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>

Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени 
(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс» 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 21.20.23-147-46482062-2023.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени 
(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)» 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 ^ _________ __________ у

наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип; 
адрес изготовителя;
полное и сокращенное наименование набора; 
каталожный номер; 
вариант фасовки; 
состав изделия; 
номер серии; 
дата изготовления; 
срок годности; 
условия хранения;
указание на наличие «холодовой части» набора (при необходимости); 
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. ^
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> этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (триппер)) или каищый 
компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию
(образцы см. лист ^  7 .  ^  _______ ):
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».

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.

6. При маркировке компонентов набора допускается нанесение QR-кода, варианта фасовки и 
надписи «Real-time».

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 внещнюю 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».

> этикетку на групповую упаковку (транспортную тару), содержащую информацию 
(образцы см. лист ):
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; с
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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
|IVD| Медицинское изделие для 

диагностики in vitro d ] Дата изготовления

Т Предел температуры □ а Обратитесь к инструкции по 
применению

V
Содержимого достаточно для 
проведения п тестов

REF Номер по каталогу

Использовать до i J Изготовитель

ILOTI Код партии код (серии) Не допускать воздействия 
солнечного света

Нестерильно

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 21.20.23-147-46482062-2023.

'-Г
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Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae 
методом ПЦР в режиме реального времени (T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

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

Этикетка на коробку

ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор peatBKTOB для выявления ДНК
Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae 
методом ПЦР в режиме реального врерлени 
(Т vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)Real-time

R1-P114-S3/9

ХХХХХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

хххх-хх-хх

T.vaginalis/N.gonorrt>oeae Комплекс

Состав;
Смесь для амплификации 
запематанная парафином 
Раствор Taq-лопимераэы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец
Крышки для СТРИПОВ

12 Стрипов
по 8 пробирок по 20 мкл 
2 пробирки по 500 мкл
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка
12 ИЯ

130 мкл

Р У М вР З Н __________ от________ г
ТУ 21.20.23-147-46482062-2023
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
С м есь  дл я  амплификации, зап еч атан н ая  параф и н ом .

12 стрипов по 8 пробирок по 20  мкл

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

С м есь для ам плиф икации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-tim e Фасовка S, стрипы

ILOTI XXX |iVD|

ХХХХ-ХХ-ХХ

'̂ /̂ /W/МШ/М r-м/м/м/тм/м'л

s
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток- . k ж ж ЖуЖЖ/М/М/Ж/Ж/Ж/М-Ж/Ш/ЖуМ/Ж/М/Ж/А

Р аствор  T aq -п ол и м ер азы  
_______2 п роби р к и  по 500 мкл

/̂Ж/Ж/Ж Ж4.

Раствор Taq-полимеразы
fiOT XXX П--8

500 мкл
хххх-хх-хх

Г/Ж/МШ’/М/Ж/М'/л>

• Раствор 
Taq-полимераэы 

500 мкл 
S  XXX 
S  ХХХХ-ХХ-ХХ

М и н ерал ьн ое м асло  
2 проби рк и  по 1,0 мл

Минеральное масло

XXX JJnS
1,0 м л  I I  хххх-хх-хх - l - t

Ж̂Ж/Ж/Ж/ЖЖf

• Минеральное 
масло

1,0 мл - g
XXX ^ J r^

2  хххх-хх-хх

П ол ож и тел ьн ы й  к он тр ол ьн ы й  образец

*

^ T.va9ina<l«/N.9enorrheM« Ф-
>.• T .vag ina lis/N .gonorrhoeae Комплекс Комплекс Ф

к+ К+ i

[w fx x x  (V-J 130 мкл ifc T *
U  ХХХХ-ХХ-ХХ i - i ^ ХХХХ-ХХ-ХХ -1^ ^

1

ж4Гш'ш/тж-мш/м'/м

6
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Условия хранения: от 2°С до 8°С

4

IVD

REF

LOT

рллГ

IVD R e a l- t im e

R1-P114-23«

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

V .  J "

п п
Фасов1са S, пробирки

I

Фасовка S, пробирки

Этикетка на коробку

Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae 
метоаом ПЦР в режиме реального времени 
(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

Состав;
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Тад-лопимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 20 мкп 
2 пробирки по 500 мкп 
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

PV Мв Р З Н __________ о т________г
TV 21.20.23-147-46482062-2023
Предназначено для про^ссионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет
Смесь для амплификации, запечатанная парафином.

