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«Набор peareirroB для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
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Комплект реагентов для выделения РНК ручным способом 

и на автоматизированных станциях KingFisher Flex System «М-Сорб-НК»

Л изирую щ ий раствор, Л О Р  Прозрачная бесцветная жидкость 50 мл I флакон
Суспеюия с осадком темно- ^ ^

коричневого цвета
Прозрачная бесцветная жидкость 65 мл 1 флакон 
Прозрачная бесцветная ЖИДКОСТЬ 18 мл 1 флакон

Сорбирующий раствор, СР 
Промывочный раствор, ПР-А4 
Элюирующий раствор, ЭР 
Отрицательный контрольный 
образец выделения, ОКО-В Прозрачная бесцветная жидкость 1 мл 1 пробирка
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«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

«Набор реагентов для выявлениа РН К коронавируса SARS-CoV- 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени» 
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ОБЩЕСТВО С ОГРАНР1ЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕЬШОСТЬЮ
«НПФ с и н т о л »

W ooo

УТВЕРЖДАЮ
[ директор 

Ф цинтол»
■ А.В. Кузубов

та2Р21 г.

НАБОР МАРКИРОВОК

На медицинское изделие для диагностики ин витро 

«Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом 

полимеразной цепной реакции в реальном времени 

(OT-HUP-PB-SARS-CoV-2)» по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020

Маркировку медицинского изделия для диагностики ин витро (МИ 

ИВД) набора реагентов «ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2» осуществляют в 

соответствии с ГОСТ Р 51088-2013 и ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Этикетки отпечатывают при помощи принтера с использованием 

текстового редактора Word и оформляют в соответствии с рисунками 1-22.

На этикетке каждого компонента указывают сокращенное название 
предприятия-изготовителя («Синтол»), сокращенное название набора 
реагентов или варианта исполнения комплекта реагентов, название 
компонента, объем компонента, номер серии, номер по каталогу, условия 
хранения, надпись «Только для диагностики ин витро», знак опасности (при 
необходимости), способ подготовки компонента к использованию (при 
необходимости).

Комплект реагентов для выделения РЬЖ ручным способом и на 

автоматизированных станциях Kingfisher Flex System «М-Сорб-ЬЖ»

в составе:



Ш f Ш Ю ^  REF ООМ-500Л2
«OT-nLlP-PB-SARS-CoV-2» 

«М-Сор6-НК»
Л и з и р у ю щ и й  р а с т в о р  

Л О Р  / . А
50 мл

LOT 110321 +2...+8 «С 
в защищённом от света месте 

Т олько  для  диагностики ин витро

Рисунок 1 — Образец этикетки флакона с ЛОР

SCHHTO A REF ООМ-500Л2
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

«М-Сорб-НК»
С о р б и р у ю щ и й  р а с т в о р  

СР
4 мл

LOT 110321 +2...+8 «С
Т олько  для  диагностики  ин витро

Рисунок 2 — Образец этикетки флакона с СР

SCHHTOA REP ООМ-500Л2
«ОТ-ПЦР-РВ-5АР5-СоУ-2»

«М-Сор6-НК»

П р о м ы в о ч н ы й  р а с т в о р  
П Р -А 4
65 мл

LOT 110321 +2...+8®С 
Т олько  для  диагностики  ин витро

Рисунок 3 -  Образец этикетки флакона с ПР-А4

Г @синтол REF ООМ-500Л2

«ОТ-ПЦР-РВ-5АК5-СоУ-2»
«М-Сорб-НК»

Э л ю и р у ю щ и й  р а с т в о р  
ЭР

18 мл
LOT 110321 +2...+8'Ч:

Т олько  для  диагностики  ин витро

Рисунок 4 -  Образец этикетки флакона с ЭР



SO ffTQ A  ООМ-500Л2
« о т - П ЦР-PB-SARS-CoV- 2» 

«М-Сорб-НК»
ОКО-В

1 мл
LOT 110321 +2....+8°С

Только для диагностики ин витро

Рисунок 5 -  Образец этикетки пробирки с ОКО-В

Комплект реагентов для проведения ОТ-ГЩР-РВ анализа в варианте 

исполнения лиофилизированной реакционной смеси «ОТ-ПЦР-PB-SARS- 

CoV-2-Л»:
LOTI 10321

«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

P C -S A R S -C o V -2 -Л
12 стрдеевеов!

