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«Набор для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения» предназначен для выделения и 
качественного определения нуклеиновой кислоты НК Хламидии трахоматис {Chlamydia 
trachomatis). Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitaliiim), Нейсерии гонорея 
{Neisseria gonorrhoeae), содержащейся в клиническом материале (мазок урогенитального 
тракта) человека (пациента), с подозрением на наличие инфекций, передаваемых половым 
путем, вне зависимости от формы и наличия манифестации заболевания методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени.

«Набор для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения» предназначен для использования 
совместно с «Анализатором «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель 
SLP.003», производства ООО «ЭВОТЭК -  МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, для прямой 
этиологической in vitro диагностики Хламидии трахоматис {Chlamydia trachomatis). 
Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitaliiim), Нейсерии гонорея {Neisseria 
gonorrhoeae).

Набор для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
{Chlamydia trachomatis), Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitalium), Нейсерии 
гонорея {Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 5 определений:

1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис {Chlamydia trachomatis). 
Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae) 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 5 шт.

2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 5 пробирок.
3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 

trachomatis), 1 шт. в составе:
3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 

trachomatis), 1 пробирка.
4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 

genitalium), 1 шт., в составе:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 

genitalinm), 1 пробирка. ,
5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 

шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 

пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:

НАИМЕНОВАНИЕ, СОСТАВ И КОМПЛЕКТНОСТЬ



7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, I экз.

Вариант исполнения 2. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis)^ Микоплазмы гениталиум (Mycoplasmagenitalium)^ Нейсерии 
гонорея (Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 50 определений:

1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis), 
Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae) 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 52 шт.

2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 50 пробирок.
3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис (Chlamydia 

trachomatis), 1 шт. в составе:
3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис (Chlamydia 

trachomatis), 1 пробирка.
4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma 

genitalium), 1 шт., в составе:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma 

genitalium), 1 пробирка.
5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae), 1 

шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae), 1 

пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

Вариант исполнения 3. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis). Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии 
гонорея (Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae), 100 определений:

1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis). 
Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae) 
в клиническом материале методол  ̂изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 102 шт.

2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 100 пробирок.
3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис (Chlamydia 

trachomatis), 1 шт. в составе:
3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис (Chlamydia 

trachomatis), 1 пробирка.
4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma



genitalium), 1 шт., в составе:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma 

genitalium), 1 пробирка.
5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae), 1 

шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae), 1 

пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, I экз.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Область применения изделия: Лабораторная медицина: клиническая лабораторная 
диагностика, медицинская микробиология, вирусология, бактериология. Только для
исследований in vitro.

Предназначенный пользователь: Медицинские работники медицинских
лабораторий, осуществляющие деятельность в области клинической лабораторной 
диагностики, медицинской микробиологии, бактериологии, вирусологии. Только для
профессионального использования.

Специфическое расстройство, состояние или факторы риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначен Набор: используется для 
диагностики инфекций, вызванных Хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis). 
Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae).

Тип анализируемого образца: мазок урогенитального тракта человека (пациента).
Целевой аналит: при совместном применении с медицинским изделием «Анализатор 

«LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» (РУ №РЗН 2023/19915) 
производства ООО «ЭВОТЭК -  МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, используется для
качественного обнаружения НК Хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis). Микоплазмы 
гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae).

Противопоказания к применению и ограничения метода
Противопоказаний к применению метода и его ограничению нет.
Набор реагентов по истечении срока годности применению не подлежит.
Не использовать набор реагентов, если нарушена внутренняя упаковка, или внешний вид 

реагента не соответствует описанию.
Набор реагентов, транспортированный или хранившийся с нарушением температурного 

режима, применению не подлежит.
Заключение о клиническом диагнозе не может быть основано только на результатах 

исследования с использованием данного МИ. В диагностических целях результаты должны 
использоваться в сочетании с другими данными: анамнезом, симптомами, общей клинической 
картиной.

Популяционные и демографические аспекты применения медицинского изделия:
Набор предназначен для исследования клинического материала (мазок урогенитального 
тракта) человека (пациента), с подозрением на наличие инфекций, передаваемых половым 
путем, вне зависимости от формы и наличия манифестации заболевания методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени.



Производитель:
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Россия, 422623, Республика Татарстан (Татарстан), м.р-н Лаишевский, с.п. 

Большекабанское, с. Большие Кабаны, ул. Выставочная, зд. 1А, помещ. 1000. 
e-mail: mail@evotech-mg.com 
Контактный номер телефона: +7 (843) 227 42 04.

Место производства:
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Россия, 422623, Республика Татарстан, муниципальный район Лаишевский, с.п. 

Большекабанское, с. Большие Кабаны, улица Выставочная, здание 1 А, помещение 1 ООО.
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Набор для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения

Вариант исполнения 1. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis). Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии 
гонорея (Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 5 определений.

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия с 
транспортной упаковкой:
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1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис {Chlamydia
trachomatis). Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitalhm), Нейсерии гонорея 
{Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в индивидуальной фольгированной упаковке, 5 шт.
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2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 5 пробирок.
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3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 
trachomatis), 1 шт. в составе:

3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, I пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 

trachomatis), 1 пробирка.

■I
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4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 
genitaliiim), 1 шт., в составе:

4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 

genitaliiim\ 1 пооби!
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5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 
шт. в составе:

5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 

пробирка.

19





6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт.в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.

II
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7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.
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Наборы для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения.

Вариант исполнения 2. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis)^ Микоплазмы гениталиум (Mycoplasma genitalium \ Нейсерии 
гонорея (Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 50 определений.

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия 
с транспортной упаковкой:

24



sz

•/

'ОСОТ V  Т ovtMDVc iit> « !e o ,o i« ^  опиуЛ
'ч к >9о>  e^^-nqvog *о ‘0O >ciM oqp>Vi4vog ' j ‘o  

•и н ю ев п и с л / -<»Hod n*5H^^>jnnnK^  
■wiodoioi гх1и\г1>̂ и:>0е г39ггТ' '̂ иоосу н ц  

*Э)1ИИОН31 MVdMW-)ieiOeG- о о о

*И)«И1ЭОШОИУ OJIfA UI KW ОЯЯУО! 
■ким»намис1и OJOH4VDHOMDC>e<|K}du MVV

■J Х Х Х Х 'Х Х ’ХХ  iO ХХХХХ/ХХХХ Hed SN Ad 
£ZOZ-0 9 CTC6 9 0 - I I 0 -E Z '0 Z 'lZ  A1

OIO9 - 0 W O -d l d a d  E Z O Z IIIO Z /E O  1 0 1

T T ^ Z O Z g I l'E Z O z O ^

 ̂ 'сж : I 'idr;< iaDy y ' /
•*T5*£ X c-ei ̂ vc<aoA*d iaox.c<f> z ' l

' '€ > e  I  '0 f c 9 - s 6 » ^ m ia L  О У  S k^  sA O tSH i»* t V  
M>f'П^»«ЛаЛк~|У«Г>ИИС1»Г гис>Луио»с V  

