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Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
Ureaplasma urealyticum и Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitaliiun. Chlamydia trachomatis 
методом ПЦР в режиме реального времени (UMC 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 поддерживающей документации»;

- 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. 4.1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-044-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК Ureaplasma urealyticmn и Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis 
методом ПЦР в режиме реального времени (UMC Комплекс)» выполнена печатным способом и 
включает:

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

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные.

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист S  7, 9_______________________ ):

-  наименование изготовителя, логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  каталожный номер;
-  состав изделия;
-  количество определений;
-  номер серии;
-  дату изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения набора;
-  символ «Нестерильно»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.
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- этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую 
следующую информацию (образцы см. лист ^ . / Р  ):

-  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 «IVD».

Примечания:
1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 

информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись или символ «Медицинское 
изделие для диагностики in vitro» на некоторых компонентах опущены.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: смесь для амплификации, 
запечатанную парафином, смесь для амплификации 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. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку <о;олодовой 
части» набора реагентов.

5. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.

6. При маркировке компонентов набора допускается нанесение QR-кода, варианта фасовки и 
надписи «Real-time». Допускается положительный контрольный образец маркировать как 
К + .

7. 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.

8. 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.

9. Допускается нанесение на внешнюю упаковку 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 при маркировке набора

IlVDl Медицинское изделие для 
диагностики in vitro d Дата изготовления

X Температурный диапазон □а Обратитесь к инструкции по 
применению

W Количество тестов |ref) Каталожный номер

Г оден до i J Адрес изготовителя

ш Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

4 ^ Нестерильно
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лист
этикетку на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см.

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

особые условия обращения с набором);
-  номер серии;
-  особые инструкции изготовителя в отношении изделия;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 

необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

П р и м е ч а н и я
1. 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).

2. 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 21.20.23-044-46482062-2021.
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Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и Ureaplasma parvum. 
Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis методом ПЦР в режиме реального времени

(UMC Комплекс)

Условия хранения: от 2°С до 8®С
Фасовка S, стрипы

Этикетка на коробку

^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выя№ ения ДНК Ureaptasma 
urealyticum  и Uieapiasm a parvum, Mycoplasma 
gerutalMm. Chlam ydia bachom ats методом nU P  в

[1то Real-time
режиме реального времени (UMC Коилпесс)

[rEf R1-P113-S3/9 и М С  К о м п л е кс

[lot хххххх-хх Состак

рллГ

1— 1

Смесь для амплиф икат^, 12 стрипов по

ХХХХ-ХХ-ХХ запечатанная парафином 6 пробирок по 20 мкл
Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки по S00 мкл

хххх-хх-хх
Минеральное масло 
Положительный

2 гуробирки по 1.0 мл

у
Ш нжтрольный образец 1 пробирка I X  мкл

ч

|г8-С
2 *С -^

Крышки для стрипов 12 шт.

□3 А

Ф асовка S, стрипы

РУЫвРЗН
ТУ 21 20 23-044-46482062-2021
Предназначено для профессионального примененш

Ьж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/м/ж/ж.'мшшш‘ж-ж'т'ж^мж'ж’м/шшш/тж/ж/ж/ж-м-жжжжг.ж-ж‘ж,ж/л

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
W /Ж М 'Ж Ж -'Ж /Ж Ш Ш  Ж Ш /Ж /Ж Ж  ж  М  ж  Ж / Ж ж  ж  ж  Ж 4

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

иМС Комплекс

Смесь для амплифика14ии, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time

XXX

Ф асовка  S, стрипы

хххх-хх-хх
IfL
Ш
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2  пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-лолимеразы

Ш XXX 
600 м кл —:

ХХХХ-ХХ.ХХ ^ Г
' Раствор 

Taq-полим араэы  
SM мкл п а
т  XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

М инеральное масло
[ОТ XXX

Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ .g

.• Минеральное 
масло

1,0 мл 
[lot! XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ'^г

Положительный контрольный образец 
_________________________ 1 пробирка 130 мкл__________

