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^ ^ Д Н К -ТЕ Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2  Om icron (В.1.1.529))

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия делеции DEL31-33 в гене N, 
характерной для линии В. 1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени (SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 Omicron (В. 1.1.529))» 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 21.20.23-135-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия делеции DEL31-33 в 
гене N, характерной для линии В. 1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в режиме 
реального времени (SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 Omicron (В. 1.1.529))» 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 ^  ) :

-  наименование изготовителя, 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 «Нестерильно»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дата регистрационного удостоверения.
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^ ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов,
содержащую следующую информацию (образцы см. лист '6*-' / З ________):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или 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, 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. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой части» 
набора реагентов.

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

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

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

|IV D |
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro Дата изготовления

X Температурный диапазон □ а
Обратитесь к инструкции по 
применению

V Количество тестов |b e f | Каталожный номер

Г оден до i J Адрес изготовителя

Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

Нестерильно
г _________________________________



7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

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;
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. 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.

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 21.20.23-135-46482062-2021.

Примечание -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.



^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г М Я Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

Прослеживаемость ком понентов в серии набора реагентов:

В соответствии с ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 п.5.2.2 «...Если набор реагентов содержит 
разные компоненты, имеющие разные коды серий, код серии, указанный на наружной упаковке, 
должен позволить проследить индивидуальный код серии каждого компонента от регистрации 
изготовителя продукции»

Прослеживаемость серий компонентов:
Номер серии набора реагентов: G058S-2M
Индивидуальный код серии каждого компонента:
Смесь для амплификации, запечатанная парафином G058
ОТ-ПЦР-буфер G058
Фермент Taq/RT G058
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" G058
Положительный контрольный образец G058

Номер серии набора реагентов: G059S-2M
Индивидуальный код серии каждого компонента:
Смесь для амплификации, запечатанная парафином G059
ОТ-ПЦР-буфер G059
Фермент Taq/RT G059
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" G059
Положительный контрольный образец G059

Номер серии набора реагентов: G060S-2M
Индивидуальный код серии каждого компонента:
Смесь для амплификации, запечатанная парафином G060
ОТ-ПЦР-буфер G060
Фермент Taq/RT G060
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" G060
Положительный контрольный образец G060

Номер серии набора реагентов: G061S-2M
Индивидуальный код серии каждого компонента:
Смесь для амплификации, запечатанная парафином G061
ОТ-ПЦР-буфер G061
Фермент Taq/RT G061
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" G061
Положительный контрольный образец G061

Данные по прослеживаемости компонентов представлены в паспортах качества на серии наборов 
реагентов.



^ ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

Набор реагентов для вы явления РН К  коронавируса SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия делении 
DEL31-33 в гене N, характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Om icron), 

методом О Т-П Ц Р в режиме реального времени 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2  O m icron (В.1.1.529))

Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Серия G058S-2M

Г"--(*
t
$*

Г'Ж/М/Ж/ЖШ'Ш/Л
Этикетка на ко:

W/W/M/M/M/W/M/M/M/M/Jit м

IVD

[REF
Ilot

|̂ УУ*Г

Real-time 
R3-P447-S3/9 

G058S-2M  

2021 - 12-20

2022- 12-20

^  . - 4 "
D E
Фасовка S, стрипы

' I V A  Фермент
Taq/RT (1x55)

G058

Этикетка на полиэтиленовый пакет (хриппер)
Смесь для ам плиф икации, запечатанная парафином 

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2 и олредепения наличия или отсутствия 
делеции OEL31-33 в гене N, характерной 
для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), 
методом ОТ-ПЦ Р  в режиме реального времени 
(SARS-C0V -2/SARS-C0V-2  Omicron (В 1.1.529))

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)
Состав:
Смесь ДЛЯ амплификации, 12 стрипов
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкл i
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный

1 пробирка 1,62 мл *
$
t

образец РНК-ВК "А“ 
Положительный

1 пробирка 1.0 14Л

t
контрольный образец 
Крышки для стрипов

1 пробирка 
12 ид.

