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Л д н к - т а н о л п г н я М аркировка набора реагентов  

H elico b acter pylori

Маркировка изделия
М аркировка медицинского изделия для диагностики in  vitro «Набор реагентов для вы явления ДНК 
H elicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (H elicobacter pylori)»  соответствует 
требованргям:

- п.6.2 ГО С Т Р 51088-2013 «М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы , контрольны е материалы, питательны е среды. Требования к 
изделиям  и поддерж иваю щ ей документации»;

- ГО СТ Р ИСО 18113-2-2015 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Ч асть 2. Реагенты  для диагностики in vitro для 
профессионального применения»;

- ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014 «И зделия медицинские. Символы, применяемы е при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докзллентации. 4 .1 . 
О сновные требования»;

- требованиям  п. 1.5 ТУ  21.20.23-042-46482062-2019.
М аркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для вы явления 

Д Н К  H elicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (H elicobacter pylori)»  вы полнена 
печатным способом и вклю чает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную  типограф ским  способом, 
содержащ ую :

•  логотип;
•  адрес изготовителя и его контактны е данны е (см. развертку м акета коробки,

лист -/У , __________________ );
- этикетку на коробку набора реагентов, содержащ ую  инф ормацию
(образцы см. лист S  б'. 9  / / .  ________):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант исполнения;
-  вариант фасовки;
-  состав изделия;
-  каталожный номер;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  количество тестов;
-  условия хранения набора;
-  указание на наличие холодовой части (при наличии);
-  символ «Не стерильно»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Одноразовое использование»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro»  или символ IVD;
-  надпись «Предназначен для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения.
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- этикетку на каяздый компонент или блок компонентов, входящ ий(их) в состав набора
реагентов, содерж ащ ую  следую щ ую  информацию  (образцы см. лист ^  7 .  _____________ ):

-  логотип;
-  сокращенное наименование изделия;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости); 

надпись «Только для диагностики in vitro»  или символ FVD.

П р и м е ч а н и я

1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания информации на 
этикетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только для диагностики in vitro»  или символ IVD 
опущены.

2. Требование об указании сокращенного наименования для минерального масла, раствора Taq- 
полимеразы, полимеразы TexHoTaq МАХ, ПЦР-буфера и ПЦР-буфера (фон) не применимо 
(универсальные компоненты, входящие в состав различных наборов реагентов).

3. Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не применимо, так 
как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.

4. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими требованиям 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Символы, используемые при маркировке набора

| i v d | Медицинское изделие для диагностики in vitro

X Температурный диапазон

V Количество тестов

S Г оден до

ILOTI Серия набора

сЗ Дата изготовления

СЙ Обратитесь к инструкции по применению

|r e f | Каталожный номер

d Адрес изготовителя

Не допускается воздействие солнечного света

Не стерильно

ф Одноразовое использование



,^^ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ М а р к и р о в к а  н а б о р а  р е а ге н т о в  

H e lic o b a c te r  p y lo ri

лист
э т и к е т к у  н а  т р а н с п о р т н у ю

У /  / / .  ) :

т а р у ,  содержащ ую  инф ормацию  (образцы см.

особые

—' • f ■
торговое (при наличии) и полное наименование набора;

-  наименование и адрес изготовителя;
-  вариант исполнения;
-  вариант фасовки;
-  срок годности набора (год, месяц включительно);
-  дату изготовления (год, месяц);
-  требования к условиям хранения и транспортирования набора (при необходимости 

условия обращения с набором);
-  номер серии;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  надпись «Только для диагностики in vitro»  или символ IVD.

П р и м е ч а н и я

1. Требование об указании знака обращения на рынке не применимо.
2. Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате изготовления и сроке 

годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью клише (ГОСТ Р 51088, 
подпункт 6.2.4).
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Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)
ПЦР с детекцией в режиме реального времени, фасовка S, стрипы_________________

Этикетка на коробку

Л7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

IVD

REF

LOT

Real-time

R1-P501-S3/9

E0103S-2

01.03.2019

01.03.2020

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с детекцией в режиме реального 
времени

Helicobacter pylori

V .  - Г

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

12 стрипов 
по 8 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

1 пробирка

20 мкл 
500 мкл 
1,0 мл

Стрипы 0.2 ml 
Фасовка S

ТУ 21.20.23-042-46482062-2019
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовы й пакет (триппер) 
Смесь для амплификации, запечатанная 

парафином
12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

^^^ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

ПЦР о детекцией в режиме реального времени

Helicobacter pylori

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time
[ ^ E 0 1 0 3 S  ^  ^
2  01.03.2020 *41X 2 «сГ

