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М а р к и р о в к а  и зделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 
типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК 
(HLA-ДНК-ТЕХ) по ТУ 9398-411-46482062-2016» 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 9398-411-46482062-2016.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК 
(HLA-ДНК-ТЕХ) по ТУ 9398-411-46482062-2016» выполнена печатным способом и включает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом,
содержащую (образцы см. лист ^ ^ _______ ):

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные;

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию (образцы см.
лист S , У . 9  , i k j _________________):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  каталожный номер;
-  вариант фасовки;
-  состав изделия;
-  число исследований (определений);
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  указание на наличие холодовой части (при наличии);
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  номер настоящих технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению».

Примечания
1. Требование об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой 

части» набора реагентов.
2. При маркировке набора реагентов допускается нанесение QR-кода и надписи «Real-time».
3. 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 
требований настоящих технических условий.

4. Допускается нанесение на внешнюю упаковку (потребительскую тару) иных специальных 
сведений, не имеющих рекламного характера, а также пиктограмм и голограмм (ГОСТ Р 
51088, подпункт 6.2.10). Например, надписи: «Сделано в России».
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- этикетку на каждый компонент или блок компонентов, входящий в состав набора 
реагентов, содержащую следующую информацию (образцы см. лист S  ~ ) :

-  логотип;
-  сокращенное наименование изделия и/или варианта комплектации набора;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускается воздействие 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 «Только для диагностики in 
vitro» или символ «IVD» опущены.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» и «варианта исполнения» 
распространяется только на специфичные компоненты для данного набора реагентов: смеси 
для амплификации и контрольные образцы.

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

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

5. 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.

Символы, используемые при маркировке набора

| iv d |
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

|wT Дата изготовления

т
Предел температуры 
(Температурный диапазон) т Обратитесь к инструкции по применению

V

Содержимого достаточно для 
проведения п тестов 
(Количество определений)

REF Номер по каталогу

Использовать до i J Изготовитель

Код партии (код серии набора) Не допускать воздействие солнечного 
света
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этикетку на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см. 
лист “f S " /c f ) :

-  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;
-  предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 

необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;

Примечания
1. Требование об указании знака обращения на рынке не применимо.
2. 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).

3. Надписи при маркировке изделия могут быть заменены символами в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2020.

4. 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 15223-1-2020.

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 ТУ 9398-411- 
46482062-2016.
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Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса
методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ) 

по ТУ 9398-411-46482062-2016

Комплект реагентов для типирования генов DRB1, DQA1, DQB1
Фасовка А

*Ф,
\

IФ
\Ф
Ф
\

1
I
I

I

Компоненты для хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на коробкут'м-ш-ттш-ш'м-М'М м/ш'м/м/м̂/м ш/ж'м/ж/мш/м/м/м/мм-м’ж-ш/мшш/ш/мш/мш/м'л

'̂^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для типирования генов 
^  гистосовместимости человека (HLA) II класса

методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

IVD Real-time

REF R14HHW-XA/7

Комплект реагентов для типирования 
генов DRB1, DQA1. DQB1

LOT

d
хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

Ф асовка А

Полимераза 
TexHoTaq МАХ 
(2x60)

XXX

Состав:
Смеси для амплификации Стрим

ПЦР-буфер Сгрим
Буфер для разведения ДНК
Положительный
контрольный образец К -г DRB1“ 
Потюжигельный
контрольный образец 'Х +  DQ FAM' 
Положительный
кокгрольный образец DQ HEX' 
Принадлежности:
- Стрипы по 8 пробирок 

Крышки для стрипов

тройной стрип 
24 пробирки по 100 мкп 
2 пробирки по 600 мкл 
4 пробирки по 1,0 мл

2 пробирки по 100 мкл

2 пробирки по 100 мкп

2 пробирки по 100 мкл

10 шт
3 шт.

