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Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 
РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени (Вирус Гриппа А HlNlpdm09)» 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 21.20.23-157-46482062-2023.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени (Вируе Гриппа А HlNlpdm09)» 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____ __________________________):

-  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.
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этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (триппер)) или каждый 
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».

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, смесь для амплификации, 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 злтаковку «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 изложен^ (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 _______):
торговое (при наличии) и полное наименование набора; 
наименование и адрес изготовителя; 
срок годности набора (год, месяц включительно); 
дату изготовления (год, месяц);
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-  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 Медицинское изделие для диагностики in vitro □ а Обратитесь к инструкции по применению

1
Предел температуры М Номер по каталогу

V
Содержимого достаточно для проведения п 
тестов

Изготовитель

Использовать до
Не допускать воздействия солнечного 
света

[LOTj Код партии (серии)

//STEnLEX
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 21.20.23-157-46482062-2023.
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Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) 
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка S, стрипы

Этикетка на коробку

^  ДНК'ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК
субтипа вируса гриппа А (Influenza А Н1N1 pdm09) 
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А H1N1pdm09)

IVD

[l o t

рлД

R ea l-tim e

R3-P454-S3/9

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
8°С

□ а  / X/STERILE\

Фасовка S, стрипы

S Фермент Taq/RT 
(1x55)

XXX

В ирус Гри пп а А  H 1N 1p d m 09

Состав:
Смесь для амплификации. 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 15 мкп 
ОТ-ПЦР-буфер 1 пробирка 1.62 мп
Внутренний контрольный
образец РНК-ВК "А" 1 пробирка 1,0 мл
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл
Крыижи для стрипов 12 шт

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

РУ № РЗН
ТУ 21.20.23-157-46482062-2023
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от -18®С до -22Х упакованы отдельно ф

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
Смесь для амплификации, запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

г>
V

В ирус Гриппа А  H 1N 1pdm 09

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Real-time
LOTI XXX

хххх-хх-хх А \

Фасовка S, стрипы
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

ОТ-ПЦР-буфер
______________1 пробирка 1,62 мл______________

В и р у с  Г р и п п а  А  H 1 N 1pd m 09  
ОТ-ПЦР-буфер

1.62 МЛ
Нот XXX
^  хххх-хх-хх ^ г

Вирус гриппа А 
HiNlpdm09

о т -п ц р -б у ф а р

^  ХХХХ-ХХ-ХХ ‘. г

Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А*

РНК-ВК "А ”

fioT XXX
1,0 мл ^ХХХХ-ХХ-ХХ

^  РНК-ВК "А"
1,0 мл
[Тот] XXX Ьс
2  хххх-хх-хх

Положительный KOHTpOvTbHbm образец

V  Вирус Гриппа А HINlpdmOS 

п 1Ш х х х  ^130 мкл а хххх-хх-хх

Вирус Гриппа А 
H1N1pdm09

1Э0МКЛ
Ш х х х  И Ш 1
^  ХХХХ-ХХ-ХХ QSS

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

Этикетка на коробку

^ 7 дн к -технология

IlotIxxX Пг -18“С
2  ХХХХ-ХХ-ХХ -22 “С-4

Ф ермент Taq/RT (1x55)

Этикетки на компоненты (пробирки)

Фермент Taq/RT 
1 пробирки 55 мкл

Ф е р м в н т  Taq/R T

55 „,ш
ХХХХ-ХХ-ХХ-XX ‘С ■

'  Ф е р м е н т  Taq /R T 

S6 мкл 
[lotI XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ
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Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка S, пробирки

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления РНК

REF

Real-time
R3-P454-23/9

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
8*С

субтипа вируса гриппа A(lnfluenzaAHlNlpdm09) 
методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А Н1 N1 pdm09)

В ирус Гри пп а А  H 1N 1pd m 09

Состав:
Смесь для амплификации,

□ 3  А/STEWILEX

Фасовка S, пробирки

запечатанная парафином 
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А" 
Положительный 
контрольный образец

%  пробирок по 15 мкл 
1 пробирка 1.62 мл

1 пробирка 

1 пробирка

1.0 мл 

130 мкл

S Фермент Taq/RT 
(1x55)

