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^ ДНИ-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы кровиГ
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы
________________________ методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)
Генетика гемостаза, Комплектация №1
Пример внутренней упаковки.

„  >ТШИИга1 ООО кфОС-Техвоаопа ТС»

I lK M v f кача стм  .4 1М
р йагм тм  дш  опрелелеяи аояш ор ф тхм  геяо*.

K touK kpoM un»  с я х р у т е п ки ! c iq n w u v o iB t састеиы ip o M .
ыгпквои т о *  ■ р аж и е  рам им то шрвиеяа 

(Пежетма пмоегиа)

Г »wmOT<isnn*Ri«)e ,ревеп1П1А>ТУ7Г̂$Й}*-̂ '>*П*«-»21 
Дяп мшяа eawynr 2021-<*М)6



Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы кров^
методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Контрольный образец 
(частая гомозигота)

1 пробирка



дни-технология

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови,
____________________  методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)___________________________

Генетика гемостаза, Комплектация №2
Пример внутренней упаковки.
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7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Набор peai eiiioB jjh  опреде.1еиия полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови;
мекиом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)



Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови,
методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)
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Генетика гемостаза (F2, F5),
Комплектация №1
Пример внутренней упаковки. ___  ̂ _
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^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови,
методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика i емостаза)

Контрольный образец 
(редкая гомозигота)

1 пробирка



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей системы кров»,
ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)

Генетика гемостаза (F2, F5), 
Комплектация №2
Пример внутренней упаковки.
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ДНК ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 
определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей 
системы крови, методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)» 
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 (п.5, п.6) «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 на 
медицинских изделиях, на этакешах и в сопроводительной документации. Ч. 1. Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-129-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

определения полиморфизмов генов, ассоциированных с нарушениями свертывающей 
системы крови, методом ПЦР в режиме реального времени (Генетика гемостаза)» выполнена 
печатным способом и включает:

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

•  ЛОГОТИП;

• адрес изготовителя и его контактные данные;
- этикетки на коробку набора реагентов, содержащие информацию
(образцы см. лист ^  "У/ ^  _______________________________):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора; 

вариант исполнения набора;
-  вариант комплектации;
-  вариант фасовки;
-  каталожный номер;
-  состав изделия;
-  номер серии;
-  дата изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  указание на наличие холодовой части набора;
-  символ «IVD»;
-  символ «Количество определений»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Нестерильно»;
-  надпись: «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дата регистрационного удостоверения.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

- этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую 
следующую информацию (образцы см. лист ______________________________ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости).

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 и 
контрольные образцы.

3. Допускается контрольные образцы маркировать как КО.
4. Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не

применимо, так как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.
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 15223-1-2020.
7. При маркировке компонентов набора допускается нанесение QR-кода, 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. 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.

10. Допускается нанесение на внешнюю упаковку иных специальных сведений, нс 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

г Температурный диапазон т Обратитесь к инструкции по 
применению

V Количество тестов REF Каталожный номер

Годен до Mi Адрес изготовителя

[LOT] Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

Нестерильно



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

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); 
особые инструкции изготовителя в отношении изделия; 
номер серии;
предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 
необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости); 
число единиц потребительской упаковки изделий в групповой упаковке; 
масса нетто и масса брутто в групповой упаковке; 
масса нетто потребительской упаковки; 
символ «rVD».

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 21.20.23-129-46482062-2021.