130 мкл

Компоненты для хранения от минус 16 *С до 
минус 22 *С упакованы отдельно - упаковка 
“Фермент Taq/RT (1x55)"

Р У Н в Р З Н ____________о т _________г
т у  21 20 23-135-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от -18°С до -22°С упакованы отдельно ^

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Real-time 
6058

Ф асовка S, стр и пы

LOT

2  2022-12-20 j . ^ j f

IV0

Этикетки на компоненты (пробирки)
ОТ-ПЦР-буфер 

1 пробирка 1,62 мл

,̂7 SAas-CoV-2/SAJ».CeV-2 
O m lcren  (B.U,S29) 
О Т-П Ц Р -б уф ер

Щ|в05« И
 ̂2022-12-20 -i-l

Внутренний контрольны й образец РНК-ВК "А " 
1 пробирка 1,0 мл

^  внутренний
'  контрольны й Образец 

Р Н К -8 К -А "
1.0 >

Нот] G068 

S  2023-03
frl

-20

Положительный контрольны й образец 
1 пробирка 130 мкл

7  SAJIS-CoV-2/SAItS-CoV-2 
Omicnxi (B.1.1.S23) 

Пооовктелы«ый нонтролы«ыА 

130 мкл

ГДУсои
2023-06-20



Ц Н К-ТЕХН О ЛО ГИ Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2 Om icron (В.1.1.529))

гов для выяв.1ения РНК коронавнруса SARS>CoV-2 и определения наличия или отсутствия делеции 
DEL31-33 в гене N, характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
{SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (B.U.529))

Серия G058S-2M
S, С тр и п ы

ранения: от 2°С до 8°С 

икетка на ксуобку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
Смесь для амплификации, запечатанная парафином *

югия

пе

S3/9

VI

Набор реагентов для выявления РНК коронавнруса 
SARS>CoV*2 и определения наличия или отсутствия 
делеции OEL31*33 в гене N, характерной 
для линии в.1.1.529 (SARS*CoV>2 OmiCTon), 
методом О Т-ПЦ Р  в режиме реального времени 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2  Omicfon (В 1.1.529))

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)
Состав:
Смесь для амплификации, 12 стрилов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкл

>0 ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный

1 пробфцжа 1.62 мл

*с образец РНК-ВК "А" 
Положительный

1 пробирка 1,0 мл

контрольный образец 1 пробирка 130 мкл
Крышки для стрипов 12 ил

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

1x55)

Компоненты для хранения от минус 18 *С до 
минус 22 *С упакованы отдельно -.упаковка 
"Фермент Ta^/RT (1x55)"

Р У № Р З Н __________ от (.
ТУ 21 20 23-135-48482062-2021
Предназначено для профессионального применения

хранения от -1 в’С до *22^С упакованы отдельно

Real-time 
l o t ! G058

Ф асовка S, стри пы

2022-12-20 Д \

IVD

ff/w м  w/ж/  ̂Ж тш Ж жЭтикетки на компоненты (пробирки)
ж ж- ЖМШ'ЖЖШ- - > Ж/Ш/МуМ'Ж/МжMJ. *  •  . ЖЖА

ОТ-ПЦР-буфер 
1 пробирка 1,62 мл

•жжж'жжжл

SARS-COV-3/SARS-COV-2 
O m icro n <ei.1.S2»)

162fî  Q09I JW
2022- 12-20

ГЖ Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж  *  Ж Ж ж ж ж  ■

•Ж Ж 1ф,tI
i

\*ФФ

Внутренний контрольный образец РНК-ВК 
1 пробирка 1,0 мл

 ̂ Вггутрсипии 
'  контрольны й образец РНК-ВК “А"
1.0 >|ljt| GOSe 
 ̂2023-03-20 4Г

г  Ж Ж  ж  ж  ж ж  лг л  ж ж Ж'ЖЖЖ'ЖЖ ж  жж.жж/ж-жжжжжж'Ж  ж  ж ж ж  ж ж  ж  л

Положительный контро.1 ьный образец 
1 пробирка 130 мкл

•^ЖЖЖЖ

 ̂SARS-CeV-2/SARS-CoV-2 Omicron (В.1.1.529) 
Попежитмьный .онграпьпый пп.... «вваэси[lotIgos»

2023-00-20

"'^■ '̂^■^■'ЖЖжжжжжжжжжА



^ ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

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

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

ILOTIG058 ^-18 “С

^2023-06-20 -22

Фермент Taq/RT (1x55)

Этикетки на компоненты (пробирки)

Фермент Taq/RT 
1 пробирка 55 мкл

Ф ерм ен т Taq/RT

@  003» 

2  2023-06

7



^>^Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2  Om icron (В.1.1.529))

Серия G059S-2M
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2®С до 8°С 

Этикетка на коробку

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Real-time

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
Смесь для амплификации, запечатанная парафином 