'D>dHqc<3U I  vw  9*0 4.:3o>wt* но -1Э вп1вд  в с н -о с к о э и  ‘ggs do6 .3D o  x “9 
e e n .o c o  в '.T i г 'T 'aEodgo  и»чн9УС<11но:< i* i«H«Tysic»vciio *9

•DXtf»«9 0 ck^ X

•(эс*эо-лс-иоб CHi&S9<aM) eedcH O . *vo©o.r^9H n a c D o q :  ^ г^ туоо .нс»  /1ч^9у©1л«:оух)у
•rrjcJngrxJU 1 v r t  9*Q ‘ч*эо>^1ж eo^^x^enoeg NJM^odcoclu ’g s s  скзЕ^сяз,} f ' j

SiDADOO fl ЧТ T
' |0 C « O U K J U C 6  D u e s s t e * 4 j  d S d O H O J  ’“•ЭЕСО 9 0  W|«H4V‘tX l.t4 D N  ИЯН*А/Э^#Ж СУУСу"5

•№кЗк«9 0 с1 . т
(..а^ |п яи оО  о.хлс|асоЛ1»ч1 n o c o d i jc  . ^ 1 ‘Гуо0.но> ^гч«*»у01лжо>х:»;. Z'V

o d M ^ o a u  j  v rt 9*0 я .э о 'у и ж  м э - х э в ш в д  « :H -o dE cx iu  gsg  бов^оо^ i “p
e 'i f' T
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1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис {Chlamydia
trachomatis). Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitaliim), Нейсерии гонорея 
{Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в индивидуальной фольгированной упаковке, 52 шт.

"'■‘ У  л

. . .  г:-.г^ч
v,v, i'- ■'
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LifePad

ПЦР-тбст Chiwnydia trachomatis, 
Mycoplasma panitaliiJm, NaiSMria 
gonorrhooaa
Тестовая иесета  дпа  аыяаламиа НК 
Х ла и и а а и  траяаматис (Chlam ydia 
trechem aif). М икоплцм ы  геиитапиум 
;М усор1а»па g «n ittiiu m ), найеерми 
гонорея (N elfteria  g onorrhoeat) а 
клииичаскем  м атериале м етодой 
ивотерм ичееиеа а м л ли ф и к а ц и  в 
ям дивидуаленов ф опьгироваииой 
упв«евке.1 шт""Т А

С;;£)202з .и  У  2024.11 [lo t] 03/201112023

ID #
^  ® ПРИ5С>Р ^

28



CTifS

< »



2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 50 пробирок.
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3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 
trachomatis), 1 шт. в составе:

3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 

trachomatis). I пробирка.
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4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 
genitalmm), 1 шт., в составе:

4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 

\enitalinm\ 1 пробирка.

с

34



35



5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 
шт. в составе:

5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae\ 1
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6. Отрицательный контрольный образец. 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 ni

38





7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, I экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

I

i
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Наборы для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ
21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполнения.

Вариант исполнения 3. Набор для выявления НК Хламидии трахоматис 
{Chlamydia trachomatis). Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitalium), Нейсерии 
гонорея {Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis. 
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 100 определений:

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия с 
транспортной упаковкой:

N
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у л й ц а  3 e tr o o t> -i  чЛ1. з д с 1»«й -с- 1 А . г о м о ш е ч и о  iC O C .

\Z. L
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О О О  « О Ю Т Э К - М И Р А Й  ш ю м и к с »  

-/X*# 43Э&23. с̂г 6̂к.исо кпорст  
роо4 Лаииюаач!

СП bc/MJE«oba»oc«. с. &ОШМ* 
*1Ы ю  ̂ fw u » BMCfCMÔ ^oii, 1 А, 

rv»»eu0-«« tOOO.

Для профессионольнсхо применения 
Ълько для In vitro диагностики

TFVVHCnOPTHAq УПАКОВКА

IVD
д

Наборы АЛЯ выявления инфекции, передокоемых половым

в режиме реального
в ворионтах исполнения: Ворионт исполмеимц»

Нобор АЛЯ выявления НК Хламидии трохомотис (Chbmydto trochomoHs], Микоплаэ! 
генитолиум (Mycopkisma oenitaBum). НеЙсерии гонорея (Neiitefki oorvorrboeoe) 
в клиническом иотериоле методом изотермической режиме

реального времени (Ш^^ест Ch‘
Mycoplasma оепЙоВит, Neisseria допол

\tioKOBKa Содержит:

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировка при

Восбруго

PV № РЗН Х Х Х Х /Ш  от Х Х .Х Х .Х Ш  г.

TV 21.20.23-011-06931260-2023.
2024.11

ООО «ЭВОТЭК-МИР. 

УПАКО

о м и к с -

Н о б о р ы  АЛЯ в м я  
п у т е м  в  к л и н и ч е с к о м  м а т е р  

в р е ж и м е  р е а л ь н о г о  *f

• “ КНобор АЛЯ я ы м А е и и я  ,
генигалиум (Mycopkssma ge 
• клиническом материале i

Контролер Nfi

о и и и

Миюимоэмк!

Дота упа<овк'

43
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1. Тестовая кассета для выявления НК Хламидии трахоматис {Chlamydia
trachomatis). Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея 
{Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом изотермической 
амплификации в индивидуальной фольгированной упаковке, 102 шт.

I

f
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2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 100 пробирок
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3. Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 
trachomatis), 1 шт. в составе:

3.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
3.2 Положительный контрольный образец Хламидии трахоматис {Chlamydia 

trachomatis), 1 пробирка.

52
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4. Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 
genitalium)^ 1 шт., в составе:

4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Положительный контрольный образец Микоплазмы гениталиум {Mycoplasma 

genitalium), 1 пробирка.

54
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5.Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), I шт в 
составе:

5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae), 1 

пробирка.

56





6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.

л г й : « ; '

i
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7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

60



в  данном документе прош ито и пронумеровано

Генераль «эвотэк-
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ОКПД 2 21.20.23.110

НОМ11КС» 
в Л.Н.

МАКЕТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор для выявления инфекций, передаваемых половым путем в клиническом материале ме­

тодом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.23-011- 

06931260-2023 в вариантах исполнения 

Редакция 3.

2023



Наборы для вы явления инфекций, передаваемых половым путем в 
клиническом материале методом изотермической амплиф икации в режиме 
реального времени по ТУ 21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполне­
ния.

