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^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кисло! во^будшелей острых респираторных вирусных инфекций
человека методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь : О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(ком поненты  в пробирках с коническим  осн ов ан и ем )

дик-тЕХИояотя nii«i».in

Ж 2 -П -М  отлир*,*.»

Т<аш  f I r t V

Ф»рм>ит TaqfRT (1x100)

OOO «Д Н Х 'Т гхж м от TCa

П м в в ^  п ч (г т в а  М  U*TM
Набор роагеатоа дз> aiua-iinua яуалсаиоаых ажлот кпбулпеаер 

острых р ст ф а т о р в ш  п ф с а и Х  •мжмма
мстохм OT-rUff I  реакме реа.-мого арсчсяи 

(ОРВИ Комаапс)

Фасовка S

Дата аматаватим: 
Cfmnmtrm:

UOW>2S-2M Ш1-02-(М 
аа 3022-02-Об

P ciyaata? кавтрвва
_2 I Г^ев|раа«мв.1аатаоста.)1и 1поааа а>щ м1ф с и< 

требевивы* ГУ 212021-0634602062-2020 
~  2. Пр1Ифа| состава

«|||ц aiiinBia *•***“ П̂МЬ?м
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р ои зв оди тел ь : О О О  «Д Н К -Т ехн ол оги я  Т С »  
Ф асов к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  к он и ч еск и м  осн о в а н и ем )

^!>ДН1С-ТЕХН0Л0П1Я

[ ^ ] R e a l-t im e  

R3-P439-S3ffi 
G0802S-2M

2021-02-06

Наборревгаитовдля m itm im im n  пушамиоитг 
кислот возбудмтепай острьж ресшцмигорньи 
вирусмык iHHliowprt ■1впове«п методом ОТ-ПЦР 
в рожмив роапыюп» времмш (ОРВИ Комплекс)

ОРВИ Комплекс

Состав:
Смаем для амплификации, 
залечаганмые парафином 
ОГГ-ПЦР.6уфвр 
Внутренний мжгропьмый 
а6рш ацРНК-вК*А''
Буфер для растворения 
Попежитепьный 
контрольный образец 
Крышки для Стрипов

24 Стрипа
по 8  пробирок по 15 мкп 
3 пробирки по 1,0 МП

1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка
24 ЦП-

250 мкп
1.0 МП

320 мкп

8,стрипы
Компоненты для хранения от минус 18 °С до минус  22 "С 
улааоааны отдельно - упакоака "Фермент Taq/RT (IxIOOT

Фермент Taq6IT
(1x100)

F0312 Р У№ Р З Н __________ от________ г.
ТУ 21.20.23-053-46482082-2020
Предназиачано для профессио*мпьного примвиеиип

Кошкмит ДНЯ храионяя ОТ-18°С ДО-22**С упакованы 01л«1ьно



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах с  кон ич ески м  о сн ов ан и ем )



Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом О Т-П Ц Р  в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Производитель: О О О  «ДНК-Технология Т С » 
Фасовка S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  к он и ч еск и м  осн о в а н и ем )



|̂|̂ ЛНКТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом ОТ-ИЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р о б и р к а х  с  к он и ч еск и м  осн о в а н и ем )

Ф ер м ен т  T aq/R T  
1 пр оби р к а

• •• • •



у ДИК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и з в о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  кон и ч еск и м  осн о в а н и ем )



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

itfop реагентов для выяв.1ения нуклеиновых кислог возбулшелей ocipbix респираюрнЕлх вирусных инфекций
человека меюлом О'Г-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь : О О О  « Д Н К - Г ех н о л о гн я  ГС » 
Ф а с о в к а  S
(компоненты в пробирках с юбочным основанием!

Р Щ  Ю - Р 4 Э Ф « М  
I t O T l  о 1 а ш ф - « м

О Р В И  К о м н и м и с

2 0 2 1 -0 С -1 2 С о с п в :
C i n w n i p n — a m p i

S  3 0 2 2 -0 » .1 2 0 1 П Ц Р 1 ,» !»