У словия хранения от 2°С до 8°С

Э тикетка на пробирку 
Раствор Taq-полимеразы

500 мкл

Раствор Taq-полимеразы
[lot] Е08 [V^C

500 мкл г Н  -  М
^01.06.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С
Э тикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл

Минеральное масло
liofi ЕО8 
2 0 1 .06.2020 ,

1,0 мл

У словия хранения от 2°С до 8°С
Э тикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
130 мкл

>  Положительный контрольный обргиец
Helicobacter pylori

D1810 j j ^
130 мкл S 18.04.2020 - l A

У словия хранения от 2°С до 8°С

И нф ормация об изготовителе 
нанесена типограф ским  способом 
на внеш ню ю  упаковку изделия -  
коробку.

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии):

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Теп./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru
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Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)
ПЦР с детекцией в режиме реального времени, фасовка S, пробирки______________

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

REF

LOT

IVD Real-time 

R1-P501-23/9 
E2802S-2 
28.02.2019 

2  28.02.2020

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с детекцией в режиме реального 
времени

Helicobacter pylori

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимераэы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

X 20 мкл 
X 500 мкл 
X 1,0 мл

1 пробирка X130 мкл

Пробирки 0.2 ml 
Фасовка S

ТУ 21 20.23-042-46482062-2019
Предназначено для профессионального применения

Э тикетка на пробирку 
Раствор Taq-полимеразы

500 мкл

Раствор Taq-полимеразы
[lo t] Е06 [И с

500 мкл — •у
15 05.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С
Э тикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл

Минеральное масло
[Гот] Е06

1,0 мл
^15.05.2020 Г

У словия хранения от 2°С до 8°С
Э тикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
130 мкл

>  Положительный контрольный образец
Helicobacter pylori

D1810 jU !
130 МКЛ a  18.04.2020 i A

У словия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на полиэтиленовы й пакет (гриппер) 
Смесь для амплификации, запечатанная 

парафином
96 пробирок по 20 мкл

И нф орм ация об изготовителе 
нанесена типограф ским  способом 
на внеш ню ю  упаковку изделия -  
коробку.

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Helicobacter pylori

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

Real-time 
[l o t I E2802S

2  28.02.2020

М 'с
2 «с-4

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии);

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технологияь,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
niail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8(800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru

У словия хранения от 2°С до 8°С



Л дик-Т Е Х И О Л О Г И Я

L _

Маркировка набора реагентов 

Helicobacter pylori

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)
ПЦР с детекцией в режиме реального времени, ф асовка U
Часть 1 из 2 (условия хранения и транспортирования от 2 °С до 8 °С)

Э тикетка на коробку

V ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
||УР
|ref

[l o t

R e a l - t im e
R1-PS01-UA/9
E2702U-2
27.02.2019

2  27.02.2020

V.e
□a A ®

П олимераза TexHoTaq 
MAX (1x30)
Ф асовка U

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

H e l ic o b a c t e r  p y lo r i
Состав:
Смесь для амплификации 1 пробирка х 600 мкл 
ПЦР-буфер 1 пробирка х 600 мкл
Положительный 
контрольный образец 1 пробирка X 130 мкл

РУ РЗН____________о т_________ г.
ТУ 21.20.23-042-46482062-2019 
Предназначено для профессионального 
применения

КОМПОНЕНТЫ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ ПРИ МИНУС 2 0 4  УПАКОВАНЫ ОТДЕЛЬНО ^

Э тикетка на пробирку 
Смесь для амплификации

600 мкл

> Helicobacter pylori
____^Смесь ДЛЯ амплификации »
^  E2702U , I  ^

^  27.02.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С 
Э тикетка на пробирку 

ПЦР-буфер 
600 мкл

ПЦР-буфер

600 мкл P “ 2-K
й  01.05.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С
Э тикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
130 мкл

> Helicobacter pylori
Положительный

____^контрольный образец
[Щ З D1810

й  18.04.2020

130 мкл

И06К7

У словия хранения от 2°С до 8°С

Часть 2 из 2 (условия хранения и транспортирования от минус 18 °С до минус 22 °С)

Этикетка на коробку

у  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

О 02-К  

01.05.2020 -22 °С

^ - 1 8  »С

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

У словия хранения от минус 18°С до минус 22°С 
Этикетка на пробирку 

Полимераза TexHoTaq МАХ 
30 мкл

И нф орм ация об изготовителе 
нанесена типограф ским  способом 
на внеш ню ю  упаковку изделия 
коробку.

