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М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis) методом полимеразной цепной реакции (ХЛАМИ- 
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»;

- 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 9398-412-46482062-2007 (Извещение №1-2023).
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis) методом полимеразной цепной реакции 
(ХЛАМИ-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 ^  , 7 .  / / _____________ ):
-  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 (гриппер)) или каждый 
компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию 
(образцы см. лист S . ё  ^  ^  ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или 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 v itro»  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  v itro»  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 ):
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 Дата изготовления

i Предел температуры □ а
Обратитесь к инструкции по 
применению

V
Содержимого достаточно для 
проведения п тестов И Номер по каталогу

Использовать до t j Изготовитель

LOT Код партии (серии) Не допускать воздействия солнечного 
света

Д 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 9398-412-46482062-2007 (Извещение №1-2023).
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Набор реагентов для вы явления ДНК хламидии трахоматис {Chlamydia trachomatis) методом
полимеразной цепной реакции (ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

^ Д Н КЛ ЕХН О Л О ГИЯ

| | У Р |  R e a l - t im e

|REF R1-P101-S3/9
хххххх-хх[l o t

ХХХХ-ХХ-ХХ

С И
Фасовка S. стрмпы

Набор реагентов для выявления ДНК 
хламидии трахоматис (Chlaniydia trachomatis) 
методом полимеразной цепной реакции 
(ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis
ХХХХ-ХХ-ХХ Состав:

Смесь для амплификации, 12 стрилов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 2 про^рки по 500 мкл
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрилов

2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 
12 ш .

130 мкл

Р У  N8 Ф С Р  2008/03890 о т ________ г
Т У  9398-412-46482062-2007
Предназначено для профессиональною применения

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

12 Стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

ХЛАМИ-ГЕН

П Ц Р с детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis

С м е с ь  Д Л Я  амплиф икации, 
запечатанн ая  параф ином

12  стрипов  по 8  пробирок по 2 0  мкл

Real-time
L O T I  XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ А \

Фасовка S, стрипы  
f lV P '

J ^
2 *С -Т "
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iii
\--------------i ____
5
f,
фф 
ф 
ф  
ф

Ф 
Ф 
Ф
ФГ 
ф 
ф 
*

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Ж - ’  ~ -Ж - ‘  ^ Ж Ж Ж .  Г Ж -------- 'Ж

Р а с т в о р  T a q -п о л и м е р а з ы  
2 п р о б и р к и  п о  50 0  м к л __________________

Ф
Ф
Ф

__ Ф
ф
Ф
ф
Ф

Ф
Ф
ф
ф
ф
ф

фф
ф

— ф  • ф 
ф 
ф  
ф  ф 
ф

Раствор Taq-полимеразы

500 мкл ^  хххх-хх-хх

Раствор 
Taq-полимвраэы 

500 мкл  п 8
т а  XX X  ,  J |

Х Х ХХ -ХХ -ХХ

М и н е р а л ь н о е  м а с л о  
2 п р о б и р к и  п о  1 ,0  м л

М инеральное масло
[tor XXX 

1,0 м л  г “̂  хххх-хх.XX . М

< Минеральное 
масло

1,0 м л
®  X X X  ,
2  Х Х ХХ -ХХ -ХХ г

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  
___________ 1 п р о б и р к а  1 3 0  м к л ___________

ХЛАМИ-ГЕН
Chlam ydia trachomatia

... Шххх̂ *
130 м кл  z J i  I S i sхххх-хх-хх ‘С • “ “

- ж  Ж УЖ /Ж Ж Ж  Ж /Ж Ж .

* ХЛАМИ-ГЕН
C h la m y d ia  t r a ch o m a t ia  

К-»130 мкл
[lO ^  XXX

^  хххх-хх-хх 4-

ф.-Ж'̂Ф-
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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 КТЕХН О Л О ГИ Я

IVD

[REF
[lo t

рАлГ

Real-time
R1-P101-23«
ХХХХ-ХХ-ХХ

хххх-хх-хх

ХХХХ-ХХ-ХХ
"С

Q 3
Фасовка S ,пробирки

Набор реагентов для выявления ДНК 
хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis) 
методом полимеразной цепной реакции 
(ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦР с  детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis

Смесь для амплификации,
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-попимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1.0 мл 
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Р У  № Ф С Р  2008/03890 о т ________ г
Т У  9398-412-46482062-2007
Предназначено для  проф ессионального применения