XXX

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

РУ № РЗН_________ от_______ г.
ТУ 21 20.23-157-46482062-2023
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от до -22*’С упакованы отдельно ф

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
Смесь для амплификации, запечатанная парафином

96 пробирок по 15 мкл

Л
V

В ирус Гриппа А  H 1N 1pd m 09

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 15 мкл

R eal-tim e Фасовка S ,пробирки

LO TI XXX
Ih'

хххх-хх-хх А \  2 -с-4

IVD

7
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

ОТ-ПЦР-буфер

V Вирус Гриппа А H1N1pdm09 Вирус Гриппа А

ОТ-П1|Р-буфвр ОТ-ПЦР-буфср
.  XXX (V J 1,62 мл — If ^  

Л  ХХХХ-ХХ-ХХ
1,в2 мл
Ш XXX jU
л  ХХХХ-ХХ-ХХ

Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А'
_________________ 1 пробирка 1,0 мл______________

РНК-ВК "A ’

Ш XXX
1,0 м л  ^Х Х Х Х -Х Х -Х Х

[l5t| XXX (Ис
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Положительный контрольный образец

ч' Вирус Гриппа А H1N1pdm09 
К+ п 0

130 м к л  Ц Н  j _ |  P f f i p  
i i  ХХХХ-ХХ-ХХ

^  Вирус Гриппа А 
H IN lpdm O e

150 мкл 

Ш х х х
g  ХХХХ-ХХ-ХХ ^ -1  0 ^

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

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ILOTIXXX
2  ХХХХ-ХХ-ХХ -22 “С

Ф ермент Taq/RT (1x55)

Г

8 “С

Этикетки на компоненты (пробирки)

Фермент Taq/RT
1 пробирки 55 мкл

Ф е р м е н т  Taq /R T 

55 « к л  ®
Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ

'  Ф е р м е н т  Taq /R T

56 ыкл 

®  XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ
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Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка U

Этикетка на коробку

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

|Тур| Real-time 
| r E f | R 3 -P 4 6 4 -U A /9  

I LO T I xxxxxx-xx 
xxxx-xx-xx 
xxxx-xx-xx

t ,  4 "
DE]

Набор реагентое для выявления РНК 
субтила вируса гриппа А (Influenza А Н1 N1 pdm09) 
мегодом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(Вирус Гриппа А H1N1pdm09)

Вирус Гриппа А H1N1pdm09
Состав:
Смесь для амплификации 1 пробирка 600 мкл
ОТ-ПЦР-буфер "U" 1 пробирка 600 мкл
Внутренний контрольный
образец РНК-ВК ~А* 1 пробирка 1.0 мл
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 18 *С до минус 22 *С 
упакованы отдельно - упаковка 'Фермент ТафЯТ (1x30)*

(1x30)

XXX
ТУ 21 20 23-157-46482062-2023
Предназначено для профессионального применения

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

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)

В ирус Гриппа А  H 1N 1pdm 09

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

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка*1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

Real-tim e

LOTI XXX

XXXX-XX-XX

Фасовка U

4 ' "

IVD
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток 

Смесь для амплификации 
______________1 пробирка 600 мкл_____________

л  Вирус Грипп* А ««»■«* ч 
'*• H1N1pdm09Cw«Ck *Л1 1нПЛ11ф|1и1|И11 %
600 мкл^ххх ф
л ХХХХ-ХХ-ХХ Код

ОТ-ПЦР-буфер «и»  
1 пробирка 600 мкл

Ф а с о в к а  U 
ОТ-ПЦР-буфер ” 0" 

600 м кл
Ш  XXX |Ь с
и ХХХХ-ХХ-ХХ

Внутренний контрольный образец РНК-ВК "А’
_________________1 пробирка 1,0 мл______________

1,0 мл

РНК-ВК "А ’

^  XXX 

^  ХХХХ-ХХ-ХХ

f t  г  ^  я- ^А/#i_______

1.0 мл
[UotI XXX 

^Х Х Х Х -Х Х -Х Х ‘Г

Положительный контрольный образец 
___________1 пробирка 130 мкл__________

H1N1p<kTi09 Штрих
130 мкл  K iП̂ ххх

ХХХХ-ХХ-ХХ •l-l Код

S  т ^  м  .