Вариант исполнения 1. Набор для вы явления НК Хламидии трахоматис 
{Chlamydia trachomatis). М икоплазмы  гениталиум {Mycoplasma genitalium), 
Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале методом 
изотермической ам плиф икации в режиме реального времени (П Ц Р-тест 
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeae), 5 опреде­
лений.

Л

©
LifePad

Набор АЛЯ выяяления инфекции, передаваемых 
поАоеым путем в клиническом мотериоле методом 
изотермической амплификации в режиме реолвного 
врем ени по TV 2 1 .2 0 .2 3 -0 1 1 -0 6 9 3 1 2 6 0 -2 0 2 3  
в вориантах исполнения:
Вариант исполнения 1. Набор для выявления НК Хламидии 
тр а х о м а ти с  (C h la m y d ia  fra ch o m a tis ), М и коллазм ы  
гениталиум (M ycoplasm a genitalium), Нейсерии гонорея 
(N eisseria  g o n o rrh o e a e ) в клиническом  м ате р и а ле  
методом изотерм ической ам пли ф и кац ии  в режиме 
реального времени (ПЦР-тест Chlam ydra trachomalis. 
M y c o p la s m a  g e n ita liu m , N e is s e rio  g o n o rr h o e a e ],  
5 определений:

1, KOC*̂ e*n М» -K )С*/Д»л<а*м 'Cl îmyri«ri
ГИикгпАоамы ге*ч^алиут/ |M-/coclasrra gerro lcir'i ^в й с в р .ы  гсн ссе » INetssena
дгЯ’глЧкЧП»! I  КЛИ’И^ХХС1М ме;ГОДСЛч
в •:t<>At>r>vx:>soHHO' у'Х]».Об>е. Ь п.*..
2. ^ г т э с р  SSB. тэозосм-+зя becuaeiH c» »иллос“ь, 2  мл 5 пооЬирок.

1(УК!жи <a4tixx*,i.-*.i> ;збтк1яеи »лпа'а»м ш; |Cl#-nnv'i<i TciiTt’ix'xjIe;.,
1 ил, 6 составе.
5.1 ^ о 'в с р  SSB, гк?сзром*з» б о сш с! -о* *ид<ос'ь 0 .6  мл 1 полбирчо
,i,? У1А:>»Л«ЛЬ-НМ ::fx3lia«SII ХЛ19ЛГ/МЛ З ри илплис ;СНгг'ух1к}
1 "ро6.яж а,
4, ‘1оло*и-оАь-чи> ^о*«осА»-л»й o6f:>c»cu зсии’ОАузум [Mycoolcarnc raon’ali.m)
1 U T.R гоставо.
4.1 5а<гвор SS8. п ро эра -н с» Ь есш б т-ои  жиь<ос*ь. 0 .6  мл 1 псхАирко
4.2 "оАсжАШлЬ'Ы/ <o*roo'4,ibv .TiftrKjTmj МингспАшми if> v o A H v v  |Му-~/дпк1Иго j"-
I -TKfjHOttiT.
5.noAOJ*:H'e.W4w*i ко*рол»нни обс-аэе.. -е л г е р и и  r o c p e r  ;N.etisena g o n cm c e o e !
1 ii .e c o c K ie c
£.1 fVio-aop SSft. npoapo'.rtcss 6 е о ш е т-о « жиайоот., 0 .6  м л 1 прчзбирчд,
£.2 "aAox/reAb-eM < O H T » ^ b -w  обсаэеи НеА:есмм 'онорея (N esseio  g on otroe ae ).
1 Tx;6»pKtj,
6, Отрицотельныл кои-рольмии oftpoaeti. 1 u.-, в coc-'cee
6.1 SS6, noosexj-Hos бесивет-оя жт^ос’ъ 0 .6  м л 1 пс«эЬир<о,
7. 3KctiAva'wj4r><»Kj»AfXfW(rjf ч,*-* ^
7.1 Иис-ру1.*« ро тоимбменло, 1 з о ,,  S
7.2 <оа-коо р ух се ^ллво  псл'взовст-:;.*^. 1 эка.. ™
7,.̂  ot:tKif>i. I :ж;», ^5

7" Cl)
#■ ж

А  А
IVD

[^ 2 0 2 3 .1 1  У  2024,11

LO T 03/101112023 REF LP-CMG-5IC

ТУ 21,20,23-011-06931260-2023
PV № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XX.XXXX г.
Д ля п р о ф е с с и о н а л ь н о го  прим енения.
Только для in vitro ди а гно сти ки .

■  ООО -ЭВОТЭКгМИРАЙ ГЕНОМИКС-
■ Н  PC'CCHJ 422623 . »ccnyf.iMkc Ь 'о р с т с ы . 

му*111иг-ал>н^и раи->- /'I'JHL-cecxnn.
С.Г. boAbLj^abaMO<ue с. Ею/-ьи.ие К«дО«>ь, 
yw'Lia Зес'ОбС»-' оя. 1 К гомеил?-'»*с iDCC.

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
Лист
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nUP^'vc! СЬогг'усАа 
ger/tahun. Naissefio допог>Ьсеае

Uf( Pad прозраннсм бесцветная
жидкость, 2 М А ,  5 пробирок.

С З  2023.11 и  2024.11 [L 0 f l03/101112023

Для гроОесс:ионсзА.иою ю.п«*нени». 
Тол*<с АЛ* п  Vf№ АкЧГ-ОГГИЛ-Ь Ж

О О О  . Э Ь О Т Э К - М И К А Й  шюмикс
4??6<3 »»сгу<1«мга То*

W-*4X К1«.»м!| uurtj»- .\ак^Рвлл1
с.г. аа^.)ечобЧ'0 .!>? с. Ьоаы1.и? <ciC*jte.
У*Ч\Ю 5»СТ0Ь.'М^>1 )А'‘н / в  .  А. rr,Si-^»iLA-*'* 11КТ),

Г т
^30’

• А о ж и т е л ь н ы й  контрольный образец 
амидии грохомотис (Chlomydra 
ichomotit),

j  А  [lot] 03/101112025
id  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС*

■ .п-т-^*-СпктпуЛот1“
Че54вго

Положительный к 
Ха 
Ггос

„P-t&r- Сп[э'т>усИа tw ''opo lis . МусэсЕзьтю 
o e n " : i L i ^  Ч е - м е г о  g c i r o r h o e o e  
Положительный контрольный обро 
Ми1̂ огма)мы генитолиум (M y c o f«  
genrtalium).

эец
$ma

J  А  [lOtI 03/101112023
id  О ОО  «ЭВОТЭК^МИРАЙ ГЕНОМИКС-

1. iP-T^- CnltrrtycMn iw.^oprms. fAv'rxJobThi 
J ltt. \& ssero gorcrhoeoe 

Положительный контролдный образец 
Нейсерии гонорея (Neisseria 
gonorrhoeae).