Компоненты для хранения от минус 18 X  
до минус 22 °С упакованы отдельно - упаковка 
"Полимераза ТехноТац МАХ (2x60)"

Только для in vitro диагностики
РУ NS ФСР 2(Ю8Л)3891 сгт 27 сентября 2017 г.
ТУ 9398-411-46482062-2016

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

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)4Г Ж АГ/М'М
Смеси для амплиф икации Стрим 

тройной стрип 24 пробирки по 100 м кл

HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования генов

D R B 1 , D Q A 1 , D Q B 1
Смеси для амплификации Стрим 

тройной стрип 24 пробирки по 100 мкл

Real-time Фасовка А
f to r l XXX

S хххх-хх-хх f ^ „ r  i

ф
ф

фI
i
ф,
ф
ф
ф
ф
ф

'ф
фф
ф
ф
ф
ф
ф.
ф
ф.ф
ф

у , .

\
I
I
I
ф
ф

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

пробирки с коническим основанием

ПЦР-буфер Стрим 
2 пробирки по 600 мкл

 ̂ ПЦР-буфер Стрим

lie T  XXX IV-®

5  хххх-хх-хх 4-i

пробирки с юбочным основанием

ПЦР-буфер Стрим 
2 пробирки по 600 мкл

ПЦР-буф ер С трим  

ЮО м кл  л I
X X X  и

2  хххх-хх-хх

Буфер ДЛЯ  разведения Д Н К  
4 пробирки по 1,0 мл

ч' Буфер для разведения ДНК

Буфер для разведения Д Н К  
4 пробирки по 1,0 мл

■ш7^/ж /мжжж ж-ж,ж жжж'ж'жжж ж/ш.ш,жшжжжж жж» и  »  ^  ^  г  •  »  жжжж^ж^.

Ф Ф Ф Ф
фI
|.

ф 
ф.

I
-

гж /фг,ж ж жжжж ж-ж/ж/ж/ж/ж/ж/жж жжжжж жжжж жжжжж жжжжж жл\ Положительный контрольны й образец
I  К +  DRB1
I 2 пробирки по 100 мкл
I  ^  HLA4HK.TCXР Попоаигтвлы1МЙ
ф ци1траяь>1Ы* оСреэец ЕДУФ И* (ЖВ1 в®А 100MMI п i
}  ^  XXX и

 ̂ ^ хххх-хх-хх

'шжж .жжжжж жжжжж -жж-жжжж жжжш/ж'жж чшжжжжж жж'жжхж.'ж'ж^ж жжжжж жжжж 'ж ж’ж'жжж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж -ж ж ж  жжжж'жж'

(lot XXX

1 ,0  мл у  хххх-хх-хх ^ г
Буф ер  для  

* разведения ДНК 

1.0 ̂
[lot] XXX

Положительный контрольный образец 
К +  DRB1

2 пробирки по 100 мкл

хххх-хх-хх 'Г

> HLA-flHK-TlX
n u w n n w M r t  мнтрогьный обемеи 
К* DRB1  ____

Ш х х х
100 мкл —

i i  хххх-хх-хх -с

f
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*Iifi
\

Положительный контрольный образец 
К+ DQ FAM 

2 пробирки по 100 мкл

HLAJJHK.TIX
ПолокигелкИк1Й тигрольный овопеи 
К *  DO FAM _____

'А̂///м/м/Аг/тмштт'Мш/мт'М/Ж'МШ'Ж/̂ /мттш/М'Мш<м-жж-мл̂ м'М-'Ж ж шуМ/.
Положительный контрольный образец 

К+ DQ HEX 
2 пробирки по 100 мкл

HLA-QHK-TEX
Полю(ИГ«льный контрольный обрмои
к* DO HIX ___Ш XXX100 мкл —I 9

ХХХХ-ХХ.ХХ 4

РРР
Р

Р
РР Р 
Р4.
Р

I
Р

Положительный контрольный образец 
К+ DQ FAM 

2 пробирки по 100 мкл

h l a -д н к .тех
П«ЛОЮП9ЛЬНЫ*

•ОИТРОАМЫ* вбрим 
100 м«л 
®  XXX 

^  ХХХХ-ХХ-ХХ

w w  ш -м  ш  ш'ш-ш ш  ж w  лг л

Положительный контрольный образец 
К+ DQ HEX 

2 пробирки по 100 мкл

>  HLAdHK-TEX Гколвшгтномый аомтрммыА
_  к^оонех 100 мал

[lot]  XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ г Г

Рt44
'4

IР44444.
I
4
444444
444444444

,жж1

Компоненты для хранения от минус 18 °С до минус 22 °С

Этикетка на коробку

жжж/жж'ж/жжж/ж/ж/ж/ж/ж/ж'ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/л

'7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

iL O T l XXX

^  ХХХХ-ХХ-ХХ -22 "С 

Полимераза TexHoTaq МАХ (2хв0)