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

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

fLOTHxXX
2  ХХХХ-ХХ-ХХ -22 “С

Фермент Taq/RT (1x30)

Этикетки на компоненты (пробирки)
i  я  я  я  я  я  .

Фермент Taq/RT 
1 пробирка 30 мкл

Ф е р м е н т  Taq/RT 

30 „ к л  Р * * »
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

Ф е р м е н т  Taq /R T

30 мал
Ш  XXX |J M “

2  ХХХХ-ХХ-ХХ



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

 ̂ ДНК'ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 
Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

||V D Вирус Гриппа A HlNlpdm09

r—\

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

П ^ 2 5 °С

|l o t 2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

H IT .

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-technologv.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
ОБРАЗЕЦ! M a k e  i !

Макет этикетки на транспортную Тар.

Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А 
(Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

|iV D | Вирус Гриппа А H lN lpdm 09  
Фермент Taq/RT

|wT Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

ш
11̂  25 °С

4  не более 5 суток 
Условия хранения

Количество наборов: 
шт.

ПЛ-18 0С

-22 °С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

производитель: ООО «ДРТК-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
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии набора реагентов 
Вирус Гриппа А  H1N1pdm09

Организация-производитель

: ^ г ^ ^ Т В Е Р Ж Д А Ю  

директор 

огия ТС»

Самарин 

cJ_____ 2023 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN  VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов
для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 

(Вирус Гриппа А HlNlpdm09)

2023



Вирус Гриппа А H lN lpdm 09  
Фасовка S, стрипы

у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус ГриппГ

^  ДНК'ТЕХНОЛОШЯ н »боррм гвн говд т1 «ы »лвнняР нк
субтим вируса гриппа А (tofluenu А H iN1p«n09) 
методом ОТ-ПЦР а режима реального времени 
(Вирус Гриппа А H1N1pdm09)

|fVO| Real-time 
1RÊ R3-P4S4̂ 3» 
jtOTl xxxxxx-xx 

xxxx-xx-xx

Вирус Гриппа A H1N1pdm09

d
2  xxxx-xx-xx

□ r  Д
Фасовка S, стрипы

i i >  Фермент TaqWT 
■ -  (1K$S)

XXX

ОТ-ПЦР буфго 
Вкутреммй «онтрольныи 
ОбршцРНКВК-А- 
Попвюгталыыи 
■соигрольныи обраюц 
Крыижи алк стрипм

по 8 пробирок по 15 икл 
1 пробирка 1.62мл

1 пробирка 1.0 МП

1 пробирка 1Э0МКЛ
12 ил

Компоненты для хранение от минус 18 *С до минус 22 X  
упакованы отдельно - упеком  'Фермент Taq/RT (1x55)*

ТУ 2120 23-157-46482062-2023
Предназначено дне профессиоиальноге приме! leiwie

Компоивнты ДАЯ хранения от -18^ до -22% упакованы отдельно ф

Вирус Гриппа А H1N1pdm09

Смесь для амплификации, запечатанная парафином 
12 стрипое по 8 пробирок по 15 мкл

R e a l- t im e  Ф а с о в к а  S. с тр и п ы

И  *** И
S  ХХХХ-ХХ-ХХ * ^

ООО чДНК-Технология ТС»
Пясворг качестьа М  ХХХХХХ 

Набор pceicHToe д .и  выя«.1енмя РНК 
грмша А |Ь>Пиегиа А  HtNIpdmOO) метолом ОТ-ПЦР я

рвкичлиио ареыенв (Вирус 1 р ж тя  А Н 1N I р«ЬпО0)

7ЛИК-ТШЮЙ0ПП
fuorlxxx
^ Х Х Х Х -Х Х -Х Х  -2 2 '

Ф е р м е н т  Taq /R T (1x55)

jlr-ie*C
:*с-4

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



^У М П К -lbA nU JIU I п и

Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Грип^

Крышки для Стрипов 
12 шт.