/  ^^^ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, ассоциированных с 
нарушениями свертывающей системы крови, методом ПЦР в режиме реального времени

(Генетика гемостаза)

Генетика гемостаза, Комплектация №1 
Часть 1 из 2 (условия хранения от 2 до 8 °С)

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
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Компоненты для хранения от -18‘’С до *22̂  упакованы отдельно
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Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Смесь для амплификации F2: 20210 G>A
1 пробирка 960 мкл

Смесь ДЛЯ амплификации FGB: -455 G>A

 ̂ r*MTwur*M««Taia Г2:207юс><Р2:202100>А Си»с»Ал«*нпли*иаии«
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Смесь для амплификации F5: 1691 G>A (Arg506Gln
1 пробирка 960 мкл

Смесь ДЛЯ амплификации ITGA2: 807 С>Т
1 пробирка 960 мкл

J Гммпм геиоетам FSf >Mi с>« [A.«»o*cini F9: leSI 0>A(ArgS0eGln) СимоямммлмОмхм»
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Смесь для амплификации F 7 :10976 G>A (Arg353Gln)
1 пробирка 960 мкл

Смесь для амплификации ITGB3: 1565 Т>С (ЬеиЗЗРго)
1 пробирка 960 мкл

' '■•"•TMMftMOtT»» '• РЛ»*Т*С»МА/*»ЭС1П)F7: 10Я76 G>A (Arg3S361n) Ci»ece a rm  евеллаафик̂ими 
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Смесь ДЛЯ амплификации F13: G>T (Val34Leu)
1 пробирка 960 мкл

Смесь для амплификации SERP1NE1 (РАЫ): -675 5G>4G
1 пробирка 960 мкл
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J гФттшл гамостжза semnei «ет* sc»4C S£PPtNC1 (PAl*1): 47$ 3G*4G Смфсадля аа*пл1*ф1М(»и<*«*
И  Г®

XXXX-XX-XX •2 '« ■“  Is
1 ---------------------------------------------------- --- ----------------



/ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

У Этикетки на компоненты (пробирки/флаконы)
/  Примеры дизайна этикеток

/  ПЦР-буфер Минеральное масло
fl 4 пробирки по 1,0 мл I флакон 8,0 мл

' П Ц Р -б у ф е р  '•* П Ц Р -б у ф е р ' М и н е р а л ь н о е  м а с л о  '' М и н е р а л ь н о е

1 0  м л  й “ "ххх’ -И q«KX.KX.XX̂ ^
_ _  ,  м а с л о  
Е е т х х х  | W  W - "  fU J
2 x x x x .x x . x x  Р  *** i f ̂ хх хх -хх -хх  •

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

Этикетка на коробку
Этикетки на компоненты (пробирки) 

Примеры дизайна этикеток
Полимераза TexHoTaq МАХ

1 пробирки 200 мкл
'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

[lot] XXX

2хХХХ-ХХ-ХХ -22 "С 

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x200)

1 " " П о л и м *р в э а  T tX H oT a q  М А Х

2G0 м к л  * * *
хххх -хх -хх

Полимераза 
TexHoTaq МАХ

гос м«п
XXX п^.в

g x x x x -x x -x x  :|2 /1



ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Генетика гемостаза, Комплектация №2 
Часть 1 из 2 (условия хранения от 2 ®С до 8 ®С)

/  Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

________________________^  ДНК'ТЕХНОЛОГИЯ «ееви>мро1» 1>аи с н|руш«и|Л1и  «••pT M teu ifp  chc'Pmw^ 1фври. методом ПЦР •  реж1ш е peinwiefo ipeMtMH 
(Гонотшш гемоето»)

hvP| R e a l - t im e  аррм р и ти сп о ли *» »

Ш  R1 -H967.N3M
К » м п л р « т « ц и я  Г «  2

|ЮТ| ХХХХХХ-ХХ coerw:
Смосерле м й м ф м кр м

ХХХХ'ХХ'ХХ •■wwweowwe по 1 >««в«рмео 1в0ми
1 1 * ПЦР'вуфор Длребери по 1.0 мл П V V V V  V V  V W  Мииороя*«ов мосле 1 в л м в - Юмп Ц А А Л А * А А * А А  Ко>трш*яоа1 оОрРМц^  l,i-t*C (4PCTW гем еегоп) ; преОцмо ДМмол \ 1/  f  K e e rp e w e * oPpPieM V4I **С-̂  Ipoaao iuM uu iu io ) 1 npa«<*a 4М ио<