У м  > ' Й
УгФтагт$1\ imt\m

сза А 4TW с**1иа»

F 0 3 1 2 ТУЯ ж п о а а  ммэвю д в

у^тптвявгт 
[̂ tJPOSIS
yfOU-M-«> и “С

ф е р м е н т  T»q/RT (1я100)

иО(1 sa H K -T n M M o n u  1 Г а

Пма«р1 «MtcTM Н'ТИ 
f<t6gpMircHToi д м  ■ш д'тти» яутииинош» «жс-мт »>буд11Т*л*й

ecipu’l Р1*ПЯР*Т«(Ж1Л INpyellllK ИНфехииЯ WMtCT*
иеталим ОТ-ПЦР ■ реж ю * р ем м о го  дременя 

(UfB>l Компмяс)

Уп1ич11ии>|дмцши1—от-1ГСдо»аа*Су—пии1ециФии̂

4MCOMUS

Д»ТЧЯ1||Ч11«— :С̂ пяигтя:
CIXBS-ZM
2021-03-12
■D2022-05-I2

Р и у л ь п т  « м т р а л я
I  ШС111Ч1МПП1---------------- у я м о м *  и М р п ф о м я  • c o o r w im y c i

Ш М М М  ̂ 2 1 J 0  23-О5)-464820А2-2О2О

1 — Клт т т я
K^iiiiiMiiiHia Ртгш*т

щ » щ т т т ит "ут

ш ы т ш »Ц "т 1ч
Шшштлтт

*«2’C » t V

............ ..
1 шит

(м м - .Г ч 1 Т ^м т ш а л П Х



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 у к л е и н о в ы х  к и с л о т  в о зб у д и т е л е й  о с т р ы х  р е с п и р а т о р н ы х  в и р у с н ы х  и н ф е к ц и й  ч е л о в е к а

м е т о д о м  О Т -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 Р В И  К о м п л е к с )

П р о и зв о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  ю боч н ы м  осн о в а н и ем )

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

^  ЛНК-ТЕХН0Л0П1Я
lVD|Real4in№
REF R3-P439-S3/5
LOT G1205S-2M

d 2021-05-12

2022-05-12

V j 2^o4

a s  A
Фасовка S, стрилы

Фермеит Taq/RT
(1x100)
F0312

Набор реагентов для выявления нуклеиновых 
кислот возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций человека методом ОТ-ЛЦР в 
режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

ОРВИ Комплекс

Состав:
Смеси для амллификжрм, 
запечатанные парафином 
ОТ-ПЦР-бу^
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК-А- 
Буфер для растворения 
Попожитепьиый 
контрольный образец 
Крышки для стрипое

Компоненты для хранения от минус 18 ^  до минус 22 *С 
упакоеаны отдельно - улакоека "Фермент Taq/RT (IxICXQ"

Р УН вР ЗН ___________о т________ г.
ТУ 21.20.2^053-46482082-2020
Предназначено для профессионального применения

24стрипа
no 8 пробирок no IS  МКП
3 пробирки no 1,0 МЛ

1 пробирка 250 МКП
1 пробирка 1,0 мл

1 пробирка 320 МКП
24 ufT.

кдая хранения от до -22*̂ упакованы отдаяьно ф



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  ю боч н ы м  о сн о в а н и ем )



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ
Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых рс*спираторных вирусных инфекции человека

меюлом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и зв о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г н я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах с  ю бочн ы м  осн о в а н и ем )

С м еси  для амплификации, 
запечатаршые парафином  
2 4  стрипа по 8 пробирок

%



у ЛНК-ТЕХН0Л0П1Я
Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)

П р о и з в о д и т е л ь :  О О О  « Д Н К -Т е х н о л о г и я  Т С »  
Ф а с о в к а  S
(к ом п он ен ты  в п р оби р к ах  с  ю б о ч н ы м  осн о в а н и ем )

Ф ер м ен т  T aq/R T  
1 п р оби р к а

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

f I5 f]F0312 

^2022-06-03 -22

Фермент Taq/RT (1x100)





Н абор  р еаген тов  д л я  вы я вл ен и я  н ук л еи н ов ы х  к и сл от  в озбуди тел ей  ост р ы х  р есп и р атор н ы х в и р усн ы х и н ф ек ц и й  чел ов ек а
м етодом  О Т -П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  в рем ен и  (О Р В И  К ом п л ек с)

Макет вкладыша в коробку

^ ДИКТЕХНОЛОГМЯ

лДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
СягшЬл ЧЧ1И01РЙ пееирее»:
8-M 0-200-7S-15 (я м  Росош , м ои м  tacnM iM w*). 
*7  (49S) «40-18-93 (д м  стран O tT  ■ 1»р у6е м е ,
м о и м  I X M I W j l )е-тМ: haBUtieana Mdinolopy.fu, 
м м  dna-ndmetogv-ni

M i«4 I раагаитоа О М И  Коамшмас

/ К  И > учн1 «тстр ги1 яепар «|н »чм ом  PP60TW.
Н абор  р еаген то в

дл я вы явления н укл еин овы х ки сл о т во зб уд ител ей  остры х  
р еспираторны х вирусны х и н ф екц и й  ч ел о в ека  м етодом  О Т - 