' Полимераза TexHoTaq МАХ

30 мкл к - * '
а  01.05.2020

У словия хранения от минус 18°С до минус 22°С

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии);

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Спужба клиентской поддержки:
8 (800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru
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Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)
П Ц Р с флуоресцентной детекцией по конечной точке, фасовка S, пробирки 0,5 ml

Этикетка на коробку

*ЛНК-ТЕХН0Л 0ГИЯ

IVD
REF
LOT

рллГ

Flash

F1-P501-51/1
E2702F-2
27.02.2019
27.02.2020

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

- Г

Пробирки 0.5 mi 
Фасовка S

ПЦР с флуоресцентной детекцией по 
конечной точке

Helicobacter pylori

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
ПЦР-буфер (фон) 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

100 пробирок 
2 пробирки
1 пробирка
2 пробирки

X 20 мкл 
X 500 мкл 
X 200 мкл
X 1,0 мл

1 п р о б и р к а  X 130 м к л

РУ РЗН___________ о т ________ г.
ТУ 21.20.23-042-46482062-2019
Предназначено для профессионального применения

Э тикетка на полиэтиленовы й пакет (триппер) 
Смесь для амплификации, запечатанная 

парафином
100 пробирок по 20 мкл

^ '^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ПЦР о флуоресцентной детекцией по конечной точке

Helicobacter pylori

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

100 пробирок по 20 мкл

Flash
[l o t I E2702F 

2  27.02.2020

.\1/^

У словия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 

Раствор Taq-полимеразы
500 мкл

Раствор Taq-полимеразы
[LOrj Е06 |)г5с

500 мкл *=—  _ j
^ 1 5 .0 5 .2 0 2 0

У словия хранения от 2°С до 8°С

Э тикетка на пробирку 
ПЦР-буфер (фон)

200 мкл

ПЦР-буфер (фон)

200 мкл 2
^  15.05.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл
Минеральное масло

[lOt | Е06  
1,0 мл '------

2 1 5 .0 5 .2 0 2 0

У словия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
130 мкл

N Положительный контрольный образец
Helicobacter pylori

D1810 ^ ^ 8

130МКЛ g  18.04.2020

У словия хранения от 2°С до 8°С

И нф орм ация об изготовителе 
нанесена типограф ским  способом 
на внеш ню ю  упаковку изделия -  
коробку.

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии):

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru



Л оготип

Тип детекции

Символ «IVD»

Каталож ны й
номер

С ерия набора

Д ата
изготовления

С рок годности

Ф асовка

Символ 
«О братитесь к 
инструкции по 
прим енению »

Макет этикетки на набор, фасовка S, стрипы
Код

изготовителя

ДИК-ТЕХИОЛОГИЯ

ReaM im e

П олное наименование набора

R1-P501-S3/9  

Е0103 

01.03.2019 

2  01.03.2020

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции
ПЦР с детекцией в режиме реального 
времени

H elicobacter pylori ■ <-

Количество
определений

Условия
хранения

О писание
пробирок

Состав;
Смесь для амплификации 
запечатанная парафином 
Раствор Тац-попимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

12 Стрипов 
по 8 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

1 пробирка к 130 мкл

РУРЗН
ТУ 21 20.23-042-46482062-2019 
Предназначено для профессионального применения

Символ «Не стерильно»

В ариант исполнения

С окращ енное наименование набора

С остав набора

Номер регистрационного 
удостоверения

Н омер технических условий

Н адпись «П редназначено для 
проф ессионального прим енения»

С имвол «О дноразовое использование»



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7 ДИК-ТЕХН0Л0П 1Я

IVD

REF

LOT

■ т

Real-time 

R1-P501-S3/9 

ЕО Ю З^^
01.03.2019

01.03.2020

с ш А ®
Стрмлы 0.2 ml 
Фасовка S

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом гюлимераэной 
цепной реакции

ПЦР с детекцией в режиме рюльного 
времени

Helicobacter pylori

Состав:
Смесь для амплификации 
запечатанная пара(|н1ном 
Раствор Taq-гюпимеразы 
Минеральное масло 
Пдаюжительный 
контротьный образец

12 стрипов 
по 8 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

1 пробирка

20 мкл 
: 500 мкл ; 1 о МП

ТУ 21 20.23-042-4в4820в2-2019
Предназначено для профессионального применения



Логотип

Тип детекции

С имвол «IVD»

Каталожны й
номер

С ерия набора

Дата
изготовления

С рок годности

Количество
определений

Символ 
«О братитесь к 
инструкции по 
прим енению »

Макет этикетки на набор, фасовка S, пробирки 0,2

7ДИК*ТШ0Л0П1Я
R eaU im e  

R1-P501-23/9  

Е2802

Условия
хранения

О писание
пробирок

Ф асовка

П олное наименование набора

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразногГ 
цепной реакции
ПЦР с детекцией в режиме реального 
времени

