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З А К Р Ы Т О Е  А К Ц И О Н Е Р Н О Е  О Б Щ Е С Т В О  «С И Н Т О Л »

f

i
s

НАБОР М АРКИ РОВОК

Н а м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  д л я  д и агн о сти к и  ин  ви тро  

«Н абор  р еаген то в  для  в ы яв л ен и я  ген ети ч еск и х  м ар к ер о в  Д Н К  м и к о б ак тер и й  
ту б ер к у л езн о го  к о м п л ек са , а ссо ц и и р о в ан н ы х  с у сто й ч и в о стью  к 

ф то рхи н олон ам , м ето д о м  п о л и м ер азн о й  ц еп н о й  р еак ц и и  в р еал ьн о м  в р ем ен и  
(А м п л и ту б -F Q -P B )»  по  Т У  9 3 9 8 -0 0 3 -4 6 3 9 5 9 9 5 -2 0 1 5

М ар к и р о вк у  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  для д и агн о сти к и  ин  в и тр о  (М И  

РТВД) н аб о р а  р еаген то в  « А м п л и ту б -F Q -P B »  о су щ еств л яю т  в со о тв етств и и  с 

Г О С Т  Р  51088-2013 .

Э ти кетки  о тп еч аты в аю т п ри  п о м о щ и  п р и н тер а  с и сп о л ьзо в ан и ем  

тек сто во го  р ед ак то р а  W ord  и о ф о р м л яю т в со о тв етств и и  с р и су н к ам и  1-10.

Н а  эти кетке  каж до го  к о м п о н ен та  у к азы в аю т  н аи м ен о ван и е  или  л о го ти п  

п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я  (« С и н то л» ), со к р ащ ен н о е  н азван и е  н аб о р а  

р еаген то в , н азван и е  ко м п о н ен та , о б ъ ем /к о л и ч ество  ко м п о н ен та , н о м ер  сер и и , 

ср о к  год н о сти , у сл о в и я  х р ан ен и я , н ад п и сь  «Т о л ько  д л я  д и агн о сти к и  и н  

витро».

Н аб о р  р еаген то в  « M u lti-F Q »  д ля  п р о в ед ен и я  п р ед в ар и тел ьн о й  

ам п ли ф и к ац и и  в составе:



г»си1-ггал ОМ-800

Амплитуб-FQ-PB
PC-M ulti-FQ

Реакционная смесь
100 пробирок, 0,006 мл

TaibKO Х1Я лнапюстнки ни внтрА

ROX Условия хранения: -18 ...-20“С 
Серия; 250615 
Годендо: 12/2015

Рисунок 1 — Образец этикетки полиэтиленового пакета с PC M ulti -F Q

пко
multi

ОМ-800

Амплитуб-FQ-PB
М М В01ТМЫ1ЫЙ И011ТрвЯЫ1ЫА о б р и м ц

только для диагностики ин витро

0,2 мл
Серия 121015

-18,..-20'С 
Годен до:04/2016

Рисунок 2 -  Образец этикетки пробирки с П К О -multi

Амплитуб-FQ-PB
О К О

Только для диагностики ин витро 
200 мкл -18... -20*С

Серия: 150715 
Годен до: 01/2016

Рисунок 3 -  Образец этикетки пробирки с ОКО

синтоя ОМ-800

ddH20 Амплитуб-FQ-PB 
Раствор ДЛЯ разведения

ТОЛЬКО ДЛЯ диагностики ин витро 
6 мл -18,.,-20*С

Серия 250315 Годен до;12/2015

Рисунок 4 -  Образец этикетки пробирки с ddHzO



( ^ с и н г а л  ОМ800
«Amiliiht>’6-FQ-PB»

Набор реагентов Muki-FQ 
для проведения предварительной амплификации
РЯакшкшвая смесь 
в михро1фоб1фках Multi -FQ 0,006 хя 100 ар
Положительвый
кошрольшй ОКО-таШ ОД хл lap.

ОцвЕшельвый
ковтральвьш
обрамп

ОКО 0,2 чл 1 ар.

Раствор для 
рителтия обращав ddHrO бхл 4 ар.