ПЦР в р еж и м е  р еал ьн ого  в р т« е н и  
ОРВИ К о м п л ексаз-мэа-вэ/яВЕ1

Информация о набор* роагантоа
М«4 ч »ч и м 4; Набор раагантаа npopim ia-n  д м  амаямнма - i im —  иукмимоаыд кислот
я м б гд ш м й  лк|д«1ш и«в»1н  и с м а к а д  осграа роспираторнык а ф у о а я  ■n» 4«.iii*  неяоаеаа 
(«орепм м рус SM tS-CoV-2. мфусм гриппа 4 и  В. ресм ратерне-сииитш м иав аирус. а> «гсн  
парагрмша 1-4 типов, а ки а тр ус . адамааирус, M tan iaaiioa io i'c. коремамрусм HKU1. NL63. ОС43. 
229Е, Сокааирус) а бмомп ш ш сн иа н риам  чам аака (я в о к  м  моссгдотки, ротогаотки, 
6ронжоадьааацр|im * м ааи, 1цм трам ая11И1«, naw i*api«irp iM iiM > aoatpar. иокрота)  иатоаои обратмой 
трамсхрилнии и noiM napajiio* мпмеД paiKuiw  а ркд1ии  раалансге маиеми.
С пацяадиам ром иим  elapM iBaaiM ia:
« и п м а нкаторм датрктнруюваи  «Д Т м * г», «Д Т п р а О » н м  ДТ-96 (ООО «НП О Д нк-Таином гиа»}. 
а р м м  npoaao a ia ia  аиадмав (с  ун Д то а  прабападтвуваи и ) ;  о т 2,5 часоа.
KiMMHiBtiBO нсг.1>адуаа»1и оСракцок: 24 (ашавчаа a ia a o  iM a aacn n o  обраиам. пвдею паднм к 
м итрояьиаа вбрамоа и отрииатм ы м к квитролмш я обрам оа).

Состоя набора раагантоа:
H iiB iH icaaiK M  конпеиента Очами я«й аиа Иадмиетоо прсб1фак

Нв1ааяМ1м8
оба а » KOM ioiHinp

Сивси д м  аипдификации, 
мпачатаииыо параф»к10«1

ПроарОчнак 6acueai«flM нди 
голуба* M W OcTb под 
воекеебеоанни бами» споен

24 стрипа по 8 пробиовк по 15 икл

О Т-П Ц Р-бу«ар npeipewBB e e cu w H H  
«Ш О СГб

3 пробирки по 1.0 ид

О а рн да  Та«^ДТ Претра «д *  босиаатиад акака*
■МДКОСТЪ 1 пробирка 100 икл

а 1утрв1ки>  квитродьиыА обрами 
РНК-ОК ***

преервчад» ббС14В»унм 
■ га в о т

1 гфобирка 250 икл

буфер д м  рктаораянк npqiQB бссцвегав 
я га в о т 1 пробирка 1/0 ил

Подвнв«таяч1мй коитромимР 
обрам и

n p o ip i штш Ыситттш 
М АЯ есть 1 пробирка 320 икл

Крмвки д м  стрипоа 24 шт.

У словия траи спор ти ро вяния , хра иа ии я  и  аш ллуатацм и
Tp a ienoptio B a a iiiH набора раагаттвв осунастам м т а T ip i— пи та о нр а ! с  к м д м м и о п ж  
крм гаго тр о кла р та при танпаратурв, i.uciaK<ria>inM fl усдваиаи iipa iiun in  квмпо1р1пва м борр, а tbub ik h  асаг» 
срока гаю ястм . Д впуаиитсв три сперттр ваани  а тариварнтаДиари  с  хяадввм иаитм и лри ю атвратура внутри 
TepiWKBnyafcHpa о т а *С до 2S *С на «опав 5 суток.
P Epnein  Ъд/НТ ьд а а я т ipbuhtki в  нерваu a ia P  к а н и » при твнпврвтура от иииус 16 *С до  иниус 22 *С в тп о в та 
аомо срока тр а я стм ирбёра раагантса. С ^ м ш  с р  сиасяии д м  аипм факаиии, «а ла м та н адк! пврвфинои, О Т- 
ПЩ> 8 у»р р. и у тр ч кр ! квитрвдымй абраааи РН К -М  'Д* буфар д м  p actaopoaii и пвпоаинвм1МЛ контродым* 
аСрамц сдаауат  я р я и ун а  яададчдк1ва1а  иди M aiiiiaiiiaiiBP noiapa при танпаратурв о т г  *С да  ■ *С а тачаю я  
асага срока ra o w cni  iiM a p i paaiaiitoa, Стряпи м  CHawiBi два аипдиЬм аиии. м пачатаииыии napaQiKioii. 
сявдуат тр в к 1т>. а iM a ia ^ im n ii о т caaia каста.
Срок годности набора рагаитов -  12 иасацва при ceteaaaiK iii всад усден Я  Tpu rn ep Tip ijp a iiiM , храиамна и

