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НАБОР МАРКИРОВОК

На медицинское изделие для диагностики ин витро 

«Набор реагентов для обнаружения РНК 8АК8-СоУ-2 методом обратной 

транскрипции -  петлевой изотермической амплификации в реальном

времени (КовиГен-ЕАМР-01)»

Маркировку медицинского изделия для диагностики ин витро (МИ 

ИВД) набора реагентов «КовиГен-LAMP-Ol» осуществляют в соответствии с 

ГОСТ Р 51088-2013 и ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.

Этикетки отпечатывают при помощи принтера с использованием 

текстового редактора Word и оформляют в соответствии с рисунками 1-8.

На этикетке каждого компонента указывают сокращенное название и 
логотип предприятия-изготовителя («Синтол»), сокращенное название набора 
реагентов, сокращенное наименование компонента, объем компонента, 
символ «Код партии» с указанием номера серии, символ «Номер по каталогу» 
с указанием номера по каталогу, условия хранения, символ «IVD» или надпись 
«Только для диагностики ин витро».

На этикетке компонента «ПКО» указывают: «Для подготовки 
компонента в пробирку внести 30 мкл ОКО».
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Для подготовки компонента к использованию 

внести в каждую пробирку 46 мкл РБ 
12 стр'йпов (96 микропробирок по 1 мг)
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Рисунок 1 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с РС в 
стрипованных микропробирках
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Рисунок 2 -  Образец этикетки полиэтиленового пакета с БЭБ
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Рисунок 3 -  Образец этикетки пробирки с ОКО
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Для подготовки компонента в пробирку 
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Рисунок 4 -  Образец этикетки пробирки с ПКО
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Рисунок 5 -  Образец этикетки пробирки с РБ
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Рисунок 6 -  Образец этикетки пробирки с РБ-В

На этикетке набора реагентов, наклеенной на картонную коробку, 

указывают сокращенное название и логотип предприятия-изготовителя 

(«Синтол»), символ «Изготовитель» и адрес предприятия-изготовителя, 

полное и сокращенное названия набора реагентов, состав набора, символ 

«1УВ», условия хранения -  символ «Температурный диапазон» (от плюс 2 до 

плюс 8°С), символ «Дата изготовления» с указанием даты изготовления 

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

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

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

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



применению», номер технических условии, номер и дату регистрационного 

удостоверения, флуорофоры, используемые для детекции, надпись «Для 

профессионального применения».

©синтол ВЕР ООМ-155
«КовиГен-1АМР-01»

Набор реагентов для обнаружения РНК $АК5-Со\/-2 
методом обратной транскрипции - петлевой изотермической 

амплификации в реальном времени

Реакционная смесь в стрипованных 12 арипов по 8
микропробирках, РС микропробирок

Разбавитель, РБ 2,6 мл 2 пробирки
Разбавитель, РБ-В 2,2 мл 1 пробирка
Положительный контрольный образец, ПКО - 2 пробирки
Отрицательный контрольный образец, ОКО 1 мл 1 пробирка
Буфер для экстрагирования биологического 
образца, БЭБ
Тампон-зонд (тупфер) стерильный.

0,3 мл 96 пробирок 

192 штуки
РЗН 2021/15079 от 26.10.2021
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Рисунок 7 -- Образец этикетки полиэтиленового пакета реагентов для проведения 
петлевой изотермической амплификации в реальном времени «КовиГен-ЬАМР-01»

На каждый ящик транспортной тары должна быть наклеена этикетка из 

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

указанием: наименования и адреса предприятия-изготовителя, названия 

набора, количества наборов, символ «Дата изготовления» с указанием даты 

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

годности (месяц, год), символ «Код партии» с указанием номера серии, 

требования к условиям хранения и транспортирования (манипуляционные 

знаки «Хрупкое, обращаться осторожно», «Беречь от влаги», «Температурный 

диапазон» (от плюс 2 до плюс 8 °С) (ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014)), массы нетто 

и массы брутто.
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Рисунок 8 -  Образец этикетки транспортной тары МИ ИВД «Набор реагентов для 
обнаружения РНК 8АК8-СоУ-2 методом обратной транскрипции - петлевой 
изотермической амплификации в реальном времени «КовиГен-ЬАМР-01»
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127550, Москва, ул. Тимирязевская, 42.
Тел: (495) 984-69-93 e-mail: svntol@.svntol.ru