•J  A  [1 ^ 0 3 /1 0 1 1 1 2 0 2 3
•ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС>

Cnkmydkj roc'vjpolis. f/ycotWna 
gen^iim 4es&ero gororroeoe
Раствор SSB, прозронноя бесцветная 
жидкость. 2 мл.

:j  Д  [lot] 03/101112023
id  О ОО  «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС-

П^П-тос* CnbTvydia Kic^q'^xm. K*yv:tcJt4avTw:i 
9sn*4 crr, '^ssero gororb&eoe 
Роствор SSB, проэрочноя бесцветная 
жидкость, 0,6 мл.

'* А  |LQT| 03/101112023
id  О ОО  -ЭВОТЭК^ИРАЙ ГЕНОМИКС>

Изм. Лист N9 докум. Подпись Дата

Лист
ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023



nuP-тесг CNamydKi nocbomcris. 
M ycopta.vno gcntalnjm Ncisscrio 
gononhoeoe

KOCC9TO AM Xrf— a a iw  HK
Ф

LifePad
m  A

2023.11 2024.11 [lot] 03/101112023

ID #  _________________

Хаомнаии факомотис (Ch|omy<ia 
IroehonyitM). МикопАоэмм г«»«поА».ум 
(Mycopbtma 9 *nitcAum) И*Ас«рм« 
гонорм (Н*нз«яа gonorrhopM) • 
кАиничфском иатфриОА* методом 
изотермической ампАификоии • 
иидиеидуольной фоАдтироюииой 
утккоеке. 1 ия,

ПРОВЕРОЧНАЯ ЛИНИЯ УСТАНОВКИ В ПРИБОР

©
LifePad

nUP-recr СЫ атудкз froc.+iomofts, 
Mycoptosma genitctium. \e .« e rio  
gonontioeae
TecToecn Kocceta дл» еыяеления НК 
Хламидии трахоматис (Chlomydta 
tTochomotis) МикопАозмы генитолиум 
[Mycopfcsma gerwlolium), Нейсерии 
гонорея (Neiuerio gonorrfоеое) я 
клиническом материале методом 
изотермической амплификоци я 
индияидуальной фолегироеанной 
упокоеке. 1 шт.

^  |L0T| 03/101112023

H I  2023.11 й  2024.11

М я  профессионального применения. 
Только для in vitro диагностики.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»
Россия, 422 62 3. Р е с п уб лж а  Татарстан. 

ч'V^ниll/naл^иый о о йо н Лаиш еес«ий, 

с .п , boA».jGKa6oHCKOG. с .  Большие Koboiei. 

улиио Вьстовснкзя, здание 1 А, поч ю и ен ие  1000.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»

УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ
Набор для выявления инфекции, передаваемых половым 

путем в клиническом материале методом изотермической амплификации 
в режиме реального времени по ТУ 21.20,23-011-06931260-2023 

в вариантах исполнения: Вариант исполнения 1.
Набор для выявления НК Хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis), Микоплазмы 

гениталиум (Mycoplasma genitalium), Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae) 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma genitalium. Neisseria gonorrhoeae), 5 определений:

Ш Т.

К о н т р о л е р  N o /  У п а к о в щ и к  N o

Л р т а  у п а к о в к и :  . .

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023
Лист
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ООО «ЭСОТЭЫИИРЛЙ ГЕНОМИКО
Л22Ь21. Русг>бАй»д TotO|xi->* 

fXiHOH Лем .leeart*.

C.'1. bOAbJWOSn-OrtX! с. Ьо»ши« 
Yxsba-ы >14410 Вь>;'авоизг uowe 1 К 
•K»Mjmami*4 1?0С.

Для профессиомольмого приг/еночия 
Только для in vitro диагностики

TFV>HCnOPTHA9 УПАКОВКА

IVD

Нобор для выявления инфек14ии, передовоемых половым 
путем в клиническом материале методом изотермической амплификации 

в режиме реального времени по iV  21,20.23-011«06931260-2023 
в вариантах исполнения: Вариант исполнвния 1.

Набор для выявления НК Хламидии трахоматис (Chlamydia frachomatit). Микоплазмы 
генитоАиум (Mycoplotma genitalium), Нейсерии гонорея (Neiuena gonorrhoeoe) 
в клиническом мотериалв методом изотермическом амплификации в режиме 

реального времени (ПиР^ест Chkimydio trachc^otii.
Mycopotmo депИсбит, Nei$«ena догчмгНоеое), 5 определений:

¥ 1

\ -о

Упокоеко содержит шт.

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировка при температуре от + 2 Х  до -t-30

Зес брутто: кг, Зес непо кг, IVacca непо псгребкпельсхок> уто<ов«:и:_ кг,

PV № РЗН ХХХХ/ХХХ от XX.XX.XXXX г. 

TV 21.20.25-011-06931260-2023.
L O T 03/101112023 1 ^ 2 0 2 3 .1 1  2  2024.11

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

Лист
ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023 6



Наборы для вы явления инфекций, передаваемых половым путем в 
клиническом материале методом изотермической амплиф икации в режиме 
реального времени по ТУ 21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполне­
ния.

В ариант исполнения 2. Набор для вы явления НК Хламидии трахом а­
тис {Chlamydia trachomatis). М икоплазмы  гениталиум {Mycoplasma 
genitalium), Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae) в клиническом м атери­
але методом изотермической амплиф икации в режиме реального времени 
(ПЦР-тест Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisseria 
gonorrhoeae), 50 определений.

■I

Н а б о р  АЛЯ яы явле ни я и н ф е к ц и и , п е р е д а в а е м ы х  
половы м  путем  в к ли н и ч е ск о м  м а те р и а л е  м ето дом

е

LifePad

i p e M e i
в в а р и а н та х  и сп о лн е н и я ;
Вариант исполнения 2. Н абор для выявления НК Хламидии 
тр а х о м а ти с  (C h la m y d ia  Ira c h o m a tis ), М и коплазм ы  
генито/Ц4ум (M ycoplasm a genHolium), Нейсерии гонорея 
(N e isse n a  g o n o rrh o e a e ) в кли н и че ско м  м а те р и а ле  
м етодом  и зотерм ической а м п ли ф и к а ц и и  в реж им е 
реального времени Ш Ц Р-тест C h la m yd ia  trochomatis, 
K ^ c o p lo s m o  g e n iro liu m , N e is s e ria  g o n o r r h o e a e ),  
SO определений:

1, TeoHjaae tc jc c e 'o  д ля  аыяв/.ыиия и <  'р о д и и л л и -- |С-|(иг'1у4<а т о с Ь с г к У г )
Ми«ии.*лза*Л1 о*зигилиум [к,^ус-ч.4а5гг>:1 g o '-il-JL .'T '), Н о и с и р и и  10*-оооя [N oeso-lci 
д с л з л Ь с ч ю о ] э ow*-tH40t>;ov м о 'о д с м  ,'ЗС>теоы/чесхс%' о м п л и ф и ю х .и г ’
S Фого.ги1>«за.->в-ои yro<;*iFi«T,. £ 2  - т .
2 , Рг к п ь -jo  SSR. 'п о э р а — ^гн Ь е п .ч в т -«д 5  х ^ л к о с ть . ? v a  5 0  rr>rrf4 ipo «,

Ис.Аож^'теллнвй <»-'Т'^>ль-1вйо6р>язе1, Хлаг.Ь4ЛИ** трлхо ги о ти г (C H c m y d in  trcx;h:y^<M»i,|.
I и я , в с о п а в б ;
3.1 PucTBo o S S 3 ,1Ю оз|>а->-ля ^ -е с д а е ж л я  Х/'дхосм». U .6  м л  1 ч р о б и ь л 'о
3.2  П о .% ;.'х и к л н ы и  о О р о з с и  Х/.амядии 'txjxoM a-M C  ( C ‘ ’b n y d r j  •’o 'z iK . 'T o 'i ]
i  п р о б и о к о ,
4 . П о А о ж / тс л »  1в й  x c ffp c A b  1в и о Ъ р а з о 1_ М | « с л л а з м к  г о  1ла<*иум дс-''Пп1».*гч,.
1 1Л, ВСПСТПв©'
4.1 Р о гтв о о  SS8. т о з р о -н с м  ^ .т т л ^ . - у к п  ж-^-ллость. 0 ,6  м л  1 ч р с б и р ю .
4.2 ПолохишАьмыи к:>Ч’рс̂ лы-ыи cj6po3et, М ло uvisr*; le*̂ .̂ âлиYV (M>K:op|:,-vno g4iniiti| jm’
.  иргибиико,
5.ГЪ,лохигйл«1ыи <01-П1*ол1.чь.и .’О сю зои  • ЮкАсории гс»< ж хл д о г о г н > о о о 1  
■- u t .  Б с о с та в е
£.1 P r»m «v^ SSS. п о г .а | » ы е  ‘х=сиво-нги ж.'лкост^. 0 .6  м л 1 пробиохо
£ .7  П о л о х и те л и + л ^  >сг>гр<лльныи о б р о з в и  'о н о р е *  (N e lsse ro  g o n r jr -fo e o e ;.
1 пробиокс,
£ . О ю А х з 'а 'ь н ы й  соьгоолвныи о ^ о з е д .  I х ь  ■ со сто& и
6.1 P a c iB o o  5SS. t о о з р о -K W  б о с ш е  ж л ч  Жг-а к о с и ». 0 .6  м л  1 ч р с б г о г а
7 , ЭксгАуатс>иис»1»а]( тоиия; Н 1 ^ |
7.1 И мсрутди» ПС ripviV4MOMH*.>. 1 ОсД.:
7 .2  KociTKoe pv«oBOA-n>r.' -ю л*завсгоА>, .
7.-5 r ir jc n o p i. 1 лгз .

X  ^  D J  А  А
ф :  #■ К  ®
(^ 2 0 2 3 .1 1  Й 2024.11

LO T 03/201112023 REF 1Р-С1ИЭ-501С

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
PV № РЗН ХХХУ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХХ г.
Д ля  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  при м енени я.
Только для in vifro диогностики.

О О О  -ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС-
^х;г.ив. 422Л2-3, Рнгг 1у*1ли»ссз 1а'о^х:чзн,
муни1чИ“а.л&ный |Х1Ис:> * Лаии-овский
Cl , ^lA^.iyktificiHChofe. TiOAb 1ик КЫдзнм.
y . v a o  Bb*rTaii<>4t-<:i5», з д о ч и с  L А . т о м с т с м и с  Ю Х ' .

J

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
Лист



CS ' Cr»'jJTydc toctwois V^fCopbsTo
< »/• lM*W»«1.iy.riC<*KWE-

I ПоАОиттеАьный «01«гроАьный o6p<t>eu
LJf< P a a  xaomma» »  трохошлмс (C h l t i n -^  

Irocbomaht),
, •С»ЭТ»'!С- SH npijp«>|.«» U-- . IM' n* ЖЛУк-ЛГЦ 

D6 . ipvC*v*Q
7. 'ascMW&UM' px> Tc«Mt<wi> :£paxL Хлзыммь'
рЛ10МГЛ<М' 1

H]2023.Jl ^^2024.11 [lo fl08/201112025
г»»» x«4*ccK>Ki***Tir рл»-емл 

ЛИСГ-7СЛЧЛ .v,® Ж 
йгьюм»;. ^  [Jj] A'crra* 4;T«7J

u  .W .> .o a 6 » € > »  LUlS J
I * t*w*UM> . 'fVV 4 '

\**''»tc»CS'iTrjc(icroi:»4>Tats. Wyr̂ ipteTo 
ПОАОЖИ1«АММЙ «ОНТР*I i t ,  DrtA  >ЮА0ЖИ1«АМ М Й к о н т р о л ь н ы й  o 6 p Q l« U  

Lirr r a a  МмпК1Аа1ЫЫ roHtnoMtyw (Mycoplcama 
9«nitdiwm).

0  6  W . -  I p ? 6 k p » C l
'олли^с/ы^ю ::4paxij

r*]2033.n ^2024.11 [LOTl03/20m2023

‘ОЧвОАЗДИу̂ ОЛ̂КГ̂ аПЛЬЧ ^
ооа«э«огж-|уммйпмо*МЕС> ГХ ?1 Щ К

дг>»г1.р«!̂ «̂̂ '£пх<\»
•nwv«n».<Mi ажм [TOBl V
V.b*»k «•iT'r*rtr>» r, I I I

Iw. J*.-*» 1 Л iilwvaeM* .30Ck '"

Ж> \t^«-:?4jm,<ao»oTvmiu ,Vycv:okajrv2
У>ЛУЛ j-r. Seiiyfnj ак»'к-«А:ч»эе

.1 п П п  г1 Положитольный кенгрольныи оброаои 
' ' « т а о  нейсорин roHopol (l^bseria 

gonormoMO).
I, »Г»':И»Ж u4; !.*••. »*•'' ' I* rutV̂ '.C’K
0.4 %Ui '. rp-.-^pco
J, 'OACaiVnVU-b̂  Ю ÔfSOML 4M>C«p>V ‘CI-CICO*

С32023.11 ;^2024.П [LOf]03/20UiaO23
,V* тооф«о«сма**нсго рли--гн-и1 . '1^'

^  ооо.мот^омлмйгыомтс. ^  ГХ*1 А к*nc9* Пкэт̂ мю'sraaeo'

0*эпуЬэ ftjcroTo^s M'osoaino 
. SWuArtr)

Lif<  P a d  Отрицотольмый контрольный 
оброаои.