г  l  i " ]  / \  KoMiioiioinw pnoupMioiM» от- l l  'С  до-И*С»пмюоо1м
А Ш Х  отдотмив-уласвооТ1елм1ором Т«м ТооМДХ<<>200)‘

• р с о р к а  N

л
Г е н е т и к а  г е м о с т а з а

Комплектация № 2

Смеси для амплификации 6 наименований
по 1 пробирке

ПЦР-буфер 4 пробирки 
Минеральное масло 1 флакон 
КО (частая гомозигота) 1 пробирка 
КО (редкая гомозигота) 1 пробирка

Г12Й Попимррррр p v t i iP » i
TpxhoTPQ МАХ (1*200) T V 2 1 2 0 2 V l» 4 P * t3 0 P M 0 2 i

'Т р о » *» !» —IQ ДПОПР0»ИС»011ОЛО110Г0 Hpoiilll 111110

Компоненты Д Л Я  хранения от •lO’ C до •ЗЗ'С улакомны отдельно

[l o t ] XXX [Ue-c 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ 2‘С ^

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Смесь для амплификации F2: 20210 G>A
1 пробирка 960 мкл

Смесь для амплификации FGB: -455 G>A
1 пробирка 960 мкл

J '  «:20210СА
Г 2. 20210  (3>А Смесь для «мплиф икеции
Сиееь для аиплифакаиии г, л r i v v s  - — , еелыми„„ 1а5)ххх ^  И  Ггй [^ххх

960 мы.  ̂хххх-хх-хх̂  -2-̂  ВК  gxxxx.xx.xx^;Jr Us

ч' генетме» тем сетие » р с х : . * * в с д
F O B : -А85 0 > А  С м к ь  дл» емплмфнкаини 
С -е с*А П » 1Мплифи.1ции ^  r i w .  IT T S Iw y  » « > *« лШххх - А \ ,  1Г* 1ЯЗ Ш х х х  t u j

“'“'ii ХХХХ-ХХ-ХХ ^ 4  B S  ^ХХХХ-ХХ-ХХ J  1^

Смесь для амплификации F5: 1691 G>A (ArgS06Gln)
1 пробирка 960 мкл

Смесь для амплификации ITGA2: 807 С>Т
1 пробирка 960 мкл

Ч- ГОМРТИКР ГРМОСТЮО Генетик» темостем
F 8 :1691 0 > А  (А га 5 0 в в 1 п ) lA rtso p c in )
Cucc»An*Ji|itVliKt)K>itLpw П 1 U IS V . С месьдл«»мпян*ик»имм
».» Шххх Ф: 13Й fierlxxx

Генети«»темвст»е ч* г . - . т и к е  ге м о стм . 

IT O A 2 :107 С >Т (P h *2 2 4 P h * )  'jc**- (P l« 22»Phe) 
Cuiee для 1иплй(|1икеиии ^  Г> « u iv a s  Смесьдля емплмфн1с«ими

I^XXX -2l5, 1Г* Ijfe [Щ|ХХХ ^ » * 0 - к г
Ш  2ХХХХ-,Х.ХХ^^Г' I S

Смесь для амплификации F 7 :10976 G>A (Arg353Gln)
1 пробирка 960 мкл

Смесь Д Л Я  амплификации ITGB3:1565 Т>С (ЬеиЗЗРго)
1 пробирка 960 мкл

» .  ч« Генетисе гемостме 
:?  Гонотикя r tM o c T u t ^

вч  А « А /А  F7t1097e С»Д (ArgSMCIn) 
С ^ е ^ 1 « Р М П л Х к |® ”  С м есдлеем плиф икеиин

“ " “ “ ’ S x x x x . x T . x x ^ ' J ^  K S  g x , « . . , . x , - ® - ^ i ^  I S