Г/Ж Ж /Ж /Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /М

’ЖЖЖЖ-ф
44444
4

4
р
4

\
4
4
444
5
jГ/Ж-Ж>ММ-Ж

Этикетки на компоненты (пробирки)

'4

I
4

\

L

Г/ШШ'Ж Ж'Ж'ЖуЖ-Ж'М/М ШШ’ШШ/Ж-ЖЖЖШШШ/Ж/МШ'ШМЖЖ'М ж Ж'Ж'Ж ̂/ЖМ'М/Ж/Ж/Жт'Ж/Ж/М'Ж'ЖЖЖ'Л
0пробирки с коническим основанием # пробирки с юбочным основанием р

т/ж/жж/жжжжжжжжш'ж/жж/жж/ж/ж/ж/жжжж-ж-жжжжжжж^ /̂жж-жж'ж/ж/ж/ж/ж,ж/ж,жжжжж'жж/ж/ж'ж'ж'ж'ж'ж'жж-жж’̂

Полимераза TexHoTaq МАХ
2 пробирки по 60 мкл

ПолимораэаТехноТад МАХ

80»«,
Ц ХХХХ-ХХ-ХХ *с •

Полимераза TexHoTaq МАХ
2 пробирки по 60 мкл

Полимераза 
TexHoTaq МАХ 

>0 мкл
Il o t ] XXX
g  Х Х Х Х - ХХ-ХХ

жшжж>жжжж'жжжжжжжжжжжжж-жж-жжжжжжжжжж^жшжжжж!жж'жжж.ж-жж,жжж'ж'ж/ж-жшж.ж'ж<жжжж]^
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Комплект реагентов для типирования гена DRB1 
Фасовка S

Компоненты для хранения от 2°С до 8°С

Э тикетка на коробку

IVD Real-time
REF R1-H001-S3/5
LOT xxxxxx-xx

r i xxxx-xx-xx

'd
xxxx-xx-xx

V ] lr8*C

2*C-^

□а
Фасовка S

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для типирования генов 
гнстосовместимостн человека (HLA) li класса 
методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

Комплект реагентов 
для типирования гена ORB1

HLA-DRB1
Состав;
Смеси дпя амппификамии, запечатанные парафином:
- Стрип А 24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкп
-С трилБ  24стрипапо8про6й |хж по201м п
Раствор Тар-лспнмс разы 
Минеральное масло 
Папожитепьиый контрольный 
образец Ж * 0 7 В Г  
Крышки для стрипое

4 пробирш) по 1,0 мл
1 флакон 8,0 МП

2 пробирки по 160 мкп 
46 иг

Толью для ю v itro  диагностики
РУ N9 ФСР 2006X13881 от 27 сентября 2017 г.
ТУ 9386-411-46482062-2016

vmw/Miw/jp/jr/w'tr • М̂/М/Ш'МШ/ЖШШ/Ш'М-ЖШ/Ж/Ж/ЖШ/Ш/Ж/Ж/М/М/Ж/Ж/Ж/Ж'ЖШ/ШШ/ЖМ'Ж'Ж/ЖШ/М/Ж'ЖШ'М/Л

\
\
I9

IФ Ф(
Фф $ ф ф. Ф Ф
\

g/M/.

\
ф

Sфффффффф
ф

\фф

\

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
У Ж /Ж /Ж /Ж .Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /^/Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж -Ж Ж Ж Ж Ж ,Ж Ж ,Ж /Ж Ж Ж Ж .Ж -

Смеси для амплификации, запечатанные парафином
'М/Ж/МШ/М/Ж/Ж/М/ЖШ/М/М/Ш/Ж/М/Ш/Ж'̂ /М/М/М/Ж/М/МШ/М/М/М/М/Ж'МгМ/А