96 пробирок по 20 мкл

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

С м есь для ам плиф икации, 
запечатанная параф ином

96 пробирок по 20  мкл

Real-tim e Фасовка S, пробирки

LOT XXX

П — ^
^  ХХХХ-ХХ-ХХ  А \  2 Х -4

7
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Г ™I*I___

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл______________

Раствор Taq-полимеразы

(l m  XXX  [Ut S
500 м кл - ....................... 2w |

^  ХХХ Х -Х Х -ХХ

Н '
*IГ-
»

■Ж /Ж 'Ш 'Ж /Л - г W ЖЖЖ/М/Ж/М/М/ЖЖ/Ш/Ш/Ш/МЖЖ

• Раствор 
Ta q -п о л и м е р а з ы  

S00 мкл Г|_в
XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

ГФtФФ-----
I
I*
iff
ffff̂жжж-л

Минеральное масло 

Ш  X X X  | Ь |

Х ХХ Х -Х Х -ХХ

’  м  ж ж /ж /ж ш ш /ж ж /ж  ж  м  ж  ж  А

•  М и н е р а ль н о е  
м а с л о

1 , 0  мл
XXX 2

2  ХХХХ-ХХ-ХХ ■

' ж W Ж/Ж/МШ/Ж/М/Ж/Ж/Ж/ЖШ/М/Л

Г

Положительный контрольный образец 
_________1 пробирка 130 мкл________

V  T.vag ina lis/N .gonorrhoeae Комплекс
К+

E i f x x x  п^9 KW .4130 мкл
а  ХХХ Х -Х Х -ХХ  -g

' Ж Ж /Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /М  ■ г  Ж /Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж 'Ж 'Ж /Ж /Ж

 ̂T.v*ginaJi«/N.eor>orrheM« Комплекс
«О м к л
[lOTi XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ вш  i  

1
'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Л
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Ф асовка U

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Н
 Rea l-tim e
R1-P114-UA/9 

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

□ а  А

набор реагентов для выявления ДНК 
Trichomonas vagmalis и Neisseria gonorrhoeae 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(Т vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

Состав:

Смесь для амплификации 1 пробирка 600 мкл 
ПцР-б/фер 1 пробирка 600 мкл
Попожитепьнь1й
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 18 *С 
до минус 22 *С упакованы отдельно - упаковка 
•'Полимеразе Техно Тар МАХ (1*30)"

Ту 31.2023-U7.4S4830e2-2023
Пр>днинач«но для профассионалвного приманано

Компоненты для хранения от -1 Ŝ C до -22°С упакованы отдельно

Ш 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж ^Ж /Ж Ж /Ж Ж

Условия хранения: от 2°С до 8°С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)

Т.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

Смесь для амплификации 1 пробирка 600 мкл
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка 600 мкл 

1 пробирка 130 мкл

Real-time

XXX

хххх -хх -хх

Ф асовка  U

f lVD l
И *' ^ ^

- ж  = .4

3
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Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
Смесь для амплификации 

1 пробирка по 600 мкл

^ Т vieiniiii'N вопоггПФШ ***М|тл*м« 
К*МАЛ1М Штрик

См«<ь дл« ||«1л«14иа1и»1и \
$00 мкл
|^ Т  XXX

Jj хххх-хх
н1

•XX Код

ПЦР-буфер 
1 пробирка по 600 мкл

 ̂ Ф а со вка  U

ПЦР-буфер
600 мкл  . ,Х̂ХХ -̂С
^ Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