Helicobacter pylori

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Тао-лопимераэы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

к 20 мкл 
к 500 мкл 
к 1 о МП

1 пробирка к 130 мкл

РУ РЗН___________ -
ТУ 21 20 23-042-46482062-2019 ̂
Предназначено для лрофессгюнального применения

В ариант исполнения

С окращ енное наименование набора

С остав набора

Н омер регистрационного 
удостоверения

Н омер технических условий

Н адпись «П редназначено для 
проф ессионального прим енения»

J ________ I________ *

Символ «Не стерильно» Символ «О дноразовое использование»



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7 ДНК-ТЕХ1ЮЛ0П 1Я

ReaMime 

R1-P501-23/9 
E2802S

R EF

LOT
28.02.2019 

2  28.02.2020

□a Д  ®
Пробирки 0.2 ml 
Фасовка S

Набор реагентов для выявления ДНК 
Heiicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с детащией в режиме реального 
времени

Helicobacter pylori

Состав:
Смесь для амплифи1»ции. 
запечатанная парафином 
Раствор Тао-полим^эы  
Минеральное масло 
Попохительный 
контротьный образец

96 пробирок 
2 пробирки 
2 пробирки

X 20 мкл 
X 500 мкл
X 1 о  МП

1 пробирка X 130 мкл

РУРЗН___________от________ г
ТУ 21 20 23042-46482062-2019
Предназначено для профессионального применения



Л оготип

Тип детекции

С имвол «IVD»

Каталож ны й
номер

С ерия набора

Д ата
изготовления

С рок годности

Количество
определений

Символ 
«О братитесь к 
инструкции по 
прим енению »

Макет этикетки на набор, фасовка S, пробирки 0,5

7ДИК-ШН0Л0ГИЯ

F1-P 50 1-51/1  

Е2702 | 0 « - 1

Условия
хранения

О писание
пробирок

Ф асовка

П олное наименование набора

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylori методом полимеразной' 
цепной реакции
ПЦР с флуоресцентной детекцией по 
конечной точке

H elicobacter pylori ■ <-

Состав:
Смесь для амплификации 
запечатанная парафином 
Раствор Тао-полимеразы 
ПЦР-буфер (фон) 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

100 пробирок 
2 пробирки
1 пробирка
2 пробирки

X 20 мкл 
X 500 мкл 
X 200 мкл 
X 1 о мл

1 пробирка X 130 мкл

РУРЗН
ТУ 21 20.23-042-46482062 2019 
Предназначено для профессионального применения

В ариант исполнения

С окращ енное наименование набора

С остав набора

Н омер регистрационного 
удостоверения

Н омер технических условий

Н адпись «П редназначено для 
про(|)ессионального применения»

1------ -̂-----------1

Символ «Не стерильно» С имвол «О дноразовое использование»



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7ДНК-ТЕХИ0Л0П1Я

IVD
REF
LOT

F la s h

F1-P501-51/1
Е2702^,j ©
27.02.2019
27.02.2020

V''100 . Г

Пробирки 0.5 ml 
Фасовка S

Набор реагентов для выявления ДНК
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с флуоресцентной детекцией по 
конечной точке

Helicobacter pylori

С остав:
Смесь дпя амплификации 
зэпематанная парэ()м»юм 
Раствор Тар-попммеразы 
ПЦР-буС)ер (фон) 
Минеральное масло 
Потжитепьный 
контрольный образец

100 пробирок 2 проби̂жи
1 пробирка
2 пробирки

^  мкл 
50G мкл 
200 мкл 
1 О мл

1 пробирка X 130 мкл

РУ РЗН___________о т ________ г
ТУ 21 20 2^042-46482062-2019
Преднадаамено для профессионального применения



Логотип

Макет этикетки на набор Фасовка U

С имвол «IVD»

Каталожны й
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

С рок годности

Количество
определений

Условия
хранения

С имвол 
«О братитесь к 
инструкции по 
прим енению »

Ф асовка

7ДНК-ТЕХН0110П1Я
1»ур| R e a l-t im e  

R 1 -P 501 -U A /9  
£ 2 7 0 2 1 ^ ^

REF

LOT

Тип детекции

Код изготовителя

2 7 .0 2 .2 0 1 9

_  2 7 .0 2 .2 0 2 0

Набор реагентов для выявления ДНК ^  
Helicobacter pylori методом полимеразной 
цепной реакции

ПЦР с детекцией в режиме реального времени -

H e lic o b a c te r  p y lo r i
Состав;

Смесь для амплификации 1 пробирка х 600 мкл

П олное наименование набора

В ариант исполнения

С окращ енное наименование набора
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка X 600 мкл 