Па м првсан, к п м о к 1са aa ia ciaa  «обора раатогтаа ОРВИ М и плакс сдм уат вбррчатуск в  сдуябу кмамтской

Сдумба д д и к к и р  пиаараскв;
8-800-200-75-15 (д м  Росам , мкжок бас п м п м П),
+7 (495) 640-16-93 (д м  стран СНГ и  ■ р уб е м а , «о и е к  пдатиый). 
Е -п й б : ТмЯнм а а м  M dw Blapy.ni. »м»»Лда-1ес»мк1ору.тц

Т а б д а д а  3 - ...................................... .. ИМИ Ш Я

Канад aeiaa w i

нах I ROKI •“  1 Су5
Нню риратам м  рвзулътата

Пробирка Я П стрипа

С рукам н На у мтмааате* Ср на укатан Ср ие укатан
1

О б н е р уа м  M U n fH ie n x» А  vtn is |

Со «м  укатан Не учитм ааете» Ср укатан С р н е уа те н OOiapinKaia М К
iio p e io iM vca  S AA5 4^V -2

Ср на укатан На ун ы в а в  н д Ср н е ука зм Ср укатай O O ia p y a in  PNK W tu a n a  8 vtntK

П робира « 2  стрипа

Ср укам и не yw iw w e it* Ср не укатай Ср не укатан O EiiBpi ■am  7MC 
Human p a n n ltu a n a  vtrua typ e  2

Ср на укатан не умитывеегсе Ср укатай Ср на укатан О б ч а р у н а  МЖ 
Human paratnliuania «Tfv* (ур а  4

— Г
Ср на укатан , на учи пм м тсд Ср на укатан О т укам и Об«м рукм «а т к  

Human согапайш а 229C

Пробирка 1РЭ стрипа

Ср укатан На у 1м1ыдаатск Ср не укатан Ср на укам и О б«м руанаД К К  
Human tM ovtn is

Ср на укатан На у||И1ыоаатск 0 ) ие укатай Ср укатай C H iia p y g iii РНК 
Human TNnevHue

пробира 1Я4 стрипа

С рука м н не учзгггаеетсе е р н е ук а тм Ср на укатан O O iU p ilK lii» PHK 
Human maptnMe«Y a yiK ytia i vUxm

[— -• '
Ср на укатан На уч>пываатсп 0 »  не y * e w С рукатм » O tiia tijia M i PHK 

Human oeronavirua H K Ul

.
Ср ув ш м Не VN W fw e*iai

проб*

0 »  на укатай

|ра 105 стрипа 

е р н а у о м и О Ь м р утм Д Н К  ■ 
Human а бм то й та

Ср на укатан на учиты двато Сф не у е т н С р ук а ш . Об«*р)паана PHK 
H ie iw  eerona*ku$ Nt63

Пробирка W 6 стрипа

С р ук а тм не учитываетса ф и а у а а тм ^ н а у к а м и 0 б1ир|пад PHK 
Human еогапайпя OC43

С ри а укатан не учи ттяда ттд ф и е  укатан ф у а т а и D iia iT a n ia  w«K 
Human p a ra m iu w ia  <Мш typ o  Э

П робира 1Я7 стрипа
[---------------------------- -

Ср укам и на у втткяратса ^  на укатан Ср на укам и Обиаруяам РН К  
Human paiolnOMmaa м п я  typo 1

П робира W 8 стрипа

Ср укатай н е  у1кпыааате* Сриаукаааи е р м у о м и 0 6 м р утм «м Р Ж

Дда ведя пробтфвк

^ н а у к а м и С рука м н Ор на ука м и ернаукм ам не B tia p iia ia j иутимнноама— tauHg 
влраявпам ак М ф ус а

Ср не укатан Ор м  укатай Срнр]М 1*1 ^ g y a g i Ратуяетат иаяас1вааный

Т и п огр аф ск и й  д и зай н  м ож ет  бы ть  и зм енен .
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

/

Маркировка набора реагентов
ОРВИ Комплекс

Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 
нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека методом 
ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)» соответствует требованиям:

- п.6.2 ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к 
изделиям и под держивающей документации»;

- п.5 и п.6 ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in 
vitro для профессионального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-053-46482062-2020.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных вирусных инфекций человека методом 
ОТ-ПЦР в режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)» выполнена печатным способом и 
включает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую:

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные (см. развертку макета коробки,

лист Я_______);
- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист Л  ^  ____________________ ):

-  наименование из/отовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  каталожный номер;
-  состав изделия; ^
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  указание на наличие «холодовой части»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Количество определений»;
-  символ «Не стерильно»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения и ссылку на дату.

- этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (гриппер)) или каждый
компонент (пробирку), содержащую следующую информацию (образцы см.
лист Л" 6_______ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование компонента; 

вариант фасовки;



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ОРВИ Комплекс

-  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».

Примечания

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» на некоторых компонентах опущены.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: смеси для амплификации, 
запечатанные парафином, ОТ-ПЦР-буфер и положительный контрольный образец.

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

4. Требование об указании «варианта фасовки» на этикетке компонентов распространяется 
только на смеси для амплификации, запечатанные парафином.

5. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой 
части» набора реагентов.

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

7. При маркировке набора реагентов и его компонентов допускается нанесение QR-кода и 
надписи «Real-time».

8. Дизайн (включая цвет этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем 
при условии соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р ИСО 15223-1 и 
требований технических условий.

9. Допускается нанесение на внешнюю упаковку (потребительскую тару) иных специальных 
сведений, не имеющих рекламного характера, а также пиктограмм и голограмм (ГОСТ Р 
51088, подпункт 6.2.10). Например, надписи: «Сделано в России».

Символы, используемые п ри маркировке набора

f i ^ Медицинское изделие для 
диагностики in vitro аа Обратитесь к инструкции по 

применению

Температурный диапазон REF Каталожный номер

V Количество тестов и й Адрес изготовителя

Г оден до Не допускается воздействие 
солнечного света

[l̂ Серия набора реагентов
Нестерильно

d Дата изготовления

этикетку на транспортную упаковку, содержащую информацию (образцы см. 
лист ):

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора;
-  наименование и адрес изготовителя;
-  срок годности набора (год, месяц включительно);
-  дату изготовления (год, месяц);
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требования к условиям хранения и транспортирования набора (при необходимости -  
особые условия обращения с набором); 
номер серии;
количество наборов в транспортной упаковке; 
масса нетто и масса брутто на транспортной упаковке; 
масса нетто потр)ебительской упаковки;
надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

Примечания

1.

2 .

3.

Требование об указании знака обращения на рынке не применимо.
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).
Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. 
Допускается на коробке информацию о производителе (изготовителе) и логотип приводить на 
русском и английском языках.

Примечание  -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток. Дизайн (включая цвет 
этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем при условии соблюдения 
требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088, ГОСТ Р ИСО 15223-1 и Технических условий ТУ 21.20.23-053- 
46482062-2020.
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Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот возбудителей острых респираторных 
вирусных инфекций человека методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(ОРВИ Комплекс)

Фасовка S

Условия хранения: от 2°С до 8®С 

___________ Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

^ ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я  Набор реагенгоа для выявления нуклеиновых 
^  кислот вообудитепей острых респираторных

вирусных инфекции человека методом О Т-Л Ц Р  в 
режиме реального времени (ОРВИ Комплекс)IVD

REF
LOT

R e a l-t im e

R3-P439-S3/5

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

ОРВИ Комплекс

S
V ,  . 4 " '  си А
Фасовка S, стрилы

I  Фермент Taq/RT
(1x100)

XXX

Состав:
Смеси для амплификации, 
запечатанные пармрином 
ОТ-ПЦР-6уфер 
Внутренний контрольный 
об^эец РНК-ВК "А '
Буфер для растворения 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрилое

24 стрипа
по 8 пробирок по 15 мкл 
3 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка 
24 ил.