имС  Комплекс 
К1-

. . .  [О Тххх а-,9
130 мкл ' « Jf ^  К*!!\-Л ISI ХХХХ-ХХ-ХХ-2 '

и м С  К ом пл екс 
К+Шххх

XXXX-XX-XX^.jp ( ц
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Условия хранения: от 2®С до 8°С
Фасовка S, пробирки

Этикетка на коробку
Ж'М-ЖЛ

^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагектоа для выявления ДНК Uieapiasm a

**
if

rVD  Real-time
REF

LOT

d

jrea lyticum  и Ureaptasma paivum, Mycopiasma 
genitalkum, Chlam ydia trachom atis ыетоАом ПЦР в 
режиме реального времени (UMC Комплесс)

R1-P113-23/9

хххххх-хх

хххх-хх-хх

иМ С Комплекс

03

хххх-хх-хх
■с|И '

!*С-̂

Состав:

Смесь для змплификации,
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 
Полояоггельный 
контрольный образец

2 пробирки по 1,0 МП 

1 пробирка 1Э0 мкл

Ф асовка S, пробирки 

‘IWb
ТУ 21.20 23-044-46462062-2021
Предназначено для профессионального применения

Г/М/МШ/ШЖ/М-Ж/ШЛ''Я'/М/ЖШ'М>М/М/М/М,М‘М'Ж/МШ'ЖМ'М'МШ'М'Я'/М'̂ ^М/М'М/МШ'Ж''М'ЯГ'4Г'тМ'Ж--Ш-М-МЯ-ЛМ,»-̂ М»

f * * ф ф 
if 
ф 
ф 
ф ф 
ф 
ф 
ф

\
ф

\ 
ф 
'ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф, 
ф 
ф ф 
ф 
фф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф ф 
ф 
ф ф 
ф 
ф, , л

Этикетка на полиэтиленовый пакет
9 'Ж Ж /т ш Ж М /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ш /М /Ж /М /Ж .Ж /Ж Ж Ж 'Ж Ж Ш 'Ж Ж - Ж 'М ж Ж Ж ж Ж Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж  ж  ж  к

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
96 пробирок по 20 мкл

>
S/

иМ С Комплекс

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

IVD
LOT

Real-time Ф асовка  S, пробирки 

XXX

хххх-хх-хх
fir 8-с KI'

Ф Ф. 
Ф Ф ф Ф 
Ф

i^-'Ж Ж 'Ж /Ж .Ж .^Ж /Ж /Ж ■Ж Ж 'Ж Ж ,Ж ■'Ж -Ж Ж Ж Ж Ж ■'Ж /Ж /Ж .Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж ■ 'Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж ^Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ш /Ж Ш ■ J^
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Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

Ш XXX 1}̂
500 м кл J ^ x x x x .x x .x x

 ̂ Раствор 
T tq -полим аразы  

е м  мкл

2  хххх-хх-хх <

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

М инеральное масло
[Лт XXX

хххх-хх-хх -I4 ^

iI

.* Минеральное 
масло

й “«х  ̂ И
2  хххх-хх-хх

м^ж тж ж ж ш /^ш/ш^/М Ш УМ Ш 'М /мм^-м'тттттш'Ж Ж /Ж /ммм^'ш
Положительный контрольный образец 

__________1 пробирка 130 мкл_________

9 *
I
I» 
4
4 

4 * 4. 4
--------^

4 
4 
4 
■4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 
4 4 
4 
4

иМС Комплекс
К+

[Ш ]ххх о -.|

Mi1 хххх-хх-хх-6-Г*

имс К ом пл екс 
К+

П ххх ISO м кл

2  хххх-хх-хх

8
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Фасовка U

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

днкпхнология

0 ^  R ea l-tim e
[s iF ] R1-P113-UA/8

fiofl хххххх-хх 
хххх-хх-хх 

2  хххх-хх-хх

□3 А

набор раагвктов для выявления ДНК игвар1вата 
uraalyticum л Ureapliama paivum. Uycoplaama 
genitalijm. Chlamydia trachomatis методом ПЦР 
8 режима реального времени (UMC Комплекс)

