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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 
РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HINI)  pdm09 и Influenza A(H3N2)) методом ОТ-ПЦР 
в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)» соответствует требованиям:

- ГОСТ Р 51088-2013 (п.6.2) «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, этикетках и в сопроводительной документации. 4,1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-109-46482062-2022.
Маркировка медицинского изделия для диагностики ш vitro «Набор реагентов для выявления 

РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HINI)  pdm09 и Influenza A(H3N2)) методом ОТ-ПЦР 
в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)» выполнена печатным 
способом и включает:
>  информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 

содержащую:
-  логотип;
-  адрес изготовителя и его контактные данные.

>  этикетку на коробку ^абора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист J  ^ ________________________):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора реагентов;
-  каталожный номер;
-  вариант фасовки;
-  состав изделия;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  указание на наличие холодовой части набора;
-  символ «Содержимого достаточно для проведения п тестов»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Нестерильно»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись: «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.

/г



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (триппер)) или кан^ый 
компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию
(образцы см. лист 6  ̂ _________________ ):
логотип;
сокращенное наименование изделия; 
наименование компонента; 
объём/количество компонента; 
номер серии; 
срок годности; 
условия хранения;
символ «Не допускать воздействия солнечного света» (при необходимости); 
надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

П р и м е ч а н и я :
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. Допускается положительный контрольный образец маркировать как «К+», внутренний 
контрольный образец РНК-ВК "А" как РНК-ВК "А".

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 машиночитаемой маркировки на изделии для обеспечения их 
идентификации и прослеживаемости (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.5).

11. 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» «Real-time».

> этикетку на групповую упаковку (транспортную тару), содержащую информацию 
(образцы см. лист S ________ ):
торговое (при наличии) и полное наименование набора; 
наименование и адрес изготовителя; 
срок годности набора (год, месяц включительно); 
дату изготовления (год, месяц);



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

-  требования к условиям хранения и транспортирования набора (при необходимости -  особые 
условия обращения с набором);

-  особые инструкции изготовителя в отношении изделия;
-  номер серии;
-  число единиц потребительской упаковки наборов реагентов в групповой упаковке;
-  масса нетто и масса брутто на групповой упаковке;
-  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 е  - 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).

Символы, используемые при маркировке набора реагентов

IVD М едицинское изделие для диагностики /я vifro □а Обратитесь к инструкции по применению

i Предел температуры Ы Н омер по каталогу

V С одерж имого достаточно для проведения п 
тестов iJ Изготовитель

Использовать до Н е допускать воздействия солнечного  
света

| l o t | К од партии (серии)

/ м ои \
/STEMUX

Нестерильно

Дата изготовления

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 21.20.23-137-46482062-2022.



^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HINI) pdm09 и 
Influenza A(H3N2)) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 

(Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

Условия хранения: от 2°С до 8°С

г
I
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I
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\ф
\ФФфф.
I

L

Фасовка S, стрипы

Этикетка на коробку

7  ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК

IVD

REF

LOT

Rea l-tim e

R3-P433-S3«
хххххх-хх

хххх-хх-хх

ХХХХ-ХХ-ХХ

8 *С

С И
Ф асовка S, стрипы

■ ^ Ф ермент Taq/RT 
'■ (1x55»

XXX

субтипов вируса гриппа А  
(Influenza A(H1N1)pdm09 и Influenza A(H3N2)) 
методом О Т-П Ц Р в режиме реального времени 
(Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2)

Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Состав:
Смесь для амплификации 12стрипое 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкл 
ОТ-ПЦР-6уфер 1 пробирка 1,62 мл
Внутренний контрольный
образец РНК-ВК "А" 1 пробирка 1,0 мп
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл
Крышки для стрипов 12 un

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

РУ NQ Р З Н __________ от________ г
ТУ 21 20.23-109-46482062-2022
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от -18°С до - 2 2 Х  упакованы отдельно

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

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

R eal-tim e  

l o t ] XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Фасовка S, стрипы

И

. . Т '

. г
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Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

' ■̂‘ .•р-тм/жш-м/м/м/м/ж/ж/жш.жл------
О Т -П Ц Р -б у ф е р  
1 п роби рка 1,62 мл______

Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2
ОТ-ПЦР-буф*р 

Ш XXX1,62 мл
хххх-хх-хх

7  Г р и п п  А  К о м п л е к с  
H 1N 1 pd m 0 9 /H 3 N 2  

О Т -П Ц Р -б уф о р
1,в2 МП
[Гёт| XXX 
^  ХХХХ-ХХ-ХХ . г

В н утр ен н и й  к он тр ол ь н ы й  обр азец  Р Н К -В К  "А**
___________________ 1 п роби рка 1,0 м л_________________

РНК-ВК”А"

Ш  XXX
1 ,0 мл ^ хххх-хх-хх

iLOTl XXX |Ьс
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

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

Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2
К+1Шххх130 мкл

а  хххх-хх-хх л

.̂'М-'М-М/Ж/Ж-Ш/Ж/ЖЧ

4 Г р и п п  А  К о м п л е к с  
H 1N 1 pd m 0 9 /H 3 N 2

к+
130 м кл

р т )  XXX и
^ хххх-хх-хх S t l

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

Этикетка на коробку
Ж Ж ЖЖ /Ж/Ж /ЖЖ 'Ж -Ж'ЖЖ -Ж ЖЖ /Ж/Л

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

I LO TI X X X

Х Х Х Х - Х Х - Х Х  -22 “С -

Фермент Taq/RT (1x55)

^ -1 8  “С

*/М/Ж'Ж-Ж’Ж'Ж Ж/Ж/Ж/Ж'Л •ж  ж ж Ж Ж  Ж 'Ж Ж Ж Ж  Ж Ж  ж

Этикетки на компоненты (пробирки)

Ф ер м ен т  T aq /R T
1 п робирки  55 м кл

i
а
ф

i
ф,
ф>
ф

> ф
Ф ермент Taq/RT ф

ф
S5 мкл ф
[iOT] XXX (|Дс i

i
ф2  хххх-хх-хх

ф

Фермент Taq/RT 

55 м«, Р * * *
у  хххх-хх-хх



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Фасовка S, пробирки

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК

IVD

REF
LOT

Real-time
R3-P433-23/9
хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
с

1^^

СИ

субтипов вируса гриппа А  
(Influenza А(Н1 N1)pdm09 и Influenza A(H3N2)) 
руютодом О Т-П Ц Р в режиме реального времени 
(Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2)

Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А" 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 15 мкп 
1 пробирка 1,62 МП

1 пробирка 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

Ф асовка S, пробирки

■ ̂  Фермент Taq/RT 
(1x55)

XXX

Компоненты для хранения от минус 18 X  до минус 22 Х  
упакованы отдельно • упаковка "Фермент Taq/RT (1x55)”

РУ № Р ЗН __________ от________ г.
ТУ 21 20.23-109-46482062-2022
Предназначено для профессионального применения

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

i
i
\i
IФ4
4
4
4.P
4,iii
4
4
4.i
4

I
II
4.I
4'ii44
4444
\
4

4

\
44
4
44
4
4
44
44
4
4.4
4
4.
44444
I4.444
4
44
4
4
4
4.
44
4
44

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
Г.Ж/Ж/Ж'Ж'М/М'Ж /Ж.-ЖЖ/Ж'Ж 'Ж'Ж'М/Ж-Ж-М'М-Ж-Ж'Ж.Ж-Ж/Ж/Ж/Ж Т Ж  •'Ж /Ж Ж т

С м е с ь  д л я  а м п л и ф и к а ц и и , з а п е ч а т а н н а я  п а р а ф и н о м  
96  п роби рок  по  15 м кл

Л
С

Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином
96 пробирок по 15 мкл

R e a t-tim e Фасовка 8 ,пробирки
LOT X X X

хххх-хх-хх .■ Л

IVD
8*С

ж ж ц
4
4444
\
4
44
4
4
4
5
44
4
44
4
4444
\44
4
44
4
4
44
4
I
4.
4
4
4
4

жжжЛ

9
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^ Д Н К-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

О Т -П Ц Р -б у ф е р
1 п роби рка 1,62 м л

г  Ж-Ж /Ж 'Ж 'Ж 7Ж /Ж /Ж Ж -Ж Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж Ж Ж Ж  Ж-л

V* Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2
ОТ-ПЦР-буфер 

[ioT XXX
^ хххх-хх-хх

1,62 мл

г р и п п  А  К о м п л е кс  
H 1N 1 pd m 0 9 /H 3 N 2  

О Т-П Ц Р -бучрер
1,62 м л
[l o t ] XX X  f l - *

^  хххх-хх-хх .2-

В н у т р е н н и й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а зе ц  Р Н К -В К  "А*
1 п роби рка 1,0 мл

1.0 мл

РНК-ВК"А"

Ш  XXX 
^  ХХХХ-ХХ-ХХ р

Ж .ЖЖ Ж.-Л

[^ххх 
2  хххх-хх-хх

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а зе ц  
___________ 1 п р о б и р к а  130 м к л ___________

i
i,i ■фf Ф 
фi 
ф t 
ф. ф 
ф 
ф Ф Ф 
фЖ-ЖЖ/Ц̂

‘ Грипп А  Комплекс H1N1pdm09/H3N2
к+

у  хххх-хх-хх

t  г р и п п  А  К о м п л е к с  
H 1N 1 pd m 0 9 /H 3 N 3

К+
130 м кл

Ш  « X  м  g

2  Х Х Х Х -Х Х -Х Х  Е

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

Этикетка на коробку

Г •УЖ/Ж-Ж-ЖЖ-Ж-Ж/^

2  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

I LOTI XXX
й  хххх-хх-хх -22

Фермент Taq/RT (1x55)

j]r-18“C

"С-4

Этикетки на компоненты (пробирки)

Ф е р м е н т  T a q /R T  
1 п робирки  55 мкл

Фермент Taq/RT

55 мкл
ц  хххх-хх-хх

Ф ермент Taq/RT 
95 мкл 
[шт1 XXX 
2 хххх-х

S



^ ЛНКТЕХНОЛОГИЯ

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

М акет этикетки на транспортную  тару ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ОБРАЗЕЦ! М АКЕТ! ^

М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А 
(Influenza А(НШ 1) pdm09 и Influenza A(H3N2)) методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

|i v d | Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2

^wfj Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

П л 2 5 ° 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:

ВНИМАНИЕ! Фермент Taq/RT упакован отдельно!

производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: 117246, Россия, г. Москва, проезд Научный, д. 20, строение 4
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: 117246, Россия, г. Москва, проезд Научный, д. 20, строение 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-technolo2Â .ru

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А 
(Influenza A(HINI) pdm09 и Influenza A(H3N2)) методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

|iVD|
Г р и п п  А  К о м п л е к с  H lN lp d m 0 9 /H 3 N 2  

Ф е р м е н т  T a q /R T

jw f Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

'd 25 °С

ш
2°С

не более 5 суток
Условия хранения

Количество наборов:
шт.

-18 °С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: 117246, Россия, г. Москва, проезд Научный, д. 20, строение 4
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: 117246, Россия, г. Москва, проезд Научный, д. 20, строение 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.ru



Макет этикетки на коробку набора реагентов (пример)

Логотип

Дата изготовления

Срок годности

Фасовка

Символ «IVD»

Номер по каталогу 

Код партии (серии)

^  ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК
q̂ THOOB вируса гриппа А
(Infhjenza A(H1N1)pdm09 и Influenza A<H3N2)} ^  
iwieToaoM ОТ-ПЦР в режиме реального времени

Real-tim e (Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2)

REF

LOT
R3-P433-23/9

ХХХХХХ-ХХ

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

Состав:

Содержимого 
достаточно для 

проведения п тестов

Символ «Содержит 
инструкцию по 
применению»

СИ

Смесь для амплификации 
запемэгамная парафином 
ОТ-ПЦР буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А" 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 15 мкп 
1 пробирка 1,62 мл

1 пробирка 

1 пробирка

1.0 мл 

130 мкл

Компоненты для хранения от минус 16 С до минус ZZ < 
упаковка

18 С до минус 22 С

Фасовка S, пробирки

Фермент Taq/RT 
(1x55)
XXX ^

отРУНоРЗН______________
ТУ 21 20 23-109-46482062-2022
Предназначено для профессионального применения

Компоненты 4яя хранения от -18*С до -22”С упакованы отдельно фТл

Полное и сокращённое 
наименование набора

Тип детекции

Состав набора

/ 1
Температурный

диапазон

Символ «Нестерильно»

Номер регистрационного 
удостоверения

Номер технических 
условий

Наименование и серия компонента холодовой части

Надпись «Предназначено 
для профессионального 

применения»

Макет этикетки на холодовую часть (пример)
Логотип

Код партии (серии) 
компонента холодовой части

Использовать до

Д̂НКТЕХНОЛОГИЯ

L  [l o t ] X X X

хххх-хх-хх -22 X

Фермент Taq/RT (1x55) <<■

Температурный диапазон

Наименование компонента 
холодовой части



Прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью /с ?
( ____ __) листа (ов)

специалист по документации
ваВ.Н.