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

96 пробирок по 20 мкл

ХЛ АМ И-ГЕН

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis

С м е с ь  ДЛЯ амплиф икации, 
запечатанн ая  параф ином

9 6  пробирок по 2 0  мкл

Real-time Фасовка S ,пробирки
LOTI XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ А \

IVD
в'С
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Этикетки на компоненты (пробирки)

'f  Раствор Taq-полимеразы I 
 ̂ 2 пробирки по 500 мкл 1

 ̂ Раствор Taq-полимераэы
i  Ш XXX J 500 м кл

1

Минераль
1 2 пробирк

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

$00 мкл n 8 и
S  XXX
У  ХХХХ-ХХ-ХХ • р

I
ное масло J  
и по ЬО мл 1

\

1 М инеральное масло 

1 [LOT XXX | Ь ?
1 1.0 мл ^ Х Х Х Х -Х Х -Х Х  - М
\
i

$ Положительный ко 
\ 1 пробирк

11
'  М и н е р а л ь н о е  iT 

м а с л о  i  
1,0 мл п 8 'ф 
@  XXX ,  р  1 у ХХХХ-ХХ-ХХ “С •  1

1
J

нтрольный образец | 
:а 130 мкл g

\
f
i

1 V ХЛАМИ-ГЕН 
г  Chlam ydia trachomatia

1 130М КЛ  liS***''*1 ^ XXXX-XX-XX •£ • “ “  

\

 ̂ ХЛАМИ-ГЕМ  ̂
C h la m y d ia  t r a c h o m a t ia  i

К* L130 мк/1 1 Шххх ^
£ ХХХХ-ХХ-ХХ -с-1 1

%

8
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ГЩР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Этикетка на коробку

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD
REF
LOT

а
Real-time
R1-P101-UA/9

х х х х х х - х х

х х х х -х х - х х

у  х х х х - х х - х х

V »  „ г
□ в  А
Фасовка U

■ ^ Полимараэа
TaxHoTaq МАХ (1x30) 

X X X

набор реагентов для выявления ДНК 
хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis) 
методом полимеразной цепной реакции 
(ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis

Состав:
Смесь для амплификации 1 пробирка 600 мкл 
П|ДР-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 Техно Tag МАХ (1x30)”

РУ М  Ф СР 2008/03890 от f
ТУ 9396-412-46462062-2007
ПрФдна1нач»но для профассионаленого приманфния

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

Условия хранения; от 2°С до 8°С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)

ХЛ АМ И-ГЕН

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Chlamydia trachomatis

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

Real-time
LOT XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

5
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Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
Смесь для амплификации 

1 пробирка 600 мкл

л ХЛАМИ-ГЁН e»eei« и
V  Chlimyditiriehomitii ШтрихСмКк ДЛ1 1МГЛифИ11|11ИИ ^

>1 хххх-хх-хх i Г

ПЦР-буфер 
1 пробирка 600 мкл

'Ф._fФФ.I
ii
Ф
Ф

 ̂ Ф а со в к а  U
ПЦР-буфер

вОО мкл  ̂ .Х̂ХХ
44 ХХХХ-ХХ-ХХ

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

ХЛАМИ-ГЕН Фаеоах! U
V  Chlamydia trachomatis Штрих 

130 мкл

^ ХХХХ-ХХ-ХХ 2Г Код
- ^

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

Этикетка на коробку

Iф'ф,
ф Ф Ф 
Ф Ф ф Ф ф 
Ф 
Ф
\

"̂JflHK-TEXHOnorHfl
ILOTIXXX

ХХХХ-ХХ-ХХ -22 X- 
Полимераза TexHoTaq MAX (1x30)

^ -1 8  “С

Этикетки на компоненты (пробирки)

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка 30 мкл

П о л и м е р а за  TexH oTaq  М А Х

30 „.л рг ***
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

7  П о л и м е р а за  
TexH oTaq  М А Х  

30 мкл
®  XXX 1^.?;

2  ХХХХ-ХХ-ХХ



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ХЛАМИ-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

^ Д Н КТЕХН О Л О ГИ Я

IV D

R E F

LO T

Flash
F1-P101-51/1

хххх-хх-хх

Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Набор реагентов для выявления ДНК 
хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis) 
методом полимеразной цепной реакции 
(ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

Chlamydia trachomatis
Состав;

Смесь для амплификации,
запечатанная парафином 100 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
ПЦР-буфер (фон) 1 пробирка 200 мкл
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 мл 
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Р У  № Ф С Р  2008/03890 о т ________ г.
ТУ  9398-412-46482062-2007
Предназначено для профессионального применения