UMC Комплекс

Состав:
Смесь для амплификации 
пцр-вуфер 
Положительный 
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

Фасовка U
Полимераза 
ТахноТац МАХ 
(1x30)
XXX

Компонанты для хранения от минус 16 ‘ С 
до минус 22 °С упакованы отдельно - упаковка 
"Полимераза ТахноТад МАХ (1x30)'

РУЫ1РЗН
ТУ 21 20 23-044-46462002-2021
npeaHiiHtuiHo для прафаввивналкного прииенания

Компоненты для )фанения от-18”С до -22*’С упакованы отдельно

Этикетки на компоненты (пробирки)

примеры дизайна этикеток
Смесь для амплификации

Г<УЖ'Ж'Ж'Ж/М/М'ж MWM ж Ш Ш ж Ж/Ж'ЖЖЖЖ'МЖ/ЖЖ Ж/Ж-Ж. ж Ж'Ш

\
1 пробирка по 600 мкл_________ \

лV  имСКенплмс
Сыкь для •иплоеницяи

800 ыкп ,,(Ц̂ххх М
X -?-!у  хххх-хх-хх

ГЖЖЖ/ЖЖ/Ж'ЖЖЖЖЖЖ/ЖЖЖ,ЖЖЖ.Ж/Ж/ЖЖЖЖЖЩ

* ф_____*
ПЦР-буфер 

1 пробирка по 600 мкл

П|ДР-6 уфер 
600 мол
Ш х х х  
S  хххх-хх-хх

ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж 'ж ж ж ж ж ж ж ,ж ж ж ж -ж ж .

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

130 мкл 
[Г5т1ххх

Фкоми
иИС Комплекс штрик 

к+ 1Г«УН»

^  хххх-хх-хх -ВГ '
ЖЖЖЖЖЖЖ-Ж 4Г ' Ж/Ж-Ж Ж Ж Ж Ж ЖЖ Ж Ж Ж-Ж Ж Ж Ж/ЖЖ ж  ж  ж  ж.

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

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХН0Л0Г>1Я

[l o t ] XXX

!ХХХХ-ХХ-ХХ -22 'С -Г
-18»С B - iw .

П олимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

Этикетки на компоненты (пробирки)

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка по 30 мкл

Полим|раза TtxHoTaq МАХ

30 мкл ^  **х  „
хххх-хх-хх г|М

Полимараза 
TaxHoTaq МАХ 

30 мкл 
iiSrl XXX

2  хххх-хх-хх

л .



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Макет этикетки на транспортную тару

иЬРА:ЗЕЦ! М АКЫ  ! W JJ1 j

Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и 
Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitalium. Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(UMC Комплекс)

^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Макет этикетки на транспортную^гарч

Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и 
Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(UMC Комплекс)

I ' V D k•-------* Фасовка U
иМС Комплекс 

Полимераза TexHoTaq МАХ

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

у  25 “С

ш
2°С ^

не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

ШТ. у .  8°С

2°С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

производитель: ООО <^ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4.
Место производства:
ООО «даК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, л  3. 
Адрес для обращения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ изарубежья, звонок платный),
E-mail: hotline@dna-technologv.ni

Ii v d I1-------* Фасовка U
имС Комплекс 

Полимераза TexHoTaq МАХ

Н
I—1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 25 “С

ш
2°С ^

не более 5 суток
Условия хранения

Количество наборов:
шт.

-18 °С -УХ

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

п роизводи тель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд д  20, стр.4.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодсрожная, д  3. 
Адрес для обращения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный),
E-mail: hotline@dna-technologv.ru



иЬРАЗНЦ! МАКЕТ! ОБРАЗЕЦ! МАКЁ®

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и 
Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(UMC Комплекс)

I i v d I1-------' Фасовка S UMC Комплекс

1—1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

s 25 »С

2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт. у  8 “С

2°С ^

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П роизводитель: ООО <^ДНК-Технологня ТС» 
адрес: 117246,г. Москва, Научный проезд, д. 20, cip.4.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д, 3. 
Адрес для обращ ения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддфжки;
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и з^убеж ья, звонок платный),
E-mail: hotline@dna-technologv.ru