1 пробирка X 130 мкл
С остав набора

ПолимеразатехноТац  
МАХ (1x30)

Фасовка U

ПОНЕИТЫ ХРМЕ М

РУРЗН
ТУ 21 20 23-042-46482062-2019 
Предназначено для профессионального 
применения

Н омер регистрационного 
удостоверения

ПРИ МИНУС 2 0 4  УПАКОВАНЫ 01ДЕЯ1

Н аим енование 
ком понента холодовой 

части

Н омер технических условий

Н адпись «П редназначено для 
проф ессионального применения»

Символ «Не стерильно» С имвол «О дноразовое использование»

Макет этикетки на холодовую часть
Л оготип

С ерия ком понента холодовой части

Срок годности

^/9№Шжмогт
LOt1D02-K 

01.06.2020 -22 ”С -

Полимераза TexHoTaq МАХ (1х30;

Условия
хранения

Н аименование 
ком понента холодовой 

части



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7ДНК>ТЕХН01ЮГИЯ
||у р | R e a l-tim e  
[h1f | R 1-P 501-U A /9  

E 2 7 O ^ j0LOT

E . 27.02.2019

27.02.2020
X

2X-̂

D E  Д  Ф
Полимераза TexHoTaq 
MAX (1x30)

Фасовка U

Набор реагентов для выявления ДНК 
Helicobacter pylon методом полимеразной 
цепной реакции
ПЦР с детекцией в режиме реального времени

H e lic o b a c te r p y lo r i
Состав.

Смесь для амплификации 1 пробирка х 600 мкл 
ПЦР.6уфвр 1 пробирка X 600 мкл
Положительный
контрольный образец 1 пробирка х 130 мкл

РУ РЗН от
ТУ 21 20 23-042-46482062-2019 
Предназначено для профессионального 
применения

КОМПОНЕНТЫ ДЛЯ ХРАНЕНИЯ ПРИ МИНУС 20 *С УПАКОВАНЫ ОТДЕЛЬНО 0



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ М а к е т  э т и к е т к и  н а  т р а н с п о р т н у ю  т а р у

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)

IVD Ф асовка S, 
стри пы

П Ц Р с детекцией  в реж име 
реального  врем ени

|wfj Количество набоцов: шт. 
Условия транспортирования

LOT 2 ° С " ^ 9 не более 5 суток

Масса нетто потребительской 
упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ м а к е т  э т и к е т к и  н а  т р а н е

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pyi^v^, 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)

IVD Ф асовка  S, П Ц Р с детекцией  в реж им е

пробирки реального  врем ени

Количество наборов: шт.

2
Условия транспоптирования

V
LOT 2 ° С  X

не более 5 суток

Масса нетто потребительской 
упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последню ю  циф ру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, М осковская обл., г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д. 20
2 . 0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, М осква, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@,dna-technoloQY.ru

П о вопросам , касаю щ имся качества набора реагентов, следует обращ аться 
по адресу: ОО О «Д Н К -Технология», 117587, М осква, В арш авское ш оссе, 
Д.125Ж, К.6, этаж  5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, w w w .dna- 
technologv.ru

К од изготовителя указан на этикетке (см. последню ю  циф ру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, М осковская обл., г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, М осква, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@ ,dna-technology.m

П о вопросам , касаю щ имся качества набора реагентов, следует обращ аться 
по адресу: О О О  «Д Н К-Технология», 117587, М осква, Варш авское ш оссе, 
д .125ж , к.6, этаж  5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, w w w .dna- 
technologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ! ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!



V M n n -lE A n U JIU I ЯМ М а к е т  эти к е т к и  н а  тр а н с п о р т н у ю  т а р у ^У Д Н К -ТЕХ Н О Л О ГИ Я М а к е т  э т и к е т к и  н а  тране^^^

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)

IVD Ф асовка  U П Ц Р  с детекцией  в реж име
реального  врем ени

Количество наборов: шт.

2
Условия транспортирования

11̂  2 5 °  С
LOT

2 ° С  ^
не более 5 суток

Масса нетто потребительской 
упаковки: _____
Масса нетто: 
Масса брутто:

Внимание! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно
К од изготовителя указан на этикетке (см. последню ю  циф ру в серии):
1 .ООО «НПО ДНК-Технология», Россры
142281, М осковская обл., г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, М осква, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: m ail@ dna-technology.ru

По вопросам , касаю щ имся качества набора реагентов, следует обращ аться 
по адресу: О О О «Д Н К-Технология», 117587, М осква, Варш авское ш оссе, 
д .125ж, К .6 , этаж  5, ком. 14, тел./ф акс +7 (495) 640-17-71, w w w .dna- 
technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylo^x 
методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)

IVD Ф асовка U

П Ц Р  с детекцией  в реж име 
реального  врем ени

П олим ераза TexHoTaq М АХ
^wfj Количество: шт.