■Г
Только для диагностики ни витро

Рисунок 6 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с лиофилизированной 
PC-SARS-CoV-2-Л в стрипованных микропробирках

ксжгол LOT 110321
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

П К О -n C o V
1 + 0^ мл ОКО

2...S ®С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 7 -  Образец этикетки пробирки с ПКО-nCov

ЗбСИНТОЛ LOT 110321
«ОТ-ПЦР-РВ-5АВ$-СоУ-2»

В П К -В -Р Н К
1 мл 

2...S «С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 8 -  Образец этикетки пробирки с ВПК-В-РНК

I
I
I
а



ЯКШВЗА. LOT 110321
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

О К О
1 мл

2...8 '’С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 9 -  Образец этикетки пробирки с ОКО

Комплект реагентов для проведения ОТ-ПЦР-РВ анализа в варианте 

исполнения жидкой реакционной смеси «ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2»:

@сжгол LOT 110321
«ОТ-ПЦР-РВ-8АР8-СоУ-2»

PC « S A R S -C o V -2 »
_____________ 1Л м л ................_ _

-16...-20 ®С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 10 -  Образец этикетки пробирки с PC «SARS-CoV-2»

гсингал LOT 110321
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

впк-от
__________

-16...-20 ®с
Только для диагностики ин витро

Рисунок 11 -  Образец этикетки пробирки с ВПК-ОТ

@СИКГОЛ LOT 110321 j
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

E -M ix
1+0Д1 мл РФ 

-16...-20 ®С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 12 -  Образец этикетки пробирки с E-Mix

ЖСИНТОЛ LOT 110321
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

Р Ф
0,112 мл 

-16...-20 °С
Только для диагностики ин витро

Рисунок 13 -  Образец этикетки пробирки с РФ



ЯБСИНТОЛ LOT 110321
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

П К О -n C o V
______1 -t-M МП

-16...-20 ®c
Только для диагностики ин витро

Рисунок 14 -  Образец этикетки пробирки с ПКО-nCov

©СИКТОЛ LOT 110321
«OT-nMP-PB-SARS-CoV-2» 

В П К -В -Р Н К
1 мл

-16...-20 ^̂C
Только для диагностики ин витро

Рисунок 15 -  Образец этикетки пробирки с ВПК-В-РНК

-16...-20 ®С
Только для диагностики ин витро | 

Рисунок 16 -  Образец этикетки пробирки с ОКО

I

На этикетке каждого комплекта набора реагентов указывают 

сокращенное название предприятия-изготовителя («Синтол»), символ 

«Изготовитель» и адрес предприятия-изготовителя, полное и сокращенное 

названия набора реагентов, полное и сокращенное названия комплекта, состав 

комплекта, символ «IVD», символ «Условия хранения», символ «Дата 

изготовления» с указанием даты изготовления (месяц, год), символ 

«Использовать до» с указанием срока годности (месяц, год), символ «Код 

партии» с указанием номера серии, символ «Номер по каталогу» с указанием 

номера по каталогу, символ «Содержимого достаточно для проведения п- 

количества тестов», номер технических условий, номер и дата 

регистрационного удостоверения, знак опасности «Восклицательный знак» 

(для комплекта «М-Сорб-НК»), знак опасности «Жидкости, выливающиеся из 

двух пробирок и поражающие металл и руку» (для комплекта «М-Сорб-НК»), 

флуорофоры, используемые для детекции (для комплекта для проведения ОТ-



ПЦР-РВ), надпись «Для профессионального применения».

REF ООМ-500Л2@синтол
«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

«Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени» 

по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020

Комплект реагентов для выделения РНК ручным способом 
и на автоматизированных станциях KingFisher Flex System «М-Сорб-НК»

Лизирующий раствор, Прозрачная бесцветная жидкость 50 мл 1 флакон
„  _ „ ^  Суспензия с осадком темно- .  , .Сорбирующий раствор, С Р   ̂ „  ___  4 мл 1 флакон

 ̂ коричневого цвета ^
Промывочный раствор, П Р-А4 Прозрачная бесцветная жидкость 65 мл 1 флакон

Элюирующий раствор, Э Р  Прозрачная бесцветная жидкость 18 мл 1 флакон
Отрицательный кон'^льны й 
образец выделения, ОКО-В