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

|REF

[l o t

рллГ

R3-P447-S3/9

G059S-2M

2021- 12-22

2022- 12-22

с^ .-Г
D E
Фасовка S, стрипы

■ I  * ^ Л  Фермент
Taq/RT(1xS5)

G059

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия 
делеции E)EL31-33 в гене N. характерной 
для пинии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron). 
методом О Т  ‘ОЦР в режиме реального времени 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2  Omicron (В 1.1.529))

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)
Состав:
Смесь для амплификации, 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкл 
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК ”А’
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

Компоненты для хранения от минус 18 'С  до 
минус 22 упакованы отдельно - упаковка 
■фермент Taq/RT (1x55)"

РУМвРЗН___________о т________г
ТУ 21 20 23-135-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

1 пробирка 1,62 мл *

1 пробирка 1,0 мл

1 пробирка 
12 шт

130 мкл

Компоненты для хранения от -18°С до -22°С упакованы отдельно

..N
ч.-

SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 
Omicron (В.1.1.529)

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Real-time Фасовка S, стрипы

LOTJ Q059

2022- 12-22
IV.-с

|*с-4

IVD

Этикетки на компоненты (пробирки)
ОТ-ПЦР-буфер 

1 пробирка 1,62 мл

 ̂ SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (6.1.1.529) 
О Т-П Ц Р -б уф о р  

1.52 мл
iLOTl 0059 ^ 4

2022 - 12-22

■ г  шж/ж/жжж/м/ж/ж/ж/ж/мж/жжжж/ж/ж/ж/ж^ж/ж/ж/м/ж/жтж/ж/ж/м/ж/ж/ж/ж''»’/т 'м'ж /мж  ж -
Внутренний контрольный образец РНК-ВК '*А"

1 пробирка 1,0 мл

.  Внутренний 
контрольный образец 

РНК-ВК "А"
1,0 ил
|Шт1 G059 |Ь1

И2  2023-03-22 X "

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

>  SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 
Omicron (B.1.1.S29)

Полокктепьиый контрольный 

130 мкл

ILOTI G0S9 

Ц  2023-06-22

PJK ж ЖЖ/Ж/ЖЖ/Ж/М/Ш/Ж/Ж/̂  Ж/Ж'Ж'Ж S Ж /Ж /Ж /Ж Ж 'Ж /Ж 'Ж Ж Ж  Ж -Ж 'Ж  ж  ж л

8



^ ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2 Om icron (В.1.1.529))

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

Этикетка на коробку

' ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

[LOTJG059 

^2023-06-22

Фермент Taq/RT (1x55)

•22 *С-

Этикетки на компоненты (пробирки)

Фермент Taq/RT 
1 пробирка 55 мкл

Ф ерм ен т Taq/RT

Ммл
;5т1 C0S9

2 гог9-1»-22

э



^ ^ Д Н К -ТЕ Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов 
(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))

Серия G060S-2M
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С 

Этикетка на коробку f М/МШ/Ж/ЖШШ'Л Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
.•» в' м  жж м

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
12 Стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD
REF
LOT

Real-tim e

R3-P447-S3/9

G060S-2M

2021-12-23

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
S A R S -^ V -2  и определения наличия или отсутствия 
делеции D E L 3 1 -^  в гене N. хараюерной 
для линии В.1.1 529 (SARS-CoV-2 Omicron), 
методом О Т-ПЦ Р  в режиме реального времени 
(SARS-C0V -2/SARS-C0V -2  Omicron (В.1.1.529»

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)

2022-12-23

Состав:
Смесь для амплификации, 12 стрипов 
запечатанная парафином по в пробирок по 15 мкл

\  . 4 "

□ 3

ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный

1 пробирка 1,62 мл

образец РНК-ВК ’А* 
Положительный

1 пробирка 1,0 МП

контрольный образец 
Крышки для стрипов

1 пробирка 
12 шт.

130 мкл

SA RS-C 0 V-2 /SA R S-C 0 V-2  
Omicron (В.1.1.529)
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

L
Фасовка S, стрипы 

‘IWb Фермент
ТафЯТ(1х55)

Компоненты для хранения от минус 18 *С до 
минус 22 *С упакованы отдельно - упаковка 
"Фермент Taq/RT (1x55)"

G060 ТУ 21 20 23-135-46462062-2021
Преднзрначено для п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  применения

