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Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  н а с л е д с т в е н н ы х  м у т а ц и й  в  г е н а х  ч е л о в е к а  B R C A 1  и  

B R C A 2  м е т о д о м  П Ц Р  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и

( О н к о Б р и с т )

п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 0 0 2 - 0 1 9 6 3 2 7 8 - 2 0 2 3

2 0 2 4



#L О н к о Б р и с !



О О О  « Э й д ж и н » Фотографии набора реагентов

ОнкоБрист

LOT

О О О  « Э й д ж и н »

G E -O N C O -001  

003

IVD

2 0 23 -08 -08

2 0 24 -08 -08

8 'С

2*С

Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  н а с л е д с т в е н н ы х  м у т а ц и й  в  ге н а х  
ч е л о в е к а  B R C A 1 и  B R C A 2  м е т о д о м  П Ц Р  в  р е ж и м е  р е а л ь н о го  
в р е м е н и  (О н к о Б р и с т )  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 0 2 -0 1 9 6 3 2 7 8 -2 0 2 3

О н к о Б р и с т

С остав:
1. Н аб о р  ре агентов

-  С м е си  д л я  ам пл иф икац и и  
B R C A 1 . 185de lA G  
B R C A 1 : 4153de lA  
B R C A 1: 5382 insC  
B R C A 1: 38 19de lG T A A A  
B R C A 1: 3875de )G TC T  
B R C A 1 ; 3 0 0  T > G  (C ys61G ly) 
B R C A 1: 2080de lA  
B R C A 2: 61 74de lT

-  П Ц Р -б уф ер
-  М ин е рал ьн ое  масло
-  К+1 гом озиготны й по 

н орм альном у аллелкэ
-  К+2  гетерозиготны й

2. И нструкц ия  по  при м ен ен и ю  
П аспорт

1 ш т.

1 п роб и рка  по  960  м кл  
1 проб и рка  по  960  м кл  
1 п роб и рка  по  960  м кл  
1 п роб и рка  по  9 6 0  м кл  
1 п роб и рка  по  960  м кп  
1 п роб и рка  п о  9 6 0  м кл  
1 п роб и рка  по  960  м кл  
1 п р о б и р ка  по  9 6 0  м кл  

4  п роб и рки  по  1 ,0  мл 
1 п р о б и р ка  п о  8 ,0  мл

1 п роб и рка  п о  2 7 0  м кл  
1 п роб и рка  по  2 7 0  м кл  
1 ш т.
1 ш т.

Ком по н ен ты  д л я  хр а н е н и я  при  те м п е р а тур е  от  -1 8  д о  -22°С  уп аков ан ы  
о тд е л ьн о  в «П о лим ераза  T a q  (1 x20 0  м кл)»

Р У  Ns Р З Н . _ Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 02 -019 632 78 -2023П о л и м е р а з а  T a q  (1 x2 0 0  м к л )
Т -03  П ре д на зна че но  д л я  п роф есси он ал ьн о го  при м ен ен и я
К ом поненты  д л я  хр ан ен ия  при  тем п ер атуре  от  -1 8  д о  -22°С  упакован ы  отдельно
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ООО «Эйджин» Маркировка набора реагентов
ОнкоБрист □

Макет этикетки коробки е реагентами
Набор реагентов дл я  вы явления наследственны х

О О О «Эйджин» мутаций в генах человека BRCA1 и BRCA2 методом ПЦР 
в режиме реального времени (ОнкоБрист) по ТУ
21.20.23-002-01963278-2023

н GE-ONCO-001 ОнкоБрист

003 Состав:
1. Набор реагентов 1 шт.