1тТвз:*15еТт>с

ЭбОмкл^^ 2 ^  B S  ^ Х Х Х Х - Х Х - Х Х * ,X '  E s

Смесь для амплификации F13: G>T (Val34Leu)
1 пробирка 960 мкл

Смесь Д Л Я  амплификации SERPINE1 (PAI-1): -675 5G>4G
1 пробирка 960 мкл

S? Гриотм«Рге»м«.»»о n » :C .T (V .e » i« . )
F 1 3 :  в > Т  (V p 134Lp u ) С иесм длеанплнф икм ии

960 1 ^  I ^ x x x x . x x . x x ' ^ ! ^ ! ’*  \ i s

Генетмя r e w e r r u i  генет»*» ге  мостам
8E R P IN E 1 (Р А М ) :  -6 7 5  5 0 > 4 G  и и ч н р  (p * i- i> :.4 W » c .*c  
Cuecb для 1ЫПП|>фМ1р «  ^  р .  С м и »  д л я  еатлнф н1С»«нм

„ „  ^ х х х  1 т о  (l^ x x x  ' ^ * * ? ‘* * '
“ “ “ " ’ а х х х х . х х . х х ^ И  Ь М  [ S



I  ^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Этикетки на компоненты (пробирки/флаконы) 
________ Примеры дизайна этикеток________

ПЦР-буфер
4 пробирки по 1,0 мл

ПЦР-буфер
[ Л т  XXX

1,0 мл ^хххх-хх-хх

ПЦР-буфер 
1,0 мл 
( т а  XXX

а  хххх-хх-хх -еГ

Минеральное масло
1 флакон 8,0 мл

8,0 мл

Минеральное масло 
Цат XXX

ц  хххх-хх-хх -i

М и н е р а л ь н о е  
м а с л оа,о мл

( т а  XXX

хххх-хх-хх Г

Контрольный образец (частая гомозигота)
1 пробирка 480 мкл

Контрольный образец (редкая гомозигота) 
1 пробирка 480 мкл

480 мкл

Г«н«т,4яа г а и о с т а м  
КО (чаг гая гоноамгота) 

X »
КО(ч 
(Сот :

I I  х*хх-хх-хх г
^  Гме^гика га моста—

КО (чостао гом м игото)

н’г-
^  хххх-хх-хх h S

480 мкл

Ганатика ганостаза 
КО (радкая гомозигота Ш XXX

I I  хххх-хх-хх ^

1Гота)

Гам«тм«а п моста» 

КО ГОМОФ88ГОГФ)

2  хххх-хх-хх

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

Этикетка на коробку
Этикетки на компоненты (пробирки) 

Примеры дизайна этикеток

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

[>^ххх
SxXXX-XX-XX -22 *С-

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x200)

, Г ‘ "

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирки 200 мкл

Полимареэа TtxHoTaq МАХ
200 мкл Ш  ХХХ

2  хххх-хх-хх

Полимераза 
TaxHoTaq МАХ

200 мкл
XXX л М ?

gxxxx-xx-xx



 ̂ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Генетика гемостаза (F2, F5), Комплектация №1 
Часть 1 из 2 (условия хранения от 2 °С до 8 °С)

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

7 ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Real-time
R1-H968-N3/4

хххххх-хх 
хххх-хх-хх 

хххх-хх-хх

Ншбор p««r»HTOt ДТП апр«Д9П*ИМЙ ПОЛЛ>СрФ«1М0Р грим
■сстдпфомии*!! е имги«иилн* eippiMieut* exetpiiiK 
ФОМ u itM c u  ГТ{ДР « PM9IU» •ррирни
(Г«и|тж1 rp u o c n ii)

Вбрибкг ИСПОЛНРНИР.