ООО «Синтол» 
ПАСПОРТ КАЧЕСТВА

Набор реагентов для обнаружения РНК SARS-CoV-2 
методом обратной транскрипции - петлевой изотермической амплификации в реальном времени

• (КовиГен-LAMP-Ol)»
L O T___111222 Наборов в серии_25000 Дата изготовления__12.2022______________
П ункт

ТУ Н аименование показателя Требования ТУ
Результаты  контроля 

(соответствует/не соответствует/значение 
полученной величины  (по применимости'!!

1.3 Комплектность, состав

К ом плект вклю чает набор реагентов, 
инструкцию  по прим енению  и паспорт 
С остав: 12 стрипов по 8 микропробирок (или 
плаш ка на 96 микропробирок) объемом 0,2 мл, 
96 п р о б т х ж  объемом 1,5 мл, , 2  пробирки 
объемом Э,0 мл, 2 пробирки объемом 0 ,э  мл, 192 
там пона-зонда полимерны х стерильны х

Соответствует
К ом плект вклю чает набор реагентов, 
инструкцию  по прим енению  и паспорт 
С остав: 12 стр^^пов по 8 микропробирок 
(или плаш ка на 96  м икропробирок) 
объемом 0,2 мл, 96 пробирок объем ом  1,5 
мл, , 2 пробирки объемом 5,0 м л, 2 
пробирки объемом 0,5 мл, 192 там пона- 
зонда полим ерны х стерильны х

1.5, 1.6 У паковка и маркировка

П олипропиленовы е пробирки 0,2 мл (в стрипах 
или плаш кой), 0,5 мл, 1,Э мл, 5,0  мл этикетки 

на пробирках (пакетах с пробиркам и) с РС, 
О КО , П КО , РБ, РБ-В , БЭБ

Соответствует
П олипропиленовы е пробирки 0,2 мл (̂ в 

стрипах или плаш кой), 0,5 мл, 1,5 мл, 5,0  
м л  этикетки на пробирках (пакетах с 

пробиркам и) с РС, О КО , П К О , РБ , РБ-В , 
БЭ Б

1.2,
табл. 1, 
п. 1

Реакционная смесь в 
стрипованны х 
м икропробирках или 
плаш ке. РС

С ухое вещ ество белого цвета
Соответствует

С ухое вещ ество белого цвета

Разбавитель, РБ П розрачная бесцветная ж идкость
Соответствует

П розрачная бесцветная ж идкость

Разбавитель, РБ-В П розрачная бесцветная ж идкость
Соответствует

П розрачная бесцветная ж идкость
О трицательный 
контрольный образец, 
ОКО

П розрачная бесцветная ж идкость
Соответствует

П розрачная бесцветная ж и д ко сть___

Буфер для 
экстрагирования 
биологического образца, 
БЭБ

П розрачная бесцветная ж идкость
Соответствует

П розрачная бесцветная ж идкость___

П оложительный 
контрольный образец, 
ПКО

С ухое вещ ество белого цвета
Соответствует

С ухое бесцветное вещ ество

П оложительный 
результат амплификации

Регистрация р оста сигнала в пробирках с ПКО 
и С КО  по каналу R O X  с  лю бой величиной 

порогового цикла Ct

Соответствует
Зарегистрирован рост сигнала в пробирках 

с П КО  и С к О  по каналу КОХ

1.2,
табл. 1, 
п. 2

О трицательный
результат
амплификации

О тсутствие регистрации роста сигнала в 
пробирках с О К О  и  О КО -В  по каналу ROX. 
Регистрация р оста сигнала в пробирках с  ОКО  

и О КО -В  по каналу С у5 с лю бой величиной 
порогового цикла C t

Соответствует
Зарегистрировано отсутствие роста 

сигнала в щ ю бирках с О К О  и О К О -В  по 
каналу КОХ

Зарегистрирован рост сигнала в пробирках 
с О КО  и О К О -В  по каналу Су5

А налитическая 
чувствительность 
1,0'10^ копий в 
миллилитре пробы

Регистрация роста сигнала в пробирках с  СКО 
по каналу RO X  с  лю бой величиной порогового 

