепной реакции в реальном времени с 
гвбрндвэационяой-флуореснентной детекцией (ПЦР-РВ) в вробс 

свободно циркулирующей ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крови 
иеловекв «TecT-EGFR-алвзма» во ТУ 21.29.23-053-9763*376-2621 

Форма комилектацин «TecT-EGFR-nAa3Ma-12i»

Ш  202301-2 

г Л  2023-01 

2  2024-01 

^  12

т

lefc

С о с т м  н а б о р а ;
ПЦР-смесь Норма 
ПЦР-смесь del 
ПЦР-смесь L858R 
ПЦР-смесь Т790М 
ПКОО.5%
ПК0 5%
ПКО-1кО%
ПКО-10к0%
ОКО
Taq-полимераза

Е Е
1 пробирка, 
1 пробирка, 
1 пробирка, 
1 пробирка, 
1 пробирка. 
1 пробирка, 
1 пробирка. 
1 пробирка. 
1 пробирка. 
1 пробирка.

192 мкл 
288 мкл 
288 мкл 
288 мкл 
400 мкл 
400 мкл 
150 мкл 
150 мкл 
2000 мкл 
110 мкл

РУН!
Только для In vitro диагностики 

Только для профассиональиого примонвиия

Маркировка потребительской упаковки



^tSctTWJ^

Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-12» на 12 определений: 
-ПКО-Юк 0%
- ПКО-1к 0%
- ПКО 5%
- ПКО 0,5%
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Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-12» на 12 определений: 
-ОКО
- Taq-полимераза



Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-12» на 12 определений:
- ПЦР-смесь Норма
- ПЦР-смесь del
- ПЦР-смесь L858R
- ПЦР-смесь Т790М
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ООО «ТестГен»

Паспорт качества № 4

2Р
toА

ш
к>
Оапз
2
i4ля

Набор реаген юв дла определенна 
л а  lyca мутаций гена EGFR 

методом полимеразной цепной 
реакции в реальном времени с 

гибридизаинонно^флуоресцен гной 
детекцией (1ЩР-РВ) В пробе 

спободио цирку лирующей ДНК 
(сцДНК) из образцов плазмы 

крови человека 
«Тест-ЕС FR-плазма» 

по ТУ 2Ь2а23-05Э-97638Э7б-2021

Парлант ИСП0ЛНС1Ш11 
«Тест*ЕСУК-плазма-24а

мер партии (лот) 
>1Ичество наборов 
■ртии
га изготовления 
ж  годности

20230М

I
2023- 01
2024- 0!

00

т е с т ^

ИНСТРУКЦИЯ

Набор реагентов для определения статус 
гена EGFR методом полимеразной ценно i 

реальном времени с гибридизацнонио-фл; 
детекцией (ПЦР-РВ) в пробе свободно щц ; 

ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крот ■;
«TecT-EGFR-плазма» |  

по ТУ 21.20ЛЗ-053-976Ш76-2 ?



Содержимое потребительской упаковки (вид сверху)



t

Набор рсагештоа яяи ояредедеама статуса иутаяяй геяа EGFR методам 
яодямеразвой неяной рсакяяя а реаяьном вреиеян с 

гябрндятаявояяай-флуорсснеятяой летскцяей (1ЩР-РВ) а яробс 
саобояяа ■вркулнруюн|сй ДНК (сяДНК) яз обраэяов нлязмы кроая 

чеаааека «TecT-EGFR-ялазиа» яо1Т21.20.23>053>97бЗМ7б-2021 
Форма комялектаяяя «Тсст>ЕСРН-ялазма-24»

Ш  202301-4 

2023-01 

2  2024-01

ш

24
1вЬ

СЕ
ПЦР-смесь Норма 
ПЦР-смесь del 
ПЦР-смесь L858R 
ПЦР-смесь Т790М 
ПКОО.5%
ПК0 5%
ПКО-1кО%
ПКО-10кО%
ОКО
Taq-полимераза

1 пробирка,
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
2 пробирки, 
1 пробирка.

384 мкл 
по 288 мкл 
по 288 мкл 
по 288 мкл 
по 400 мкл 
по 400 мкл 
по 150 мкл 
по 150 мкл 
по 2000 мкл 
220 мкл

РУ Ni
Только для In vitro диагностики 

Только для лрофасеиональиого прммаманмя

Маркировка потребительской упаковки

10



Т*стГ^

Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕСРК-плазма-24» на 24 определения: 
- ПКО 5%
- ПКО 0,5%

11



Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРЯ-плазма-24» на 24 определения: 
-ПКО-Юк 0%
-ПКО-1кО%

12



Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-24» на 24 определения:
- ПЦР-смесь del
- ПЦР-смесь Норма

13
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Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-24» на 24 определения:
- ПЦР-смесь L858R
- ПЦР-смесь Т790М

14



Внешний вид компонентов набора реагентов варианта исполнения «Тест-ЕОРК-плазма-24» на 24 определения: 
-ОКО
- Taq-полимераза

15



I IpoifiHTO, иропумсроиапо и скреплено нсча'гыо
J  листов

} отдела сертификации
от 30.12.2022 г.)