только для днагностпкп ин вптро

Условия :фшеаих: -1S...-20°C 
Серия; 121015 
Годендо:04,'201б

Рисунок 5 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета набора Multi-FQ

Д р у ги е  к о м п о н ен ты  н аб о р а  р еаген то в  « А м п л и ту б -F Q -P B »:

^С И Н Т О Л  ОМ800 ;
«Амплиту'6-FQ-PB»

Реакционная смесь для исследуемых образцов в 
стрипованных микропробирках. PC-FQ (96 стрипов) i

; 1 пробирка т̂Л90 ; О.ОМш 1 1 !ф. Cj5,ROX I
I 2 пробирка JJT A 91 1 О̂ ООбш ' 1 ф. Ст5. FAAI I
1 3 пробирка fv r A J 4 - l ; 0,006 хл 1 1Ч>. ;
1 4 пробирка * угА #4-1 ' 0,006 МП : 119. cys, ROX, R6G i

только для дпагностикн пн вптро

Условия ̂ фавешп; -1S...-20°C 
Серия: 121015 
Годен до; 042016

Рисунок 6 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с PC-FQ



1^СИНТОЛ ОМ-800

«Амплит^’б-F Q -РВ»

Реакционная смесь, содержащая положительные 
контрольные образцы, IIK01-FQ (12 стрипов)

C^ucifim:
1 1 пробирка (утАМ: А]ш5 10,006 ш; 11ф. 1 Cy«,ROX
1 2 пробирка |угЛ91: Л1шб 10,006 Msi 11ф. 1 Ст5, Т А М  1
: 3 пробирка ХутЛ^1: Aiml 10,006 ш! 1 хф. 1 Су5, ROX 1
1 4 пробирка ^тЛ94-2: Л1т2 * 1 1 10,006 ш; 1 q?. 1 CyS, R6G 1

ТОЛЬКО Х1Я диагностики пн витро

Условия хранения: -IS 
Серия: 121015 
Годен до: 04 2016

Рисунок 7 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с IIK01-FQ

1ЭСИНТОЛ ОМ-800

«Амплнтуб-F Q -РВ»

Реакционная смесь, содержащая положительные 
контрольные образцы, IIK02-FQ (12 стрипов)

Состш стунш:
1 1ф<^]фка итА90:А1т5 
2щюбщ)ка
3 npoioHpKa
4 щюбирка

CjrS. BOX
crt.'rjai'

0,006 Ш! 1 np.;
0,006 Ш1 1 qp. I
bioMlintlTiV!' o¥,FAAi’

----------------- + -----------1--------------------------

0,006 Mnllqp.  Cr6,ROX

ТОЛЬКО для диагносгакп пн витро

Условия храяеяп: -IS...-20'С 
Серия: 121015 
Годен до: 04 2016

Рисунок 8 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с IIK02-FQ



Н а эти к етк е  н аб о р а  р еаген то в  у к азы в аю т  н аи м ен о в ан и е  и ли  логотип 

п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я , ад р ес  и зго то ви тел я , п о л н о е  и сокращ енное 

н азван и я  н аб о р а  р еаген то в , со став  н аб о р а , н о м ер  по к атал о гу , н о м ер  серии, 

ср о к  го д н ости , у сл о в и я  х р ан ен и я , н ад п и сь  «Т о л ько  д л я  д и агн о сти к и  ин 

ви тро» , н о м ер  н асто ящ и х  тех н и ч еск и х  у сл о ви й , н о м ер  регистрационного
о

у д о сто вер ен и я .

синтол
«АМПЛИТУБ-FQ-PB» Кат. J4t: ОМ-800

НАБОР РЕАГЕНТС® ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ ГЕНЕТИЧЕСКИХ МАРКЕРСЖ ДНК МИКОБАКТЕРИИ ТУБЕРКУЛЁЗНОГО КОМПЛЕКСА. 