Условия транспортирования
п
У  8 ° С

LOT 2 ° С  ^
не более 5 суток

Масса нетто потребительской 
упаковки: _____
Масса нетто: 
Масса брутто:

К од изготовителя указан на этикетке (см. последню ю  циф ру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, М осковская обл., г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, М осква, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-techno1opy.ni

П о вопросам , касаю щ имся качества набора реагентов, следует обращ аться 
по адресу: О О О «Д Н К-Технология», 117587, М осква, В арш авское ш оссе, 
д .125ж , к.6, этаж  5, ком. 14, тел./ф акс +7 (495) 640-17-71, w w w  dna- 
technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М а к е т  эти к е т к и  н а  т р а н с п о р т н у ю  т а р у

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 
методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

Ф асовка S П Ц Р с ф луоресцентной 
детекцией  по конечной точке

ŵfj Количество: шт. 
Условия транспоцтирования

п 2 5 ° С

LOT Л2 ° С
не более 5 суток

Масса нетто потребительской 
упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя зтсазан на этикетке (см. последню ю  циф ру в серии):
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, М осковская обл., г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д. 20
2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, М осква, Н аучный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@,dna-technologv.ru

По вопросам, касаю щ им ся качества набора реагентов, следует обращ аться 
по адресу: О О О  «Д Н К-Технология», 117587, М осква, В арш авское ш оссе, 
д.125ж , К.6, этаж  5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, w w w  Нпя- 
technologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!



пронумеровано и 
1ечатью

,J  листа Гов)



^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии медицинского изделия 

Helicobacter pylori

У ТВЕРЖ Д А Ю

Г е н е р а ж  

О'

цректор

■огия ТС»

■А. Самарин

2019 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ I N  V ITR O

Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 

методом полимеразной цепной реакции 

(Helicobacter pylori)

2019 г.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
/«бор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

Helicobacter pylori, ПЦР с детекцией в режиме 
реального времени, фасовка S, стрипы 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

m A < s >
■ ' . . . . ;;

W « J

2019 г.

ll№

>11еоЬЯв(«.рх1ог1

12о1р|«Ю(ЯВ«ля

Real-time 

^ 3 ^ 0 1 03S 

2  01.03.2020 Г

COO «ДШС-Тазооояот ТС*

П кн ерт ктчктвш JftH22129
Нибо||.|1!НШ т» ддн MMSBCHHJi ДНК H elu ctem  руМ  

методом noAMMifMtiiies ucnatift рош нв 
(Helicobecter pytori)

Пи^4мсгге1ашей в реяеяме реального BHrMrini

Фвсмка:
СС1ШК
Дата ншггавлпшя: 
Срам гадност:

S, стрюи 
Е0ШЭ5>2 
01.03.2019 
.О9 01.03Дв20

Рсзультвт teoirr|Kuui
1. Проверка кош аеш тто, упвкавкя н маркиревкм 

1рсб0мниам ТУ 21202^<да-Ш ва«-3019.

КмимамЕ? Кмнчо**̂  1
m|iii(niaii <«t iom«i laspmce» |ж1пи«с»й0А fivifi*» 1

РшшовТяф-

Ммцерашишея» |np»lB»WM1 ЩК̂ЩЯП W| mil nil iBinijUicMmcIa* Wfi»m
ГкмпкпАшВвптроянв»
Кришшаа

•*” :  L : I  -

1 . . .

*. IX untt I*

r i "

acen
■iwanut

Р »goii

КЖдае * 
Wntwim Д д З Ю Т С '. 9  

•ppt - ^

*:» *' '«uli
’ГР * Hel f*M

4.

, Kf •
T'. t • «m

Ij*» f4*>i
jL-.' ib. “ L ■ r  f  ■

-

4м- 0 B lio _



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ
Яабор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

П асм «рт

. ж ?  i
а я р ' ^ Е о ю э в

-
g  0 1 .0 3 .2 0 2 0 Я‘С ^

М Н21120
____________  Д Н К  Hi lii iiiliT nr рзЛоп
м етодом  полимераамой и*пн<А рсакимм 

(HelicobM rter pylori)

П Ц Р  с ^ ш т и е й  л  реж и м е реальн ого  ерем еи и

Д ата я 
С ран  г

Ре|улът«т иямиреля
1 . npoaepm  комплсешовааи. упавоаки и маренрое 

трсбоааинам ТУ 2 1 ^ 0 .2 3 -0 4 2 -4 6 4 1 2 ^
2. rtooaepaacocnMia

Крышки для Стрипов 
12 шт.