250 мкл 
1,0мл

320 мкл

Компоненты для хранения от минус 18 *С до минус 22 *С 
упакованы отдельно упакоака "Фермент Taq/RT (1x100)"

FVNBP3H__________o r_______ г.
ТУ 21 20.23-053-48482082-2020
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от -IS’C до упакованы отдельно

С м е с и  д л я  а м п л и ф и к а ц и и , за п е ч а т а н н ы е  
п а р а ф и н о м

2 4  стр ип а п о  8  п р оби р ок  п о  15 мкл

s.-

ОРВИ Комплекс

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

24 стрипа по 6 пробирок по 15 мкл

IVD

L O T

R e a l-t im e

XXX

хххх-хх-хх

Фасовка S, стрипы

^  . . . Г  ^

Этикетки на компоненты (пробирки)
______Примеры дизайна этикеток______

О Т -П Ц Р -б у ф е р  
3  п р о б и р к и  п о  1 ,0  м л

1.0 мл

ОРВИ Комплекс 
OT-nuP-буфер 
[Тот! XXX
I I  хххх-хх-хх

>  О РВ И  К ом плекс 
ОТ-ЛЦР-вуфер 

.— I 1.0 илfieri XXX 
у  хххх-хх-хх I

В н у т р е н н и й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  Р Н К -В К  "А ' 
1 п р о б и р к а  2 5 0  м к л

Внутренний контрольны й 
образец РНК-ВК "А "

LOT XXX Г
250 мкл I I  ХХХХ-ХХ-ХХ

« Виутраниий витрольный 
обсю м ! ЯНК-ВК 'А ' 

гм ии>
[l5t1 XXX 
2  хххх-хх-хх гГ

Б у ф е р  д л я  р а с т в о р е н и я  
1 п р о б и р к а  1 ,0  м л

Буфер для  раетворвния

Ш  XXX 
1,0 мл —I I  ХХХХ-ХХ-ХХ - I г

^  б у ф е р  АЛЯ 
* р в с т в о р о н и я

1Д м л
®  XXX

хххх-хх-хх
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Положительный контрольный образец 
_________ 1 пробирка 320 мкл_________

ОРВИ Комплекс
riojiowfTtnbMfcift кемтролы«Ь|А обржмц

Ж  XXX (bS320 мкл tT Z ................ I ^ Sц х ххх .хх -х х  .|-

>  О РВ И  К о м п л е к с  
'■ П слож ительны й  

к о нтрольн ы й  о б р о м ц  
1— 1 S io i—
iLBTlXXX

g x x x x - x x -x x i: i ‘ la

Условия хранения: от минус 18°С до минус 22°С

____________Этикетка на коробку <осолодовой части»

*ДНК-Т1ХНОЛОГИЯ

I^OTl XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ -22 "С

Фермент Taq/RT (1x100)

^ - 1 8  "С

Этикетки на компоненты (пробирки) 
______ Пример дизайна этикетки_______

Фермент Taq/RT 
1 пробирка 100 мкл

Фермент Taq/RT

100 мкл [ьИ  ***
S  ХХХХ-ХХ-ХХ

Фермент Taq/RT

га XXX
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

И нф орм ац ия о  п р о и зв о ди т ел е  и м есте  п р ои зв одств а  н а н есен а  ти п ограф ск и м  с п о с о б о м  
на вн еш н ю ю  упак овку издел и я  -  коробку.
К о д  м еста  п р ои зв одств а  указан  на этикетке н а б о р а  (см . п о с л е д н ю ю  ц и ф р у  в сер и и ).

>^днк-ТЕ1толоп1я
Код MBCTI прою воА стта  указан на 
этикетке
(см . посладню ю  циф ру в серии):
1. ООО «НПО Д Н К-Твхнология*. 
Россия, 142281, М ескоаская обл.,
г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д.20

2. ООО «ДН К-Технолегая ТС».
Р оссия, 117246, г. М осква,
Н аучны й проезд, д .20, етр.4

Тад^ф аке; -^7 (495) 84017 71 
m altC ^na-taehno loey.ru  

Служба клиентской поддерж ки:
8(800) 200 75 15
(для Р оссии, зеоиок беслпатны й)
+7 (495) в40<15-93 (для стран СНГ 
и зарубеж ья, звонок платны й)

hotiineQ dna>techno>08y.ru  
w vvw .dna-tochnoi ogy.ru

Сделано в России

Л DBA-TECMNLOBY
Код произаодаггаля указан 

Н Н  на этнкетке/C ode o f 
m anufectura r la  ahow n on  the labe l 
(c m . последню ю  букву a  серин)/ 
see the  ia a t le tte r in  the  lo t:

P. OOO «НПО ДН К'Технология», 
Р оссия, 142281, М осковская обл., 
г. Протвино, ул. Ж елезнодорожная, д.20

«O NA-Tachnology R esearch & 
P roduction» , LLC, R ua tia , 142281. 
M oacow rap ion, P rotvino, 
Zhaleznodorozhnaya atraet, 20

M. OOO «ДНК-Тахнологмя ТС»,
Р оссия, 117248, г. М осква,
Н аучны й проезд, д.2в, стр.4

«D N A-Tachnology Raaeareh б  
P roduction» , LLC. Ruaala. 142281, 
M oscow

M ads In Russia
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Надпись
«Real-tim e»

