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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 
нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции (ГОНО-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 под держивающей документации»;

- ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 4.1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 9398-009-46482062-2008 (Извещение №1-2023).
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции (ГОНО- 
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 ^ ______________ ):
-  наименование предприятия-изготовителя и его товарного знака;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  выявляемый аналит;
-  вариант исполнения и фасовки;
-  каталожный номер;
-  состав изделия;
-  номер серии;
-  дату изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения набора;

указание на наличие холодовой части (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 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 / X  ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование изделия;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии; J-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускать воздействия солнечного света» (при необходимости);
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»,

Примечания:
1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 

информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись или символ «Медицинское 
изделие для диагностики in vitro» на некоторых компонентах опущены.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: смесь для амплификации, 
запечатанную парафином, смесь для амплификации и положительный контрольный образец.

3. Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не 
применимо, так как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.

4. 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 / 3  7 ^  ):

-  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);
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номер серии;
особые инструкции изготовителя в отношении изделия;
число единиц потребительской упаковки наборов реагентов в групповой упаковке; 
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». ^

П р и м е ч а н и е  - Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате 
изготовления и сроке годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью 
клише (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.4).

Символы, используемые при маркировке набора

IVD Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

|ЛЛл]~| Дата изготовления

i Предел температуры са Обратитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно для 
проведения п тестов И Номер по каталогу

2 Использовать до шЛ 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 9398-009-46482062-2008 (Извещение №1-2023).
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Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {N eisseria gonorrhoeae) методом
полимеразной цепной реакции (ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Ii

I

Этикетка на коробку

Л2 Д Н К  Т Е Х Н О Л О ГИ Я  Набор реагентов для выявления ДНК
• ------------------------------  нейссерии гонореи (Neisseria gonorrhoeae)

методом полимеразной ценной реакции (ГОНО-ГЕН)

IVD Real4ime 
R1-P109-S3/9 
ХХХХХХ-ХХ

REF
LOT

хххх-хх-хх

^  . т

сш Д
Ф асовка S. стрмпы

ПЦР с  детекцией в режиме реального времени

Neisseria gonorrhoeae
хххх-хх-хх

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

Р У  Цй Ф С Р  200 8Я Ш 50  о т ________ г
ТУ  9396-009-46482062-2008
Предназначено для проф ессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
Г-М'Ж-Ж'» I »■
Смесь для амп.зификации, запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

ГОНО-ГЕН

П Ц Р  с  детекцией в режиме реального времени

Neisseria gonorrhoeae

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time Фасовка 8, стрипы

LOTI XXX

хххх-хх-хх А \  2 -с^

IVD

JT
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq’Пoлимepaзы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

500 мкл
[Гот XXX

хххх-хх-хх

Раствор
Taq-полимеразы 

Ш и к л  п *
@  XXX 2 J j  ^
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

М инеральное масло  

[сот XXX
ц  хххх-хх-хх , Г

^ж .

IIi—i

\IIiii
ф,ф̂жжм

• Минеральное 
масло

1,0 мл п %
@  XXX 2 ^ * ^
2  хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
________ 1 пробирка 130 мкл________

гоно-пн
N e lia e r ia  gonorrhoea*

Ш х х х130 мкл
U  хххх-хх-хх ^ г

7 ГОНО-ГЕН
N e is s e r ia  g o n o rrh o e a *

к+
130МКЛ
Ш  XXX U  Е К

^ хххх-хх-хх ™
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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

Д Н К -Т Е Х Н О Л О ГИ Я  Н^бор реагентов для выявления ДНК
*--------------------------  нейссерии гонореи (Neisseria gonorrtioeae)

методом полимеразной цепной реакции (ГОНО-ГЕН)

fivD |ReaUim e
[REF
[lo t

d

R1-P109-23/9 
XXXXXX-XX

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
“C

Ч  , T

cB  A

ПЦР c детекцией в режиме реального времени

Neisseria gonorrhoeae
Состав;

См есь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 20 мкл 
2 пробирки по 500 мкл 
2 пробирки по 1.0 мл

1 пробирка 130 мкл

Р У  N9 Ф С Р  2008ЛИ850 о т ________ г,
ТУ  9398-009-46402062-2008
Предназначено для  проф ессионального применения