2023-08-08
-  Смеси для амплификации

BRCA1: 185delAG 1 пробирка по 960 мкл
B R C A l:4153d elA 1 пробирка по 960 мкл

я 2024-08-08 BRCAI: 5382 in s» 1 пробирка по 960 мкл
ш B R C A l: 3819delGTAAA 1 пробирка по 960 мкл

I i v d I П/- 8Х BRCAI: 3875delGTCT 1 пробирка по 960 мкл

V.
as

Л
B R C A l: 300 T>G (Cys61Gly) 1 пробирка по 960 мкл

ГС. BRCAI: 2080delA 1 пробирка по 960 мкл

А
BRCA2: 6174delT

-  ПЦР-буфер
-  М инеральное масло
-  К+1 гомозиготный по

1 пробирка по 960 мкл 
4 пробирки по 1.0 мл 
1 пробирка по 8,0 мл

нормальному аллелю 1 пробирка по 270 мкл

СЮ -  К+2 гетерозиготный 1 пробирка по 270 мкл
2. Инструкция по применению 1 шт.
3. Паспорт 1 шт.
Компоненты для хранения при температуре от -18 до  -22°С  
упакованы отдельно в «Полимераза Taq (1x200 мкл)»

П олимеоаза Таа f1x200 РУ № РЗН от ТУ 21.20.23-002-01963278-2023
мкл) Предназначено для профессионального применения
Т-03
Компоненты для хранения при температуре от -18 до ■22‘'С упакованы отдельно

О О О  « Э й д ж ин »
117513, г. М осква, ул. О стровитянова, д. 1,
стр. 1, пом. 665
А д р е с  д л я  о б р а щ е н и я : По вопросам
качества набора реагентов, 
обращ аться

следует

117513, г. М осква, ул. О стровитянова, д. 1,
стр. 1, пом. 665

Макет этикетки триппера с пробирками

ООО «Эйджин»

ОнкоБрист

8 пробирок по 960 .
С м еси для 
ам плиф икации 
мкл
П Ц Р -буф ер 4  пробирки по 1,0 мл
М инеральное  масло 1 пробирка по 8,0 мл
П олож ительны е контрольны е образцы :
К+1 гом озиготны й по 
норм альном у аллелю  
270 мкл
К+2 гетерозиготны й 
270 мкл

IVD LOT 003

1 2 0 2 4 -0 8 -0 8

1 пробирка по 

1 пробирка по

JlpVc; Ла i



ООО «Эйджин» Маркировка набора реагентов
ОнкоБрист

Макеты этикеток пробирок с реагентами

ООО «Эйджин» []™J ООО «Эйджин»
О н ко Б ри ст О н коБ рист

К+2 гетерозиготный К+1 гомозиготный по нормальному
аллелю

Е ^  003 ЕШ  003

270 мкл 2  2024-08-08
Щ

270 мкл 2  2024-08-08 "

Оув]

1,0 мл

[j^

,0 мл

О О О  « Э й д ж и н »  
ПЦР-буфер

003
2  2024-08-08

О О О  « Э й д ж и н »  
ПЦР-буфер 

[Ш1 003

2024-08-08

J -

, г

1,0 мл

1,0 мл

О О О  « Э й д ж и н »  
ПЦР-буфер

003

2024-08-08

О О О  « Э й д ж и н »  
ПЦР-буфер 

003

i  2024-08-08

. Г

. г

4

1,0 мл

ООО «Эйджин» 
Минеральное масло

003
^  2024-08-08 Л "

Еу°1 О О О  « Э й д ж и н » liy o j О О О  « Э й д ж и н »
О н к о Б р и с т О н к о Б р и с т

Смесь для амплификации Смесь для амплификации
B R C A 1 : 1 8 5 d e lA G B R C A 1 : 3 0 0  T > G  (C y s 6 1 G ly )

Е ^  003 Е ^  003

160 мкл 2  2024-08-08 160 мкл ^  2024-08-08

[]у°] О О О  « Э й д ж и н » li™J О О О  « Э й д ж и н »
О н к о Б р и с т О н к о Б р и с т

Смесь для амплификации Смесь для амплификации
B R C A 1 : 4 1 5 3 d e lA B R C A 1 : 2 0 8 0 d e lA