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

100 пробирок по 20 мкл

V  ХЛ АМ И-ГЕН

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

Chlamydia trachomatis

С м е с ь  Д Л Я  амплиф икации, 
запечатанн ая  параф ином

1 0 0  пробирок по 2 0  мкл

Flash
LOTI XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Фасовка S, пробирки 0,5 mL

f l ^

ш  . . Г

/ /



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М аркировка н аб о р а  реагентов
Х Л А М И -ГЕ Н

[i
\
\I

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл______________

Раствор Taq-лолимеразы
[ g r  XXX

^  хххх-хх-хх500 МКЛ

' Р а с т в о р  
T aq -п о л и м е р а з ы  

500 м кл  0^8
@  XXX ,  р

^  хххх-хх-хх •

ПЦР-буфер (фон)
1 пробирка 200 мкл

200 м кл

ПЦР-буфер (фон)
Ш  XXX

^  хххх-хх-хх

П Ц Р -б у ф е р  (ф он )

200 м кл  п 8

®  XXX
2 хххх-хх-хх "С ■

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

1,0 м л

Минеральное масло 
Ш XXX
^  хххх-хх-хх

* М и н е р а л ь н о е  
м а с л о

1,0 МП л 8
Ш  XXX 2
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Положительный контрольный образец 
________ 1 пробирка 130 мкл________

ХЛАМИ-ГЕН
Chlam ydia trachomatia

130 м кл  * * * '* *  г ! " ® '
Ы хххх-хх-хх ‘С ■

ХЛАМИ-ГЕН 
C h la m y d ia  t r a c h o m a t isк+130 мкл 

[lOTI XXX

2 хххх-хх-хх



ОБРАЗЕЦ! MAKE l ’

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis) методом полимеразной цепной реакции

(ХЛАМИ-ГЕН)

|lVD Фасовка U
ХЛАМИ-ГЕН

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

| л  25 “С

|lot 2°С
не более 5 суток

Количество наборов:
Условия хранения

шт.

2°С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

п р о и зв 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. 
О О О  «Д Н К-Технология ТС»: Россия, 117246, г. М осква, Н аучны й проезд, д. 20, стр.4 
А дрес д л я  обращ ения: П о вопросам  качества набора реагентов, следует обращ аться в служ бу 
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-technoloeY.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis) методом полимеразной цепной реакции

(ХЛАМИ-ГЕН)

IVD1 Фасовка U
ХЛАМИ-ГЕН

Полимераза TexHoTaq МАХ

|ЛЛлГ|

ш

Количество наборов: 
шт.

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

п 25 °С

i  . ,•  не более 5 суток 
Условия хранения

П ^ -1 8 °С

-22 °С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П р о и зв о д и тел 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. Протвршо, ул. Железнодорожная, д. 3. 
ООО «ДН К -Технология ТС»: Россия, 117246, г. М осква, Н аучный проезд, д. 20, стр.4 
Адрес д л я  обращ ения: П о вопросам качества набора реагентов, следует обращ аться 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-technology.ru



и Ь Г А ^ Ь Ц !  М А К Ы !

^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК хламидии трахоматис 
(Chlamydia trachomatis) методом полимеразной цепной реакции

(ХЛАМИ-ГЕН)

1IVD L
1------- • Фасовка S ХЛАМИ-ГЕН

|Avlj Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

| ^ 2 5 ° С

2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт. J / -

2°С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

п р о и зв 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. 
О ОО «ДН К -Технология ТС»: Россия, 117246, г. М осква, Н аучный проезд, д. 20, стр.4 
Адрес д л я  о бращ ени я; По вопросам  качества набора реагентов, следует обращ аться в службу 
клиентской поддерж ки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (для России, звонок бесплатны й),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@ ,dna-technology.ru
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

« t / /  » с / 2023 г.