^  'vlglnilii<N|gnorrtigaie ®*00*“*U 
'  KswilUirt Штрих
n o  мкл K-f 
Н о т  XXX g j *

^ xxxx-xx-xx Код

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

Этикетка на коробку
■̂/М/ЛГ'Ж>'А
Йitt
t*
4
4
4
4

г/жж /̂гшмм»

2  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IL O T IX X X

^ X X X X - X X - X X  -22 *C -

Полимераза TexHoTaq M AX  (1x30)

^ - 1 8  "C

Этикетки на компоненты (пробирки)

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка по 30 мкл

Полимераза ТехноТад М АХ  

30 мкл ^
Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ

Полимераза 
TexHoTaq М АХ  

30 мкл .

^  XXX [ р с

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

/О



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis 
и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени 

(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

I i v d I•--------1 Фасовка U
T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

1— 1

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

s у  25 =С

|L0T| 2°С  y j
не более 5 суток

Количество наборов:
Условия храненияшт.

11л

2 ° С

Масса не1>о потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

ВЗИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, д. 20, стр. 4
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, 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 (для России, звонок бесплатный),
+7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru

Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis 
и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени 

(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

| lV D Фасовка U
T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс 

П олимераза  TexHoTaq М АХ

|wT| Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

у  25 °С

|l o t А не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт.

-22 °С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, д. 20, стр. 4
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, 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 (для России, звонок бесплатный),
+1 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).

E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru



л7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК Trichomonas vaginalis 
и Neisseria gonorrhoeae методом  ПЦР в режиме реального времени 

(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

IVD
Фасовка S T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

1^Г[

LOT

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 °Сi25 °С

Количество наборов: 
шт.

Условия хранения

8°С

не более 5 суток

2°С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса не'Гго:
Масса брутто:

п роизводи тель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, д. 20, стр. 4
Мя1|г о  производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, 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 (для России, звонок бесплатный),
+7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@dna-technology.ru, www.dna-technology.ru
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^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Фотографии набора реагентов 

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

О рган изаци я-прои зводи тель

ГИ Я »

Дмитровский

2023 г.

^ ^ ^ У Т В Е Р Ж Д А Ю  

й директор 

логия т с »

А. Самарин

2023 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN  VITRO  ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов

для выявления ДНК Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae 

методом ПЦР в режиме реального времени 

(T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс)

2023 г.



Набор реагентов для вы явлен ия ДН К Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом П Ц Р в режиме реального времени (T.vaginalis/N .gonorrhoeae Комплекс)

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс
Ф асовка S, стрипы

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

fivo} ReaMime 

|WEF| R1-P114-S0/9
(lot| xxxxxx-xk

xxxx-xx-xx
Q

пын|н«ч1м«
?1а'Гияв1ыи1ч «npHidiA и tpxxo'biiasp*
«мм (vtuM 1 н |аиш>ы«и10 B|wwi»ee
I Г viMHUKbrNotifvarhikMM'Mu w iu im c i

T.vagmalfWN. gonorrhoeae Комплекс

CoctM.
Arm ации

MHgiePHun оммфмм 
<4nw t»e oopewpaw 
»itmipar>».iap ылию 
iieneewrŵ wi 
«ЙМГфОПьММа 
t'AWM* »ne*iiieioe

AC 4 fioataccB fw Л  <■« I 
•̂vobKpci

7лраМри fiQtOwp

J V  NV ПН_____ _ 0 »_______ •Tv̂h 20̂14? м4взоа?зогэ
npH>iaiii»i<>ie 0Щ пуафлепт1жш«п ави|1че>цц

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

См»сь для ■иплификации. 
запечатанная парафином

12 Стрипов по 6 пробирок по 20  мкл

Real-time

Р >*■=. и2 ХХХХ-ХХ-ХХ ,-c-l

Фасовка S, стрипы
[tvol ямке

â■к-тGaшtaraa ООО «НПО ДНК-Теюютоги»»

Паспорт качеетаа Хк ХХХХХ 
Набор pearaiToa для аывз.тенх* ДНК Trlchonionaa v^nalis  

< Neisaeria gonorrttoeae истодом ПЦР а рскнме реального зремеки 
(T.va^naUa'N.gonorrtioeae Комплекс)

xpatium ■oiapwioi. мй— а  ag>ciaa
Д свуож га ipaififipii^fiaciiii Щ1б9рл уьи с н к  
1ад||1 ЦМ1Т1П ipCê Bfm т«мнр«т)9д

Деп warm окаеута.