Вирус Гриппа А HlNlpdm09 
Фасовка S, стрипы

^ Д И К - Т Е Ш и Ю П М  Набор рмг«нта* для n iwanaiiiw РНК
субгипа аиргса гриппа А (Mluanza А н 1N1 рРтОв) 
иатодом ОТ-ПЦР а ражнма  реа«ъио(о аремаим 

I I ^  fetwcn»*>neAHiNlp6m0e)
/|УР| Reaf>tfme

|reFlR3^4S«-S3/9 Вирус Гриппа А H1N1pdm09
|lot| хххххх-хх

I Состм:хххх-хх-хх

ООО «ДНК-Техиология ТС»

карт к а ч т а а  М  ХХХХХХ  
Набор реагеягоа д и  aaBM-ieMin РНК 

вируса гриппа Л (bifluee/a А H>Nlp(bn(W)itm>aeM ОТ-ПЦР ■ 
гзамиераааиюго вреааени (Вирус Гриппа А HINIpdmW)

d м пгтнная парафином повпробафоипо 15акл 
О ТПЦР-в)^ 1 пробирав 1.62 «п

обрааацРнквкЧ'

аонтролмаМ обрааац 
К (м и и  дла стри та

1 проОираа 130mui 
12 шт

2  хххх-хх-хх

□ э А
Фасоака S, стрипы

!•>  Фараиит ТафЯТ 
(1x561 

XXX

Кои1гон«1шд*1хр«нен1мот-18Хдо-22̂ уп«оивыа1дв̂

Коипенаитмдля«риыаи от минус 184;домище22«с 
«еоеа "Фермент ТафРТ (1Х56Г

ТУ 212623-157-46482062-2023

Вирус Гриппа А H1N1pdm09

Cwecb для амплтрикацм). 
эапфчатанная парафином 

12 стрилоа по 8  пробирок по 15 мкл

R « a l-tim «

[lo t I XXX 

2  ̂  хххх

Ф а с о в и  S. стрипы

^днк-пхнояопа 

Пдт1х х х

д^ХХХХ-ХХ-ХХ -22 *С-

Ф ерм ент Taq/RT (1x55)

^ ■ 1 8  *С

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 стрипов по 8 пробирок

ОТ-ПЦР-буфер 
I пробирка

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

1 пробирка

Фермент Taq/RT 
1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

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



^ ; 7 д н к - т Е х н о л о п 1 я

Вирус Гриппа А H lN lpdm 09  
Фасовка S, пробирки

Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа^^

^ '^ Д H K • T E X I fO IЮ П IЯ  Набор реагентов для выявления РНК
субтипа вируса гриппа А  (hifluenza А  н  1N 1 pdm09) 
метсмом ОТ-ПЦР а рюсиме реального времени 
(Вирус Гриппа А  Н1N 1 pdm09)

Вирус Гриппа А H1N1pdm09

Состав;

96пробирсжпо 1S икл 
1.62 млОТ-ЛЦР-буфар 

Внутренний (Онтрольнкм 
образечРНК-ВК'А*

jivoi Real-time 
|REF| R3-P4S4-23/9
Itbrl xxxxxx-xx 

d  xxxx-xx-xx 

2  xxxx-xx-xx

V .  . . r

□ a A
Фасовка S. пробирки

11^ Фермент Taq/RT 
*■ (1«55)

XXX

Компоненты дня хранения or-18*C до-22% упакованы отдельно Ф

контрольный обраэеи

1 пробирка 1.0 ил

1 пробчжа 1Э01НЛ

Компоненты для хранения от минус 18 X  до мтмус 22 X  
упамааны отдельно - упаковка 'Фермент ТмунТ (1х55Г

ТУ21 20.23-157-46482062-2023

Вирус Гриппа А  H1N1pdm09

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
96 пробирок по 1S мкл

Real-time 
|lX>T1 XXX

Фасовка $, пробирки
Пур|

lU i-c  b r i
XXXX-XX-XX jjj\

O O O  нЛ Н К-Т схно .10гмя ТС»

'  Пасвврт качества /О  Х Х Х Х Х Х
Набор реагемтоа дая аыяалениа РНК 

субпи и  атфуса гршш» л  (Influenza А  HlNIpdmOO) истодом ОТ-ПЦР а 
режиме реальмогоаремеми (Вирус Г[Н1лпа А  H I NIptknOO)

Ф асо паб . пробирки

XXXXX4.3WU ..
да Х Х Х Х  Х Х  XX

Paiy.Tti га г квигрв-та 
л. уп а ко 'к к  а 1 •23.|57-4М‘2вЬ2-20гз. 