’’УТВЕРЖДАЮ" 
а сертификации 
ООО "ТестГен" 
Халилова Л.М. 
' января 2022 г.

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения

«Набор реагентов для определения статуса мутаций гена EGFR методом полимеразной 
цепной реакции в реальном времени с гибридизационно-флуоресцентной детекцией 

(ПЦР-РВ) в пробе свободно циркулирующей ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крови 
человека «TecT-EGFR-плазма» по ТУ 21.20.23-053-97638376-2021»

Форма комплектации «Tecт-EGFR-плaзмa-12» на 12 определений

Макет этикеток на Макет этикеток на пробирки
крышки пробирок

я «Тест-ЕСРР-плазма-12»
г ПЦР-смесь Норма
о
X

192 МКЛ
Лот: ГГГГММ-ХХ

«Тест-Е6РЯ-плазма-12»
ПЦР‘ Смесьс1е1

•о 288 МКЛ
Лот: ГГГГММ-ХХХ

X «Тест-Е6РЯ-плазма-12» is90 ПЦР-смесь L858R
00 288 МКЛ

Лот: ГГГГММ-ХХ ^

«Тест-Е6РЯ-плазма-12» |5О ПЦР-смесь Т790М
г-
Н

288 МКЛ
Лот: ГГГГММ-ХХ ^

5?
'П «Тест-ЕСРР-плазма-12»
О ПКО 0,5%

400 МКЛ
с Лот: ГГГГММ-ХХ

3?1/)
«Тест-Е6РЯ-плазма-12» 

ПКО 5% 1)о 400 МКЛ
с Лот: ГГГГММ-ХХ

«Тест-Е6РК-плазма-12» isо ПКО-1кО%
150 МКЛ / Оi Лот; ГГГГММ-ХХХ

«Тест-Е6ГК-плазма-12» is
О ПКО-Юк 0%
д 150 МКЛ
йс

Лот: ГГГГММ-ХХ №



Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

О
О

«Тест-Е6РВ-плазма-12»
ОКО

2 0 0 0  м к л  
Лот: ГГГГММ-ХХ

D

о-лh-
«Теа-Е6РР-плазма-12» 

Taq-полимераза 
110 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

15

Форма комплектации «Тест-ЕСКК-плаэма-24» на 24 определения

Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

яSа.
о
X

«Теа-Е0РВ-плазма-24» 
ПЦР-смесь Норма 

384 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

I)
«Тест-Е0Ра-плазма-24» 

ПЦР-смесь del 
288 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХХ

«Тест-Е6Р8-плазма-24» 
ПЦР-смесь L858R 

288 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

«Тест-Е6Р8-плазма-24» 
ПЦР-смесь Т790М 

288 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ

(Тест-Е6РК-плазма-24» 
ПКО 0,5%
400 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

«Теа-Е6РК-плазма-24» 
ПКО 5%
400 мкл

Лот: ГГГГММ-ХХ

«Тест-ЕСРК-плазма-24» 
ПКО- lK  0%

150 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХХ

«Тест-Е6РК-плазма-24»
ПКО-10к0%

150 мкл
Лот: ГГГГММ-ХХ



Макет этикеток на 
крышки пробирок

Макет этикеток на пробирки

«Тест'Е0РН-плазма-24>
ОКО

2000 мкл 
Лот: ГГГГММ-ХХ

O’я
«Тест-Е6РК-плазма-24)

Taq-полимераза
220МИЛ

Лот: ГГГГММ-ХХ

Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки 

Форма комплектации «Тест-ЕСРК-плазма-12» на 12 определений
Набор реагентов для определения статуса мутаций гена ЕбРЙ методом

полипмраэной цепной реакции в реальном времени с 
гмбрмдиаациомно-флуоресцантноА детекцией (ПЦР-РВ) •  пробе 

свободно циркулирукицей ДНИ (сцДНК) и> обраацое плаамы мроаи 
человека «Tea-EGFR-ПЛазма» по ТУ 21.20.23-053-976Э8Э7б-2021 