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

96 пробирок по 20 мкл

Ч  ГО Н О -Г Е Н

П Ц Р  с  детекцией в режиме реального времени

Neisseria gonorrhoeae

Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная парафином
96 пробирок по 20 мкл

Real-time
l o t ! ХХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

Фасовка 8 ,пробирки

8°С

7
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'Ж/Ж/ЖУЖ̂-Ж-'М Ж-Л

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

(Г^ XXX [ W
500 мкл ^  ХХХХ-ХХ-ХХ .1Л

Р а с т в о р
Taq -п о л и м е р а э ы  

500 мкл п 8е  XXX р
Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 МуТ

ГЖ'ЖЖ'ЖЩ
iфi

Щi
ф.фф
ф,
\ф
i
i
фI—
ф
ф
ф
ф.I
фI
I
ф
'Ьж.

1,0 мл

М инеральное масло

Ш  XXX J W
ХХХХ-ХХ-ХХ Л-Л

ГЖ/Ж/Ж.-Г/Ж/Ж/.

•  М и н е р а л ь н о е  
м а с л о

1,0 мл
и  XXX ,  р
у  ХХХХ-ХХ-ХХ •

Положительный контрольный образец 
________ 1 пробирка 130 мкл________

гоно-ган
N«iaa«ria gonorrhoaaa 

130 мкл tt» !***  *
ХХХХ-ХХ-ХХ

^ гоно-ган
N a ls M r la  g o n o rrh o e a *

K+
130 МКЛ 
[l5t| XXX

^  xxxx-xx-xx 4r
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ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Этикетка на коробку

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Т^| Real-time 
rI f I R1.P108-UA/9 

LOTI хххххх-хх
хххх-хх-хх 

_  хххх-хх-хх

%  . X '
i3t А
Фасо1 К1 и

Полимарыа 
TtxHoTaq МАХ (1x30)

XX X

Набор реагектов для выявления ДНК 
нейссерии гонореи (Neisseria gonorrhoeae) 
методом полимеразной цепной реакции 
(ГОНО-ГЕН)

ПЦР с  детекцией в режиме реального времени

N eisseria  gon orrhoeae

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

Компоненты для хранения от минус 18 ’ С  
до минус 22 °С упакованы отдельно • упаковка 
"Полимераза lexHoTaq МАХ (1x30)"

РУ М  ФСР 300вЛ 3880 в т ______ г
т у  S38S-00<-4S4B20«2-200e
Прадиатначанв для профассиоиаланогв принанания

Компоненты для хранения от -18*’С до -22'’С упакованы отдельно;

Условия хранения: от 2°С до 8°С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

ГО Н О -Г Е Н

П Ц Р  с детекцией в режиме реального времени

Neisseria gonorrhoeae

С м е сь  для амплификации 1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Фасовка U

ПЦР-буф ер  
Положительный 
контрольный образец

Real-time
LOT XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

S
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Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
Смесь для амплификации 

1 пробирка 600 мкл

ГОНО-ГЕН
^ NMHtrit gonorrheeu 

См|Ск д м  •иплифиицип 
Ш  мкл _
( Щ  XXX > 4
а ХХХХ-ХХ-ХХ 2 4

Штрих
iaw.5:

Код

ПЦР-буфер 
1 пробирка 600 мкл

Фасовка U
ПЦР-буфер

600 мкл .
4 2 1 XXXа ХХХХ-ХХ-ХХ i-i

I
^  Фасовка U |

Положительный контрольный образец | 
1 пробирка 130 мкл \

''л

\

\
■ !

ГОНО-ГЕН Ф|св1иаи
^  Noitaorla gonorrhooao Штрих 

130 мкл K f X ' j i

ILOT XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ Код

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

Этикетка на коробку

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

•18 *С[l o t ] X X X

й ХХХХ-ХХ-ХХ -22 
Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

-Т

Этикетки на компоненты (пробирки)

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка 30 мкл

П о л и м е р а за  T exH oTaq  М А Х

30 „ к л  р 1  *** И '
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

7 П о л и м е р а з а  
T exH oTaq  М А Х

30 мкл 
[lotI XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

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

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку' ЖШ Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/ЖШ ̂