, ^ ДНК-ТЕХН0Л0ГМЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и 
Ureaplasma parvum. Mycoplasma genitalium, Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(UMC Комплекс)

Ii v d I■-------1 Фасовка S иМС Комплекс

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

у  25 »С

и 2°С ^
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. 1[л
2°С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П роизводитель: ООО <ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д  20, стр.4.
М есто производства:
ООО «/Щ К-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Н аучны й проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодфожная, д  3. 
Адрес для обращения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@ dna-technologv.m
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^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ

СО ГЛА СОВАН О 

Генерал

.ология»

. Дмитровский 

2021 г.

Ф о то гр а ф и и  набора реагентов 

и М С  К о м п л е к с

« ^

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор 

юлогия ТС»

. Самарин 

2021 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN  VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов

для выявления ДНК Ureaplasma urealyticum и Ureaplasma parvum, Mycoplasma genitalium. 

Chlamydia trachomatis методом ПЦР в режиме реального времени

(UMC Комплекс)

2021 г.



-------------
fR E F |R 1 -P 1 1 3 < S M  UMC Комплекс

lG M O tS fr-Ш  I ----------смиьдм

2 0 22-0S -04

12 c ip a ra  no • npo6«paino20Mm 
2 1«об|«аию MO МШгяооО'̂ яоЮмо

«BHipmoiwO вОоош< I noaOnpia 190 mui
KpMiaomnieipooso 12iw ■V'sV

Фасовка S, стрипы

Паспорт качества

Минеральное масло 
2 пробирки

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 Стрипов по 8 пробирок

П Ц г МИПО ООО «НПО ДНК'Технологма»

" \ \ n a ra o p i к а ч а п м  М  1^ Т И
к-нюя длж аы аалстн JSSC V r s i f i n r ^  и г » !)';.;.... г. 

n u w iim . М )сор1а1п и  fcnitalium . O ilam ydia lia«hoiTuii5 
i^ w H  ПЦР ■ режиме реплыюго ерем еп ^  

\  ' и м с  Комолесс)

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки

i C to n  ' ^  о»4оаь^1ы /V
i ' •'S им с Комплекс

С м м о для Ш ППИфИ«12«. мпоетшпчл̂оФчам
12 етригао по О преб|фе« по 20  нет

R o a l4 lm o  Ф а е о е м  8 , етралы  

в040«аь
2022-00-04 1 ^

' i t  ‘

Крышки для Стрипов 
12 шт.

2021Ч»2Ш40-
l-npeHpei

fc ,. I  .  •<

tX _______

к

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка



д н к -те х н о л о т я Наеврр) > д и к  O f— р>— tn «

/fW ^  R ea l-tirM  
/Я Е Г ^  R 1 -P 1 1 3 -S 3 «

/l o t / G 040e s b -1M

c r 5

^̂ 96

C E

20214)8-04

20224)8-04

A
•C

Фасовла S, стрмпы

o re *h « » e u m  и  Ц г« а р 1я м т а  p w v u m , ГЛ я~о||1м ч |»  
y e m liiin im . C M o m y c tia  tra e lw m o ti*  »—гто д о м  r iL ^  •  
р е ж к м е  р е а л ы lo fo  ■ р в м а и м  (U M C  К о м п л е к с )

UMC Комплекс

Смесь для амплмфмкацим, 
запечатанная парафниом 
Раствор Taq-лолимераэы  
Ммпоролыюо масло 
Попоааггепьным 
контрольный образец  
Крышки для стрмпов

12 стрипов по 
8  пробирок по 20 мнп 
2 пробирки по 500 мкл 
2 пробирки по 1,0  мл

1 пробирка
12 ш т.