Ipoeapcac кбора маисе'мяо i

аыы.т. r^.
•«Зам»

__
b s : —
2Z2T-.— Cmammm

--- i fl—TI

*Ср(Ж гоамоегм ■ соотасплаим с ттч бонаямвм Т У  21.20 -2fE:3

^днк-шноаогия

Г^ххх
^Х Х ХХ -Х Х -Х Х  • » '

Фермент Taq/RT (1x55)

jjr-ie'
•С̂

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



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ ^
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Г р и п п а

^ДКК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор рвагеитое для выявления РНК
субтмпа вируса гриппа А  (InRuenza А  H1Nlpdm09) 
иелмон ОТ-ПЦР в рккиме реального времени 
(Вир^ Гриппа А H IN lpdmOe)

ftvp ( Real-time 

|R E F | R 3-P 454-23/9  

|l o t |  x x x x x x -x x

d
s

□ Э  A
Фасовка S. пробирки

Фермент Taq/RT

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
l*C

Вирус гриппа A HINlpdmOS

COCTBB.-
Смесьдт аиплификафм.
мпечаганная гирафиюм 96 пробирок по IS мал
ОТ-ПМР-буфвр 1лробирна 162 мл

oepaMuPHKBK'A'
Полсимте№ньп1

1.0 ил 

1 гфобирка ТЭОккл

Компоненты для ^bimhh» от минус 16 *С до минус 22 *С 
упакованы отдвпьно • упаковка "Фермент Ta<|RtT (1x55)'

(1к55)

X X X
ту  21 20 23-157-46462062-2023
Праднаэначено длй профессионагмиого применения

Компоненты дяя хранения ОТ-1 ГС ДО-22^ упакованы 01ДМ Ы Ю  ф

Смесь ДЛЯ  амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

* Вирус Гриппа А H1N1pdm09

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
96 пробирок по 15 мил

хххх-хх-хх

Ф асовка  S , п р о б ир ки

[jvDj

Вирус гриппа А H lN lpdm 09  
Фасовка S, пробирки

ООО «ДИК-Техвологоя ТС»

I  Паеворт м в ч т в а  .*6 ХХХХХХ
Неб(9 рсыеитоя хг» емяе-тсиня РНК 

с ^ т и м  «ярусе гриппе А (ЬПиепл Л  HINlpdmOO) метилом ОТ-ПШ* в 
реягиме рсялымго крсммя (Вирус Триппе Л HtNIpdmOO)

Фас о с и  S. пробирки

Вямч»
— ы. аМАН-ьЧР ■»ем1.'| .jKif-Мн
-3ST >“ 1

, ^ -------
пибем'. ' CKHMOf
■ымИвет <_ии
Ч "111' “rtr

W  ̂ л. ̂ г«м.к>

*Срок годности >С1ХЧ*етствий с трсбова ' Ю-ЗЗ*! ̂ 456^2062-
2023

7ДНК-ТЕХНОЙОГМ

Ф е р м е н т  T a q /R T  (1 x 5 5 )

1шЛххх
I 2 ХХХХ-ХХ-ХХ '22 *С

ОТ-ПЦР-буфер 
1 пробирка

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

1 пробирка

Фермент Т aq/RT 
1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

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



^7 ДНК-ТЕХН0Л0ГМЯ
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Грип^ а: 1,

Вирус Гриппа А H lN lpdm 09  
Фасовка U

7«M-TEXNBIWfW
О О О  « Д И К -Т ех н о -т о ги я  ТС

jAHK-TEXHOminU
|>уо| Real-time
fe iF t R3-P454-UA/9

[lo t I х х х х х х -х х

2  хххх-хх-хх

V .  . 4 -
□0 А
Фаем«*и
19̂ 'Л

Набор рмгантм для •няапамм РНК 
субгапо оярус*'рмало А (Миопм А Н1N1 pbmOt) 
mor^WM ОТ-ЛиР •  Q0IIUIIM роопоиоге lOOHimi 
|вяру« гриппа А HINIpPmOS)