Образец макета этикетки на набор

^DNA-TECHIIOLOGY

Символ « IV D »

Каталожный
номер

Серия набора 

Дета
изготовления

Срок годности

Количество
огфеделений

Символ 
«Обретитесь к 
инструкции по 
Ефименению»

Фасовка

Q R -код

Наименование и 
серия

компонента 
холодовой части

Набор раотнтоедпя ■ышпепип iiywiewioaiBr 
picnot аозбвмивпва острьд расяаршор»ад  
■Mpycwfcar мифвяри* чапсаеи ма?вдом ОТ*ЛЦР 
а разиима paamiioro apanaiw (ОР6И Комипаас)

О Р В И  К ом плекс

Логотип

Полное наименованне набора

Состав:^
С т а» дпа ва— рмамми. 
зага 1а та и ш 1  м раф июм 
ОТАЦР-врфвр 
В|цтр111иа чяропымй 
e6paae4PHKWA‘
6 )|фвр яла раслм ранм 
Попоштпьиыв 
ш итрепммА обраиц

й а в в а а а - ш .

24стрипа
АО в  Лр0б1ф0В по 1S ИВ1 
Зпробир м  по 1.0мп

Со1фащенное наименование набсрз

Код производителя и места 
производства

Состав набора

1  пробирка 
t  пробнрса

1 пробирка

Г Г

350<
1.0 k

3201

Условия }q)aнeния

Ком понаит ала чзанаиия ом м нус 18 X  40  ыииус 22 ”С

iBSiSeSMHBBibySSSIItiSiBSItiSSefiSSSii

Указание на наличие 
«холодовой части»

Символ «Не стерильно»

Фермент Taq/RT 
(1x100)

P TN lP S H .
ТУ2120.23ОбЭ-4в482авг-20В0 ф яф  Праяяа»ик1мюхпи профаес11011ага?110го±

for sioragt from *16*С to -22 X  ап  pKkaged scpirBtely ф

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»

Образец макета этикетки на холодовую часть

ИЛоготип я̂нанмимопц

г 1 ^
Серия компонента холодовой части ХХХХ-ХХ-ХХ -22 X

Фермент Teq/RT (1x100)
Срок годности

Условия хранения

QR-код

Наименование компонента 
холодовой части



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ Маркировка набора реагентов
ОРВИ Комплекс

^ ДИК-ТЕХНОЛОГИЯ

Кем м е т ярмаюйстм у та и  м  жпштп 
(см. восеемемм) цифру е сермф

(Ш Ю  4>Ю ДИК-Тептапек 
пееее. Москеесеее eta. 
г. Прятеимп. ta  Жиш1 мфиецптм. щ16

(^ 9 0 0  «ДИК-Тстмепм ТС-. 
л^ссщ  11724(, г. М ост,
Негмый {фоеэм. М29. стМ

Тен/феве *7 (496) «4917 71 
ша9ФФ11 lictacieiyjM
Служба хлеетсай мчиеряш:
8(800)2907815
(HIM Poeceii. авоиве бесялалмй)
*1 (49S) 840-11ФЗ (дне етрм СНГ
м еарубам эеомк плетый)
IWeeOtai Hirtartmyje 
Mwwtae lectaeleoyie
СдетнеаРоссш

I ^ DHA-TECHHOLOBY

Код места производства 
(надпись на коробке)

л
Ч'* DNA-TECHN0L0GY MatataRuatie

Хаяпроеасмнтел1у«азан11ае11же1ке/Се0ее1яийе1ае1игегке1пип 
Я Н  eattelaM (cat песлецниио буду e ccpii/eeettelaatteaeria Hie iDl):

•>̂ (̂ Ю04вЮДНК-1Ьоямепак @D00 ̂ -IbnauMnia TCs
тт м . 142291.Мосшсдаeta,f.npmwio. ^ т о е к 1.11724в.г.Мосда, 
уя.Жеяся1емор«и1ае.мДО ^Напемйяееез<1*.го.етр.4
4NIA-TectMology Research О Pratactam lie, 
Russia. 142291. Moscew noion. PfoMao, 
ZMemodonnhnaya stm t 20

На|дый проезд.*. 20. CTp. I
«MA-TMhneiooyTŜ LLC. 
Russis.11724e. Модем. 
Nauchnyf pmnl. 20. Ы9.4

^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОШ Я

' Код Производителя 
(надпись на коробке)



