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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
С. diphtheriae Тох

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
Corynebacterium diphtheriae с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов методом 
ПЦР в режиме реального времен (С. diphtheriae Тох)» 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 21.20.23-064-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК Corynebacterium diphtheriae с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов 
методом ПЦР в режиме реального времен (С. diphtheriae Тох)» 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.



^ Д Н К ТЕХН О Л О ГИ Я Маркировка набора реагентов
С. diphtheriae Тох

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

-  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 «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 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
М едицинское изделие для 
диагностики in vitro

|w [ Дата изготовления

г Предел температуры OS О братитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно для 
проведения п  тестов

Ib e f I Номер по каталогу

Использовать до iJ Адрес изготовителя

[LOT] Код партии (серии)
Не допускать воздействия 
солнечного света

Нестерильно
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этикетку
лист ):

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 21.20.23-064-46482062-2021.
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Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae с дифференциацией 
токсигенных и нетоксигенных штаммов методом ПЦР в режиме реального времени

(С. diphtheriae Тох)

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

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Наоор реагектов для выявления ДНК
Corynebacterium diphthenae с дифференциацией 
токсигенных и нетоксигенных иламмое методом ПЦР в 
р^киме реального времени (С diphtheriae Тох)

IVD

REF
LOT

V48

а а

R e a l-t im e

R1-P455-S3/4

хххххх-хх

ХХХХ-ХХ-ХХ

хххх-хх-хх
8 °С

с . diphtheriae Тох

т
А

Состав:

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрилов

6 стрилов по 
8 пробирок по 20 мкл 
1 пробирка 500 мкл
1 пробирка 1,0 мл

1 пробирка
6 шт.

130 мкл

Фасовка S, стрипы

ТУ 21 20.23-064-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
С м есь  дл я  ам п л и ф и к ац ии , зап еч атан н ая  параф и н ом .

6 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

С. diphtheriae Тох

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

б стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

IV D

LOT
Real-time

XXX

Фасовка S, стрипы

хххх-хх-хх .-с4

J



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
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Г'-'
Iii-iФ

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Р аствор  T aq -п оли м еразы  
1 пробирка 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

[lot XXX
500 мкл

^  хххх-хх-хх , г

Раствор
Tag-полимеразы  

S00 мкл _
[l o t ] XXX

хххх-хх-хх

М и н ер ал ь н ое м асло  
1 п роби р к а 1,0 мл

III

Минеральное масло

[Ш  XXX

^хххх-хх-хх , г

‘ Минеральное 
масло

1,0 мл 
[йот| XXX

2  хххх-хх-хх

П ол ож и тел ь н ы й  к он тр ол ьн ы й  образец  
___________ 1 п роби р к а 130 мкл___________

Iфф
Ф

ф
Ф
ф.iI
Ф

Ф.ф
ф.----'Iф
ф,
ф
ф\
Ф
ффi
Ф

с. diphtheriae Тох 
К+

Щ ]ХХ Х  [Ъ-̂
130 мкл t r  9  М

С. diDhtheriaeTox 
К+

хххх-хх-хх

б



РУ  Ne РЗ Н __________ о т_______ г,
ТУ 21 20,23-064-46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

ГЖ'Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/4Г.Ж/М/Ж/Л’/Л

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
Ж/Ж/Ж/Ж/Л I “̂ Ж *  .■  I

С м есь  дл я  ам п л и ф и к ац ии , зап еч атан н ая  параф и н ом .
48  пробирок по 20 мкл

С. diphtheriae Тох

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

48 пробирок по 20 мкл

IVD Real-time Фасовка S, пробирки 

LOTI XXX

кхххх-хх-хх
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Фф

фtiiiФ,Фффф
фФФ,Ф—Ф,ФФФФ
\
\ФФФ
' г
ф
ф
ф

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Р аствор  T aq -п ол и м ер азы
1 п роби р к а 500 мкл_____________________