Ф о то гр аф и и  н а б о р а  реагентов

Х Л А М И -ГЕ Н

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

альный директор 

К-Технология»

. Дмитровский 

2023 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ 1N VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для выявления ДНК хламидии трахоматис (Chlamydia trachomatis)

методом полимеразной цепной реакции 

(ХЛАМИ-ГЕН)

2023



^7 ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ
Н а б о р  р еа ге н т о в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м е р а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Раствор Taq-полимеразы

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Д̂ИИ-ТЕХН0Л»ПИ1

OCX) «НПО ДНК-Техяопоги«л

И м п орт  к а ч е с т м  №  ХХХХХ 
Набор реагеятов для выявления ДНК 

х.’имидни трмоматис iChUmydia trachamaiis) 
методом полкмсраэкой «мпной реакпни (ХЛАМИ-ГЕН)

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



^7 ДНК-ТЕХН0Л0ГМЯ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  (Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м е р а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

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



^ ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ
Н а б о р  р еа ге н т о в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

(дп*»*гем1
ПЦ̂»ач»1Ч1/ivd)w—i

х хх ххххх  C h la m yd ia  tm chom atta  

хххх-хх-хх

I
X X JU -X X -X X  I

□ 3  A

.>1 СЮО -H IlO  Д И К -Т ехим огм в»

l l a o io p i  M  XXXXX
Н абор p ea rcm o a  для аыяа.1сння ДНК 

i-am u D u i трахоиатяс (СЫамуеЛа u ve h o m a m )  
McioaoM пояимер»1ной uem toft рсаш ш и (Х ЛА М И -ГЕН )

niJP с  лгтскшеА в рсавм с реальшзго времени

Фасовка S, пробирки

RMl-tima Фасовм в. пробирки
ILOTI XXX ^

S  хххх-хх-хх ф : . - c i * "  Ш  ,

. .V
а рок годности в соотнетствяи с требомниямк ТУ 9398-412-4МЯ2062-2007

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

S



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

С АЧ1МИ11» pauiM ■ритм
ChlemydUi tr«chom«Ot

ХЛАМИ*ГЕН

ПЦР с д«т«кцмй ■ ражим* рмлиного *р*м*ни
Ch lam yd ia  trachom atis

C iM C b  дл я  амплификации 1 пробирка 600 мкл 
П ЦР-вуф *р 1 пробирка 600  мкл
Попояиталкный
контрслкный образец 1 пробирка 1Э0 мкл

Real-tim e 
[l o t ] XXX

2 хххх-хх-хх

Ф есовм и

|U*-c
4L\ . Л  Ш

^ - 1в*С

Смесь для амплификации 
1 пробирка

Серия:
Д ата  » |(г га ш 1сияя: 
С р о к г о 1ш о сга ;

Паспорт качества

ООО «ДНК-Технологмя ТС»
Паспорт качества М  ХХХХХ 

I 1абор реагентов для аыяаления ДНК 
хлам [ДИН трахоматис {Chlamydia trachomatis) 

методом г олимеразной цепной реакции (ХЛАМИ-ГЕН)

П1 Р с оетекияей в реясине рсазьмого времени
Ф асовка и

хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
до хххх-хх-хх*

Результат kohtpojSQ т
m a n  и м цж ирояки  
82062-2007.аидаяом1ки||

|ЦР-6у|

3. Пооаерка фумкциоиаяьных показателей
Наам(яв«акк« пакамтыв

S кошм ДНК U aaruHeaniuianryn 
«обкряу

Дм

CpCHB̂ B'Hiact* orpwmewdl f' 
прод)|Я1а 1и вв’* 
рстуававг jja*  1

Трмююрифммие aa6gfw рем став «жуадямим в nfwo 
фвгаирт! врм lewtca*!)̂  и>У*а>< пгмосомяйаврв. «овпс1 coens ивбо*!
До11)саето1 «рмсаорпфамеяс в«бор* рввгапов, а  исашчсн тмм|;м> ГгжФЫ 
ииоэвемопами кеш мамм upwrora трмстр» при томкратурс маяря-ярнов ■ •пвЬ* 
сутеа
Допускаета трмсг̂ мамаш- ■ ***< ТекявТВц МАХ в тармвоятаЯвсрвж е оОомемеапин вдв̂  виввмв 

“  ■ ао23*Сн*валм5сугаа "%

7янк-танологих

рЗххх
ХХХХ-ХХ-ХХ -22

Полимераза TaxHoTaq МАХ (1x30)

. к
т. .» ■ 1 ПЦР-буфер

< Со те -’Г 1 пробирка
.X

*>ЗХ
СО те »»

1 С« ге- *т

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Н а б о р  р еа ге н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

д̂мтамиюпп
RMl-ttm*

хххжхх-хх
хххх>хх-хх
охх-«х>хх

Оц» с «'•■jew S м» 
Chixmydte (rachomellt

C w ch « e ■•nneWHtum '  чрвОирм МС аил

Катттпт лп» o'
•о WW4C 22 X  >м а11|» вЧ«меI МАХ 11U0;