Генетика гемостаза Р2, F6
К о м п л б кп ц и я  N il

CocTU:
СмфсоА̂я •ммифмафе!
2 иакиеио^анал

иинрршленов масло

Л
s.̂

по 1 npeeepia по 960 иил 
2 лробиряи по 1,0 мл 
2 пробирки по 1,0 мл

|1УО 
[r6F 
[lot

d

I .  . : Г
□ 3  А
Ф м о ш ка  N

полимФрма 
Т«1н о Т м Н А Х (1хМ )
XXX

Компоненты для хранения от -18**С до ■22'’С упакованы отдельно

Генетика гемостаза F2, F5

Комплектация №1

Смеси для амплификации

П14Р-буфер 
Минеральное масло

2 наименования 
по 1 пробирке 
2 пробирки 
2 пробирки

Квнпо>*>т«1 дл* ip ix tm i*  «1 - i i  *С де -22 'С  упакопнм 
о тм л »м  - у п ю ф к  *Л о м н *р и | ТахиоТм (1 хМ )'

РУ 1Ш РЭН______ ___  « г ______ г
ТУ 21 20 23-12»4t4 l2M 2 '202 i
Пр«дхд»а»*>0 Дгга П |»ф *«М ид/1»Ж1'а  приндхдния

LOT XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ ж . i ' "

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Смесь для амплификации 
F2: 20210 G>A 

1 пробирка 960 мкл

Г|н«тин гаыестдзд П . PS 
Р2 20210 0>А  
См«е» у *  |мпдиф|— к »

:*хх Ж,

Тематика гаимтам F2i FS

МО мкл хххххх-хх

F3:202Y0C>A
Смасе дли амплификаиии[^ххх_̂
 хххх-хх-хх

Смесь ДЛЯ амплификации 
F5: 1691 G>A (Arg506Gln) 

1 пробирка 960 мкл
7  Г*н(тиигмметваР2, Рб 

F 6 :1М 1 e> A (A rg S O e e in ] 
Смдс» дпд ш плифихтии

ВВОмкл'̂ ***
i6  ХХХХДХ.ХХ ^

Гаиатмма гаееастам F2. F9

П :  М91 С»А (Аге^оееш) 
Сма<а дп« ааясимафихвиии 

М О м ч гЖ
^  XXXX.XX-Xjr ^

ПЦР-буфер
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло
2 пробирки по 1,0 мл

ПЦР-буфер

1Ж XXX
1,0 мл 2ххххлх.хх ^г

'  П Ц Р -б у ф е р  

1,0 мл
[to r] XXX 2
2  хххх-хх-хх г

Минеральное масло 
f i o f  XXX | ) r s |

1,0 м л  ^Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Минеральное
масло

1,0 мл 
Ш  XXX

2  хххх-хх-хх' г

Часть 2 ИЗ 2 (условия хранения от минус 18 °С до минус 22 °С)

Этикетка на коробку

* ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ILOTIXXX

2  хххх-хх-хх -22 *С

. . . . •С M l-

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x80)

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Полимераза T e x H o T a q  МАХ
1 пробирки 80 мкл

Полимераза TexHoTaq МАХ
ВС мкл E l l  XXX

2  хххх-хх-хх -с *

^  Полимераза 
TexHoTaq МАХ М мм>

XXX l y j *

2  хххх-хх-хх



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

Генетика гемостаза (F2, F5), Комплектация №2 
Часть 1 из 2 (условия хранения от 2 до 8 ^С)

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

i
H rtop  рм г»нта« дш  д>«амп*м1*  1юлнм9р»1Чмо» гейм 
»сс»Ф Ч ротч—  е Hiei mu mmm С(*Р’ маа0ш»|1 е м тм ш  
Ф О «и. м етодом  П Ц Р  о  р о )ю 1М1 o o w o * e r e  opomoho  
(Го н о т м  го н о е то м )