Д Н К  Т Е Х Н О Л О ГИ Я  Набор реагентов для выявления ДНК 
нейссерии гонореи (Neisseria qonontic

IVD
REF
LOT

Flash
F1-P109-51/1
xxxxxx-xx

xxxx-xx-xx

неиссерии гонореи (Neisseria gonontioeae) 
методом полимеразной цепной реакции (Ю НО-ГЕН)

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

Neisseria gonontioeae
Состав:

См есь для амплификации,
запечатанная парафином КЮ пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл
ПЦР-буфер (фон) 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка 200 мкл
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

Р У  NQ Ф С Р  2008/03850 о т ________ г
ТУ  9398-009-46482062-2008
Предназначено для  проф ессионального прикАенения

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

100 пробирок по 20 мкл

Ч ' ГО НО -ГЕН

П Ц Р  с ф луоресцентной детекцией по конечной точке

Neisseria gonorrhoeae

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином
100 пробирок по 20 мкл

Flash
LOTI XXX

xxxx-xx-xx

Фасовка S, пробирки 0,5 mL

№
%  . , Г '

If/Ж/Ж/Ж/Ж.Ж.ЖЖШЖ/Ж/Ж-Л

i f



^  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ГОНО-ГЕН

Г
ф.ф1г-ф
\ii
!II
$

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

Ш  XXX М
^  хххх-хх-хх .|-1500 м кл

Р а с т в о р
Taq -п о л и м е р а з ы  

500 мкл п 8Ш XXX
S  хххх-хх-хх

ПЦР-буфер (фон)
1 пробирка 200 мкл

ПЦР-буф ер (фон)

Ш XXX
200 мкл ^  хххх-хх-хх

П Ц Р -б у ф е р  (ф о н )

200 мкл
Ш XXX
2  хххх-хх-хх "Сг

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

М инеральное масло

нот XXX 
1,0 м л  ~^  хххх-хх-хх .§

> М и н е р а л ь н о е  
м а с л о

1,0  мл [1 в
Й  X X X  2^ **^
2  хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

130 м кл

Neisseria  gonorrhoeae
,_ к+Щххх 
II хххх-хх-хх

ГОНО-ГЕН 
N e iss e r ia  g o n o rrh o e a e

К+
130 мкл
[lStI x x x  

^  хххх-хх-хх



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи 
{N eisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции

(ГОНО-ГЕН)

^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи 
{N eisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции

(ГОНО-ГЕН)

|lVD Фасовка U
ГОНО-ГЕН

^wf[ Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

Y
[lot 1 ° С  j \

не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. Y
2 ° С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

П роизводитель: ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место 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 
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

LIVD Фасовка U
ГОНО-ГЕН

Полимераза TexHoTaq МАХ

AvJ Условия транспортирования

—
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 5 -с

LOT Л  ̂ ^
•  не более 5 суток

Количество наборов; Условия хранения

шт. 1 1 ^ -1 8 °С

-22 °С j\
Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П роизводитель: ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место 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 
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-technolo^.ru

/J



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ ЛНКТЕХНОЛОГНЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи 
(N eisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции

(ГОНО-ГЕН)

Фасовка S ГОНО-ГЕН

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

у  25 °С

2 ° С
не более 5 суток

Количество наборов; Условия хранения

шт. у  8°С

2 ° С

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 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 
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 
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с 2023 г.
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Фотографии набора реагентов 

ГОНО-ГЕН
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ология»

итровскии

2023 г.

Ф ОТОГРАФ ИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ 1N VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для вы явления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae)

методом полимеразной цепной реакции 

(ГОНО-ГЕН)

2023



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

•Й1 "
Vf .j -J

t, vl Крышки для стрипов
------------ ■ V 12 шт.