^^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ОРВИ Комплекс

^DNATECHiiOLOGY

IV P  R e a l-tim e
REfI R3-P439-S3/5 

ХХХХХХ-ХХ

Код производителя и места производства 
(код на этикетке)

Ф асов ка S , стрмпы

Набор реагентов дпй выявления нуклвммоаых 
кислот еоэбупктелвм острых респирвггорных 
вирусных инфекци»! человека метооом О Т -1 Х ^  
в режи>10 реального времени (О РВ И  Комплекс)

ОРВИ Комплекс

Состав:
Смеси для амппифиммрм. 
аапе1ш ам1ые парефи1юм 
ОТ-ЛМР-вррер 
0муфе1И1ма «1ИфСХ1ышй 
а6рмечРНК<ек*А‘‘
Буфер для рветеоренмя 
Попок гепы1Ый 
гонфолк ныв образец 
Крымио! дам сгрмпое

Компо1М1ГШ для ауепипм от микус 1в *С до минус 22 *С 
>пвяэеии1 огдепьио • упаюяка "Фермент IbQffn' ПхЮО"

24 стриг»
no в пробирок no IS  ш п
3 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 2S0MO1
1 пробирка 1,0 МП

1 пробирка 320 мкп
24 шт

Ф ерм ент TacVRT 
(1x100)

XXX
Р УЮ Р ЗН __________ от________г.
ТУ 21 20 2»е^аб48г0в2-2а20  
Пред11язпеме11ода1й профессиомапы10»о npiHMiwiHW

Compononts for Storage from-18^ to-22 *С art packaged separately ф



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ Маркировка набора реагентов
ОРВИ Комплекс

^^ДНК"ТЕХН0Л0П1Я Макет этикетки на транспортную тару ДИК^ТЕХНОЛОПШ Mai®T этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот 
возбудителей острых респираторных вирусных инфекции 
человека методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

Набор реагентов для выявления нуклеиновых кислот 
возбудителей острых респираторных вирусных инфекций 
человека методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

Фасовка S ОРВИ Комплекс l*VD| *  „ >------> Фасовка S Фермент Taq/RT

с З Условия транспортироваммя
В термоконтейнерах с хладоэлементами

0/* 25

2°С
не более 5 суток

Условия хранения

1к
2'^С

S

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

У  25'>С

2^С
не более 5 суток

Условия хранения
J p . -2 2 « C

-18'’С

LOT LOT

Количество наборов: 
шт.

Количество наборов: 
■in'.

Масса нетто потребительной упаковки: Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто: Масса нетто:
Масса брутто: Масса брутто:

К о д  м еста производства указан на э т и ю т ю  (см . п о сл ед н ю ю  циф ру в серин):
1 . 0 0 0  «Н П О  ДН К -Технология», Россия
142281, М осковская обл., г. П ротвино, ул . Ж елезнодорож ная, д . 2 0
2 . 0 0 0  «Д Н К -Т ехнояогия Т С », Россия \
117246, М осква, Научный проезд, я  20 , стр. 4.
E-mail: m ail@ dna-technologv.ni

А д р ес  Д.1Я обр ащ ен и я : П о  вопросам  качества набора реагентов, сл ед ует  
обращ аться в сл у ж б у  клиентской 1ю ддерж к и.

С ;^ ж 6а  кл ю игскай псдаержки:
8 (8 0 0 ) 2 0 0 -7 5 -1 5  (звонок п о  России бесплатный),
4 -7 (4 9 5 )6 4 0 -1 6 -9 3  (для стран С Н Г и зарубеж ья, звонок ш атн ы й).
E -m ail: hoU ine@ dna-technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

К о д  м еста производства указан на этикетке (см . посл едн ю ю  цифру в серии):
1 . 0 0 0  «Н П О  ДН К -Технологня», Россия
142281 , М осковская обл., г . П ротвино, ул. Ж елезнодорож ная, д . 2 0
2 . 0 0 0  «Д Н К -Т ехнология Т С », Россия
117246 , М осква, Научный проезд, Д. 20, стр. 4 .
E-mail: m ail@ dna-technology.ru
А д р ес  д л я  обр а ш ен и я : П о  ю п р о с а м  качества набор а реагентов, а 1ед у ет  
обращ аться в с л у ж б у  клиентской поддерж ки.

С луж ба клиентской по;щерваси:
8  (8 0 0 ) 20 0 -7 5 -1 5  (звонок по России бесплатны й),
+ 7 (4 9 5 ) 6 4 0 -16-93  (для стран С Н Г и зарубеж ья, звонок платный).
E -m ail: h o tlin e f^ d n a 4 ech n o lo y v .n i

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!
10
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