1, S^. r|V;Jp>4-aV CM'-t И х<<̂ Ж*к
О  4  1 r p c ^ p t a

сЗ гоаз.и  «^2024.11 [^03/201112023

, v ,®  к  
:. т  i:a A

I ”-

,w -K!otecf*o«i***«:40 fWHevHwt, 
04«D Д/П rt vtc

000 «ЭЮТЗКЛММИ nHOWMC

Vi>-nj« «м «Я kxa*̂
,Л4Ж> W: жеч’Э 1 * .ТГа

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
Лист

S



е
Li6 Pad

niif^'OCi C^iomyda Wyc-̂ jiVaarr̂ y
genffoAum. Nefsseea ganortyz'eae 
PacTiop SSB, прозрачная бесцветная 
жидкость. 2 мл, 50 пробирок.

2023,11 и 2024,11 [lOT]03/201112025

Для rTX>OeccvoHcwu*+ofo гоимеьенл?,
Toz-bKC М« rt Viro ДИСГ-ССТИк1Л

^  О О О  -ЭВОТЭК-МИРАЙ Г1МОМИКС»
*iDcrnt. 4?36?2. * вс яуЬ 4«а  Т с ж »:: '»* . 
wv-л л  iu**~ui райл<
С.г, *К>Ь...е*обо-<*сС*9 С, bOA»U:*>e <а6аь. 
yiV03 &*C-TOeOHK» i A lUX,

Л -®  к
T  OJ

IVD
. r

Ф

LifePad
□a A

crO

ЛЦР-'егг CN’on-iyc»3 писпслчзРз 
.W ycoptttnrio  gaff^iMurr,. Na*ss&(a 
ytA'vWvwxK?

I b c t o M i  « K c v t a  A M  k b M A M M  H K  
Х л а м й А 1*« «  r p o K O w o T M C  ( C h l a m y o - a  
I r o c h o f n o i l j .  М И К О П А 9 М Ы  r#W«TQ«rlVM 
{Mvcoobvna gwi«<4«T), Не*с«ми 
*очор*я (Heiiseria д о п о ч Н о м » ) a 
« Л » * Ч И Ч < н ;к О М  Ь О - » р И О Л «  M V I O A O M  
«оо-АрмичАСНоЯ аиГА иф икаии  а 
Л Ч А И А И А У О Л А Н О ) »  ф О А А Т И р О А а И М О Й  
уПаКОАКА 1 шт.

2023,11 Ы 2024.11 L O T  03/201112023

ID #
■ЮВ1РОЧНЛЯ V C IA JtO F -K H В ' -М ЬО В

©
LifePad

«'■JU^^recT C h 'c m y d o  fradiorna?.‘s, 

Myrapfasma ger^ilnjrr. N&ss&na 
до'Х 'Ф оеое
Тестовая коссето лля ш млемия hK 
ХламиАИи трахомотис (Chlam ydia  
ЬосЬопсЯ»), Мжшглаэмы грниюлиуи 
{M ycoplaim a g en ih ^jm ). Н«Асер«*« 
гонорея (NeiSAorio gonofrhoeool в 
клиническом м отериоле методом 
ию терм им ескоя ом п ли ф и го и и  •
ИНДИАИАУОААНОЙ фоЛАГИрОВОНМОЙ 
угоКОВКА 1 шт.

2'' г #

®  ж

i IVD

LOT 03/201112023

2023.11 а  2024,11

Д л я  I i p c K ^ e c c H o -O A b -o  о  
Ъ л ь х о  д л я  in vrtro /иЛОГГЮСТИК!*.

О О О  «ЭВ О ТЭ К М И Р АЙ  ГЕНОМ ИКС»
^ с и я .  ■422625, Респуб/.икоТсгарС 'сп- 

vvH H  .и п о л а Чь и  р а й о н  / ю и ш е е о ^ й  

С.П. 5глЛ1>ше*оЬс4мсчс>е, с . Болыьис- <п£>с1нь. 

улииа В ь с о е о -ю я  а д а -и с  1 А . nofrtw uciw c 1 0 Х .

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

Лист
ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023 в



О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМ ИКС»

УПАКОВОЧНЫ Й Л И С Т
Н а б о р  для выявления и нф е к 1̂ и ,  передаваем ы х половым 

путем в клиническом м атериале методом изотермической ам плиф икации 
'  в режиме р е ально го  в^^м ени  по Т У  2 1 .2 0 .2 3 ^1 1 -0 6 9 3 1 2 6 0 -2 0 2 3  

в вариантох исполнения: Вариант исполнения 2.
Набор для выявления НК Хломидии грахомагис (Chlamydta trochomatis), Микоплазмы 

генитолиум (Mycoplasma genitcdum), Н ейсертт гонорея (Neisseria gonorrhoeae) 
в клиническом материоле методом изотермическом амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Chlomydia trachomoHs,
Mycop|osn>a genrtalium, Neisseria gor>orrhoeae). 50 определений:

ШТ.

Контролер  No / У ю ко в ш и к  No

Д о 'о  упаковки:

ООО -Э10ТЭК41ИМЙ пномикс*
Рсссл 4?г<*25. Pcc-vSahko кттсрсто' 
i/y-w pcvo'i Лгм -ifcectiv
IV. br.«t.J№i6o»:«>y с,Ьо**ит 
ГаЬон». y.4iKjR<»c'nec‘4-Ke 1 Л
1К»«Ш»Мк*С i"fC.

Для npoфeccиo^^Qлыюro применения 
Ьлько для in vTro диагностики

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА

IVD

А
Нобор для выявления инфекции, передаваемых половым 

п/гем в клиническом материале методом изотермической омплифи! 
в режиме реального времени п о п Г  2 1 .2 0 .2 ^ ll^ 6 9 3 1 2 6 0 > 2 0 2 3

икации

в вариантах исполнения 
Набор для выявления НК Хломидии грахомагис

: Варионт исполнения 2. 
тис (Chlamydia trachcmorit), Микоплазмы 

(NetMeno gonorrhoeoe) 
плификоиии в режиме 

trachomotij,
Mycoplasma genrtcBum, Нёпзегю gonorrhoeae}, 50 определенийг

генитолиум (Mycoplotma ge«i1a|ium), Нейсерии гонсюея (Неше 
■ клиническом материале методом изотермической омплифи* 

реального времени (ПЦДиест Cblamydia trachomc

* 4
щт

т !

