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На медицинское изделие для диагностики ин витро 

«Набор реагентов для выявления генетических маркеров ДНК микобактерий 

туберкулезного комплекса (МБТК) и нетуберкулезных микобактерий 

(НТМБ), а также дифференциальной диагностики видов НТМБ методом 

полимеразной цепной реакции в реальном времени (ПЦР-РВ) 

«Амплитуб-НТМБ- дифференциация»

Маркировку медицинского изделия для диагностики ин витро (МИ 

ИВД) набора реагентов «Амплитуб-НТМБ-дифференциация» осуществляют в 

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

Этикетки отпечатывают при помощи УФ плоттер-каттера Mimaki 
UCJV300-160 с использованием графического редактора Adobe illustrator и 
оформляют в соответствии с рисунками 1 -5.

На этикетке компонентов набора «Реакционная смесь в стрипованных 
микропробирках, РС-Р НТМБ-Дифф» и «Реакционная смесь, содержащая 
положительные контрольные образцы ДНК МБТК и НТМБ в стрипованных 
микропробирках, ПКО-МБТК-НТМБ» указывают:

—  сокращенное название или логотип предприятия-изготовителя 
(«Синтол»);

—  сокращенное название набора реагентов;
—  полное и/или сокращенное название компонента;

—  объем компонента;



*

—  символ «Код партии» с указанием номера серии;

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

— символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу;

— символ «Температурный диапазон» с указанием условий хранения;
—  флуорофоры, используемые для детекции;
—  символ «IVD».

На этикетке компонента набора «Деионизированная вода, dd Н2О» 
указывают:

—  сокращенное название предприятия-изготовителя или логотип 
(«Синтол»);

—  сокращенное название набора реагентов;

—  сокращенное название компонента «dd Н2О»;
—  объем компонента;

—  символ «Код партии» с указанием номера серии;

—  символ «Номер по каталогу» с указанием номера по каталогу;

—  символ «Температурный диапазон» с указанием условий хранения;
—  надпись «Только для диагностики ин витро»;

Реагенты для проведения мультиплексной ПЦР-РВ «Амплитуб-НТМБ- 

дифференциация»:

@ СИНТОЛ ш  х ш х х

АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
Реакционная смесь в арипованных микропробирках

РС-Р НТМБ-Дифф
6 арипов по 4 микропробирки
FAM R6G R0X Cv5 Cv5.5

(ШПХХХХХХ gXXXXXX -20 т

Рисунок 1 -  Образец этикетки вакуумного пакета с Р С -Р  Н Т М Б -Д и ф ф  в 
стрипованных микропробирках
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АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
Реакционная смесь, содержащая положительные контрольные 
образцы ДНК МБТК и НТМБ, в стрипованных микропробирках

ПКО-МБТК-НТМБ
6 стрипов по 4 микропробирки
FAM R66 R0X Cv5 Cv5.5

flofixxxxxx SXXXXXX DM

Рисунок 2 -  Образец этикетки вакуумного пакета с ПКО МБТК-НТМБ в 
стрипованных микропробирках

®сиитол МХХШ Х

АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ

d d  Н ,0
Только для диагноаики ин витро

1,7 мл -25-сР"'̂  ШХХХХХХ
Рисунок 3 -  Образец этикетки пробирки с dd Н20

На этикетке набора реагентов указывают:

—  сокращенное название или логотип предприятия-изготовителя 
(«Синтол»);

—  символ «Изготовитель» и адрес предприятия-изготовителя;

—  полное и сокращенное названия набора реагентов;

—  состав набора;

—  символ «IVD»;
—  символ «Температурный диапазон» с указанием условий хранения;

—  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»;
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номер технических условии; 

номер и дату регистрационного удостоверения; 
флуорофоры, используемые для детекции; 

надпись «Для профессионального применения».
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АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
Набор реагентов для выявления генетических маркеров ДНК микобактерий т^еркулезного комплекса 
(МБТК) и нетуберкулезных микобактерий (НТМБ).а также дифференциальной диагностики видов НТМБ 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени (ПЦР*РВ) «Амплитуб-НТМБ-дифференциация»
Реакционная смесь в стрипованкых микропробирках, 
РС-РНТМБ-Дифф
Реакционная смесь, содержащая положительные контрольные
образцы ДНК МБТК и НТМБ в стрипованных микропробирках,
ПКО-МБТК-КТМБ
Деионизированная вода,с1(1 Н.О
Инструкция по применению
Паспорт качеава

0,005 мл
10 упаковок по 6 стрипов 

по 4 микропробирки

л ллг 2 упаковки по 6 стрипов 0,005 мл ’ .
по 4 микропроОирки

1.7 мл 2 пробирки 
1 штука 

1 штука

хххххх хххххх

FAM R6G ROX Cv5 Cv5.5
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ООО «НПФ Синтол»
а а а 1  Российская Федерация, 125499, г. Москва, Для профессионального применения
■ ■  Кронштадтский б-р. д. 59. корп.1,пом,1 ком.45/РМ 12-3 ТУ 21.20,23-005-97315483-2022

email: syntol@syntoLru www.syntoLru

Рисунок 4 -  Образец этикетки ПЭТ-МЭТ' дой-пак пакет реагентов для проведения 
мультиплексной ПЦР-РВ «Амплитуб- НТМБ-дифференциация»