1';

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

X



^ ДНК-ТЕХИОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

д ш С ' Г с х т ш ш т  м»бор д ля д ж
............................... imtnriiniM 1 ш ц » и  ( Н м в а г а  апяо>Н<е<— |

■•(ШЮМ l■¥ll■llr■■lnfl ЦИИОА (TOHO-rFH)

jlVDlR— MifFWШ--- nt
xxxxxx-xx Neisseria gonorrhoeae

ДХХХ.ХХ-ХХ
I !  С м ао д яи  ■ 1 т и г ||» и и ’ . Истрииеа

I I P  n f M f i — i  no •  Лроби|П« no 20 ЫРЛ
XXXX*XX-XX Пмтоор Tw| iww4PtiPH i 2 npoBiMai no SOO мал гпробпрся nolAiui

ООО «НПО ДИК-Теяиояо1няя

Паспорт п чоства  № ХХХХХ 
Набор реагетоа лла аыяалснна ДНК 

нейссерии гонореи {N tistm a gonorrhotat) 
методом полимеразной цепной рсахини (ГОНО-ГЕН)

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

.3



^7 ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

/yvo)Reai-4im»

Смесь для амплификации 
запечатанная парафином 

96 пробирок

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

.рок годности ксоогветстми с требокшиямн ГУ 9}9В-009-464в 2062-2008

0'

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

г о н о -гв н

ПЦР с д«гмци«й •  (»жи«м рмлЕхмого времани

N e is s e r ia  g o n o rrt io e a e

См есь для амплификаци»* 
мпачатанная п а г^ и н о м  

96 пробирок по 20  мкл

RaaNtIm» Фасовка 8. пробирки
Il o t I XXX Й
С1 и**
^  ХХХХ-ХХ-ХХ 2Х-Ъ

f

j-̂ flHK-ICnumnW ООО «<НПО ЛНК-Технологивн

Паспорт к ячестм  №  ХХХХХ 
Набор реагентов д.1я выявленш! ДНК 

нейссерии гонореи {NtustrUt goitorrHofaf) 
метолом полииервэиой цепной реакции (ГОНО-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времеми

Фасовке S, пробирки

Г е р т ;
Дата ■к’отоаясжва: 
С р м с  ra jm e e iH t

Х Х Х Х Х Х -Х Х
хххх-хх-хх
до Х Х Х Х -Х Х -Х Х ^

льтат к м п р  
|||Ц|||||||ааВ1 со. ’-2008.

TSfJf

Сое»
ягТт I Саян 1«)>1

 ̂ нД*. .-IT I 0>— 'шг г«I Прежним

3. Проверка фушпионадьаык пдг»1я ^аей

>(Л1исаотетпу« _  ммТУМЖЮ 1йПДаМ0.^ 
Дата ■ мда<в1 пасаюрга ХХХХ-Х/т -ЧД

Грок годности в соотаетстяии с -фебовшнямк ТУ 9398-009-4М 82062-:

1 / в е т  крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

|̂7 д НК-ТЕХН0Л0П 1Я ^

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Смесь для амплификации 
1 пробирка

• OMI

X XXX XX-XX N M M r t e  e o n o r rh o M *

XXXX-XXJCX 

XX  XX-XX-XX

am ««m m i о» «ииус i l  'C 
M<MW|«29X

Паспорт качества

ООО «иШК-Технология ТС»

мххххх
1абор рсагеитоа для мопяеиия ДНК

roftopeii {Neisseria gonorrhoeae) 
полюяерииой цепной рсшиии (ГОНО-ГЕН)

с детешисй я режиме ремяного ярсмеям

ФясекяЦ

гоио-гжн
ПЦР с дятяяцняй ■ режим* рмпьиога яреиеии

Neisseria gonorrhoeae

Смяо для амплнфишции 1 пробирка вОО мял 
ПЦР-буфар 1 пробирка 600 мял
Лопажитапкнмй
коитрольиый обрамц 1 пробирма 130 мял

Reil-tlma 
f L O f l  XXX

S  ХХХХ-ХХ-ХХ

Фбооакб и

3. ГЬиа— а а^яжм iummihiw  ж
.................. .

1»(ам!и!хмм1>4жжмжу|в
Я м  Щ

От щ

рМ)«кТМ

■нопиа.яци̂  имя

?амк-тан(мопм

^]ХХХ
^ ХХХХ-ХХ-ХХ

ТУ 9398-009-46482062-2008

ПЦР-буфер 
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.

