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М ар к и р о в к а  изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
трихомонаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) методом полимеразной цепной реакции (ТРИХО- 
ГЕН)» 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»; J

- 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 9398-003-46482062-2008 (Извещение №1-2023).
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК трихомонаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) методом полимеразной цепной реакции 
(ТРИХО-ГЕН)» 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 ^  .9  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.

X
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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 6~ ̂ . /  / .  3  / / /  ________):

-  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 ш 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. Допускается на полиэтиленовом пакете (гриппере) помимо информации, указанной выше 
указывать полное наименование набора и выявляемый, аналит (на специфичных 
компонентах).

5. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой 
части» набора реагентов.

6. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1.

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

8. Дизайн (включая цвет этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем 
при условии соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р ИСО 15223-1 и 
требований технических условий.

9. Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. 
Допускается на коробке информацию о производителе (изготовителе) и логотип приводить 
на русском и английском языках.

10. Допускается нанесение 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» или «Flash», а также иных средств 
идентификации.

> этикетку на групповую упаковку (транспортную тару), содержащую информацию 
(образцы см. лист / J  ):

-  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; J
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особые инструкции изготовителя в отношении изделия; 
количество наборов в транспортной таре;

масса нетто и масса брутто на транспортной таре; 
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». j

П р и м е ч а н и е  
изготовления и 
клише (ГОСТ Р

- Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате 
сроке годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью 
51088, подпункт 6.2.4).

Символы, используемые при маркировке набора

IVD
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Дата изготовления

i Предел температуры □а Обратитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно для 
проведения п тестов И Номер по каталогу

Использовать до л Изготовитель

[lot] Код партии (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 9398-003-46482062-2008 (Извещение №1-2023).
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Набор реагентов для выявления ДНК трихомонаса вагиналис {T rich o m o n a s vag in a lis)  
методом полимеразной цепной реакции (ТРИХО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С

•̂м/мм
\

i

I
!
i

i

i i i

\I

Этикетка на коробку

ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления ДНК
------------------------------  трихомонаса вагиналис (Тrichomonas vaginalis)

методом полимеразной цепной реакции 
(ТРИХО-ГЕН)[w d | Real-time

I REF
[lot

R1-P107-S3/9
XXXXXX-XX

xxxx-xx-xx
8 "C

□ 3  Д
Фасовка S, стрипы

ПЦР с  детекцией в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis
XXXX-XX-XX

См есь для амплификации, 12 стрипое 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20 мкл 
Раствор Тад-лолимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 мл 
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкп
Крышки для стрипов 12 шт.

РУ № ФСР 2008ЛШ48 от_______ г.
ТУ 9396-003-46482062-2008
Предназначено для профессионального применения

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

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

ТРИХО-ГЕН

П Ц Р  с детекцией в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time Фасовка S, стрипы
LOTl XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ 2 ос-4

IVD

У
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ффtt.__i$фф
ффф,ф
фф
Y -iффф—фффффф
ффф
ф
ф

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq'Пoлимepaзы 
2 пробирки по 500 мкл

Ф 
Ф 
ф J
\  
Ф  ф 
Ф
Ф 
Ф 
Ф 
Ф 
Ф 
Ф

ГЖЖЖЖ/Ж̂
ф
ф
ф

—
ф
ф
ф

фф.фф
ф 
ф 
ф

Раствор Taq-полимеразы

[lo t  X X X
500 мкл ^ х х х х -х х -х х . i p

’’Ж Ж 'Ж Ж уЖ Ж Ж 'Ж Ж 'Ж 'Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж -Ж Ж Ж '.

Раствор
Taq-полимераэы

500 мкл  
1 ^  X X X гХ Х Х Х .Х Х -Х Х

)ГЖ /Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж Ж /Ж /Ж 'Ж Ж Ж 'Ж 'Ж /Ж Ж 'Ж Ж Ж Ж 'Ж /Ж Ж .