|UC«|WW*B la"'

’■• »• • liT .
''V 4f >1» t 1

Раствор Taq-полимеразы Минеральное масло
2 пробирки 2 пробирки

_ -"1^
i^ r;щ '  ̂ a
й*Чг'Ш; »K“"

f -Vf
S f -

1 -ir-v-* 1

.̂ • 1"'
.If. ,t 1

^ ---- •' •.• ^ ■ •-• -

nrf(. 1 i ■̂ W'uur Ч i ■"
Ot Л ....

li

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
(бор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

И* ТС«

Паспорт качества JttB220S3 
Набор раагснтоддиав1яалениа ДЦУ TTriimharnTsytei 

методш naiMittpasioft цепной; реившм 
(HeUcobactcF^ylon)

ПЦР с детекцией в режммерсального врокни

Real-time

Ilot] E2802S js'i'c, 1л*
2  28.02.2020

Фасовка:
Серка:
Дата итгатоваенвш:
С р о кгвм стк :

S, пробирки
E2802S>2
22.02̂ 19

Рсзулыаткомтрола
I. Прамрк* KOMtuiarraocm, уошоши и иаркиронш -  соад егсиуес 

требоиншмТУ 21.20.23-042-46482062-2019.

К м м м м п К м а ч м т м  1 Х яаш ’ирме»и11> ■ 1 
ш и н а  1 n i B K f  ■ 1 ftyrm-tm 1

С м в ек »»
еш инфяма1а1. ебвровнрок e i i - c e a - c C aiB iiL iB jM  1

паоаА тим ЫШВ1
a w :i» o p T « f
в а в м о и ю

гта̂ ра В р а ^ а я я * e r * - C » l - C n iiiiB i iijB jw  1

MiuiQiaittMC ш е я о
О ротам иж

в г « » * - г CUKMUIKJBl 1

ПОПНЮАШЫЙ
«ягтродм оД 1 В1»<яриа |Пропр*имм I tB ariiiL iH jaj t

9̂lBpiKe|̂ Binau ■ iidfMa I Киудыи \

^^ISioa»rtwirrH*in,..
■ k = = \



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
fop реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

Helicobacter pylori, ПЦР с детекцией в режиме 
реального времени, фасовка S, пробирки 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

I--' .-b-iii.

Положительный
контрольный образец 

1 пробирка



/
^  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ

loop реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

f1v5] Rsitaina 
In ri'M tl r tn i 1I‘ -T

§ ттяи-2 
zr.MJOil

2  2T.02.ZB30

CQ} A  ФnommefwvrTvKHeTMi

Helicobacter pylori, ПЦР c детекцией в режиме 
реального времени, фасовка U 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

‘7 днкпшиопая

-22 -С-^

цщ тмараэв Т*хноТ»я МАХ (ТхЗО}

[l o t1D 0z -k  
g  01.06.2020

30 МК'

noi«T»P*<
oD,

ОООа^ШТ« iTCb
Поадсцггк» цвцаЦ'ВЗИЗВ

Ц ||П |ц | | n ■ lц l | | | | |  II IH  ( in m in j i i iH  n u i r n i l i i n l i M i i

(Ыс|1В̂ Б(«Г
kepi

(H e lic o b
ПЦР €=acrcicuKeft Ш р ^ в м е  р т ь я

Оковка;
Ccpm:
Дата нэготоалепиа: 
Срок годности:

и
S2SU^
твЗ̂ШЗОИй

Резуяьтжт к о п р и я
1 . flpoM pK S KowaofiKUioea.. y m a o n H  я  м р в ц к я в я  -  с о а о п е т ^ с т

требоааниам ТУ 21 Ж2Э-0<С:4б482Ш-ф13.
2 . Проаджа состав

ПЦР-буфср

W : J =ЧА«1

Ж-?