е



Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ ^

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

He6ee»eefewree*pe ■ ■ ОИК

livo l RMMim* 
т̂ 10»>иАЛ 

|1?Г] хжхххх*хх
I хххх<хх<хх 
хххх-хх-хх

.Г0И1>ПН1
ПЧР с piiri и>« «мм»»

QOnorrhOM*

Caen*Спае»«па шш»»1мамн» «лроЬемвООмп
«ewreanaw* оврет. i превидм i Ю w
KMnoMarrrai дпа ;^ич 1« а» шмус II *С 
*0 аммче 22 'С  в^мпаиа
'Чпмаарам Т« ав^  IMX i taWi'

KaM io im iTbi д ш  ■р и и и д  ат*1УС до

гоно-гвн
ПЦР с двтрицмй t  ражим» реального аренами

Neisseria gonorrhoeae

Смась для амплификации 1 пробирка 000 мкл 
ПЦР-буфар 1 пробирка 600 икп
Лапожитапьнв1й
контрольмый обрааец 1 пробирка 130 ыкг

ReaMimp 
[l o t I XXX

хххх-хх-хх и**IC-I

Фасовка U

^ JSIK-TPOWlOnM О О О  «НПО ЩЛС-Техно.чогия»

Паспорт качастаа М  Х Х Х Х Х  
Набор реагентов для выяа1сния Д Н К  

нейссерии гонореи { N t i s s e r i a  g o n o r r h o e a t )  

методом полимераэиой цепной реакции (ГО НО -ГР .Н )

ПЦР с детекии^ в рекмис реальиого врсиеии

>и
Серпа:
Д ап  и жатавясппп: 
Срок гоаиаств:

Х Х Х Л Л Х -Х Х
X X X X - X V X X
в о Х Х Х > Х Х

Результат к о .т р о %
1. проасркя кш m iiiaiWfc -Ц. акм и маркироахи -  c c o ik u  i ■

т^йк)ваниям Т У  9Э98*<' м »  . '062-20М. |UP*6< V
3. Проасрц состааа . т е го  аила компонентоа

Ншшеяамии n o e n m n

r^ U M  «бихрутих Дм
5 п ета  ДНК м  1мшва<<яжк>'"')ю

Сжкхфихиостх ^ iuiihS '
ирожяаа |В 1
pg> w a--« e

мбарк ряшопо» мхшк.'пмааг а  >« î KUBfi* при icMûiypc ямяр* гермижкаирь т 
«ост» мбар*.

MiKarwHMeirTMol »с«ш11ЦНмя«ашвп1̂р«ва»а»аакш11кая1Ц||>«о>тр*|
(утех
Д м усам ш  т|няеаврткп>ямк iminMpnM ТсяиоТац МАХ • 
крыпио ттиисаоспя ноя igmcwrypc wyipN lepHOUMicMicpi яо 25*С ас бояес 5 сугаа

ГУ 939а-0вМб412М2-2001
7днк>тшюяогмя

Щ]ххх 
^хххх-хх-хх 
Полимераза TaxHoTaq МАХ (1x30)

чх

'1 ВИМС-|«бовшишмиТУ 9396-009-46482062-200S

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем. 7



^  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем. . 8



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для выявления ДНК нейссерии гонореи {Neisseria gonorrhoeae) методом полимеразной цепной реакции
(ГОНО-ГЕН)

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

^рщ:таттпш
HvplFlmmh

/и>т/ XXXXXXOU H M sM fta  о о л о г г Ь о м *

хххх-дх-хх

хххх-хх-хх
d

□ 3  А

ООО «НЛО ДНК-Твхнологнак

Пмямрт качветм Xt ХХХХХ 
Набор реагентов д м  выявления Д11К 

нейссерт1и г о и о р с н  ( X t i w r i a  gonorrhoete) 
методом полимеразной пепной реяипп) (ГСЖО-ГЕН)

ПЦР с фпуоресоеитяо11 а тк ц вей  по 1шжч«ой точке

Фасоека S, пробцркя OJ mL

(«ааяаогия

гоноткн

ПЦР с  флуорвецвитной датвацмй по конечной точке

N e is se r ia  gono rrhoeae

C iie c B  д л й  й1|«пл»тфикаци»1 
м п е еатам н ая  параф ином  

to o  л р о б и р м  по 2 0  мкл

FiMh Фасовка S. пробирки 0,1 mL
|ют) X X X

2  X X X X .X X .X X  t ' C ^

-Р1ЖГОД»остив«»1шт..нш- .ребоевниями ТУ 939JU009.46482062.200»

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