‘Срок годностя ■ соотвеготзин с требоаашиш Ty«UlU>^47-464S2D62-2023

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



Н абор реагентов для вы явлен ия ДН К Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом П Ц Р в режиме реального времени (x.vaglnaiis/iN.gooorrhoeae Компле.^с)

млщ счГШУ»
|Т

Смесь для амплификации, 

запечатанная парафином 

12 стрипов по 8 пробирок

7Дтшмиюп1я

||¥Р) RMl-tHfW 
®1я1#114̂ 3Я T.yagWHam.geeofitWM» Комповм
|iOT| шиихя-хх 

 ̂хххх-хх-жх 

2  иях-хж-ы

V . .4 "

сЗ 
S 
V .
сш  А

т^Лят

T .v« g ln * H * /N .g o n o rr tw e e «  Комплекс

С * о с ь д л я  «м п п и ф и к к и » »  
а а п е а та н и а я  га р к ф и н о м  

1 2  с тр и п о »  п о  0  п р о в и о о к  п о  20 м к л

R p i M I m e

[i5f|xxx 
g  хххх-хх-хх

Ф а с о я м а ,  с т р и п ы

Пур1
1 ^ . 4 "  I S

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс
Ф асовка S, стрипы

Паспорт качества

П к а о р т  K a -M C T c a  M  
Н абор  р о г е н т о в  а л «  м » > л е н и >

I N eisa ch a  gonorrhoeae м етод ом  П Ц Р  
(T .vagin ajie/N .

С е р а я :
Д а т а  а и « л « а м с н я а  
Гамеа и :

О О О  -«ДНК-Техно

• MX
Д Н К 1

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки

Минеральное масло 
2 пробирки

Дата дашчи мем^та; хдм-азыш

Положительный 

контрольный образец 

1 пробирка
Кры ш ки для стрипов 

12 шт.

Ц вет  к р ы ш ек  для  пробирок  не  я вля ет ся  ф ункционально  зн ачим ы м  и м о ж ет  бы т ь изм енен  производит елем .



Набор
реагентов для вы явления ДНК Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени (T^.vaeiHaiis/N.eonorrt.oeBe ■с»м..лек:е>

T .v a g in a l i s /N .g o n o r r h o e a e  Комплекс 
Ф асовка S, пробирки

^лнк-шиология

R M i - t im e  

|RĈ Я1-Р11*-23Д 

[Zot] хххххх-хх

1̂  хххх-хх-хх 

2  хххх-хх-хх

□а А

f**)oe peetw го. ЯПВ ДНК
T r c h o i » » »  к  М е и * . »  Я0 П Р 1Г « Ю Ч -
и в п п с ш  П Ц Р  ■  в » » р » »  Р в в пр н о го  щ я ш я т
(Т «IFieWH eonorrtiDW Ко-пп*с)

T.vee*»***^-®*"®"*” * " *  Комчоеис

С о с т а в :
С м ес» W *  ip n m W w -"

Ркпв* 1и->»мрш 
Миипм* iMcne 
Пцмимни ч м *  
.gurpaiw OoBHW

fle iBofcipcn г 
2npoAa«ai ' 
глроИее» '

T.vB0(nalj*/N.gonorrhoeae Комплекс

Смаеь дпя амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок по 20 МШ1

ООО «НПО ДНК-Текиопо™*”

П к а а р т  ж п е с т в а  М  Х Х Х Х Х  
Набор реагеито» ю  а н п а ю м  ДИК Ttichomona» vaginatii 

« Nciisena gononboeae метоаж ПЦР я режиме реального арсмеии 
(T.vtgintKs/N.gonoTThoeae Комплекс)

Фасокп S, пробирюс

Г а р и к :
;а г а  к ю т е а м н и * .  