Vna<06K0 содержит шт,

ВНИМАНИЕ; хранение и транспортировка при темперотуре от + 2 Х  до +30

1 ^ 3 0 -

2-*-4

Зес брутто: кг, Зес мепо кг, Гросса нетто потребительской упаковки: <г,

PV № РЗН ХХХХ/ХХХ от ХХХХ.ХХХХ г. 

TV 21.20.23-011-06931260-2023.
L O T 03/201112023 ^ 1 2 0 2 3 .1 1  2 2024.11

V ____ у

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023
Лист

ю



Наборы для вы явления инфекций, передаваемых половым путем в 
клиническом материале методом изотермической ам плиф икации в режиме 
реального времени по ТУ 21.20.23-011-06931260-2023 в вариантах исполне­
ния.

Вариант исполнения 9. Набор для вы явления НК Хламидии трахома- 
тис {Chlamydia trachomatis). М икоплазмы  гениталиум {Mycoplasma 
genitalium), Нейсерии гонорея {Neisseria gonorrhoeae) в клиническом м атери­
але методом изотермической амплиф икации в режиме реального времени 
(ПЦР-тест Chlamydia trachomatis, Mycoplasma genitalium, Neisseria 
gonorrhoeae), 100 определений.

§

с

LifePad

ге м  I  клиническом м отериоле методом
Н а б о р  А^к KMKiAeHMH и нф е кц и и, передавоем ы х 
п о л о в ы м  п у т е м  в  КЛИН!
иэотермичес! ‘ 
в р е м е н и  п о  
в вариантох исполнения:
Вариант исполнения S. Набор для выявления НК Хломидии 
грахом огис (C h la m yd ia  Frochomatis), Микоплазмы 
гениталиум (M y c ^ a s m a  genitalium), Нейсерии гонорея 
(Neisseria gonorrhoeae) в клиническом материале
методом изотермической амплификации в режиме 

А Ш 1^пест Chlomydra rrachomotis, 
ifalium , N eisseria g o n o rrh o e o e ),Беольного времени 

ly c o p la s m o  gen 
1СЮ определений:

. « Tec’Ottue n o c c « 'a  ДЛЧ выявле-ия H< •pcjrjv*o*S’C |C * Ju r-v d o  TachcrrxTsj
Ми<с.н1лоз»А1 О'Я'тоАЛум iV yc tdusm u  ►члггсри»» ioi<XJO* piroesc-'lo
go-OftKX;ae) e wnoc^c-v м и гс с к у л  ми »'3c-'I<.'DW40C«.C4' омплисС*1<аи1к 
9 »11ч1ИВИйуОЛЬч|>' | )̂О/.ЬГИО03Э-'»'0Й yroW5W0. 102 JT.
7. Г-оп,г>о SSR, f>03f>r>-'n« fier.i дт-«т* жимгг'..-ni. ? мл 1X  трс|6игх1»..
'i, П о л о ж .'т ь л ^ и  оч 'р -удк -и йс б р азе з.Х ло м ^'А И и  тродомо^ис (С т (о г ’у Ь «  trocbs'^xes;.
; и л .н гс -с то в о
3.1 Patnaoo SS3. 0 ,6  гл\ I  чробиж о.
3.2 JC 'lu n > -J -u  -<>:1о п г ч г а 1
1 прсбиокс.
4. ПОЛОЖ.'ТОА*. 1ьИ ^о гроль оЬрОЗСЧ. ГИиггПЛОЗМь ГС- l/T<V-*yW AVoCxiciyrc ge^ltnjbr-i,,
■. 1..1. R сосана
4.1 tb c T iG o  SSS. ro D s p o -'-o *  5 « c i e e x e  ж/л>схгг*. 0 .6  м л I трсбиос<^.

ГЬлож и’е ли ы и  аброэс.ч, 1лазм1.  г ч н л ю л л у у  {М у=оцк>утю  g e re a lлгп;,
. !1р о 6 иока,
SJ^'k-vuxHTo.wew <о> ю о л ы ь л  иЧххклл: •'итт.-срик fcx-ooun [4u«440 !u у о г-о  'чоисх:!

1 u i . t  составе
5.1 P o m o o  SSn. Р о о з р о х »  5octec*K.Ti ж .'й х о с т», 0 .6  м л I прс.бипко
Ь,7 Псможительныи дснтрюлны и o 6 f x i3 « ,  нгтигэпии 'омортН! [Neisser.-: i3r/inr+ -osae;.
; п р г ^ о х с ,
6 .  О п > 414СГбл*ныл кс»-1сюлвньй э б о а з е .1 1 ^.t, в сэс тш ш
6.1 SS3. 1 с э з р а > '-< »  б с с и ю х л  ж/длост». 0 .6  м л 1 ipyGnuwa.
7. ЭКСГЛУПЮ1ДГ>«>ЙЭ$ лсжумс'-тиция
7.1 И псруко и т по пр<^1ЛС'»о**»'3, 1 6*3.:
7.2 KooTvcc р у ч '»С А ’~*9Г’ ■>с>л>згеа'с.л« 1 :>*з.:
7.3 Пос.пост. I экз.

Т  Ж. \3i А  А
■f Ж ®

(^2 0 2 3 ,1 1  ^  2024.11

LOT ОЗ/ЗОП12023 REF LP-CMG-100IC = g '

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
PV № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XX.XXJCXXX г.
Для проф ессионального применения.
Только для п  virro диагностики.

О О О  «Э В О ТЭ К -М И Р А Й  ГЕН О М И К С -
^ с и я ,  ^22б2-’|. РеспуЪлика Тсгорстан, 

лгу1ы.,и‘ алы ш  р'Зио-* Лаиилвск/и
Cl ■ înillî iKr?f>4)HC»-r>e. с, HtliNfc 1Ив <С|вс1НЫ,
уллао &ыставоч'<», здо-мо 1 А. помсщ сгмс 10Э0,

В |

У

Изм. Лист N9 докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023
Лист

н
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C*nar*'yiAci »«ochcvr.y»‘j. Mycop'osc^:; 
genta^um, Me»sie<?o goncrroeoe 

L ife  P a d  SSB, прозрачнся бесцветная
жиАкоств, 2 мл, 50 г^обирок.

d  2023.11 и 2024,11 [lOT]03/301112023

Л^я fpooecciflOHOAsHCXc • iDHM̂ neHi'P. 
l o ^ c  Â « r\ VITO АИКТ-СОТИ»:!̂

О О О  -^ОТЭК-М ИЭА1Й ГЬ40МИКС>
*ж-ия. Л77671 *ecry*vtKa T irc rx ro -.

1Я1Л.Ч-
с.г, b'j^e. •€*«ofxi“C«c»e

i»CTn®!>Hn* 1 \  Г(ПЧ11йиД»-*«й IDl̂ j

Л -® к
T  an A

[ Ш ]

T . V. ir« '
c iin -J '.r r .  Ntessero

. KVorlnb'Tra 

образецПоложительный контрольный обра 
ХламиАИи трахоматис (Cn|amya>a 
rracKonootis].