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

М инеральное масло

[lo t  XX X

1,0 м л  ^ Х Х Х Х .Х Х -Х Х

Г/Ж/Ж/Ж/Ж'Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж.Ж/Ж/Ж/Л

•  М инеральное  
масло

1,0 мл  
®  X X X

2  Х Х Х Х -ХХ -ХХ г

Положительный контрольный образец 
_________ 1 пробирка 130 мкл_________

ТРИХО-ГЕН
T r ic h o m o n a a  v a g in a lia

Шххх*̂ *
130 м кл  2 Л

и  хххх-хх-хх •  “ “

'Фжж/ж/ж/ж-

^  ТРИХО-ГЕН
' '  T r ic h o m o n a s  v a g in a lis  

К+
130 мкл
[l5 tI XXX

^  хххх-хх-хх 4-

Ж/ЖЖ/Ж'Ж/Ж'Ж-.ЖЖЖЖ/Ж'ЖЖ.ЖЖЖЖ.Ж/Ж/Ж/ЖЖ/ЖЖ/ЖЖ/Ж/ЖЖ/ЖЖЖЖ/ЖЖЖЖЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖЖуЖ'Ж/Ж>.

ф 
ф ф

---------------фф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф ф ф 
ф 
ф 
ф 
ф ф

УЖ/Ж'Ж-Ж.Ж.Ж.ЖЖ^А-

с
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ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

I i i.IIi I 
i. 
i% i i i
\
i
'Ф. I Ф. i 
i, i

\  
i, Ф, Ф'i
i
Ii i iIii

’ЖМЖЖ'МШ'̂ 'ЛГ-М-Ж'ЛГ-М/ЖуМ/М/Ш'ЖШШ’Ш.ЖЖШ/Ж.Ж/т-МЖШ-Ж'М ' Г Ж 'Ж 'Ж /Ж /Ж ''Ж Ж

^  ДНК ТЕХН0Л0ГИЯ

IVD
REF
LOT

Real-time
R1-P107-23/9
xxxxxx-xx

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
-8 "C

\  . J '

СИ

Набор реагентов для выявления ДНК 
трихомонаса вагиналис (Trichomonas vaginalis) 
метоцом полимеразной цепной реакции 
(ТРИХО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis
Состав:

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 мл 
Полож>ттепьный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

РУ Мв ФСР 2008/03848 о т_______ г
ТУ 9398-003-46482062-2008
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)г/ж/ж.-мжж'ж/мж/ж/ж/ж/мжжж.м.жж/м/жжшжж'.тм/тжж/шж/жжжж'̂ 'жжжж ж.
Смесь для амплификации, запечатанная парафином 

96 пробирок по 20 мкл

Т Р И Х О -Г Е Н

П Ц Р  с  детекцией в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis

Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная парафином
96 пробирок по 20 мкл

Real-time
LOT ххх

Фасовка S ,пробирки

_  *С

хххх-хх-хх А \ , Т "
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Г
ф,
%ф,ф

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

Еэт XXX 
500 мкл “̂  хххх-хх-хх .1, г

Раствор  
Taq-полимеразы  

500 мкп п в
®  X X X  2
2  Х Х ХХ -ХХ -ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

М инеральное масло

 ̂  ̂ [ iH  XXX fU g
' 2  хххх-хх-хх

J М инеральное  
масло

1,0 м л  п 8
®  XX X  2 1Г^
2  Х Х ХХ -ХХ -ХХ

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

ТРИХО-ГЕН
Trichomonas vaginaliaк+

130 « кл  E i * * »  ,
а  Х Х Х Х -Х Х -Х Х  •=

4 ТРИХО-ГЕН
T r ic h o m o n a s  v a g in a lis

К+
130 мкл

XXX ^

2  хххх-хх-хх Н
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ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Этикетка на коробку

УДНК'ТЕХНОЛОГИЯ

IVD Real-time
R1-P107-UA/9
хххххх-хх
хххх-хх-хх
хххх-хх-хх

REF

LOT

f
Vse 2*с-4□а А

Фасовка и
■ ̂  Полимараэа

TexHoTaq МАХ (1x30) 