SLl*-

т -

МниваТУ
Vo"ill? Ч ;



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ
реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylon)

''33
3 0  м » - *  »1 V  "

Р с з у л 1.т 1ГГ к о ю р е *  
1 Ппоаеок* упакоок*» yip*

---------Т У  л  Ю Л 1 Л « г - 4 М В И « Р - 2 0 1 9

З.ЧРМЩМ “ “ а——

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка



^ днк-ТЕХнолотя
kip реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

^  ДЙК-Т11С1Ю110ПМ

ffvo] F l« « h
F 1-F 501 -51/1

f E2702r-2 
27.02.2010 

27.02.2020

ш А ®
ГЦюОирми 0.8 пй 

■ 8

цмптяЛ рсмкчии
ПЦЙ с флуорммвнгаой Aermuvwi* по 
«0И«ИМС>Й гочм

Helicobacter pylori

Helicobacter pylori, ПЦР с флуоресцентной 
детекцией по конечной точке, фасовка S, 
пробирки 0,5 ml
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

Свнкь для «иплифимция 
lanwNerwHW первфмнем 
Ррсгявр r̂ o-nnrMMMVMiM 
ПЦР'ОуфОр (фон) 
М|НМЦ»11ЛЬНО» мкгю 
Пелшитпьчый 
комтрогнаный оОраавц

100 провйрон Э про(Ыр«и 
1 пробирса
гпроОирки

г 20 мял
I 600 и«п
> ЗООкКП 
с 1.0 МП

(ИЯ п о  п р и м е н е н и ю  

c o b a c t e r  p y lo r i

ТУ 21 20 2Э.042>«Ив20Ю-2019 
Праднаэиаиямо дгм профрееисжального

ТВЕРЖДАЮ 
директор 

схнологи*»

'С.П. Левичсв

ДНК-ТГХНОЛОГШ
П Ц Р  с  ф пр,р«:Ц*нтной детекцией по конечной точке

Helicobacter pylori
Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная пар^ином

1 0 0  пробирок по 20 мкл

Flash
[ioT] E2702F ____

2  27.02.2020

т^ даув в ш я ош ; 000<аИК-Техиолоп«.ТС»

Паспорт качество № Н22101 
Набор реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori 

методом полимеразной цепной реатши 
(Helicobacter pylori)

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

Серна:
Дата нзгатовлснпв: 
< ^ к  годнветв;

S, пробирки Q.S ml 
E2702F-2 
27.02Д019 
до 27.02.2020

Результат коитроля
1. Проверка конплехтности, упкковки и маркировки -  сооткетствует 

требованиям ТУ  21.20.23.042.464S2062-2019.
2. Помеош состава наблпя я внешнего вид а компонектов

Кеияввмгг Кмнчагли 1 Х|фмсгарвстюск а 1 
аяеыа \

Уемваа 1
1ВМИИ 1 rtsyjwm \

Сюскдн irtpospmi бешжтнм!
100 цробкрок юсюоСрааюлбсяым 1 

слоем 1
Распор Тац- 2про6ир1ш Профмная 1 (П2 -С«>8 -С Соотьстепуст \

ПЦРИ{уфер(фов) 1 проФфка Проэрсчиая 
IWnaerwM ЖИаИРСТ» оп'Сяоа’С  ̂ CooTBRcrayn 1

Кф|«|фняавс шиша 3 |цк><>ир«*
Проаргшаа 
беапстнп шош ог2*Сю »-С 1 Coomimyer 1

НВ^чмеа от2*С аавч: 1 Coortwmmryer \

} .« р1ХГСрНСТ11П И Резуяикт 1

Ф| реаумпт •мпаафакмаш ф(мгметя 
wn H^c^octer pybri.

Соопстспуст 1

К  раауяьтат ашимфишот фряпсекта
У »П 1 ала НаИвАайк nkH t



^  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ
реагентов для выявления ДНК Helicobacter pylori методом полимеразной цепной реакции (Helicobacter pylori)

Helicobacter pylori, ПЦР с флуоресцентной 
детекцией по конечной точке, фасовка S, 
пробирки 0,5 ml
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

'н-:̂  v;'-.

'Л'. ‘ г  - _ ■ -н

л

-гт<1»ЖАА»» 
tp«wx<4>

,М О Л01. И Я 1>

Инструкция по применению

Паспорт качества

mllcotrmctmr p y lo r i

FMShiLorj В2 
2  2 7 .0 2 .20 2 0
î E2702F

ПЦР-буфер (фон) 
1 пробирка

О О О  чД Н К ^

O ecsM W T  w i 4 e e i * *  3 *H-eop »»л.и>и ДНК №lto*»Mer p,too
меггоярм полимера»»*©* иртю Л реяагпми CHelieotwewr pylori)

ТЩР о флуорсспектко* детегсшгв* по  «оиоиив* точке

СерияхДитя н>тетоилен1
Срок годнестя:

S, пробирки 0.5 ml E2701F-2 2Т .02.3010до 3702:2030

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка
2 е .у л ь т к .  к и п р е я *

1. Прш ер«> « о ш и п п п ьсти . у п к со п и  »  *.р|1ир«»ш  -  соо— е т т а у г г

Раствор Taq-полимеразы Минеральное масло
2 пробирки 2 пробирки
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