Ф орма комплектации «Тест-Е6ГЙ-лла»ма-12а
\ т

ЮТ| ГГГГММ-Х

ГГГГ-ММ

ГГГГ-ММ

•25*Сi -

12
1ГС

Состав набора;
ПЦР-смюсь Норма 
ПЦР'Смесь del 
ПЦР-смесь LBSeR 
ПЦР-смесь Т790М 
ПКО 0.5%
ПКО 5%
ПКО-1кО% 
ПКО-Юк 0%
ОКО
Taq-полимераза 

PVNe__________

1 пробирка, 192 мкл 
1 пробирка, 288 мкл 
1 пробирка, 288 мкл 
1 пробирка, 288 мкл 
1 пробирка, 400 мкл 
1 пробирка, 400 мкл 
1 пробирка, 150 мкл 
1 пробирка, 150 мкл 
1 пробирка, 2000 мкл 
1 пробирка, 110 мкл

т
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения

Форма комплектации «Тест-ЕСЕК-плазма-24» на 24 определения

Набор реагентов для определения статуса мутаций гена E6FR методом 
полимеразной цепной реак14ии в реальном времени с 

гибрмдизациоиио-флуоресцентной детекцией (ПЦР-РВ) в пробе 
свободно циркулирую1цей ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крови 

человека «TecT-EGFR-плазма» по ТУ 21.20.23-053-97638376-2021 
Форма комплектации «Тест-ЕСРВ-ллазма*24»

\ т
|ют| ГГГГММ-Х

ГГГГ-ММ

ГГГГ-ММ

■2ГС JC

4
1в*С

Состав набора: 
ПЦР-смесь Норма 
ПЦР-смесь del 
ПЦР-смесь L858R 
ПЦР-смесь Т790М 
ПКО 0.5%
ПКО 5%
ПКО-1кО% 
ПКО-Юк 0%
ОКО
Taq-полимераза 

РУ № ________

1 пробирка, 384 мкл
2 лробирш, по 288 мкл 
2 пробирки, по 288 мкл 
2 пробирки, по 288 мкл 
2 пробирки, по 400 мкл 
2 про6иро1, по 400 мкл 
2 пробирки, по 150 мкл 
2 пробирки, по 150 мкл 
2 пробирки, по 2000 мкл 
1 пробирка. 220 мкл

□ а
Только для in vitro диагностики 

Только для профессионального применения



Макет вторичной (потребительской) упаковки 
Информация, нанесенная типографическим методом

ш

а о о > 1кт(«м>
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MctfaHMionru 
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ТестГен
Гвм*тиив 
номге ПМ0Й4ИИЯ

Макет этикетки транспортной тары
«Набор реагентов для определения статуса мутаций гена EGFR методом 
полимеразной цепной реакции в реальном времени с гибридизационно- 
флуоресцентной детекцией (ПЦР-РВ) в пробе свободно циркулирующей 
ДНК (сцДНК) из образцов плазмы крови человека «Tecr-EGFR-плазма» по 
ТУ 21.20.23-053-97638376-2021»

Наименование и адрес изготовителя 
изделия

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный проезд, д. 
9, офис 13

Срок годности изделия Годен до: год месяц

Да га изго говлении изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор реагентов «TecT-EGFR-плазма» в упаковке
предприятия-изготовителя хранить при температуре от 
минус 18 до минус 25°С в течение всего срока годности 
набора.
ПЦН-смеси Норма, del, L858R, Т790М хранить в
защищенном от света месте.
После вскрытия хранить в тех же условиях, что и реагеиш  
до вскрытия.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением
регламентированного режима, применению не подлежит. 
Транспортирование
Транспортировать набор реагентов «TecT-EGFR-плазма» 
следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида.
Набор реагентов транспортировать при температуре от 
минус 18 до минус 25°С. Допускается транспортировка при 
температуре от 2 до 8°С не более трех суток или при 
температуре до 25®С не более суток.
Атмосферное давление не контролируется, так как не влияет 
на качество изделия.
Для обеспечения соблюдения условий трансвортщювашш. ш  
протяжении всего срока транспортирования наб<^ резгешов 
помещается в термоконтейнер пенополиуретановый 
многоразового использования для временного храа?е«го? й 
транспортирования с подготовленными зеладоэлемеятами. 
Тип, объём и количество хладоэлементов, заклады^мых а 
термоконтейнер с транспортируемыми наборами р еа т т ш „  а 
также объём термоконтейнера подбираются в зависимости от 
продолжительности и условий транспортирования.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением

Особые инструкции изготовителя в 
отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества находится 
внутри транспортной тары

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

И  !
Число единиц потребительской упаковки 
изделий в транспортной таре
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре

Масса нетто потребительской упаковки



I
1 li^niHTo, пронумеровано и cKpeiuigiio печатью
(У ( A vSiI A __________ ) листов
Должность: руководитель отдела сертификации