XXX

набор раагектоа дпя выяапаниА ДНК 
трихомонаса вагиналис (Trichomonas vagmaNs) 
методом полимеразной цепной реакции
(Трихо-ген)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Trich om on as vag inalis

Соства:
Смесь для амплификации 1 пробирка 600 мкл 
ПЦР-буфер 1 пробирка 600 мкл
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Компоненть) дпя хранения от минус 18 °С 
до минус 22 ‘ С  упаковань! отдельно - упаковка 
"Полимераза ТехноТад МАХ(1х30)"

РУ  U  ФСР 200ВЛ)ЭВ4в о т_______ г
т у  9398-003-4МВ20в2-200в
Проднмначомо дпя профоссионального приионония

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

Условия Хранения: от 2°С до 8°С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
г JT м  ж ̂  -

Т Р И Х О -Г Е Н

П Ц Р  с детекцией в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis

С м е сь  для амплификации 1 пробирка 600 мкл
ПЦР-буф ер  
Положительный 
контрольный образец

Real-time

1 пробирка 600 мкл 

1 пробирка 130 мкл

LOT XXX

хххх-хх-хх ж ■ Л

Фасовка U
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Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
■ Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж.

Смесь для амплификации 
1 пробирка 600 мкл

Л  ГРИХО-ГЕН Ф(ео1К1 и
^ TnehemonM vigmIII* Штрих

CutCk 1иЛ/1иф|<||1иИ>< 1
600 мкл 
[Гот XXX
^ хххх-хх-хх 1 Код

ПЦР-буфер 
1 пробирка 600 мкл

; Фасовка U
П Ц Р -б уф ер  

600 мкл 
Ш  XXX

хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

л  трико-Г8н Фасеам! U 
Tfichomon*» vaglnalia Штрм* 

130 мкл 
(lot XXX
2  хххх-хх-хх Кол

I
\

J
Условия Хранения: от минус 18°С до минус 22'

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

-18 *СЕ ^ххх
й  хххх-хх-хх -22 

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

4

Этикетки на компоненты (пробирки)

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка 30 мкл

30 мкл

Полимераза TexHoTaq М АХ  

[l o t  XX X  

'и  хххх-хх-хх

Полимераза  
TexHOTaq М АХ  

30 мкл
®  X X X  [1 ^ .|

2 хххх-хх-хх

/(7



/
^ д ш и в о ю л о ги я Маркировка набора реагентов 

ТРИХО-ГЕН

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке, 
Фасовка S, пробирки 0,5 mL

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

^^ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления ДНК 
трихомонаса вагиналис (Тrichomonas vaginalis)

|lVD I F la s h
(ТРИХО-ГЕН)

F1-P107-51/1
ПЦ Р с  флуоресцентной детекцией по конечной точке

[l o t х х х х х х - х х Trichomonas vaginalis
х х х х -х х -х х Состав:

См есь для амплификации,
П ХХХХ-ХХ-ХХ

запечатанная парафином 1(Х) пробирок по 20 мкп
Раствор Taq-попимераэы 2 пробирки по 500 мкл

| г в " С

2*С-^

ПЦР-буфер (фон) 1 пробирка 200 мкл
Минеральное масло 
Положительный

2 пробирки по 1,0 мл

ТОО ■

С И  А
контрольный образец 1 пробирка 130 мкп

Ф асо вка  S . пробирки  0.5 mL

РУ № Ф СР  2008AD3848 o r_______ г
ТУ 9398-003-46482062-2008
Предназначено для профессионального применения