Раствор Taq-полимеразы

Щ  XXX fjng

^  хххх-хх-хх
500 мкл

Раствор 
Taq-полимеразы 

S00 мкл 
[lo t] XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

М и н ерал ь н ое м асло  
1 пробирка 1,0 мл

1,0 мл

Минеральное масло

Щ  XXX

^  хххх-хх-хх

Минеральное 
масло

1,0 мл 
XXX

хххх-хх-хх

W/Ж  ■ W/Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /М /М /М 'М /М /М /Ж -'Ж /М -'Ж /М -'М /^

П ол ож и тел ьн ы й  к он тр ол ьн ы й  обр азец  ф

1 п робирка 130 мкл_________________________________ ^

с. diphtheriae Тох 
К+

[Ш]ххх
130 мкл ■>^^^__йх^-хх-хх -ё -а Г

"  С. diDhtheriae Тох

2  хххх-хх-хх 2-7



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 

С. diphtheriae Тох

Фасовка U

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

7  ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Real-tim e
[refI R1-P446-UA/9

хххххх-хх 
хххх-хх-хх

Набор реагентов для выявления ДНК 
Corynebacterium diphtheriae с дифференциацией 
токсигенных и нетоксигенных штаммов методом 
ПЦР в режиме реального времени 
(С diphtheriae Тох)

С. d iphtheriae Тох

ХХХХ-ХХ-ХХ
с

ж . . - Л "
□ и

Состав:
Смесь для амплификации 
ПЦР-буфер 
Положительный
контрольный образец 1 лробирка 130 мкп

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

Фасовка U
Полимераза 
TexHoTaq МАХ 
(1x30)

Компоненты для хранения от минус 18 ^С до 
минус 22 °С упакованы отдельно • упаковка 
■‘Полимераза ТехноТар МАХ (1x30)"

XXX

ТУ 21 20 2э-ов4-4в4вговг-го21
Предназначено для профессионального применении

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

Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
■ 'ж т --,- ' ж /ж /ж /ЖуЖ/ж /ж /ж /ж /ж /Ж'Ж/ж /ж /ж /ж /ж /Ж у̂

С м есь  дл я  ам п л и ф и к ац ии  
1 п роби р к а по 600  м кл

iI
I*

\
фЖ/Ж7.

л
С  С. diphlheriee Тох ®»еов«а и

Сивсьдли 1нпт1ф11идйй VVS
600 мкл |Г .| 7 1
[l o t] XXX |1г-8

КодХХХХ-ХХ-ХХ i - t

П Ц Р -буф ер  
1 п роби р к а по 600  м кл

П Ц Р -буф ер
вОО мклСТххх 
Й  хххх-хх-хх . г

П ол ож и тел ь н ы й  к он тр ол ьн ы й  образец  
1 п роби р к а 130 м кл

^  Фасовка U
С. d ip h th e ria e  Т ох штрих 

130 мкл ITiVA
[l o t] XXX n^8

^  ХХХХ-ХХ-ХХ Л ’ Код

9



/^ Д Н К - Т Е Х НОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 

С. diphtheriae Тох

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

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

-18*С[lot] XXX

S xX X X -X X -X X  -22 

Полимераза TexHoTaq MAX (1x30)

■ Л

Этикетки на компоненты (пробирки)

П ол и м ераза  TexH oTaq М А Х  
1 п роби р к а по 30  м кл

I*цi
i

Полимераза TexHoTaq MAX

30 мкл I^T XXX
^  xxxx-xx-xx

Полимераза
TexHoTaq MAX

30 МКЛ 
libr] XXX

2  XXXX-XX-XX

{0



^ Д НКТЕХНОЛОГИЯ
ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae 
с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов 

методом ПЦР в режиме реального времен 
(С. diphtheriae Тох)

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 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, 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-tcchnologv.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ'

I'v d L'------- ' Фасовка U
С. diphtheriae Тох 

П ол и м ераза  TexH oTaq М А Х

|AvJj

1— I

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

25 °С

ш 2°С  ^
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. 8 ° с

2°С  ^

Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae 
с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов 