IVD
2021-03

Прозрачная бесцветная жидкость 1 мл I пробирка

У Щ ]  W  к -
Ш 1ЛУ  110321

125499, Москва, Кронштадггский б-р, 39к1 
email: svntol@svntol.ru www.gvBtol.ru

Лля np<̂ фt■̂  ̂ulma^ыlo.'o пр\менения 
ТУ 21.20.23-002-97313483-2020 
W2 РЗН от

Рисунок 17 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета комплекта реагентов для 
выделения РНК ручным способом и на автоматизированных станциях 

KingFisher Flex System «М-Сорб-НК»

S C M H T O A R E F ООМ-134Л
«О Т-ПЦ Р-РВ-8АК8-СоУ-2»

«Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени» 

по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020
Комплект реагентов для проведения О Т-ПЦР-РВ 

«ОТ-ПЦР-РВ-$АИ5-СоУ-2-Л»
Реакционная смесь в стрнпованных 
MHiqx>npo6 HpKax. PC-SARS-CoV-2-Л  
Положительный контрольный образец, 
ПКО-nCoV
Раствор для разбавления ПКО. ОКО  
Внутренний положительный контроль 

ВПК-В-РНК

Сухое вещество белого ш ета  

Сухое вещество белого цвета 

Прозрачная бесцветная жидкость 

Прозрачная бесцветная жидкость

1 мл 

1 ил

12 стрипов по 8 
ыикропробирок

1 пробирка

1 пробирка

1 пробирка
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Рисунок 18 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета комплекта реагентов для 
проведения ОТ-ПЦР-РВ в варианте исполнения лиофилизированной реакционной смеси

«ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2-Л»



г с и н т о А R E F О О М -134
«O T-nU P-PB -SA R S-C oV -2»

«Набор реагентов для выявления РН К коронавируса SARS-CoV-2 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени» 

ПОТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 2 -9 7 3 1 3 4 8 3 -2 0 2 0

Комплект реагентов для проведения О Т-ГЩ Р-РВ 
«O T-nU P-PB-SA RS-C oV -2»

Рсакционни смесь. FC^ASS'CeV-I
Внутренний положительный контроль обрапюй
транскрипции. ВПК>ОТ
Смесь ферментоа. E-Mix
Разбавитель фермента, РФ
Положительный контрольный образец, ПКО-
nCoV
Раствор для раэбавленна ГТКО, ОКО 
Внутренний положительный контроль 
ш ш т ш и  ВПК-В-РНК

Прозрачны свстло-снреневм хшкость 14 >ео 1 тфобнрка

Прозрачны бесцветны жидкость 0,02 ыл 1 пробирка

Прозрачны бесцвепш жидкость 
Прозрачны бесцветны жидкость 0,112 мл

1 тфобирка 
1 пробирка

Сухое вещество белого цвета - 1 пробирка

Профачны бесцветны жидкость 1 ыл 1 пробирка
Прозрачны бесцветны жидкость 1 мл 1 пробирка
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Рисунок 19 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета комплекта реагентов для 
проведения ОТ-ПЦР-РВ в варианте исполнения жидкой реакционной смеси

«OT-nUP-PB-SARS-CoV-2»

На этикетке набора реагентов в формах выпуска 1 и 2 указывают 

наименование или логотип предприятия-изготовителя, символ 

«Изготовитель» и адрес предприятия-изготовителя, полное и сокращенное 

названия набора реагентов, состав набора, символ «IVD», символ «Условия 

хранения», символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления 

(месяц, год), символ «Использовать до» с указанием срока годности (месяц, 

год), символ «Код партии» с указанием номера серии, символ «Номер по 

каталогу» с указанием номера по каталогу, символ «Содержимого достаточно 

для проведения п-количества тестов», символ «Обратитесь к инструкции по 

применению», номер технических условий, номер и дата регистрационного 

удостоверения, знаки опасности «Восклицательный знак» и «Жидкости, 

выливающиеся из двух пробирок и поражающие металл и руку», надпись «Для 

профессионального применения».