Вирус Гриппа А H1N1pdm09
Coctap:
Сиос» для амллифяааиии 1 лробири 600 mn 
OTmjp-буфор'и' 1 лробири 600 И1Л
ВнутромииР noMTpenwiwP 
обмтРН К 'ВК 'А ' 1 пробирао 1.0 нл
ПолежитальимО
ионтролоныР оброааи 1 пробирка 130 >мл

|1к36|

XXX

' минус 16 X  до минус 22 X  
упркооаны oiaofikNO упокоои 'Формаит Taq/RT (1кЭ0)'

Р У »  РЭМ__________о»_______ г
ТУ 21 ао 2 з^ 4 5 Я З Ь б 2 5 Й З  
flpoairuHHnoiie ала профоссяонопшоге п

Кобтонеиты для хранения от-18^ до -22*С упакованы отдельно ̂

Л
V*

Вирус Гриппа А  H1N1pdm09

Смесь для амплификации 
ОТ-ПЦР-буфвр %Г 
Внутренний ионтрольмый 
образец РНК-ВК 'А*ПвПОЖИШ1ЬМЫЙ
(оитропьимй обреэец 

Real-time 
[l Ot I  XXX

хххх-хх-хх

1 пробирка 600 мил 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 1.0 мл

1 пробирка 130 мкл

Фасовка U

I с-1

Пасоерт ьгдчктва М W W W  
Набор решттоа д,1д аыяа.1гни.б РНК 

с>6ткоа мруса фиши А <(вЛиспл Л HIMpifan09> нстоюм 01 ■
режиме режиимо яремемм «Вирус Грмлш Л Н IN{pdnX»i

'ДИК-ШНОПОГИЯ

I^TlxXX
^хххх-хх-хх 22

Фермент Taq/RT (1x30)

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



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для выявления РНК субтипа вируса гриппа А (Influenza А HlNlpdm09) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени (Вирус Гриппа

Вирус Гриппа А H lN lpdm 09  
Фасовка U

7дик шммтм

^ДИК*ШН01ЮГШ1

^  Real-time
WEF! R3*P4$4*UA/9 

LO^ ХХХХХХ-ХХ
хххх-хх-хх

СЕ

ХХХХ-ХХ'ХХ

набор дна owmiiomi* ннкеувтип» iaptea f рмопа А (Infkianrt А Н i N1 р*пО») 
■MtMOM от nuP • цшиш раалъиотв |р»м»ни 
,ew< Грмм А и 1N t рртОв)
Вирус Гриппа А H1N1pdm09
Coctai:
Симад/П1«млл11фм1«мия i пробирка вОО иол
ОТ-ПЦР-буфар 1Г 1 пробирка вОО »*л
внутранниА митреоамы* обраааи Рнк-вк ’А' i пробирка 1 О мп

1 пробирка 130 MK/iкОитропкмиА обрами

^  «армаит ТарЛГТ W IU30I

Кокнюианти дпа араиамипот нииус 10 *Сао ии1уус23 *С 
упакоаачы О1даоа«о - укакоака ‘•ариаит ТафЯТ (ИЗО)'

РУМРЭН ТУ 21;праднамаиано для (фофаесиоивпаного г

Компоненты дяя хранения от -18*С до -22Х упакомны отдельно

V

Вирус Гриппа А H IN lpdm O S

Смесь длаамплифаиаиин 1 пробирка воо мкл 
ОТ-ПЦР-буфер 1Г 
внутрениии «ОмТрОЛкНЫЙ 
обрезай Рнк-вк 'А'Полокитепфный
■онгропьмый обрезай 

Real-time 
[l O ^  XXX

1 пробирка вОО мкл 

 ̂пробирка 1 о мл 

1 пробирка 130 мкл

Фасовка и

0(К) .цДНК-Техноло1И* ТС»

llacnopi к а ч т е а  W W W  
Набор рсысмюи Д.ТЯ выда.1сниа РНК 

субтипа еирусд гриппа М1аЛис1ив Л HINlpdinOV) метолзм OT*niU*a 
режиме реа.1ыкич> аременн (Вирус Гриппа Л HISlpdmOQi

Смесь для амплификации 
1 пробирка

ОТ-ПЦР-буфер «и»  
1 пробирка

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Фермент Taq/RT 
1 пробирка

7ДНК-ТЕХН0/ЮПМ

filo^XXX
^ХХХХ-ХХ-ХХ

Фермент Taq/RT (1x30)

|U-ie*c g g e  
22 *С-% E ft

I ТУ

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