методом ПЦР в режиме реального времен 
(С. diphtheriae Тох)

I i v d I'--------' Фасовка и
С. diphtheriae Тох 

П о л и м ер аза  T exH oTaq МАХ

|ЛЛ/Г| Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

11л 25 °С

2°С
не более 5 суток

Количество наборов:
Условия хранения

шт. у - 2 2 ^ 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 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, 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



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae 
с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов 

методом ПЦР в режиме реального времен 
(С. diphtheriae Тох)

Ii v d I1-------’ Фасовка S С. diphtheriae Тох

(Г 1̂
1—1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 25 °С

2 ° С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт. Ол

2 ° С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

'̂ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ!Z_______________  Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae 
с дифференциацией токсигенных и нетоксигенных штаммов 

методом ПЦР в режиме реального времен 
(С. diphtheriae Тох)

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Ii v d I1-------1 Фасовка S С. diphtheriae Тох

|ЛЛлГ[ Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

S 1[Л 25 °С

ш 2°С ^
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт. 8°С

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.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технолотя»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, 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

П роизводитель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4.
М есю  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 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
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'̂ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии набора реагентов
Ч ---------------- С. diphtheriae Тох

СОГЛАСОВАНО

ктор

нология»

.Ю. Дмитровский 

2021 г.

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

,,<^^^енсралъный директор
'Ф '

Ю «ДШСТеадология ТС»

''‘̂ Щ /hnol^Js,, и.J
' А-'/С.'^/Самарин 

2021 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов

для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae с дифференциацией токсигенных и 

нетоксигенных штаммов методом ПЦР в режиме реального времени

(С. diphtheriae Тох)

2021 г.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Ф асовка S, стрипы

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
6 стрипов по 8 пробирок

7̂ДИК-ТЕХН0Л0П1Я 

[ т ]  Reel-time
Iref) R1-P4S5-S3M С. diphthwiw То*

d
G040eSb-1M

coeiM
Смесь ДГМ ш тмф мвции. 
запачегамое парафмием

встрипоепо 
В пвобмвм по 20 MU

202148-04
(Фмерёльмое масло

1 и|мЬириа 
1 преберпя

SOOmui
1.0мл

2022-08-04

IV'4'С

Папом1теяышД 
коитрольиый обршец 
Нрымаи дл» сгрипм

1 пробирм 
6 ш

130m w

□3 А
Фесееее S. стрелы

СИ*СЬ для •МППИф»«КЯ14ИИ, 
япечатаннвя пврафииои

6  стрипов по 8  пробирок по 20 мкл

RMl-tim e Фдсовия S, стрипы 

G0408Sb -o-iiC-



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ

Ф асовка S, стрипы 7ДИК-ТЕХН01ЮП1Я

[о т ] Realtime 
[h ef| ri-p455^4 С. dipIttheriM Тох

G1M7Sb̂
d  nzi-or-is

Cm* *  apm *яимфм«цм 1 b стрмпм no

P* * o p  Tjq-ncui

2022-OT-I» 
• *c

1 . 4
□3 A
•*o«u S. гтрмпы

поТОи
500)
t.Ok

nonOWfWlbW* 
•OMTpofiMMM obfMuau KpiiiMMiatMCipwwM 1 проборы t X iw >  «ШТ

C. diphthariae Tox

Сикьдпо
эапочатонная парафином 

6  стрипор по 8  пробирок по 20 мкл

Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная парафином 
6 стрипов по 8 пробирок

R«al-ttm« Фасоака S, стрипы 

ILOT] O 1 9 0 7 S b  

2022 -07 -19

4 m m ш й

Паспорт качества

д̂актомишпп ООО <ulHK-TcxHUivriu ТС'м

lU c a a p i качсстаа  М  91-ТИ  
Набор рсагскто» зл я  •ы м п сн и а  Д Н К  C o iynebjc lenum  diptithcnac 

с Aii4>4>qKMUMauiKA ю кси гсн кы х  и кстоксигеиных штачмоа 
мотодом ПЦР а режиме реальною врсисн



^ ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

Ф асовка S, пробирки
■к.. _

’̂>днх-ТЕХНояатя

!IVD Real-time 
R1-P445-23/4 

GOSOeSb-1M 
2021-08-eSd

Набор powatfToa для оыяапония ДИ<
Corynebacterium dipMhanaa с дифферанциацаеР 
тоасагамимж и петоасмгеима штаимоа wvroaow Ш Р  а 
режима peanM tofo арапами (С dtpMhenae Той)

С. diphtheriae Тох

V.
2022-0S-05

• •с

Соетак
Смесь для аиппифтацм*. 
запечаттная парафином 
Раствор Taq-полммервэы 
Минеральное масло 
Гкнктитеяьный 
контрот«ый образец

48 лробироа по 20 мал 1 пробирка 500МКЛ
1 пробирка 

1 пробирка

1,0 мл 

1301МЛ

.  -Jr
С В  А
Фасовка S, пробмраи

ТУ 21 20 23 064 46482062 2021
Праднаэиачено для профеесионагьнога прими laiwai

Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная парафином 

48 пробирок

С. diphtheriae Тох

Смесь для амплифимции. 
эапечатаннвя парафином

4в пробирок по 20 мкл

Real-time Фасовка 8, пробирки 

005088b

^ дщ[-ТЕП1олепю1 ООО <^ШО ДНК-Технологиям

Паспорт качества № 12>ТИ
Набор реагентов для выявления ДНК Corjnebacterium diphtheriae 

с дифференииаиией тохеигенных и нетоксигенных штаммов 
методом ПЦР в режиме реального времен 

(С. diphtheriae Тох)

Фасовка:
Серия:
Дата яаготовдения: 
Годен до:

S, пробирки 
GOS08Sb-lM
2021- 08-05
2022- <Ю-05

Результат контроля
I. Провс|жа комплектности, упаковки и маркировки - соответствует 

требованиям ТУ 21.20^-064-46482062-2021.

Камаавгаа Кадячаетяя X ip ie re y e m iK s  «
■вМ1Ф

УС.ЮШШШ
жвлыештш P rikJkT tt

Смсскшя
|ипавфшсвиня.
мпечатиш и
»И1»6ИП0М

4Х лроФмрок 
по 20 м ы

беецастиш 
шшоеппод 
ккаообрптм бешм 
слоем

отг-С лохч: CooianciaiiOT

Раетаер
Тао-поаммсаях

1 яря«а*а 
5 ifl w«n

Преермое вес i t fc m ti 
щентоеп ягг*Слов*С Соспи>ста>'П

MniqaakHoe масло Т л ы Г *

Пр01р8ЧШ б п м т ш  
кжшлл ы н и ы ю ш л
лм\йпег%,

01 г  * с  а» 8 ч : Coora^tMT^ri

^оложтелышА 
mpoaunril обрама

1 nfbdupka 
tJOiku

I p i ^ r  Чф|бсС418СП> ff
ЖЯ.МС1Ь 1 CooiaciciM»-.

XamgrtPHciii' м иояма
Прслеа офпружсжяа: ' 
S mHl даКяааняыфч 
пробужу

Лаа м-ч̂ |пр1Ю1>' MaHioniknoro
Обряяв-Пям: ra m  _
iipuJOKIPB no I па Fmi, 
СИ

Сооппста'г;

РастаJC

Спсяяфячиосгь

Ят  ДФое- ! ролыто 
обраяя - Пшо «ly aTBi 
амянб ~ ~  лфпчшк 
про̂ е̂  ? -юоа fai&

Cootactmayo.ДМ в ’ пхкзмоп! 
обряЦ Те- ретулат 
амПЯН ~  шафахил 
продував *  UMH Fun. 
Су5 а яо , ретулкш 
амияфюи птрпааво 
ЯМПЯОЯЯЛ' им Нет