Галан ав:

Ххлхлб-1М
ХХХЛрХХ’ ЯХ
X W -X X -X X *

Результат кмгтродя

..

Врмм v b u fy w m . 
е» S JPW 
• у е в р м м ш  
1В1ш м у а а ш ш )я 8 цобцасу

Дм л8ееря/вряп а 
• мимяомаы1ме ^о)вьк1Я

<Ь|«ф |«б стФ

■0 ш м  яею ш п 1 

Шт ЯФ M R f»M  1
1М чЩилмЩ̂ ( у м а  1

Трввавепфоиве мбве* y w  ucĵ mb i шляп ^
■mjia 1ф1пвгф трабверя ^  ттяперв)̂  *еу*№

» р с к ч ш  • iK i i uiin i l i i l j T p

Reat^lme Фасовка 8, пробирки
|Ю Т| XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ ^
*Срсж гоявоста в соотвяствии с требомшпи ТУ 21.2023-147-46482062-2023

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



Н абор  р еа ген тов  д л я  в ы я в лен и я
ДНК Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом ПЦР в режиме реального времени ( i .vagiHaiis/N.gonorrhoeae комолеис)

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс 
Фасовка S, пробирки

>днкшаологмя

Real-time
Ш К1-Р114-2М

хххххх-хх

хххх-хх-хх

2  хххх-хх-хх

V . - Т
СВ А

Т г с к т ш в  m q i m N» N W * ™
M U te c M  П Ц Р  • Р1Ш И -»  Р— П Ы « ГО  « в » » » " *
(Т вд--—̂  (luiiuilho— Ношяас I 

r.vao«alts/N.ffono«rtioeee Конппеас

■»ч — ая-|Ц|| |Ц||»'|
t тХтФ 

2 щШти тЖтг» т%9т

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

T.vaginalia/N.gonorrftoeae Комплекс 

с РМСЬ дпя •мплифиючии
эапвчатакек гдркфмием 

9 6  п р о б и р о к  п о  2 0  м я л

Фасовка S, пробирки

^  ^  у-*”® Bwtхххх-хх-хх J^\

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс 
Ф асовка U

Набор реагентов для вы явлен ия Д Н К  Trichomonas vaginalis и Neisseria gonorrhoeae методом П Ц Р в режиме реального времени (X.vaginaiis/'is.gonorrtioeae ком плекс)

^  HM-TUMilOrM

^  Rtal'time 
r̂R1-ri144JA/« 

ХХХХХХ.ХХ

ххкх-хх-хх 

^  хххх-хх-хх

. . г
т  А

-м«ов рМ1«-'0< и *  M 'ln t w a  UM>
’■ricwnet»» вяпвгтмы
«•Т 40И  ПЦР » PMPVHOfO «gpw »*
, T ge ^ r h o M *  P e w iw c '

T.vaainalif/N.gonwrho*** Комплакс

C*<rm
rupu ам )>«овмиМ4>н;
П Ц Р-в|«вр t •с аХ и р»  а ш  ю

<|>гволы ь»верам и inpoX upia’М н и

иомпа а нт»! дл»|«т аг»ч  e t мня>с И 'С  
ао HiMic гг X  rnaioaam  отаарано у х и а и а  
Помнараи тамтн мал i )dOr

^ R W - T fX H O M r iM  С Х Х )« Н П О Л Н К -Т с а н о л п г и 1»

П к н о р 1 к а ч * с 1Ш | М  Х Х Х Х Х  
Н аб о р  р с а ге и ю а  л и  вы валсина Л Н К  T richo m onas v ag inalis  

и  N eo isena gonorrhoeae м етолом  ТТда а  р еж и м е  реального времеин

Фасмк» '
Xicx»*’

Компомиты для хранамя от -18*С до -2ГС упакоааны оц)альио $ t Провсрш члауаши.,

V'