Стрип А
24 стрипа ПО 8 пробирок по 20 мкл

Г/М/̂ /Л

I

HLA-ДНК-ТЕХ

HLA-DRB1
С трип А

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time

[l o t ] XXX

хххх-хх-хх

Фасовка S

IVD

Стрип Б
24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

Л
ч." h l a -д н к -т е х

Смеси для амплификации, запечатанные парафином ^

IФ Ф 
ф ф ф Ф ф
!  Ф Ф.
\
!  Ф Ф Ф Ф Ф Ф Ф
\ф

\

HLA-0RB1
С трип Б

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time

|lOTJ XXX

хххх-хх-хх

Фасовка S
IVD

^Ж/ЖуЖУЖУЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖуЖЖ/Ж'Ж/Ж/Ж/Ж/ЖУЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖЖЖЖ/Ж/Ж/Жуж ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ^ уж/ж /ж ,ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /Ж/Ж'ЖЖ-ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ж /ж ж -ж /Ж'Жж ж у ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж Л



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

Этикетки на компоненты (пробирки)

I

\

*

Раствор Taq-полимеразы
4 пробирки по 1,0 мл

J

Примеры дизайна этикеток
г м жжм М м м ш -------------------------------

пробирки с коническим основанием \  пробирки с юбочным основанием
Т/Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж гЖ Ш /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж ^Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж ^^/Ж Ж .Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж .ж ж ж я’ Ш Я ’ Ш > г  ■ м  »  м  м  м  м  Ж /Ж /Ж /Ж Ш Ж 'Ж Ш 'Ж /Ж 'Х ф

~  1!> Раствор Taq-полимеразы

I ■4 пробирки по 1,0 мл

1,0 мл

Раствор Taq-лолимераэы

Ш  XXX М
^  хххх-хх-хх

' ш̂ш/ж.ж/ж/ж/ж'ж̂/ж/ж̂* я ж 4Г Jt (Г ж ж м
 ̂ Минеральное масло

I 1 флакон 8,0 мл

 ̂ '  Минеральное масло

\  (йтххх ^
J 8 .0  мл -  хххх-хх-хх

'̂ /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ш .'Ж 'Ж У Ж У Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ф '/Ж 'Ж ^

\  Положительный контрольный образец \

I K+DRB1 \

'*■ 2 пробирки 160 мкл ^

Раствор
Taq-полимеразы 

1.0 мл 
®  XXX

J S хххх-хх-хх - '
'i ут/̂ /Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖ/Ж/ЖЖЖ/ЖЖЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж.ЖЖ/ЖЖШШШЖ/Ж,/ф

'i Минеральное масло i

. *с •

L

1 флакон 8,0 мл
л

Минеральное масло
8 ,0  мл
@  XXX Ь !

^ хххх-хх-хх
’ t  ^ W » ^ ж шжж ш/м/м/м-м-м'жм/ж/ж/шттшшшш/л
Положительный контрольный образец 

К+ DRB1
2 пробирки 160 мкл

HLA-OHK.TEX
Полоштельний контролкн»1й обрмац 
К* oRai

II.0T! XXX

160 мкл ^хххх-хх-хх -I г
. ньк-дик-тех'' Попваапалкяы* 

"• 'Т РО Л Ы 1ЫЙ о б р а м и  

.60 м»,
(5т1 XXX
g хххх-хх-хх 4■ г

г-ж  ж -ж 'ж ж ш ж уж ж 'ж ж -'ж -ж ж ж ж ж -ж -ж -ж ж -ж уж -ж 'ж хж ж ж -лкж -
Г

■-Ж''Жжж-жжжжжж/ж-Ж'ЖШШ-ж/Ж/Ж'Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ж-Ж/ж.ж/жж,ж-ж/жж.ж,ж/ж/ж/4̂

8



^ ЛНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQA1 
Фасовка U

Компоненты для хранения от 2°С до 8®С

Э тикетка на к<^обку

ЛV  ДНКТЕХНОЛОГИЯ 1-<а6ор peeremoe для типирования генов 
“ гистосоеш1стн||Юстн человека (HLA) И класса

иетодом амплификамии ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

IVD R e a l- tim e  

R1-H002-N3/5REF

LOT

|>wJ
xxxxxx-xx
xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
•c

Ч  .4 "