Hcno/iM tM i*

Г1нетика гаиостам F2, Р6
Комплектация N(2 
Состав:
Смос» дпи ч п / ^ о ч щи»
2 NBiMO"oeiM>p
ПЦР.*уфор 
Мйморокмнео мило 
Комтрол»чмД еОриоц 
<'*оет1и гономгото}
Квотреле«е» еврмоц 
(додт'омваогота)

^  днктЕхнолотя

{Щ  Real-time
f R1449ee-N3/4

хххххх-хх

d  хххх-хх-хх 
S  хххх-хх-хх

□а А
•а е о в а  N

Пол>роарм а  р у  ю  рди  от ~
■ Ц Ц  To»H oTaqi»AX(i*lO) ТУ21 »25-12в-4в*1Я)вг-»г1
В Н К  XXX Прод»о1м«момед|и11|рофо«е»емдп»иого ирч»" *»—

Компснанты для хранения от -18*С до -22’’С упакованы отдельно

Л
V/ Генетика гемостаза F2, F5

Комплектация №2

1Ю I лррвира А» ИО MUI 
2 >|ррв«ра< "Р <.0ил 2|Авиро1по >.0мл
1 лробирм 120 мял

I проОмрп 1}Он0

Смеси для амплификации

ПЦР-буфер 
Минеральное масло 
КО (частая гомозигота)
КО (редкая гомозигота)

2 наименования 
по 1 пробирке 
2 пробирки 
2 пробирки 
1 пробирка 
1 пробирка

Крмл«1 1 п»1 для ipMMiM» ет -И  'С до -Й  *С |дяи и 1 и 
ртдрлмиа - iMPirpWP TIPAMMPPPJP TpMoTpq МАЛ (1«в01*

iLOTj XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ ж
IUb4

2 ‘С - \

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

Смесь для амплификации 
F2: 20210 G>A 

I пробирка 960 мкл

> Грнртмга rimcTt»* К2, Ft 
F2: 20210 Q>AСнрск Апрдмпгмфмкрцие

ВвОмюЙ***
U  ХХХХ-ХХ-ХХ ^

о  Г р м р т и к р гр м о е т р м  F2. f i  

F2: 20210 С >А
С и м к  ОЛЯ •м п л и ф и к я и н н

[Ш!ххх 
2  XXXX XX-Xjr

Смесь для амплификации 
F5: 1691 G>A (Arg506Gln) 

1 пробирка 960 мкл

' Гтртим riHocTMi F2, Ft 
F 9 :1 B t1  Q > A (A rg 6 < ie e in )
Снсск для п в  к-1Л

..0„JiSxxx

reMPT««»f»MPCT»»kF2.Fl
F& М91 С>А (AreSOeCInl 

Смрск дпя ямплифммяиим
р а х »
^  хххх-хх-хх  | g (

ПЦР-буфер
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

ПЦР^уфер
Ю Т  XXX Г

П Ц Р -б у ф е р  

1,0 мл 
Ш  XXX

2  х х х х -х х -х х ' г
Минеральное масло 

Ю Т  XXX

1,0 мл х̂ххх-хх-хх ^Р
'  М и н е р а л ь н о е  

м а с л о

Й “ х х х

х х х х -хх -хх

Контрольный образец (частая гомозигота)
1 пробирка 120 мкл

Контрольный образец (редкая гомозигота)
1 пробирка 120 мкл

120 мкл

Генетике гемостме F2. FS 
КО (частвя гомозиготе) 
Ю Т XXX
II хххх-хх-хх .2

irO T l)

■ Гяяятика  ге н о стя кя  F2. FS 

КО  (чяетая геи-взигота)

^ х «  Н“г™
^  хххх-хх-хх п 5

120 мкл

Генетике гемостаза F2. F9 
КО (редкая гомозиготе 

Ю Т XXX
I I  хххх -хх -хх

ггота)
* Г *м «ти«а г*м ост9»«  F2. 