130 мкл

Р У № Р З Н ___________ о т________ г.
ТУ  21.20.23044-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения



иМ С Комплекс

Ш 5:1-§
. ..ч̂ да*. ■ yr'i:;

Г'. ''• ’ ’** С'' V 1**̂ •- (> ■ •'

й

:

f- ;■''■■

U i ,, 
.•>

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 лробир(ж по 20 мкл

Real4 Ime Фасовка S, стрипы
0 0 4 0 6 8 6  0 1̂/̂

» V I  » JT
п  I ! J  ’

- “ U S-*

4-



'(икеральн

Щ  G28 

2  2022-1U

Минер

V

г





> Л И К -ТЕ Х И О ЛО ГМ Я  Набор р а а га и то а  д л а  i I Д ИК

/|Ур 7 R e a l-tim e
/BEF/ R 1 -P 1 1 3 -S M  

IL O T I  G1907SIK2M

2021-07-19

u ra a ly b e u m  и  U ra a p ta a m o  p a iv u m ,
O O fM laM um , C h la m y d ia  tta e h o m a b e  м а го д о м  ГИ Д Р a  
р а ж и м р  р е а л ь н о го  в р а м а н а  (U M C  К о м п п а а с )

UMC Комплекс

s
V96

С Е

2022-07-19
J r t - c

A
Фасовка S, стрипы

Состав:
Смесь для амплиф икации, 
запечатанная параф ином  
Р аствор Тад-полимеразы  
М ииоральное масло  
Положительны й  
контрольны й об разец  
^фышки д ля сттрипов

12 стри1юв по 
8  пробирок по 2 0  мкп 
2  пробирки по 5 0 0  мкп  
2 пробирки по 1 ,0  МП

1 пробирка 
12 11ГТ.

130 мкп

РУ№РЗН от
ТУ 21.20.23Ю44*464820в2-2021
Предназначено для профессионального применения

• 7



и М С  Комплекс

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

R eal-tim e Фасовка S, стрипы 

O1907Sb

2022-07

)75D

-19 i - J f
с M IW



9



Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

АО



»ди к -тв ш о ло гтя

//VpjR e a l-«fn e
/ Я ^  R 1-P 113-23/9 

lUOTl G2007Sb-2M

2021-07-20

2022-07-20 
•С^  .Jr

an A
Фасовка S, Пробирки

m  ■ м и а п ч ш я  Д Н К  Ui 
u re e fy e cu m  и  U n a g W m a  p w u m .  Мус о р » » m a  
0 p m ta tw m . C h la m y rti»  tn c h o m a k P  П Ц Р  •
p » » n w i»  р р р п а и с и т а  ■pMMPiiM (U M C  К о м п п в я е )

UMC Комплекс

Смесь для амплификации,
эепечата1тил парафином 96 пробирок по 20 мкл 
Рае 1вор Тад-полнмераз1<1 2 пробирки поЗООмкл 
Мимо ролы юо масло 
Положительный
контрольный образец

2 пробирки ло 1.0 мл 

1 пробирка  1Э0 мкп

Р У ^ Р З Н ___________от________ г
ТУ 21.20.23^44-46482062-2021
Предназначено для профессионального приме» leiinn

/ /



л

иМ С Комплекс

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

R e a l'tim e  Фасовка S, пробирки 

Q20078b

2022-07-20

и



УЗ



^>ЯИ:ТЕпиипи м илям  AW
• ПЦР>

S RMMinw
R 1-P 113-23f l  UMC Комплмс 

G060 tS b -1M

0 0 0  <МПО ДН Х>Тсомлм1и >  

П а см р т качества М  12-Т И
Набир раагаггоа даа » и п ю п и  Д Н К Uraaplatma tHcalvticum  и 

игецЯаашарапгшп. М усорЫ ш а p e iiia liu m , OUamydU tndioQ aus 
методом ПЦР а р о о ш е  р а км о го  цим ега 

(U M C  K o iu ie c c i



д нк-т вш р ло п я  Н а б о р  р о а го м га а  д л я > а н к

I t v ^ R ea l-^m e
IREf I R1-P113‘23/9 

Il O t I G0508Sb-1M

H I 202i-08M

s
V9S

CIS

2022-08-05
Лгв-с

2*C-^

A
Фасовка S, пробирки

u caa i yO cwm  м U r a a p ia iw  p a rv u m . M y o o p ta a n ta  
g a n p a la tm . C M a m y d w  tra c h o w iia a  п а го д  о м  п ц р  •  
р а я а м а  р о а п ы lo ro  ■ p a iin iiii (U M C  К о м п п о а с )