E i i l  003 Ш !  003

Ю мкл 2  2024-08-08 "  ^ О мкл 2  2024-08-08 ”  ^

E™J О О О  « Э й д ж и н » ЕУ.°1 О О О  « Э й д ж и н »
О н к о Б р и с т О н к о Б р и с т

Смесь для амплификации Смесь для амплификации
B R C A 1 : 5 3 8 2 in s C B R C A 2 : 6 1 7 4 d e lT

Е ^  003 Е ^  003

)60м кл  2  2024-08-08 960 мкл 2  2024-08-08

О О О  « Э й д ж и н » 1'^р| О О О  « Э й д ж и н »
О н к о Б р и с т О н к о Б р и с т

Смесь для амплификации Смесь для амплификации
B R C A 1 : 3 8 7 5 d e lG T C T B R C A 1 : 3 8 1 9 d e lG T A A A

ЕИ1 003 E m  003

30 мкл 2  2024-08-08 so мкл 2  2024-08-08

IVD О О О  « Э й д ж и н »  

П о л и м е р а з а  T a q

LOT

200 мкл

I Т-03

2024-08-08 . . Г

О О О  «Эйджин»
117513, Г- Москва, ул. Островитянова, д. 1, стр. 1, пом. 665 
Адрес д л я  обращ ения; По вопросам качества набора 
эеагентов, следует обращаться

117513. г. Москва, ул. Островитянова, д. 1, стр. 1. пом, 665



ООО «Эйджин» Маркировка набора реагентов
ОнкоБрист

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления наследственных мутаций в генах 
человека BRCA1 и BRCA2 методом ПЦР в режиме реального времени 

(ОнкоБрист) ло ТУ 21.20.23-002-01963278-2023

ОнкоБрист

IVD
^wj~[

LOT

Количество наборов: 
_______ шт.

Условия транспортирования 
компонентов всего набора реагентов

В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 °С Г

8 °С

не более 5 суток

Условия хранения компонентов набора 
реагентов, за исключением полимеразы 
Taq

8 °С

2 °С т

Условия хранения полимеразы Taq

-18 °С

-22 °С
Г

Масса нетто потребительской упаковки:

Масса нетто:

Масса брутто:

П р о и з в о д и т е л ь :  О О О  « Э й д ж и н » , Р о с с и я
а д р е с :  1 1 7 5 1 3 , г. М о с кв а , ул . О с т р о в и т я н о в а , д . 1, стр . 1, п о м . 6 6 5
М е с т о  п р о и з в о д с т в а :

•  О б щ е с т в о  с  о гр а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Э й д ж и н » , 1 1 7 5 1 3 , г. М о с кв а , ул . О с т р о в и т я н о в а , 
д . 1, с тр . 1, э т а ж  6, н е ж и л ы е  п о м е щ е н и я  № N 2 1 ,2 ,  3 , 54 , 5 4 а , 5 4 6 , 55 , 56 , 5 6 а , 5 7 , 5 7 а , 5 7 6 , 58 , 
5 8 а , 59 , 5 9а , 6 0 , 6 0 а , 6 0 6 , бОв, 61 , 6 1 а  62 , 63 , 6 3 а , 64 , 65 д ;

•  О б щ е с т в о  с  о гр а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Н а у ч н о -п р о и з в о д с т в е н н о е  о б ъ е д и н е н и е  Д Н К -  
Т е х н о л о ги я » , 1 4 2 2 8 1 , Р о с с и я , М о с к о в с ка я  о б л а с ть , г. П р о тв и н о , ул . Ж е л е з н о д о р о ж н а я , д . 2 0 .

А д р е с  д л я  о б р а щ е н и я :  П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  н а б о р а  р е а ге н т о в , с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  
1 1 7 5 1 3 , г. М о с кв а , ул . О с т р о в и т я н о в а , д . 1, стр . 1, п о м . 6 6 5