J A lLOTl 03/301112025
ШЛ О ОО  «ЭаОТЭК-МИРАЙ г е н о м и к с >

. h*yc ochi-va 
<юе

Cnla'T'/dki Kjc^opoie 
ocfivicm  Ncjsoro gcfrorrcoo 
Положительньм контрольный образец 
Ми1̂ огмазмы гениталиум (Mycoplasma 
genrtalium).

А  |LOT| 03/301112023
О ОО  «ЭВОТЭК4ИИРАЙ ГЕНОМИКС»

п ,Р“Т^* Cn|rrr^^cttaiv>r.''opons, К^*гч*4я5.ттп 
g«n*<Jurr. V i-s se ro  догогт»сеоб
Положительный котрольный образец 
Нейсерии гонорея (Neisseria 
gonormoeoe).

: j  А  [lot] 03/301112023
ШЛ О О О  «ЭеОТЭК-МИРАЙ г е н о м и к с »

CnkrT^dlu bJC''opaftt. Ь*уссн.4иь’ш  
o e n r f im  'Hessera д о гс гЬ о е о е

Раствор SS5, прозрочноя бесцветная 
жидкость. 2 мл.

J Д  [lOtI 03/301112023
О ОО  «ЭвОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС^

_Г т̂<̂уг C*^b'Tyiji(.jtTxr‘t;jpcfla. Myt:;c4;4cis.‘Tii:i 
gen'CBLTT, Ч е  ssero  gororKr<gos 
Роствор SSB, прозрочноя бесцаетноя 
жидкость, 0,6 мл.

V А  [LOT) 03/301112023
О ОО  «ЭВОТЭК<МИРАЙ ГЕНОМИКС-

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
Лист
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LifePad
ca A

H I  2023.11 Ц  2024.11 03 /3 0 1 112023

nuP-T&cr C N o m ^ ia  trochomaits. 
Myc-ofJasmo gf^woiium. Л/оззояо 
gonorrhoeae
ТестоАОЯ коссета для яыяялвиия НК 
Хламидии трахоматис (Chlamydia 
(госЬопюб!). Микоплазмы гениталиум 
(М ус о р Ы то  genilalum]. Нейсерии 
гонорея (Neiueria gonorrhoeot) я 
клиническом мотериоле методом 
изотермической амплификаци я 
индияидуальной фольгирояонной 
упакоехе. 1 ил.

©

LifePad

UUP^iecT Chiarriydia PxxivDmatis. 
Mycopiasm a genitalium. N&s$ena 
gononhoeoe
Тестоеоя коссета лая  выявления НК 
Хламидии трахом атис (C h lam ydia  
trachomatis), Микоплазмм гениталиум 
(М усорккгтю  gerHtolum), Нейсерии 
гонорея (Neisseria gonorrhoeoe) в 
клиническом м отериоле  методом 
изотерм ической ом п ли ф и кац и  в 
и ндивидуальной  ф о льги р о в а н н о й  
упаковке. 1 шт.

IV D А
LOT 03/301112023

2023.11 ^  2024.11

Для проф'оссионольного применения. 
Только для in у|1ю диагностики.

ID #
ПРОВЕРОЧНАЯ ЛИ НИ Я  У С ТА Н О В К И  В ПРИБОР

ООО «ЭВОГЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС-
Россия, 422623, Республика Тотарстом, 
муииц/палпный оойон Лаии/еес<ий, 
с,п. Болй^1екоЬа1ККое, с. Большие КоЬаны, 
улиио быставочкзя, зда-тие 1 А, помеиеиие 1000.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»

у п а к о в о ч н ы й  л и с т

Н а б о р  fi/i* выявления инф екции, передаваем ы х половым 
путем в клиническом м атериале м етодом  изотермической ам плиф икации 

в режиме реального врем ени по lY  21 .20 .2 3 Ю 1 1 ^6 9 3 1 2 6 < ^2 0 2 3  
в вариантах исполнения: Вариант исполнения 3.

Набор для выявления НК Хломидии трахоматис [Chlamydia trachomatis), Микоплазмы 
гениталиум (Mycoplasma genitoiium). Нейсерии гонорея (Neisseria gonorrhoeae) 

в клиническом мотериоле методом изотермической амплификации в режиме 
реального времени (ПЦР-тест Chlamydia trochomotis,

Mycoplasma genitalium, Neisseria gonorrhoeoe), 100 определений;

ШТ.

Контролер № I Упаковщик No

До’а угкаковки:

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата

ТУ 21.20.23-011-06931260-2023
Лист



ОО О  « М О Т Э К ^ Р А Й  п н о м ш о
Россия. 47362Л Росл-блша Icnopcrc** 

к/учиипсьмм рсгсм Лсмибв^гии. 

с .  I, ЬоАЬ.ЛАи6ц ‘К;<(0«  С> ЬиИАЫИв 

КяЬа-ь. >^^чя Йьс'а*сч-«» адонив 1 А  

ио'иошомио 13<Х:.

Для профессионольного применения
Ълько для h  vitro диагностики

TFWHCnOPTHAfl УПАКОВКА

IVD

Набор для ibiflKAeHMa инфекции, лередоеаемых половым 
путем в клиническом материале методом изотермической омплифииаци! 

'  в режиме реального времени п Л у  21.20.23-011-069312602029 
в вариантах исполнения: Вариант исполнетм 3.

Н аб о р  АЛЯ выкаления НК Х л о м и / ^  трахом атис tC h la m yd io  trachofnotrs), Ммсоплаз 
гениталиум (М у с а р | в «т о  g e n ita K u m ), Н ей сер ии  гонорея ( N e i t t e r io  g o n o r r h o e o e ]  
в клиническом м атериале  м етодом  изотерм ической <шпли<|ткоиим в режиме

реоАьного времени (П Ц ^е с т CMamydio ГгосЬогтю^а, 
M yco plasm a  genilalrum . Neitseno gonorrh oe oe ), 100 определений:

Vfia<oBKa содержи’

* *

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировко при температуре от до +30 X

30**

Зес брутто: <г. Зес не'то _кг. N*43000 нело псгреб*^ельской упа<с»<и:_ <г.

PV № РЗН ХХХХ/ХХХ or ЮС.ХХ.ХХХХ г. 

IV 21.20.23-011-06931260-2023.
L O T 03/301112023 2023.11 2 2024.11

Изм. Лист №  докум. Подпись Дата
ТУ 21.20.23-011 -06931260-2023

Лист



в  данном документе прошито и пронумеровано

истов

Генераль «ЭВОТЭК-
»

Валеев Л.Н.