UMC Комплекс
C O C IM U

r * H C ir i i  Д П Л  ПМПП1|фМ1ГПЦ11М. 
junoMorraiiMan парофмиом 
Раствор Tag-пол нморазы 
Минеральное масло 
Положительный 
коктрольный образец

96 пробирок по 20 мнл 
2 пробирки побООмкп 
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 1Э0 мкп

РУМ вРЗН___________ о т________ г.
ТУ 21.20.23-044-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

I

^5



и м с  Комплекс

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

IVD
LOT

Real-time Фасовка S, пробирки
oosoesb

2022-08-05

у/6





Фасовка U

ПЦР-буфер 
1 пробирка

ŴL-TpaMwtw
W5\ т>гм«-им*

Смесь для амплификации 
1 пробирка

Положительный контрольный образец 
1 пробирка



•с

Набор раагантов для выявления ДНК Ureaplasma 
uraalyticum и Urtapiaama parvum, Mycopiaama 
gonitalium, Chlamydia trachomatia методом ПЦР 
в режиме реального времени (UMC Комплекс)

^ днк-танология 

Ш  R e a l-tim e
[hI f I R1-P113-UA/9 
[lo t] G1907Ub-2M 

2021-07-19

2  2022-07-10

V» ..JT
Фаеоека U

Пелимерааа 
TexHoTaq MAX 
(1x30)
Q07-K

Компоненты для хранения от -1 8 ^  до -22*^ упакованы отдельно

иМС Комплекс 

Состав:
Смесь для амплификации 
ПЦР’буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 18 ‘'С 
до минус 22 ^С упакованы отдельно - упаковка 
"Полимераза ТехноТац МАХ 0x30)"

РУ N i Р З Н __________________ о т __________ г.
ТУ 21 .г0.2Э-044-4в4820в2-2021
Преднаеиачемо для профеесионаленого применения



ПЦР-буфер
m
ЗВ7-К
22-10-01

UMC Кот
мкл
G1407

^̂ »23-01.14 X



^ ДНК-ТЕХНОЖ>ГМЯ

[lqt1G07-K
22022-10-01 -22 X

Полимераза TexHoTaq MAX (1x30)

Г"' s fi'
♦x.i rV

isA ;

(■.



Ш к о в р т  к *ч « с т ж «  J *  1 1 -Т И
Н ебоп D eerw ro B  для ■ыжаеенюЕ Д Н К  U rw »lsE m B  u te d y u e u ro  и

U iee > U e m e p a rv u m . М у с в ^ ш ш »  g m rtlrth im . C h in n y d ia  t n c b a n e n a  
n r t^  ~  г  • ~ “ * Г — в р а м е ш  

<U M C  К о м п а с в с )

O040CUb-lM2mi-o*-o«
2022-0«-«4

Результат ммтрвля
I П рсасрвавампаа1П 1м кт1.у1М >оиа1Я 1мр|В 1ров1т-совтвлствувт
требомямям I V  21 Д О .»  044.<«4820» 2021.

Л



^ ц»к-твтояопи1

@  Real-time
IrO I R1-P113-UA» 
11й5т1 GM08Ub-1M

2021- 08-04

2022- 08-04

, Л " °

Фмомши 
^чw• Полимерам

TvxHoTaq MAX 
(1x»0)
О0«Ж

Набор роагонтоя для аыяалания ДНК Uroapiaama  ̂
uraalyticum и Uroapiaama parvum, Mycopiaama ' 
gonitalium, Chlamydia trachomatia мотрдом ПЦР 
a рожимо роального вромани (UMC Комппакс)