I
i
\
*

\ i t

Г/М/М/М/М/М/Ж/Ж/̂/Ж/ЖУШ/ШЛтШ/М/М'Ж'1тШ/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ш/М/Ш''Ж/М/Ж/Л1’/Ш/ж/ж/ж/л

□ 3

Комплект ревгеитов 
для типирования гена DQA1

HLA-DQA1
Состав;
Сиеси для амплификации

ПЦР-буфер 
Минеральное масло 
Положительный контрольный 
образец *К+ DQ FAM* 
Псложительный контрольный 
образец -у* DQ HEX'

4 1Шнио1юоа11ня 
по 1 пробирке по 480 исп 
2 пробирки по 500 мкп 
2 пробирки по 1,0 ил

1 пробирка 

1 пробирка

100 мкл
100 МКЛ

Фасовка и

Псмшиераза 
' TexHoTaq MAX

(1x48)
XXX

Компоненты для хранения от минус 18 °С 
до минус 22 X  упакованы отдельно - упаковка 
"Полимераза ТехноТац МАХ (1x48)"

Только для ш v itro  диагнсЕтики
РУ N» ФСР 2008Ю3801 от 27 сентября 2017 г
ТУ 9398-411-46482062-2018

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

*
*

*

Фi
Ф

\
IФ.
I
й

I
IФ,Ф
\

\Ф
фФ,Ф,Ф.
I
i
f'Ф
Ф
Ф
Ф
ФгУ

f

\
i

ф 
ф 
ф 
ф, 
ф 
ф 
ф

\
I

Этикетки на компоненты (пробирки)

Г/М/М/М/Ж/М/М/ЖГ/М̂
пробирки с коническим основанием

''М/т/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/м/ж/м/м<ттжж/Ж/Ш/0'/м/ж/м/ж/ж/ж/ж/Ш'Ж/ж/м/ж/ж/Ш'Ж.Ж'
Смесь для амплификации DQA1-1 

1 пробирка 480 мкл

дизайна этикеток
Г /Ж /^Ш Ж М /Ж Ж Ш Ш /М /М /Ш Ш т ш /М /Ж Ж Ж Ж  ж  ж  Ж /Ж гЖ  ж  ж  ж  ж  ж  Ж Ж /Ж  ж  Ж Ж  Ж Ж Ж /Ж '

I пробирки с юбочным основанием

7 HLA-0QA1 
DQA1-1 
Смесь ДАЯ амплифмкаиии ^

480мкл‘̂ ***
t t  XXXX-XX-XX

Смесь для амплификации DQA1-1 
1 пробирка 480 мкл

tofixxx 
2  хххх-хх-хх

Смесь для амплификации DQA1-2 
1 пробирка 480 мкл

^УЖ 'Ж 'Ж -Ж -Ж Ж  ж  Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж -Ж Ж /Ж Ж /Ж 'Ж У Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ш ^'Ж /Ж Ж 'Ж /Ж /Ж Ш Ж Ш 'Ж /Ж Ш Ш Ж Ш Ж Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж  Ж -Ж 'Ж 'Ж Ж  ж  ж  ж  А

^ ■ I
I 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф 
ф

Ж А ’ Ж Ж Ж .Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж .Ж Ж  ж  ж  ж /ж ж /ж /ж /ж ж  ж ж ж ж ж ж ж ж  ж  ж ж  ж ж  а

Смесь для амплификации DQA1-2 
1 пробирка 480 мкл

‘  HUk-OOA1 
0С1А1.2
См*е» дгн  т п пиф111аф»1 ^

480 м кл К
I I  ХХХХ-ХХ-ХХ______________

HLA-OQA1
ОдА1*2 

СмФО' для Фмаямфимацми

ИСТ XXX

2  хххх-хх-хх
f t  и

Г'̂ 'Ж  Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Я Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж  ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж  ж  ж ж  ж  ж ж ж
П  *̂жШ Лшм wm •тшшЛ .̂штшл̂  шштшшш А 1  ^Смесь для амплификации DQA1-3 
1 пробирка 480 мкл

Смесь для амплификации DQA1-3 
1 пробирка 480 мкл

7 НкАФОМ
DOA1-S
С и*е» д т  аыпп11фи>1>1зп< ^  

LXXX
хххх-хх-хх

480 мкл '

HIA-DQ*!
OQAI-3 

СМФСЬ д/м «ЫПЛМфИКАМНИ

iCTxxx 
^  хххх-хх-хх

f t  н



ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

■М'̂ /шш'/М/MW'mw/m м ж ж.