У слам п т у и ц и рти к им яи и ; ^  А*
ТрисаарпфомкмюО̂ рсисмтоявсуяестатапрмокчяпсаисрааг̂ ’^ --
■ям кя xpwToiv TpM oi.'p i* при тема«ртуре. саотастст>>макй jcJw aw pi^ iiM nm t n v  
мабера, в т гкл н с  ■ « '«  сроа rtKoectn и м  а rnuH nem daitpHy

^ /Г
аас О Т К : cootarrctayei t p t d n a a n i i n г  g

Ж
>ря 1̂ маштНЬирИ«1 ?*С П '

Раствор Taq-полимеразы 
1 пробирка

М инеральное масло 
1 пробирка

П оложительный 
контрольный образец 

1 пробирка



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ

4>Я"|с-та«олоп1я

[от] Real-time 
[ref | r i -R445-23 /4  С, dlphtheriae Тох

т]с200781>ам
2021-07-20

непмитПЦР* 
(С d«httwna»To*)

d

^  , j r

□3 А

2022-07-20 
•с

С месь д ля  в н п п и ф и к а !^ ,
запечатанная параф|е1П11 48  п р о б ч х ж  по  20  н кл
Растаор Тао-полимеразы  1 пробирка 500  мал
Минеральное м асло 1 п р о б и р а  1 ,0 м л
Положительный
контрольный образец  1 проб1ф са 130 мкл

ЛДМКШН01ЮПП ООО «(ДНК-Технология ТС»

Пасоорт качества № 03-ТИ
Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriae 

с дифференциаиисй токсигенкых и нетоксигенных штаммов 
истодом ПЦР в режиме реального времен 

(С. diphtheriae Тох)

Ф асо вка :
Серая:
Д ата  н т го т о в л е я т : 
Годен до:

S. пробирки 
G 2007Sb'2M
2021- 07-20
2022- 07-20

ТУ 21 г02»»44в4В30в2-гСВ1
Преднаэноионо д т  првфеесионопьиого применения

С. diphtheriae Тох

С м всь  д л я  ам плиф икации , 
запечатанная  л враф и но и

4 8  проби рок п о  2 0  м кп

i
Real-tima Фасовка S. пробирки 

OaOOTSb г^|.е ir>w» ^

Результат контроля
1. Проверка коыплектмостм, улакоакн и маркировки - соответствует 
трсбованиаы Т У  21,20.23-064-464g2062-202 >.

К м м ю г К ^ м ^ с т е . РГ1>.НПГ

С к ь д п
Маробарок

а о » щ .1

TpolpMiiM бесиастяш 
пию сткаод  
пса ае бри т» бкяиа * т : ч : н 8 Т C aoiKte»«ci

r^eipeieaa бес WTHaa e r I*C a e ** C C 'o e n r tm ^

'1 ии р м т« сть е » 1 ервАнрп 
1,0ш

Tpeipeuue 6cv«« 
н а м  м каю н гаа

I s e s n ________
< n? *C e t» *C С « и п гг> > «  j

lo in c in u u a ia C oa nn cnyri 1

мдаме ауигого ip iinH ifT i i p i  говв#ютрв. 
ndop*. а гечевм асега е р ш  rv J M iv  ш  
w y i | - m  >т-# у г  *.

‘1 ■■ т. i,w

С>41аМ'К'
: ̂ ош'

^  ,м т .



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Ф асовка U

Смесь для 
амплификации 

I пробирка

ПЦР-буфер 
1 пробирка

'*>ДПК-ТЕХМОЛОП1Я

f a  RMl-tIm*
[Sg| Л1#44вЧ1АЛ
[LO f|Q 040aU b-1M  

2021-08-04 

^  2022-08-04

d s  A

Hteop р и ч н т е а  дли 1 ыя»л»ии11 Д н к 
Corynttoctonum  dvh ff4na«  с дифф«р»нци«имй
Т9«СИГ«ННМХ и ШТ1МИ01 wtTOflew
ПЦР ■ р д я м ч  РПЛЬМОГО »Р1М«НИ 
(С auhtTwrita Тол)

С. diphthariM  Тох

С х тм
Смаск ДПР •игетифииции 1 прсбиркж 600 млп 
ПЦР*вуф«р 1 пробирка 6D0 мкл
ПопокитаЛкный
«онтроПкНк1й овриац 1 пробирка 130 «кп

Компоиакти дпа хранания от минус 16 *С до 
Miaiye 22 *С упакоааны отдапкно - упакеака 
тюгимараза ТахноТар МАХ (11Э0Г

Полимарааа 
Такнатад МАХ (1ХМ)am-*.