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

100 пробирок по 20 мкл

S. Т Р И Х О -Г Е Н

П Ц Р  с  ф луоресцентной детекцией по конечной точке

Trichomonas vaginalis

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином
100 пробирок по 20 мкл

Flash  Фасовка S, пробирки 0,5 mL
l o t ] XXX fivDl

% к  . j c -хххх-хх-хх



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ТРИХО-ГЕН

■̂/М/М/М/М/л
\
I

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

ii i

\
f

}
!i
f1
'i
\
i

I
Ф̂/ж/ж/л
II___

Раствор Taq-полимеразы

[lot XXX
500 МКЛ ^xxxx-xx-xx .gj T *

>
Раствор  

Taq-полимеразы  
500  м к л  n в
т а  xxx 
2  XXXX-XX-XX

ПЦР-буфер (фон)
1 пробирка 200 мкл

200 мкл

ПЦР-буф ер (фон)

fioT XXX

^  хххх-хх-хх .g. Г

ПЦР-буф ер (фон) 

200 мкл п е
®  XXX 2^*^
2 хххх-хх-хх

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

М инеральное м асло

нот XXX 
1,0 мл ~̂  хххх-хх-хх .gt V

z  М инеральное  
масло

1,0 мл 
®  XXX

хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
_________ 1 пробирка 130 мкл_________

ТРИХО-ГЕН
Trichomonas vaginalia 
__  г 5 км ■ >

130 МКЛ я - Р Ш
Й  хххх-хх-хх

ТРИХО-ГЕН 
T r ic h o m o n a s  v a g in a lis  

К+
130 мкл
[С5т1 XXX

хххх-хх-хх -сш

а



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК трихомонаса вагиналис 
{T rich o m o n a s va g in a lis) методом полимеразной цепной реакции

(ТРИХО-ГЕН)

^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК трихомонаса вагиналис 
{T rich o m o n a s va g in a lis) методом полимеразной цепной реакции

(ТРИХО-ГЕН)

|lVD Фасовка U
ТРИХО-ГЕН

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

[l o t 2 ° С  j \
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

H IT .
Y

2 ° С  j \

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

П р о и зв о д и т ел ь : ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
М есто п роизводсгва:
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 3. 
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
А дрес для  обращ ения: 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-technologv.ru

|lVD Фасовка U
ТРИХО-ГЕН

Полимераза T e x H o T a q  М А Х

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 5 - с

|l o t X
•  не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. П ^ - 1 8 ° С

-22 °С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

п р о и з в о д и т е л ь :  ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
М есто производства:
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 3. 
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
А дрес д л я  обращ ения: 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-technologv.ru

/ J



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ЛНК-ТЕХНОЛОГНЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК трихомонаса вагиналис 
{T rich o m o n a s vag in a lis) методом полимеразной цепной реакции

(ТРИХО-ГЕН)

I i v d I1------- 1 Фасовка S
ТРИХО-ГЕН

1̂ уГ| Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

Y  25 °С

р т |
2°С  ^

не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт.
Y

2°С j \

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

производитель: ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место производства:
ООО «НПО ДЬЖ-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 3. 
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
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-technologv.ru
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

СОГЛАСОВАНО 

Г енеральный 

ООО Д'С»

Самарин 

2023 г.
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ФОТОГРАФИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN  VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для вы явления ДНК трихомонаса вагиналис {Trichomonas vaginalis)

методом полимеразной цепной реакции 

(ТРИХО-ГЕН)

2023



ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

^7 ЛНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Н абор  реагентов  для вы явления Д Н К  трихом онаса вагиналис (Trichom onas vaginalis) м етодом  поли м еразн ой  цепной реакции
(Т РИ Х О -Г Е Н )

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 стрипов по 8 пробирок

•.> -WI -1<«2«Ь2-2008 Крышки для стрипов
-------------------- 12 шт.