л7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ
Фотографии набора реагентов 

Грипп А Комплекс H1N1pdm09/H3N2

О рган и заци я-п рои зводи тел ь

..УТВЕРЖДАЮ  

енералы^^В!({1иректор 

\ия ТС»

Самарин

2023 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN  VITRO  ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для выявления РНК 

субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm 09 и Influenza A(H3N2)) 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 

(Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

2023 г.



Г рипп А  К ом п л ек с H lN lp d m 0 9 /H 3 N 2  
Ф асов к а  S , стр ип ы
П р ои зв оди тел ь : О О О  «Д Н К -Т ехн ол оги я  Т С »

НП1%~ I Е л п и л  VI п л

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm09 и Influenza A(H3N2))
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

технология •*

IrsJ
Ш тз.1»лля*ал

Х Х Х Х Х Х  XX

яхяя-яя-хя 
g  кх хя-кя-кх

^  . . г
CW

н 1 м1 рнкпоо/мхма

llafltiMM INHINI 
■ in iia n i  U T-IIUP  (1>ая

tX M > ■ Д Н к 'Т м м а м т в  Т \  .  

« • u M  ЧКХ
• ТИ К >.увтшпи» а м г у и  ч т а т л  Л «9 ■ tAfhMMM A4H)N1VI

ХХХХХХХ'ХХ
хх хх -хх -хх■вХХХХ.КХ.ХХ

KdwxHwrr* WW кр«1*ни* ет-1S X  до-2ГС упжхвежмы <ПЯ«1НИ> I

Г ^ и п п  А  К о м п л о х с  H 1N 1pc<m09 / H 9N 2

Смо е% д л я  «иппиф икоции. 
аоп«ч«танная п араф и ном  

1 2 стрилеа  по 8  пробироа по 19  м ал

R o o M Im o  Ф а с о н а  • ,  а т р н о ы

1 ^  *** s**- Л.
2  xxxx.xx.xx к »

й

1 '

[

i

Г

' V  '• г ч

1,

f

1 « = - _ ' ' ' ---

с------------ --

Цвет кры ш ек для пробирок не являет ся ф ункционально значимым и мож ет  быть изменен производителем.

U л



4 Нпп t

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm09 и Influenza A(H3N2))
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

Цвет кры ш ек для пробирок не являет ся функционально значимы м и мож ет  быть изменен производителем.

U J



Г рипп А К ом п л ек с H lN lp d m 0 9 /H 3 N 2  
Ф асов к а  S , пробирки
П р ои зв оди тел ь : О О О  « Д Н К -Т ехн ол оги я  Т С »

^ ^ Ц П А ~ 1С Л П и л и 1 п л

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm09 и Influenza A(H3N2))
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

1Мо] RMl-tMn* 

ххххжх-м

КХХЖ-ЯЯ-Х* 

Й  ХХХХ-ХХ.ХХ

СЗЭ /А

Цвет кры ш ек для пробирок не являет ся ф ункционально значимым и м ож ет  быть изменен производителем.

-5̂



Н"** 1К^ЛПили1ПЛ

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm09 и Influenza A(H3N2))
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

Г р и п п  А  К о м п л е к с  H lN lp d m 0 9 /H 3 N 2  
Ф а с о в к а  S , п р о б и р к и
П р о и з в о д и т е л ь : О О О  « Н П О  Д Н К -Т е х н о л о г и я »

^  даиг-ТЕХЯвЯвГИЯ

fmS] Я«|1-ья—
Ш и-РАМ-гм Грипп < 

хххххх-хх
Н « N 1 p d m o w o * »

хххх-хх-хх

я  XXXX-XXJtX

as А
> ewHWrftqXIT
- (1rt*l

XXX

Каипои€ятыдяя*|И11*'"*"'

ПМИ-ТЖКМОПОГМЯ

гр и п п  А  К о м п л е к с  H1N1p<lmOe/HSN2 

Смтеллг» ■janpuprPHM
9 в  г«ОбИ|ХЖ п о  1 5  д

RppMim* _ _
IlO t J XXX ЦУР<

^  ХХХХ-ХХ-ХХ 1 3 ^

С м есь  для ам п ли ф и кац и и , 

зап еч атан н ая  п араф ином  

96  пробирок

Цвет кры ш ек для пробирок не являет ся ф ункционально значимым и мож ет  быть изменен производителем.