ТУ 3t 20 a>•ô̂ *̂a4̂atlâao21
n p w a w s w w w  «Л1  префксвйемальнегв лрииаиан|М

Коипомнш дм храиения от-18*С до -22*С улмомкы отдалмо ̂

П оложительный 
контрольный образец 

1 пробирка

^ Яик-ттип8гш1
Паспорт качества

ООО «НПО ДНК-Технологня»

Пяспорт качества №  11-ТИ
Набор реагентов для выявления ДНК Corynebacterium diphtheriac 

t  с лифференциацией токсигекных и нетоксигенных штаммов 
методом ПЦР в режиме реального времен 

(С. diphtberiae Тох)

Фасовка:
Серия:
Дата иготоялепня: 
Годен до:

и
G 0 4 0 8 U b -IM  
2 0 2 ]-0 8 -0 4  
2022-08-04

Результат контроля 
j  1. П роверка ко м пл е ктн о сти , у п а ко в ки  и м а рки ровки  - соответствует 
1 требованиям Т У  2 U 0 .2 3 -0 6 4 -4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 2 1 .

К ви п м и а т Кйлачкепо Х к в м п « р а гю > я У м и а
Т кц л ы а г

С м к а а п
в ш га ф м м р т 1 орвб|||И(а 

600 мш1

npOtpMHM шлдкосгъ 

т кт яо  |ш сп
C 'oo ikc in iyc i

П о п в и р о к
Т в а Т а й М А Х

1кГ»«"1»и 
М ш  1

П р м р п ж  « в е п е л ш  
■ o n a n a o ie ik

от нш ус и х  
авм о п е З З Х C'ooTkftctkvn

ДИК-ТЕХНОХОПМ

(й5т1о08-К
S  2022-11-01 -22 *С-

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

то шляляш am m ua i Faoi, C v l
Д м  ат|иш1сш«шо ы )п> и ы н и о
обрами • O iptiutcabMwa рс1>4кпт
auiunOM uiuia мтсинфичяых пра^тгюа
ПО сткмд и тпепшм F*m г
т м .......... .
«UU1 фСПИСГО 84МТ|Я

J B d S

П олимераза TexHoTaq М АХ 
1 пробирка

МШЯк1 pi puiewTp̂ nnjmni • 
i fm -  yfm ttfm ;

4МЯ
ШЮ1ГСИ U8 
«впф||>рс



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ

^ЯМ-танолопп
И  ReaUlme 
(S5j т#44*ч1АЯ
|шт} QH07Ub«2M 

aoai-07.ii
у  2022-07-11

^  .J T '
СШ А

lU
Полимфрам 
TwraoTaq МАХ (lit»)
О07-К

Компоненты  д ля  хранения

н«оор рмгф итм am  онк
c«rynMacttr4jm  diprttrtana* е диффараициациаи 
loecwrewwx и H«TO*o>r*M<wi urauwm  ифтваои 
ПЦР • ражим рмлинога аррифни 
(С Гож)

'дт-тоиолопм ООО 4(ДНК-Технология ТС»

С. d ip h th ir ia t  Тох

Паспорт качества № 02-ТИ
Набор реагектов дпя выявления ДНК Corynebacterium diphtheriac 

с дифференциаоией тохсигенных и нетоксигенных штаммов 
методом ПЦР в режиме реального времен 

(С. diphtheriae Тох)

соетвФ „
СиФСь am  «жплифимции 1 пробиряв бОО м«л 
ПЦР^ффр 1 пробирка ВООмкл
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