Real-time Фасовка S.
|L0T| G060

„ г2  2022-12-23

IVD

Компоненты для хранения от -IŜ ’C до -22°С упакованы отдельно

'М/М/Ш/Ж/Ж/Ж'ЖМШтМШ/ЖМ'Ж/Ш/М/Ж/М/М/Ж/Ж/М'ММ/ЖуЖ/Ж/М/М/ЖШШ/М/М'Ж'/М/М/Ж/ЖЖ/Ж/Ж/Ж/ЛГШ̂ гж ж ж ж ж ж  ж-ж ж ж  шж'ЖЖ'Ж/ж/штЛ

Этикетки на компоненты
'̂ Ж/Ж/Ж. у.жжжжжж ж -

ОТ-ПЦР-буфер 
1 пробирка 1,62 мл

7  SARS-CoV-2/SAnS-COV-2 
O m ieren  (B.1.I.S29) 
О Т-П Ц Р -б у ф «р  

1,62 мл 
[lot] 0060

2 *022-12-22

^̂Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж'Ж/ЖУЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж'Ж'Ж/Ж'А Г/Ж 'Ж ’/Ж ’Ж 'Ж ’'Ж ''Ж ’'Ж  ж
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А" 

1 пробирка 1,0 мл

7  Внутренний 
контрольный образоц 

РНК-ВК "А'
1,0 ми 
[lot] G060

2  202Э-03-2Э

ГЖ Ж Ж Ж /Ж /Ж > Ж /Ж /Ж -Ж 'Ж 'М • ж ж  Ж Ж ’-Ж /Ж /Л

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

7  SARS-CoV-2/9ARS-CoV-2 
Omicnn IB.1.1.S29) 

Положнтапьиый юнтролы«1й
оОмми130*

iLOTl G060 

^  2023-06-23

iO



^ > ^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2 Om icron (В.1.1.529))

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

Этикетка на коробку

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

LOTJG060

2023-06-23 •22 “С X

-18 “С

Фермент Taq/RT (1x55)

/̂Ж/Ж/Ж-ЖЖ/М'.

IЙ

Этикетки на компоненты (пробирки)

Г/Ж /Ж Ш /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж  ' ' f

Фермент Taq/RT 
1 пробирка 55 мкл

Ф ерм ен т Taq/RT
Н ИШ1
|Сот1 G oeo 1 ^ .*

2  2023-06-23

гж ̂ жжжж



^ ^ Л Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2 Om icron (В.1.1.529))

Серия G061S-2M
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С 

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

fVD
REF
LOT

Real-tim e

R3-P447-S3/9

G061S-2M

2021- 12-24

2022- 12-24

□ 3

jjrB
fC-^

Фасовка S, стрипы

Фермент 
Ta ^R T (1x55)

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия 
делеции OEL31-33 в гене N, характерной 
для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), 
методом О Т-ПЦ Р  в режиме реального времени 
(SARS-C0V -2/SARS-C0V -2  Omicron (В.1.1.529))

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)
Состав;
Смесь для амплификации, 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкл 
ОТ-ПЦР-6уфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК “А”
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

Компоненты для хранения от минус 18 *С до 
минус 22 "С упакованы отдельно - упаковка 
"Фермент Taq/RT (1x55)"

РУМеРЗН о т_______ г

1 пробирка 1,62 мл

1 пробирка 1,0 мл

1 пробирка 
12 шт.

130 мкл

G061 ТУ 21.20 23-135-46482062-2021 
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от -18°С до -22''С упакованы отдельно

Смесь для амплификации, запечатанная парафином  ̂
12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл »

Л

SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 
Omicron (В.1.1.529)

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Real-time 
IL O TI G061

Фасовка S, стрипы

2  2022-12-24
JV8-C

IVD

т'Ш'Лг/ш/ж/ж/Ш'М'л

\

Этикетки на компоненты (пробирки)
ОТ-ПЦР-буфер 

1 пробирка 1,62 мл

7  SARS-COV.2/SARS-COV-2 
О ш к го п  (В.1.1.529) 

ОТ-ПЦР-6уф«р 
1.«2 млfiof] 0061

2022-12-24

- Ж Ж/Ж/Ж/Ж/М/МШШ/ЖШ/М/Ж/Ж/Ж Л
Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А'* 

1 пробирка 1,0 мл

L

Внутренний 
контрольный образе ц 

РНК-ВК "А"
1,0 нл 
fiCTl G061

S ............. '-2023-03-24

'Ж Ж Ж Ж Ж f  Ж 'Ж Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Л

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

« SAR8-CoV-2/8ARS-CoV-2 
Pmioron (В.1.1.629)