I t.f 
I i
*i-fi
4
*f  » t f t.

Ii Ф.i 'i i
'i 
i  tI
I 
I
t
i  
\
\ « II

Смесь для амплификации DQAl-4
1 пробирка 480 мкл

7 HLA-DOA-I 
'  DOA1-4

С м с к  ДЛЯ IH n jW ^ w n u M  ^

________  и  ХХХХ-ХХ-ХХ

ПЦР-буфер
2 пробирки по 500 мкл

ПЦР-буфер

Ш  XXX 
500 мкл ~

Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ - I г
у̂ ^̂ /жж-ж-ж’жш'ж/ж.'жужшж:̂ 'ж'жжшж‘жжж'-ж-'ж,жжж'ж'жч̂ -ж-ж-жш'ж'жуж.̂ ж-ж-тт-ж'ж'жш'ж/̂ шттж/ж'

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло

fioT XXX jV>?
1.0 мл ^ХХХХ-ХХ-ХХ ^ - Л

РФФ,
Ф

I
i
фФ'Фф

i
I

•■Ж̂Г-й

\
\
\Ффф
Ф

Смесь для амплификации DQA1-4
I пробирка 480 мкл

HLA-OQA1 t l X t
0 4 * 1 -4  i S

С и * е >  д л я  а и п л и ф и к я ц м м  4Д0МЯЛ .
Î XXX
^ХХХХ-ХХ-ХХ

ПЦР-буфер
2 пробирки по 500 мкл

ПЦР-буфер
SO0 мкл g
®  XXX
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

-- Минеральное
масло1,0 мл Щ| XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ'^
г

ф
'ф
ф

1
ф
ффф
ф’ЖЖ.АфФ
Iф
ФР
IФ
фI
фФФ
фФ
Фр
ФIФ
фФФгжж̂*i
tt
ф
t
ф.
ф

\
н

ф
ф
ффI

i%фффф

Положительный контрольный образец 
К+ DQ РАМ 

1 пробирка 100 мкл
7 HLA4HK-m

Положмтелкнмй гомтролкный ебрмяи
К* DQ FAM ____

Ш  XXX
100 м кл  — 9

а  ХХХХ-ХХ-ХХ 4
уж/ж'ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/жш'ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/жжжж ж ж ж ж ж Ж ^ж  ж ж ж'ж^ж/ж ж ж ж л

Положительный контрольный образец 
К+ DQ HEX

1 пробирка 100 мкл

7 HU-0HK-TIX
ПоЛОМИГкЛкНк1Й кактролкный 9бр*3еи
к* 00 HIX ____ _

Е Е  XXX100 мкл г -  ,
У  ХХХХ-ХХ-ХХ -с

фф
Sф
Iфф
Iф
ф
ф

ЖЖ*
ф
ф
ф

Положительный контрольный образец 
К+ DQ РАМ

J_^^^^^^00_Mioi
^  НСА-ДНК-ТЕХ 
'  П апоагтапьн ы * 

•в ятраЛ к Я кай  о б о ш я и  
K-DOFAM100 Н1Л

XXX

^  ХХХХ-ХХ-ХХ
’ W 'W /W /Ш Ж  W  W  М •  ^  ^  ^  ^  ш  ш  •

Положительный контрольный образец 
К+ DQ HEX

1 пробирка 100 мкл
^ HLMHKTEX Прпйжя̂льмыЛ

контрольный обррэм 
к*  DO HEX

100 инл
[шт1 XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

10



/ ^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

Компоненты для хранения от минус 18 °С до минус 22

Этикетка на коробкуЖ/ЖШ/М/М/М/Ж/М/̂ /Л'/М/М/Ж/М жм ж ж

^7ДНК-ТБХН0Л0ГИЯ

ГйотПххх
^  ХХХХ-ХХ-ХХ -22 "С 

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x48)

flr-18'С V f

- I  У

ЖЖЖ'Ж- т  м  м  ж ж.ж. жжжж жж/ж'ттшж'ж/жжш/ж/ж/ж/ж/ж/ж/жтжж жж ж жжж'Л

Этикетки на компоненты (пробирки)
Пробирки с коническим основанием \  пробирки с юбочным основаниемV. . _ _ ^