UMC Комплекс

Состав:
Смась для амплификации 
ПЦР>буф«?р 
Положительный 
контрол<»ный образец

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Компо-«анты для хранения от минус 18 '*С 
до м̂ .чус 22 *С  упакованы отдельно • упаковка 
"Погимераза ТехноТад МАХ (1x30)"

«9ТP 'i NiR3H___________ _____
Т  21.20.2Э-044-4е4В20в2-2021 
'  1редн«*начено для «фофеоеиоиаленого гх>имене»е1я

Компонанш дяя хранаикт о т -1 8 Х  А О -2 2 ^  упшсомны (пдалы ю  1 ^





.Л,

^*?ДН№-ТЕХН0Л0П1Я

IlotIgOS-K 
2  2022-11-01 -22 

Полимераза TexHoTaq MAX (1x30)

[V-18®C 

«С-1 Ц



4 Н*

Сммммы, испольауАмы* при маркироаке набора раагантов
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Набор реагектор для выявления ДНК Ureaptasma uraa/ytieum и 
Uraaplasma panntm^ Mycoplasma ganitalium. Chlamydia trachomatis 

методом ПЦР в режиме реалвного времени

(UMC Ком плекс)

,___, п1-р113-аэ/в( . .
|6 В Г | Я 1 ^ 1 Х Э -В Э /В  (Ф а с в а к а  S , с т р и п ы )

S , пробмркя)
S , с т р и п ы )

Информация о наборе реагентов

Набор реагентоо UHC К в и и е ге  лринааначен дла одиоорои ониого оы яапомш  Д Н К (ДеарМ влм  uraHyCKvm  и 
U n tfiU tm a  porvw n, M ra p a tm e fenXaOum . O ite n y d o  (n c fio m tts  a  биологическом иаториеле чело м ко  ( и м ,  
соскобы тд п ел нал»м>1т  клеток м  ур о п 1мп-аяы10»Р тракта) мсгедем ПЦР а ревиие рев1ьиог« араиеик.
аы д епои иа ДНЮ
Рекоиш дукпса коипм кты  реегактпа для ааиенеима ДНК ПР06А>ГС П Р06А *Н К, ПРОБА-НЧ-РДЛИД (ООО «НЛО  
Д НК-Такиопогие»)

А ип л иф иктры  детектирующие «Д Тле*т«*, ^ п р е й и » * и Д Т -96  (ООО «НПО Д Н К -Т е то л о ги а ч ). 
В рем е п р о а е м и и а е и е я и в е  (в е а  у ч ё та  п р о б о п о яго то в ки ): 
от 1,S  laece,
Коонч ес те е  анел еанруам ао» обреацоес
Набор реагамтоо я р м иап ичаи дли «аиократного грмианониа и рассчитан на 9 6  опрм епониА , что соетаететюуот 
яеепм оаанм р на боиаа  94  намаастны х обр аааае , отрикатальнога кокф оаы ю ге о б р ем а и пааодш талкнего 
аоитрольного обратна

Состав набора:

H iiiiie iio e a iH ie  кем потм пп Внеиаша амд Каличастао ттробирак Н ом е иды  ы е 
обкби комлойвита

О м ск д м  аиплифисации, 
тап е ч ган н ае  перафыюм

Протрачмав баецнетна1 
ю щ коегк ПОД аоскооб рам ш  
баяы псяоеи

9 6  пробтеок м м  12 
стртстоа по б лробирок по 2 0  икл

Раствор Тер-поиммарезм
Проаречнед бесимтмая 
m u o m 2 пробирки поЗО О икд

Иииерапкное наело
Проарачнав басцеатнее анакая 
м дс д ш ш с п и  — 2 аробирки по L O m j

Поломигелаиый 
контройы мй обрвэац

Протречиеа бесаветм и
ЖИДКОСТк 1 ирабиц и 1М И КД

Кры ш ки д м  стрипао* 12 в п .

> -  топы » иоаали481; 4 5 2 ; SS1; SS7; 6 5 1 ; 652  
* -  т м ы »  и м ел и  4 Н 1 ; 4Н Э ; 4Н 6; SN1;
* •  мссавп е  состав н еб ем  реегы пое
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