ПолотительиьЛ ко*^рогтьнь»й 
обрами1$0мкл 

IL0TIQ061 
^  2023-06-24

**t4****
*tI

¥ Ж 'Ж Ж Ж 'Ж Ж /Л

а



^ Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов
(SARS-C0V-2/SARS-C0V -2 Om icron (В.1.1.529))

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

Этикетка на коробку

*ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

LO T G061 ^ -1 8  “С
^2 0 2 3 -0 6 -2 4  -22 X -

Ф е р м е н т  T a q / R T  (1 x 5 5 )

\

\

\
\

Этикетки на компоненты (пробирки) 

Фермент Taq/RT
1 пробирка 55 мкл *

Ф е р м е н т  T aq/R T

SSMU1
[iotl G061 l y j*

2  2023-06-24 ^

I
-ГМ-МЖ'МЖ-МШМММЛ ■■ ■ шжмжжжм/^

в



ОБРАЗЕЦ! М АКЕТ! 

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ М акет этикетки на транспортную  тару ^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

U b P A Jb U ,! М А К Е"

М акет этикетки на транспортную^

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 
и определения наличия или отсутствия делении DEL31-33 в гене N, 

характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 Omicron (В.1.1.529))

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SA RS-CoV -2 
и определения наличия или отсутствия делении DEL31-33 в гене N, 

характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 Omicron (В. 1.1 529))

1IVD1
*------- 1 Фасовка S

SARS-C0V-2 /SARS-C0 V-2  Omicron (В.1.1.529)

^wT[ Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

25 “С

|L0T| 2 °С  ^
не более 5 суток

Количество Условия хранения

наборов: И лшт.
2 ‘’С

I i v d I
■------- 1 Фасовка S

SARS-C0 V-2 /SARS-C0 V-2  Omicron (В.1.1.529) 
Фермент Taq/RT

|Vv̂ [j

0

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

i i 25 °С

ш
1

Количество
2 °С 9 не более 5 суток

наборов: Условия хранения

шт. -18 “С

-22 °С

Внимание! Фермент Taq/RT упакован отдельно

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

Производитель: СХЮ «ДНК-Тсхнология 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

Ajipec лдя 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

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный прюезд, д. 20, стр.4.
Место пронзводсгва:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4

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-technoloev.ru
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7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ
Фотографии

(SARS-CoV-2/SARS-CoV-2 Om icron (B.1.1.529))

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

Г ене^шьный директор 

ООО ТС»

.Я ^арин

« JM ^i  1 г.

ФОТОГРАФ ИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  VITRO

Набор реагентов для вы явления РНК коронавируса SARS-CoV-2 

и определения наличия или отсутствия делеции DEL31-33 в гене N, 

характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 

(SARS-C0V-2/SARS-C0 V-2  Omicron (В. 1.1.529))

2021 г.



^ ^ Д Н К -ТЕ Х Н О Л О Г И Я

о̂р реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия делении DEL31-33 
в гене N, характерной для линии В.1.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-C0V-2/SARS-C0V-2 Omicron (В.1.1.529))
Серия G058S-2M

^  п и к  T E W im iM m a  дяч.»|«»п«я1и» РНК iMpeiiH initMi, ДНИ ТЕХНОЛШ̂ЯЯ адязоиу 1. оп»ми.»|||- и».
/ iV O jR M t-ttfT W  

IHEf I R3-P447-S3A

Дд^оо5>з-гм
d

дилацим Of'iJl'A) М. иар— 
для ни».—а 1 1 b»fSAf?8-CoV ^OMrw»>. 
1м г«ю м  о т  ОЦР ■ р — и>нгид щртлтт
(SAR8 C oV  ?/$AA3-CoV-2 Omieran (6  1 1

SARS-CoV-2/SARS-Coy/^2 
Omicron (В.1.1.529)
Сктаа
Сивск ог?я «мплифиичин, И ст^яш м  
м п в ч в п м м м  rvHMibMOM л о в  проСмрскпо I S mwi

12 стрипо* ПО Ь Пробирок по Д5 > тг

Фисоои 9. стрнпы

т а

4 ^  . 4  Ё

Ш Ш f '  *• '
С м есь для амплиф икации .

К р ы ш к и  д л я  С трипов '  U запечатанная параф ином
12 ш т. 12 стрипов п о  8 пробирок

п о  15 м кл



реагентов для выяв.1ения РНК коронавируса SARS-CoV-2 и определения наличия или отсутствия делеции DEL31-33 
ytee N, xapaiaepHOH для линии ВЛ.1.529 (SARS-CoV-2 Omicron), методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени
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