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;
—  символа «Дата изготовления» с указанием даты изготовления (месяц, 

год);
—  символа «Использовать до» с указанием срока годности (месяц, год);
—  символа «Код партии» с указанием номера серии;

' П Э Т -М Э Т  - п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п о л и э ф и р н у ю  п л е н к у , м е т а л л и зи р о в а н н у ю  а л ю м и н и е в о й  п у д р о й , р а зм е р  
170 * 3 0 0 , Z ip P a c k , Р о сси я
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требования к условиям хранения и транспортирования
(манипуляционные знаки «Хрупкое, обращаться осторожно», «Беречь от
влаги» (ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014);
символа «Температурный диапазон»;

массы нетто потребительской упаковки;
массы нетто;
массы брутто.

© с и н т о л та хххххх

АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
Набор реагентов для выявления генетических маркеров ДНК 
микобактерий туберкулезного комплекса (МБТК) и 
нетуберкулезных микобактерий (НТМБ), а также 
дифференциальной диагностики видов НТМБ методом 
полимеразной цепной реакции в реальном времени (ПЦР-РВ) 
«Амплитуб-НТМБ-дифференциация»

Ш е д .

Масса нетто потребительской упаковки: XXX кг 
Масса нетто: XXX кг 
Масса брутто: XXX кг

LOT 1 ^  2  ]/-■ *« 
хххххх хххххх хххххх

ООО «НПФ Синтол»
I  Российская Федерация, 12S499,г.Москва.

Д А М  Кронштадтский 6-р,д. 39, корп. 1. пом.1 кон.43/РМ 12-3 
email: syntol@syntoLru vww.syntoLru

Рисунок 5 -  Образец этикетки транспортной тары МИ ИВД «Набор реагентов для 
выявления генетических маркеров ДНК микобактерий туберкулезного комплекса 
(МБТК) и нетуберкулезных микобактерий (НТМБ), а также дифференциальной 
диагностики видов НТМБ методом полимеразной цепной реакции в реальном 
времени (ПЦР-РВ) «Амплитуб-НТМБ- дифференциация»
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' 12И99 г Мхква профргсионз<‘'ьмого причрк?мив7.. Tôspf, 1 поиU3H45/PM12-5 ТУ21.2О23-ОО5-97315483-2022
,ц ....V '•(''toLfU РЗН



у  i



^ г . и н т о л ______________________  В Д хххххх

ТГтЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
В Л П I  ^  .м *вл ен -и  rw en f4«e«Mx маркеров ДНК ми«о6« п е [ » й  пгберкупеэиоге 

ни«ова1стррнй (НТМБХ а taw w  дифференциальной д иагнопищ  
««епной реакции ■  реальном аремени ^ Ц Р  РВ) кАнпянту6-НГМЬ-днф|Ь»р^**^^ 

-,няоааммм. иикрооробирка л п п ^ « .  10угш хж ж1ю 6о р ц Г ^ ^
0.005 мл п о 4 и « р о о р о ^ " *

положмта1ы »1е  контрольные ,

--------- --  0JX»»,

ikO " ^

ОДХКил 

1,7 мл

(Я 2 Ш ! Ш

«роортц̂  
Згчюбйрка

liinyiQ
iBrpQ

«*а( ХХ.ХХХХ 1!УШ %  QTj
>;■ : 'T i u - '-  .y ^ ;,M 9 U U  ДдагфвфеоивиальиогоПрижив**

Ty2U0iW»-J7JlMi-Ma

* [
=i r ‘
V

- г \- 
r-i: -.ч



л/ z

Г енеральный
ДИРЕКТОР 
К узубоб а в

к о п и я
В Е Р Н А



ООО вНГ» С|«итол»
Г\АСПОР Г КАЧЕСТВА «Ампга*туб>НТМБ • дифф̂рениикции» 

для »вм«ле**и« ген«т>)чес«пс мвряеро* ДНК «мкоба<л»оиА туб»р«ул«9»чхо
^"«тосгиви iMAo* ННАБ ««togoM полимеразной к|ялной рвмиии ■ раапяном времен (flUP*P8} 

#Аз<плиту6-КТХ1б«диффарчщ«а̂ з»*»
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АМПЛИТУБ-НТМБ-ДИФФЕРЕНЦИАЦИЯ
F̂aKUMOHHafl смесь, содержащая положительные контрольные 
образцы ДНК М6ТК и Н1>̂Б, в стрипованных никропробирках

ПКО-МБТК-НТМБ
6 Стрипов по 4  микропробирки
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