Ц в е т  к р ы ш е к  д л я  п р о б и р о к  н е  я в л я е т с я  ф у н к ц и о н а л ь н о  з н а ч и м ы м  и  м о ж е т  б ы т ь  и з м е н е н  п р о и з в о д и т е л е м

I



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Н абор реагентов  для вы явления Д Н К  тр ихом онаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) м етодом  полим еразной цепной реакции
(Т Р И Х О -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

^ тт’тудилтпа ;;

ххлжхя^хж JH chom onam  v a g in a lis

(TPweo-fTM)
ГЧРеявгтцт

ООО ДНК-Техваю! иа»

Паскорт м ч е с т м  М  ХХХХХ 
Набор реагеигоа &ia аыаалсниа ДНК 

трихомояаса аапша.’т с  (ТпсАолкмаи vajpna/is) 
методом па-шмераэноЯ цет«ий рсакияи (ТРИХО-ГЬН)

ПЦР с дстскпней а режиме рсалмого аремеин 

Фасовка S. страпы

Д в е т  к р ы ш е к  д л я  п р о б и р о к  н е  я в л я е т с я  ф у н к ц и о н а л ь н о  з н а ч и м ы м  и  м о ж е т  б ы т ь  и з м е н е н  п р о и з в о д и т е л е м .
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Н абор реагентов  для вы явления Д Н К  трихом онаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) методом  полим еразной цепной реакции
(Т РИ Х О -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

iTPWttVfVH)
Пи̂ ктпттщт/|УО]Я—М*Ш*

| l o t |  х х х х х х -х х  T r ic h o m o n a s  v a g in a lis  

хххххххх 

xxxx-xxgu
d

□ 3  A

ТРИХОГЕН

ПЦР с д«г«кфий • рсжмм рмлкиоп арвммм  ̂ *

Trichomonas vaginalis
Смесь для еиплифиш^. 
зелечепнне* парефимом 

96 пробиро* пе 20 ИНГ

R e a M im e  Ф а с о в к а  • ,  п р о б и р к и

/lo t] XXX [ т а
у*-*

ХХХХ-ХХ-ХХS

V *

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки Паспорт качества

ООО «ЛНК-Техно.тчгик ТС«

гтвьЛВХХХХХ 
I pevcMTOb для Ккиялеиия Д Н К  
са аа п та .'п к  (ГпсЛототи ¥аршг/гг)

целиоЯ рсшщии (ТРИХО-ГЕН I

■инеаарв«ы«ер«ъ114ю>о«ре<йени
Ффсошла S. проВирша /

Минеральное масло 
2 пробирки

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

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



^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ

Н абор реагентов  для вы явления Д Н К  тр ихом онаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) м етодом  полим еразной цепной реакции
(Т Р И Х О -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

(Т»1сШиио«»—  <

 ̂ >ТРИХО-(ТН)

fcSrf хххххзс-жх TrichomofMis vagfnalis

л7 flm i ООО «<НТЮ ДНК-Тс*иологня»

ТЛ1ХО-Г6М

ПЦР с д«т«мцй«й в режиме реального времени

Trichomonas vaginalis

Смесь для амплификации 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 ш г

R e a M im e  Фасовка 8, пробирки

f t O r l  XXX  ^  [ Щ

2  ХХХХ-ХХ -ХХ  t . c j f

Пас аорт качества М  ХХХХХ 
Набор реагентов д м  выявления ДНК 

трмхомонвса вагиналис (Гг^с^шопох vaguialis) 
методом полимеразной цепной реакции (ТРИХО-ГЕН)

n iiP  с детекцией в режиме реального времени

Фасовка S. пробирки

О р в н  
Д ата  я.
Срок

Hm h m w m k m i  ьмашп.-?* j Ki^ et«p k t v k * ■ мраа г  »  ai

Претя вЛтрушеяяя | Д м  u fiD fm pw ro •oanrotMoni обраш • noaoaamnuit 
S « e u l Д Н К ы м ш ф 01МВЯ^^^^М|>ап> амынфманям cneoi^inaeie aqeayx;* ао шал> CeoisewTuyei

соавКР ■■ 'j и>>Т1 М  ISUXY

С0в(8ПС18|«1соямем— с »  • Д Е И ' '  отуапж пмат m it|№ HH ’
' j a g  '  ‘naiat — n>ii|iniiiaK с ш ш ^  т р  i