U



^ |7 ЛНК-ТЕХН0Л0П1Я

Макет вкладыша в коробку

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса гриппа А (Influenza A(HlNl)pdm09 и Influenza A(H3N2))
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Грипп А Комплекс HlNlpdm09/H3N2)

Т а б л и ц а  5 - Интерпретации реэуяътатра ПЦР

Капал дВ1Вж1Р«м

Fam, Ср или Сц Нет, Ср или Cq CvS, Ср или Cq
ЗЗитерпратвимя результагв

Дмвимз»|руемыв образцы

Укваеи Не учитывается Не указеи Обпврумгвив РНК 
Influenza vlnM А (H lN l)p6in<n

Не указвн Не учитывается Указан Обнвружвпв РНК 
Influenza «frac А (H3N2)

Укавви Не учитывается Укавви
Обцзружаив РНК Influenza vlrwB A 

(HlNL)pdm09,
обнаружена РНК Influenza vinia A (НЭЯЗ)

Неуказан Уивввм Не указам На обнвруяжиа РНК зыявля*иь1х вирусов

Не указан не уозен Не указан
Недостоверньгй резуяьтвт Требуется либо 
повторяое зыделемие препарата ЖК. шбо 

повторное взятие биологического материала 
(выполняется посяедовательмо)

Огрицвтепьный коитропьиый образец

Не указвн Укаввм Не указам ОтряцвтеяьмьгА резуяьтвт 
Результаты постановки заяидиы

Положителъиый контрольмый пбрвзвц

Указан ^ Не указан Указан Г>оложитсльнь1Я результат 
Результаты постановки валидны

Отрнцатеяипые ре»у*ът*тк1 яе исиюнавт маиожиости инфициорааппи другими су4тмпанн аируса гриппа А (Influenza 
v<rus А) и не дмжмы испойкаеааться ■ качестве « и нетаенмеД основы для пряиития ремеиии о печении пациентоа.

Если дли биолопмсского обрааца получены аначеиии Cp/Cq иенее 25 на каналах детекции Fam или Су5, то ато говорит 
о высокоА первоначальное концентрации РНК соответствутцего воэбудителя. в данной случае аоанохно получение 
лояноотрицвт«>ьного рееультвтв при микст инфицировании длл возвудителя. т к  которого присутствует в ии|кое 
концентрации.

Условия транспортирования, хранения и эксплуатации
Транспортирование набора рввгинтоа осуииствлтот а терноконтейнерах с хладоэлеивитаия асани видаии крытого 
транспорта при твипвратуре оиутри терпокоитеАнера, соответовукинеА усдовияи краисния коипонентов, входляри в 
состав наборе ревгектов, в течение всего срока гсиогости набора реагентов.
Допускается транспортирование набора равгентое. эа исклвчеииеи фермента ТацДСТ, а тернокоитебнерах с 
хладоаленентами всеми вмдами крытого транспорта при температуре аиутри тернокоитеВнера от 2 *С до 25 <<: не более 
S суток.
Допускается тршепортировамие фернемта TBq/ITT а термокомтебиерах с кладоалемеитвни всеми видаии крытого 
транспорта при температуре внутри термоконтейнера до 2S *С не более S суток.

все компоненты набора реагентов, за мосяюченвем фермента таск'ЯТ. следует храилть в холодильнике или холодильной 
камере при температуре от 2 «С АО б *С о течеине всего срока годности набора реагентов. Пробмркм/стрмпы со смесьш 
для аиллификацин. запечатамиов па(Н1фннои, следует хранить а за1чни|еннои от света месте.
Фермета la^R T  следует хранить в норозильмоА камере при температуре от минус 16 *Сдо минус 22 *С в течение есего 
срока годности набора реагаитоа.