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс

С и а е *  д ля анплнф ивации 1 пробирка бОО м к г  
П Ц Р -в»Ф ар 1 пробирка вОО н кл
Пвпожитапвнв1й
«оггтрепвнмй 1>браэац 1 пробирка 1 3 0  м к г

А̂нк-шаюлогая
f^xxx
ijXXXX.XX-XX *22
Полимераза TexHoTaq MAX (1x30)

7 rinn»OTW»^#w?
к*1 «Навеет 4 * t Xî wiegOTiBWB* У меив * ч. ягот

емлчяфешян lieoCen .inou^BbUB* .,т2«С|Яв «eiefe^Ti ^  ' л рееоем
П' гшщллк 
Тч «Bofae UA«

ГЦ?-в»бч)

11олг>в.»*.ееыфа1 
■ourmn»*^ |» д 6 .о . .  \ - ' . К .  1

eteCM I/O а» и
rpKBcuê  ̂'

Трамортароикве мабо^я ремви1яя оеуыеетдаоот t  ттрзмш<1еАв^я 
елдкма «c«crorv триепорч и|м itKiKVirype е н ут^  териоооигейиерь. вввг»гтг»г«о«* >сж*»лм
■ у и ^ ч  «омпепот». чоаншш с соспя 
Д(н1)гс1епи тшмппрпр двмгнс ui&>^ ршоп 
lepwwDmietoepex г х. алсысмвагамм мм) •> 
ivpwoiDBtd*̂ от 2 *С я>25̂а'
До1Г)Сме1Ся iw cnofm iJKnuuie txuuueepm Тех 
•сеян »)шмм KpMcto траисвотп n ja  ш в е р е * ''

Мюоочеяне О Г К :«•от»пста>«г гре6о м а ц ^ '>
Д а п «ы м ч и  а к ш ^ а  uas>x«*u

' '  'lUBBM api :р.
'С р о к  го д и о с  и в  с о л ги е  « «

Ммая ^i  M'tvuia: .г ч,

Ц вет  к р ы ш ек  для  проб и р о к  не  я вля ет ся  ф ункционально  зн ачим ы м  и  м о ж ет  бы т ь изм енен  производит елем .
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Набор реагентов для
вы явлен ия Д Н К  Trichomonas vaginalis и Neisserh gonorrhoeae методом П Ц Р в режиме реального времени (T.vaginalis/N .gonorrhoeae Комплекс)

T.vaginalis/N.gonorrhoeae Комплекс
Фасовка U

Т

>м1-ЯЕ1Ияагп 

йм1-ипи 
хххмх-м

»«4»w ___
ичя»>»ПЦ»« и»"ч «и—м»"
|Т ||| ....... MiMBiti

T ,v « e li* « H W W .e e » » r f h o * e e  K e n n n * « e

е««пж
CMe.WMMWi>««k*> wyeei«u «0в им 
nu»-*rtw iiuBbiiatloeuM
ilM UM ieM iin i* „
ШП1ЯМЫВ4 е « м ч  1 «ровяваа 1М  MW

Гги|И11||1ПТ ■ "  т * '* " '*  •* “ ***Г 
м  М М М  » ‘С  уй м е м »» « я м ы я  -  ("■ »< > *
-Гк«и-ММ1 TmolWl MMMIXWr

ш — m »

И м п о т м ы  ffM xp iM M M  от -1 Г С  *о -2 ГС  у м ко м н ы  отдмьно $

Л

Л

T.vagmalls/N.gonorrtioeae Комплекс

С м в с к д л я  ■ ипп иф икеци и 1 проби рка вОО мал 
П Ц Р -б уф ар 1 пробирка в О О н кп
Попоямгапамый
кентропаны й о б рааац 1 проби рка 1 3 0  икл

^Д№ШНОПОПМ

f̂ XXX
i^XXXX-XX-XX -22'

Полимераза TexHoTaq M AX  (1x30)

ООО иДНК.Текнояогяя ТС»

Паспорт качества

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем^
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