• (
ку» *8 S8 8ан«г)1
г *чаяфишот

Укмкка фаисварт^маевк)
Т р я к я ц '^ ‘ » я ч  ккВИИ f a r  U1 и с гы м т  а к  ‘аиаотсВмеа ■ 
ipaHCKCffa ара т<ми«ратци жр ■ ан И и ча  «м>>чч»ямЯ1 
« а л «  x*6t|4i гаапятеа

ip tHcnsria ien toa irpuTprlBBr ?Г- 1п«Вм(Им3 Ч  я  U *См ба  5aj

1а«1ЛЯЖ«1««ОПС;е<1М»жикуи * • в> ГУ  939140^0 К2(М2-Мв1 
Цеп a iu m  ласянрп. ХХЗОС-ХХ

к ФСМТ8НВ ■сайн M unu

о (  О г И |
V o - V  У ^ /

"рож годности в соответствии с  требованиями ТУ 9398-003-46482062-2008

Ц в е т  к р ы ш е к  д л я  п р о б и р о к  н е  я в л я е т с я  ф у н к ц и о н а л ь н о  з н а ч и м ы м  и  м о ж е т  б ы т ь  и з м е н е н  п р о и з в о д и т е л е м .
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^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Н абор  реагентов  для вы явления Д Н К  трихом онаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) м етодом  поли м еразн ой  цепной реакции
(Т Р И Х О -Г Е Н )

Паспорт качества

■ ПЦР-буфер^ 1 1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Н абор реагентов  для вы явления Д Н К  тр и хом он аса вагиналис {Trichomonas vaginalis) м етодом  поли м еразн ой  цепной реакции
(Т РИ Х О -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Ч«и1вмс»«м
tfT WW псппммаип*TPHJOTfH'

с WM»W •  B 1HII1 pesmwo 
Tnchomona* v«9in«Ha

urn •■глиф1»»4М> ’ ppaft^pM вОО mw

KonwiwiitM ДЯ11 ДТ -ire до -ire ytiw oawo i ощт ш о 0

ТРИХО-ГЕН

ПЦР с  д т к ц ш й  •  Р9 ЖМ19 рм л»нога

Trichomonas vaginalis

СмФС» для  амплификации 1 пробирка 600  мил 
ПЦР-буфар 1 п(»6йр«а вОО мкл
Попомиталаммй
«омтроланмй образац 1  пробирка 1 М  мкл

R«al-time 
XXX

хххх-хх.хх

Фасоанб и 

|ГУР|
- Л "  I S

ООО «НПО ДНК-Текно.и>гиа>»

Ila cn o p i качастм  № ХХ ХХХ 
Набор реагентов дла выявления ДН К

трнжомонаса вагмка.’т с  (Trichomonas voffinalis) 
методеж полимеразной оепмой реакции (ТРИХО-ГЕН^

ПЦР е  дегекимеД в режиме реаяыюго времени

Фасовка и

7ДИК-ТВСЖМ0ГМ
^)ххх
^ХХХХ-ХХ-ХХ -22 

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

•с^

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



^ Л И К-ТЕХНОЛОГИЯ

Н абор реагентов  для вы явления Д Н К  трихом онаса вагиналис {Trichomonas vaginalis) м етодом  поли м еразн ой  цепной реакции
(Т РИ Х О -Г Е Н )

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ
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Набор ре&гекто* для выявлеиия Д Н К 

TptfxOMoHtci ввгиявлис (Trichomonas vaginalis) 
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ПЦР с флуоресоетпом пстеацисй по яонечной точке 

S, проб|фки 0.S m L
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ПЦР с фпуорасцемтмой д«та«ци«й по «омачиой точм

Trichomonas vaginalis
С м есь  для  ймплификацли 
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100 пробирок по 2 0  мкл

Flash Фасовка 8, пробирки о,в ml.
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