Срок годности набора рвагеитоа при собяядеюм всех условий траиспортироаанил, храненил и зкеплуатацин - 
12 месяцев.

По вопросам, квсввщимсл качества набора реагентов, следует о6рац(агъся е службу кямемтской поддержки.
Служба клиенлэсоА поддержки: в-800-20(>-75-15 (для Россия, звонок бесплатный),

т 7  (495) 640' 1б*93 (для стран СНГ и мрубезсья, звонок платный).
E-mail: hotllneOdne-techooloev.ni. yfww.dna tecftnotogy-ni

A

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Служба клиентской поддержки: 
б-вОО-200-75-15 (для России, заонок басплатный),
* Г  (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, 
звонок платный)
Е-тай: iwOlneVdna-technotogy.ru, 
mnv.dna-iechnoiogy.ru

информация для пябора рвагеитоа Грипп А 
I работы изучите инструкцяю.HlNlpdm09/H 3Na в фвсовив S. Пярм i

Набор реагентов для выявления РНК субтипов вируса 
гриппа А ( In flu e n za  A (H lN l)p d m 0 9  и In flu e n za  A (H 3 N 2 )) 

методом ОТ>ПЦР в режим е реального времени 
(Грипп А Ком плекс H lN lp d m 0 9 /H 3 N 2 )

R 3>P 433*S3 /9  (Ф асоякА  S, стр и п ы )
К З -Р 4 3 Э '2 Э /9  (Ф а с о в к а  S , п р о би р ки )

Информация о наборе реагентов

Набор реагентов предназначен для выявления РНК субтипов вируса гриппе А (Influenza A(HlNl)p6mI>9 я 
Influenza A(H3N2)) а биологической иатериале человека (ивзок кз моогяоткя, ротоглотки, 
бронхоальвеолярный лавах, эмдотрахеальный, наэофариигеальиый аспират, ноярота) иатоаен обратной 
транс1фипияи и полииервзмой цепной ревкции в рехиие реального еременя
Набор реагентов иожег быть использован в клиннко-диагностическжх яабораторияк иедициис1сих 
учреждений.
Слациализяроваипов оборудовамив;
Липлифиоторы датекпрушцие «ДТпрзЛи. ^ л ай т»  (ООО «НПО ДК-Темеяогия»), СП96 (Bto-Patf)
Время проведан ИЯ аивлиза (аключяя пребеешгетеежу): от 2*х часов (в зваисмиости от количества
о̂ азцоа).
Количестве аналимрув««ых образцов:
Набор рмгентоа рассчитан на провмеиие 96 опраделений (не более 12 постановок), вклочая аиалнз 
неизвестных образцов, лояозпгтвяьных контрольных образцов и отрицательных контрольных образцов.

Состав набора реагентов:
Наименование коипонеита Внешний вид Количество

пообиоок
нопвиальиый 

обьйи ирипоиектв

Смесь для аиплификация, 
залечетаиная парафином

Прозрачная бесцветная или 
розовая жидкость под 
воскообразным белым слоем

96 пробирок ияя 
12 Стрипов 

по в пробирок
по 15 мял

ОТ-ПЦР-буфев Прозрачная бвсиаетная жидкость 1 пробирка 1 4 2  м

Фермент TaqTRT Проэрачнп бесцветная м ш а  
жидкость 1  пробирка 55 нкл

внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А-*» Прозрачная бесцветная зяидкость 1 пробирка 1 4  ил
Полохеительный 
коитоольный обоазеи' Прозрачная бесцветная жидкость 1 пробирка 130 икл

Крышки для стрипое' 12 шт.

Т а б л и ц а  1 - каналы детекции продуктов аиплнфнкации

Fam Hex Rox cys CyS.S

Influenza vims 
А rHlNl)Pdm09 вк» Influenza viius 

A(H3N2) -

внутренний контрольный образец РНК-бК 'А'

' - на этикетке коипоняята дяе всех фвсовок: «Положительный контрольный образец» 
«внутренний контрольный образец РНК-вК ‘А‘» указывается кая «РНК-ВК 'А’»
> - входят а состав набора реагентов при расфасовке снеси для амплификации а стрипы.

указывается о к  «к-ь»,

Типографский дизайн может быть изменён
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