'ф. . . . .  >  Л

ф 
ф

1
ф

S
ф

'%’/Ж/ж/ж/жш/м/Ж'Ж/̂ ж/Ж'Я'Ш/ж^ж’/м/Ж'М/ж/Ж'жш/ш'ж/ж/ж>жш/ж/ж/жж-жжж^жж>ж-ж-ж'Ж'Жжжжжжжгж-л •  ж ж ж жж-ш-жж ж.ж ж ж Ъ

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирка 48 мкл

'  Полимераза TtxHoTaq МАХ 

4вмкл
U  ХХХХ-ХХ-ХХ * с ^

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирка 48 мкл

Полимераза 
TaxHoTaq МАХ 

Мнил
liorl XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

/ /



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

Комплект реагентов для типирования гена DQB1 
Фасовка U

Компоненты для хранения от 2®С до 8®С

\
*tI
I
*ti*I
si»
iФФ.ФiФ.i
ФФ

I
Ф
I

Этикетка на коробку
^  ж  ж  ж ш / ш ж / ш ж /ш ж / жуж / ж ж

^̂ Д̂НК-ТЕХНОЛОГНЯ l-ta6op реагентоо для типирования генов 
^  гистосов1|»встн||Юстн чеповека fHLAi Н ик

rvD Real-time

REF R1-H003-N3/5

LOT

d
xxxxxx-xx
xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
c

^  . 4 - '

0 3
Фасовка и

Полимере»
*  TexHoTaqMAX

(1«Г2)
XXX

гистосовместимости чеповока (HLA) И класса 
мегтодом амплификации ДНК (Н1А-ДНК-ТЕХ)

Комплект реагентов 
для типирования гена DQ61

HLA-DQB1
Состав:
Снеси для аиппификации

ПЦР-б^
Минеральное масло 
Попохительный юнгрольный 
образец И *  DQ FAM* 
Пспожительный ингрольный 
образец К-» 0 0  HEX*

Коипонекгы для хранения от минус 18 *С до 
минус 22 °С упакованы отдельно ■ упаковка 
Полимером TemoTaq МАХ (1х72Г

Только для ш <Мго диагносгши
РУ Ne ФСР 200вЮ38Р1 от 27 сентября 2017 г .

ТУ 9398-411-46482062-2016

6 наименований
по 1 пробирсе по 480 икл
1 пробирка 1.44 ИЛ
1 флакон 2,88 мл

1 пробирка 100 мкл

1 пробирка 100 мкл

Компоненты для хранения от -18°С до -гг^С упакованы отдельно ^

Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖ/j A

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

•  м  ж  »  ж  Ж Ж Ж  Ж/Ж-/Ж ж  ж  Ж Ж /Ж УЖ /Ж Ж ^ ж  ж  Ж '{ж  ж  Ж/^ЖЖ/Ж/Ж/Ж /Ж/Ж /Ж/Ж/Ж ЖЖ ЖЖ Ш/Ж Ж/Ж ЖЖ ЖЖЖ Ж/Ж /Ж/Ж /Ж/Ж ЖЖЖ ЖЖ ЖЖ /ЖЖ.ЖуЖ

пробирки с коническим основанием |  пробирки с юбочным основанием J
Ж Ж Ж Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж Ж /Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж Ж .Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж /Ж  Ш .*■ ш  ж  Ж Ж Ш М Ж  ж  ж  Ж /Ж Ж Ж /Ж ^Ж Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж Ж Ж Ж Ж  Ж Ж  ж  ж  ж  ш  ж  Ж Ж Ж Ж Ж /Ж У Ж Ш '/Ж '/Ж 'Ж Ж Ж  ж  Ж Ж Ж Ж Ж Ж /Ж -J^^

Смесь для амплификации DQB1-1 \  Смесь для амплификации DQB1-1 ^
1 пробирка 480 мкл \ 1 пробирка 480 мкл ̂