На этикетке набора реагентов в форме выпуска 1, содержащего комплект 

для проведения ОТ-ПЦР-РВ в варианте исполнения жидкой реакционной 

смеси «ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2», указывают: «Внимание! После получения 

набор необходимо разукомплектовать на составляющие комплекты «М-Сорб- 

НК» и «OT-HUP-PB-SARS-CoV-2» для дальнейшего хранения и 

использования.»



Этикетка набора реагентов в формах выпуска 3 и 4 совпадает с этикеткой 

комплекта для проведения ОТ-ПЦР-РВ.

□а « O T -n n P -P B -S A R S -C o V -2 »
«НАБСЯ> РЕАГЕНТС» ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ РНК КШЧЖАВИРУСА 

SARS<CeV-2 МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПЖЛ РЕАКЦИИ В РЕАЛЬНОМ ВРЕМЕНИ 
(OT-nUP-PB->SARS4:oV-2)» ПО ТУ 21 Д 0Д З^-973134вЗ-2020

|Н ЕР|500Л2-134

IVD

125499. Москва. Крошкплтскнй бульвар. 39. корп.1 е 4 и 1 :1 у ч о 1 /$ г /» Л п  WWW l y a l f B Р У № Р З Н

Рисунок 20 -  Образец этикетки МИ ИВД «Набор реагентов для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 методом полимеразной цепной реакции в реальном времени 
(OT-nUP-PB-SARS-CoV-2)» по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020, комплект реагентов для 

выделения РНК «М-Сорб-НК», комплект реагентов для проведения ОТ-ПЦР-РВ анализа в 
варианте исполнения жидкой реакционной смеси «ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2»

« O T -n i4 P -P B -S A R S -C o V -2 »  IREF 500Л2-134.Г1

«НАБСЯ* РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ВЫЯВЛЕНИЯ РНК К(ЖЖАВИРУСА 
SARSCoV-2 МЕТОДОМ ПОЛИМЕРАЗНОЙ ЦЕПНОЙ РЕАКЦИИ В РЕАЛЬНОМ ВРЕМЕНИ 

(OT-nUP-PB-SARS-CoV-2)» ПО ТУ 21.20.23-002-97313483-2020 
Ф орш ш ауск12

IVD

Рисунок 21 -  Образец этикетки МИ ИВД «Набор реагентов для выявления РНК 
коронавируса 8ARS-CoV-2 методом полимеразной цепной реакции в реальном времени 
(ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2)» по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020, комплект реагентов для 

выделения РНК «М-Сорб-НК», комплект реагентов для проведения ОТ-ПЦР-РВ анализа в 
варианте исполнения лиофилизированной реакционной смеси «ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2-Л»



На каждый ящик транспортной тары должна быть наклеена этикетка из 

бумаги этикеточной (ГОСТ 7625-86) или бумаги писчей (ГОСТ 18510-87) с 

указанием: наименования и адреса предприятия-изготовителя, названия 

набора, количества наборов, номера серии, даты изготовления (месяц, год), 

срока годности (месяц, год), требования к условиям хранения и 

транспортирования (манипуляционные знаки «Хрупкое. Осторожно», «Беречь 

от влаги», «Ограничение температуры» (от плюс 2 до плюс 8 °С) (ГОСТ Р ИСО 

15223-1-2014)), массы нетто и массы брутто, знака опасности 

«Восклицательный знак» (для форм выпуска 1, 2), знака опасности 

«Жидкости, выливающиеся из двух пробирок и поражающие металл и руку» 

(для форм выпуска 1, 2), знака обращения на рынке (при наличии).

ЯБО^ТОЛ ООО « Н П Ф  си н то л »

«Набор реагентов для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 методом 

полимеразной цепной реакции в реальном 
времени (ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2)» 

по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020
10 ед.

Годен до: 03/22 
LOT: 110321

Дата изготовления: 03/21
^  1 125499, Москва, Кронштадтский бульвар, 39, к. 1 

e-mail: svntol@svntol.ru www.syntol.ru 
масса нетто 2,5 кг
масса брутто 3,0 кг
масса нетто 1 ед. 0,25 кг
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Рисунок 22 -  Образец этикетки транспортной тары МИ ИВД «Набор реагентов для 

выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 методом полимеразной цепной реакции в 
реальном времени (ОТ-ПЦР-РВ-8АК8-СоУ-2)» по ТУ 21.20.23-002-97313483-2020



прошито, пронумеровано, 
проброшюровано 9 листов

Генеральный директор