АСС<ЩИИТОВАННЫХ С ЛЕКАРСТВЕННОЙ УСТОЙЧИВОСТЬЮ К ФТОРХИНОЛОНАМ. МЕТОДОМ 

ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ Б РЕАЛЬНОМ ВРЕМЕНИ (АМПЛИТУБ-FQ-PB) ПО Т У  9398-003-46395<>95-2015 

ТОЛЬКО д л я  ДИАГНОСТИКИ и н  ВИТРО 

Н а б о р  р а с с ч и т а н  н а  о п р е д е л е н и е  9 6  о б р а з ц о в

Шябор реагентов MeKi-FQ для проведения 
предварительной амплификации 

Реакциоанаш смесь M hU-FQ i 100нр.х 0,006 мл 
ПКО-шиМ 1ир. X ОД мл 
О К О 1пр. ОД мл 
ddH^O 4bd. X 5.0 мл

Реакционная смесь, 
содержащая D0л0жнтevтьиыe 

контрольные о^азцы  
n K O l-F Q

4пр.хП мкл 
12 стрнпов

Реакцяоявая смесь для 
исследуемых о ^ а ш о в в 

стрнповаиных мшфопробнрках, 
PC-FQ

4пр.хб,0 мкл 
96 стрнпов

Реакционная смесь, 
содержащая положительные 

контрольные оСфазцы 
n K 02-FQ

4пр.хЦ мкл 
12 стрнпов

П р и м е ч а н и е :

ПКО - положительный контрольный образец 
ОКО - отрицательный контрольный образец

□а
[l o t] 26012016 10/2016

127550, Москп, Тнмарязеккжя, 42
e-m il: sjatol^^syatoLru www.syBtoLru

ТУ 9398-003-46395995-2015 

РУ№

г

Рисунок 9 -  Образец этикетки МИ ИВД «Набор реагентов для выявления генетических 
маркеров ДНК микобактерий туберкулезного комплекса, ассоциированных с 
устойчивостью к фторхинолонам, методом полимеразной цепной реакции в реальном 
времени (Амплитуб-FQ-PB)» по ТУ 9398-003-46395995-2015

Н а каж ды й  ящ и к  гр у п п о в о й  у п ак о в к и  (тр ан сп о р тн о й  тар ы ) долж на 

б ы ть н ак л еен а  эт и к етк а  с у к азан и ем ; п о л н о го  н аи м ен о в ан и я  М И  И В Д , 

н аи м ен о ван и я  и  ад р еса  п р ед п р и яти я -и зго то в и тел я , то в ар н о го  знака  

п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я , ср о к а  го д н о сти  (год , м есяц ), д аты  и зготовлен и я  

(год , м есяц ), тр еб о в ан и й  к  у сл о в и ям  тр ан сп о р ти р о в ан и я  и х р ан ен и я , ном ера 

сери и , ч и сл а  ед и н и ц  п о тр еб и тел ьск о й  у п ак о в к и  М И  И В Д , м ассы  н етто  и 

м ассы  брутто  тр ан сп о р тн о й  тар ы , м ассы  н етто  п о тр еб и тел ьск о й  у п аковки , а 

такж е  м ан и п у л яц и о н н ы х  зн ак о в  «Х руп ко е . О сто р о ж н о » , « Б ер еч ь  от  влаги».



« О гр ан и ч ен и е  тем п ер ату р ы »  (о т  п лю с 2 до  п л ю с 8 °С ) (Г О С Т  Р  И С О  15223- 

1-2014).

^С И К ГГО Л ЗАО «СИНТОЛ»

«Набор реагентов для выявления 
генетических маркеров ДНК 

микобактерий туберкулезного комплекса, 
ассоциированных с устойчивостью к 

фторхинолонам, методом полимеразной 
цепной реакции в реальном времени 

(Амплитуб-FQ-PB)» 
по ТУ 9398-003-46395995-2015

10 ед.
Годен до: 04/16
Серия:210415
Дата изготовления: 04/15

127550, Москва, Тимирязевская, 42 
М  e-mail: svntol@iab.ac.ru www.syntol.ru 
масса нетто 1,8 кг
масса брутто 2,3 кг
масса нетто 1 ед. 0,18 кг

2*С !



Прошито, пронумеровано, 
проброшюровано ^  листов

. Кузубов