цикла C t

Соответствует
1,0' 1(Р копий в миллилитре пробы  

(зарегистрирован рост сигнала в  пробирках 
с  РС по каналу КО Х  с С К О )

Заключение ОБТК: «Набор реагентов для обнаружения РНК SARS-CoV-2 методом петлевой обратной 
транскрипции -  изотермической амплификации в реальном времени (КовиГен-LAMP-Ol)» LOT ll lz22 по 
своим показателям соответствует требованиям ТУ z 1.20.23-002-08534994-2022.

Годен до: 12.2023
Условия транспортирования: крытым транспортом (автомобильным, железнодорожным либо 

воздушным) при температуре от плюс 2 до плюс 8 ®С. Допускается транспортирование до 14 суток при 
температуре до плюс 20 ®С.

Условия хранения: в холодильнике или с; 
2 до плюс 8 ®С. Суммарный срок хранения 
14 суток в течение срока годности набора

Начальник ОБТК

«11» декабря 2022г

зшцищенном от света месте 1фи температуре от плюс 
от плюс 9 до плюс 20 °С не должен превышать

оровская С.В.
Паспорт № 1263



®синтол РЕР ООМ-155

«КовиГен-1АМР-01»
Набор реагентов для обнаружения РНК $АК$-СоУ-2 

методом обратной транскрипции - петлевой изотермической 
амплификации в реальном времени

Реакционная см есь в стрипованных мииропробириах, РС -
12 стрипов по 8 
м икропробирок

Разбавитель, РБ 2,6 мл 2 пробирки

Разбавитель, РБ-в 2,2 мл 1 пробирка

П оложительный контрольный образец , ПКО - 2 пробирки

Отрицательный контрольный образец , ОКО 1 мл 1 пробирка

Буфер дл я  экстрагирования биологического образца, БЭБ 0,3 мл 96 пробирок

Там пон-зонд (тупфер) аер и л ьн ы й  
РЗН 2021/15079 от 26.10.2021 г - 192 илуки

КОХ, Су5

IV D 2  Щ ]  ^  Ц г
2022-12 2023-12 »П222 ^  ^ c - / J

127550, Москва, Тимирязевская, 42 
етаИ; svntolgsvntol.ru www,̂ vntô .гu

Для профессионального применения 
Ы9РЗН
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РУ Ш  РЗН  2021/15079 о г  26.10.2021 г.
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пнпеиовдмм |](патл.: 1й.оа21да 
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Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ а2.50 5ооа4.29БпЯ1аа-гп20:

Пром1аоаиш1ь; 000
Хранить следует при t от-60 до НО'С, влажностью воздуха менее Н%.
Транспортировать при 1 от 40 до *50%, влажностью воздуха менее 100%.

РУ № РЗН 2021/15079 от 26.10.2021 г.

эондппастмювый (полипропилен^ тампон виоюзный 
зоид^2,5Ш длина зонда 130 НМ
там по н 615 ,0  мм А  а

Дяаигат: 10.032022 ®  № )  Д
Годен да 09.032027

~Р . " . ‘.: ; : : ; ; .  /?:уттттг?:у̂
1. Р9, Бряисш сбп.. Боанеям о«. с.Стмммо. уг..иЬим«м. 1Т|

I «змзатат.и-и'Зг.п.г!«..».-» ««гП4ьм.«34ьм

Тампон-зонд МиниМед стерильный

Промамдитель: ООО «Ииии1М>
Хранить смдует при 1 от .50 до -»40*0, влажноетые еоздуи моим 91%. 
Транспортировать при 1 от ЛО до'»50^, илпмостые оо м уи  моим 100%. 

РУ №  РЗН 2021/15079 от 26.102021 Г.

ТУ аа.во.втнП1 ------------г,----------------------------х т а*.оы.т п г 1Т 1 ¿нд плвстниомый (патИ1ПрОП1̂ ; ,  тишон ддсоа^мидвинм 
тмюяаеоин
Д тн п зт.: 10.(02022
ГмMi|tC 00^13.2027
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