Тмимгим» ev«««|

ItoMH—iinw ДМ xpMiiiwaT-irc да -arc rntwoHw ащшшм  ф

ХЛАМИ-ГЕН

ПЦР е д атм ч м А  •  р о о н и  реального еремеии

Chlam ydia trachomatia

Смесь дл я  вмшмфикацие 
ПЦР-буфер 
Полокительный 
«онтрольный обрем и

1 преб1ф ка 600 мкл 
1 пробирКА 600 мхл

t ЛробирКА 130 МКЛ

R*al-tlm« 
XXX

хххх.хх-хх * . 4 *

Фасома и

>22 •С-%

1в *С

Л ООО «НПО ДНК-Техвояогия»

Пасаоре качвстаа М  ХХХХХ 
Набор реагентов для выяыення ДНК 

хламидии трахоматис (ChloMiydui irachotntHis) 
методом полимератноМ цепкой реаижи (ХЛАМИ>ГЕН)

ПЦР с о т а и м е й  а реятм е реадымго времени

Ф асоахаи

Серия:
Дата Kjr 
Срок

A e o jc u m i rpw enopni^iustr w tepa >«■ «»•», м  м еитсвясм  вьп м соан  TcmeT*i
.......... ........  iGCim ixuKN qMfToro траигаоуч те>омри>р« ьнутрь прмматсаа
суют.
Допусмпса трают)л^^^;а1рс по.1я>крш ТсхмТац МАХ i  т(|моюатсамаы с
■уытапмршсм ------------------------ ------- . -------------------

[ т а  XXX 

ijXXXX-XX.XX 

Полимараза TaxHoTaq МАХ (1x30)

ЧСТТрАмиМ» Г) *Ц 4i:-464S3C«2-2001 
-хх-хх

с^ 4 о м  пмя ТУ 9Э98-412-46482062-2007

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

7



у ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  в ы я в л е н и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц е п н о й  р еа к ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

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

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

100 пробирок

ХЛАМИ-ГСН

ПЦР с «луорвецантно* по (оночмоР точно

Ch lam yd ia  trachom atis

Смесь для амплификации, 
эагмчатанная парафином 
100 пробирок по 20 мкл

Ffath Фасовка в, проби|жи 0.Д mL
iLOTj XXX  ̂ И

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

^ Оаваяж! Аумка1маиы1ш ■ ■ 1 ^ *
Т*»жт*т

ЗпоКДНКш Дм . нмлуАмаотФ вврсм» * ■oeeemawi 
SMVMmiwia m  глгт̂щтогш spaayirH CMiMWityti

СпееЦеадост»

____________ ш

Дм внвМма* ■омуааивга otpow • ивяажитепнм*

—
Дм вфвмлмммо шшароттп lipmia • ntyaisioimA 

Кфаоптимшй рмуммг мсмфмам am seyiyeere 
KSS2S-----------------------------------------------

ПЦР-буфер (фон) 
1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Н а б о р  р еа ге н т о в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  х л а м и д и и  т р а х о м а т и с  {Chlamydia trachomatis) м е т о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц еп н о й  р еак ц и и

(Х Л А М И -Г Е Н )

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

iXfMW П5И) 
ПЦРефчарм

хххх-хх-хх Chtomydte trachomatis 

xxxx-xx -xx

f
xxxx-xx-xx

■ " Г
a s  A

ХЛАМИПН

n u F  c фпурр*сц1итяой д«г*кци«й m  «сил мой точм

Ch lam yd ia  trachom atis

Смесшдл* вмппифи*в«#4и 
эапачагйннвй пйрафином 

100 пробирсж по 20 мкл

Ф а с о а и  S . пробирки О,в m lFlash 
УГ\ XXX

хххх-хх-хх
Eg

ООО aiHnO ДНК-Тс*ио.юг*««

flacRopf качеств* М  ХХХХХ 
Набор реагектоа дпа аы*в.текиа ДНК 

жлаикдии трахомалк (Г М о а ^ в  trochomatts) 
истодом поаимераэной цепной реакшга (ХЛАМИ-ГЕН)

ПЦРе

.  х к  (одиогга * савтм Трсб0ВВИ1:1 ИИ ТУ *1 >tl-4i2-

Цвет крышек для пробирок не является функционально значимым и может быть изменен производителем. 9
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