КО <р«дка41 гомозигот»)
^)ххх 1»МКЯ
1^  хххх-хх-хх

10



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
Генетика гемостаза

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

Этикетка на коробку Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

'7ДНК-ТЫН0Л0ГИЯ

Плт XXX
SxXXX-XX-XX -22 "С 
Полимераза TexHoTaq МАХ (1x80)

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирки 80 мкл

Полим0р«м TaxHoTaq МАХ

80 м кл  XXX
хххх-хх-хх

П о л и м а р а м  
TaxHoTaq МАХ

М  Н1Л
[lot! XXX 

^Х ХХХ-ХХ-ХХ

11



Логотип

Символ «IVD»

Каталожный
номер

Серия набора

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Фасовка

Макет этикетки на коробку набора реагентов (пример)

fN :

Символ 
«Содержит 

инструкцию по 
применению»

ГДиК'ТЕХиологт

R e a l-tim e  ^

R144966-N3/4
iSt I хххххх-хх

хххх-хх-хх

наСор рмгиггоа дан **>"**" «юямерфммоа г«нм 
•ссецмроминмя с нар)^л*ммми1 см ртъитца* сяетамк^ 

матсдом ПЦУ > ршаи  рм ланога aptMtiw 
(Гшапиа rawocTaw)

Вариаит исполнаииа
Г«н«тика гемостаза

d
хххх-хх-хх

у  аа А  -

К»МПЛМТ«ф1Й N11 
Состм: <
Сиаса для амлляфйяачми 
t  •тш0фтттш1
П ц р .р у » а р  

Ммараяямаа масло

ло t яробяряа яа ttO  мял 
♦ ярабяря1 па 1.0 мл 
1 фла«м I.Oma

Комяа>1а»»тм дм  npamiMa ат НО *С до -22 *С упмоааим 
отдо1Миа • улаяааяа ’Пелмиарам ТатаТар МАД (1я200)

Фжошкш Н
РУМРЗНПолммррм

TtXHOTpq МАХ (1x200) ТУ21 20 2)'t2»^««noe2-202i^
XXX Прад| It тачано для лрефассяемаланого пряманания

Компомнты дня крамаима от -18*С до -22"С упакованы отдельно

/

Наименование и серия компонента холодовой части

Тип детекции

Полное и сокращённое 
наименование набора

Вариант исполнения

Состав набора

Условия хранения

Символ нестерильно

Номер регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»

Макет этикетки на холодовую часть (пример)



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, 
ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови, 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(Генетика гемостаза)

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 «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: hotlinefoidna-technoloev.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную ч.

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, 
ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови, 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(Генетика гемостаза)

| I VD| Г енетика гемостаза

1---1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 25 °С

ш \ 2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. у  8»С

2 °С

| IV D | Генетика гемостаза 
Полимераза TexHoTaq МАХ

d ] Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 у  25 °С

iLO Tl 2 ° С
не более 5 суток

Условия хранения
Количество наборов:

шт. Л ^ - 2 2 » С

-18 °С - /1

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, л  20, стр.4.
Место производства:
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.

Омужба 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-technology.ru



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, 
ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови, 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(Генетика гемостаза)

| I VD| Генетика гемостаза (F2, F5)

1---1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

s 1 ^ 2 5 ° С

2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт.

2°С  ^

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто;

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

производитель: ООО «ДНК-Т«июлогия ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научн1лй прюезд, д. 20, стр.4
Адрес для обращения: По вопрюсам 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.ro

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!
ДНК~ТЕХН0Л0 Г11Я Макет этикетки на трансп .̂, .̂

Набор реагентов для определения полиморфизмов генов, 
ассоциированных с нарушениями свертывающей системы крови, 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(Генетика гемостаза)

| i v d | Генетика гемостаза (F2, F5) 
Полимераза T ex H o T aq  М А Х

1—1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 у  25 »С

и
2°С

не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. - 22° С

- 18°С ^

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: 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
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.ro
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