N HLA-DOei 5 HLA.DQB1 i---- I Doei-i las i
^ Сифсь ДГЯ амплификации 0
i  4 * 0  м кл  g

i  ^xxxx-xx-xx  ̂ * I
ЖЖЖ/ЖЖЖЖЖЖ/Ж'Ж/Ж/Ж/ЖЖЖЖЖ/Ж’/ЖЖЖЖЖ/ЖЖЖЖЖЖ/ЖЖШЖЖЖ/ЖЖ/ЖЖЖ*ЖЖЖЖЖЖ/ЖЖ/ЖЖЖ/Ж/Ж/Ж -  -

Смесь ДЛЯ амплификации DQBl-2 |  Смесь для амплификации DQB1-2
1 пробирка 480 мкл \ 1 пробирка 480 мкл

> HL4«0ei \
W. I

DQB1-1 
Сы*с» дли «мппифижции ^

480 м х л '^ * * *
Ц хххх-хх-хх

л
DQB1-2 
Смесь дп» 1мппиаик»ции ^

480мхл®*«
ц  хххх-хх-хх

г
HLK-cxjei OQBI-2 |н

СмФСь апя амплификации 
4 Ф 0  МКЛ

ito r l XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

ШЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖЖ'Ж/ jA  

% 

IФ

I
i

‘Ж'̂ /̂Ш/М/М/М/М/М/М/Ж/М/М/Ж/М/М/ШШ'М/М/М/М̂ЖШ/тМШ/Ш/Ж/М/̂Ш/М/Ж/Ж/Ж/М/Ж/М'М'̂ '̂М/Ж/М/Ж/ЖШШ/Ж/М/Ж/Ж/Ж/МШ
Смесь ДЛЯ амплификации DQB1-3

1 пробирка 480 мкл

H u -o o ii
DQB1-3
Смесь дпк ш п лифИкеции _  

Ц  ХХХХ-ХХ-ХХ

Смесь для амплификации DQB1-3
1 пробирка 480 мкл

А

HLA«OQB1 g X S i  ooei-3
СмФса для амплификации

н

ужж/жу'ж/м/ж/м/м/ш’/м/мж/ж/ж'т'ж/ж/ж/м '̂ ЖуЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/ЖШЖ/М/МШ/М'Ж/МШ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖтШ'МУШ/М/Ж/Ж/ЖЖ/Ж/Ж/Ж/М/л

11



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

ж  Ж 'Ж  ж  ̂  Ж 'Ж 'Ж 'Ж  ж  ж  Ж Ж .'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж Ш Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж ^Ж 'Ж /Ж 'Ж уЖ /Ж Ж Ж Ж Ж  Ж Ж Ж  ж  ж  Ж Ж ’Ж Ж Ж Ж 'Ж Ж 'Ж 'Ж 'Ж Ж /Ж Щ ;.

Смесь для амплификации DQB1-4
1 пробирка 480 мкл

^ HUU0M1оаамСмск дл*итлифаилим ^  
480

хххх-хх-хх

Смесь для амплификации DQB1-4
1 пробирка 480 мкл

HUh'DQBI 
C i ii ic*  шгт |»м пА иф имаи**и

^  хххх-хх-хх

Смесь для амплификации DQB1-5
1 пробирка 480 мкл

HUk-OOil
DQB1-6
Сн^ дл» 1мпл«фи>1тц| 

SIXXX
4 8 0  МКЛ

хххх-хх-хх

Смесь для амплификации DQB1-5
1 пробирка 480 мкл

HLA-DQ*1
DQW-S hS 

Си»е* АЛк ■ыплмфтскини

Ш )х хх  Jjn i
2  хххх-хх-хх

Смесь для амплификации DQB1-6
1 пробирка 480 мкл

> HU-0QB1 0QB1-8СиМк ДГМ 1МППМф|1«»и»н|
Ш х х х480 мкл

хххх-хх-хх
%h

Смесь для амплификации DQB1«6
1 пробирка 480 мкл

^  И
2  хххх-хх-хх

I ПЦР-буфер \
\ 1 пробирка 1,44 мл *ф
i '*

У
 ̂ ЛЦР*буф«р ф

I Ш XXX (VtJ ф
\  а  хххх-хх-хх -2-1 t

—

ПЦР-буфер
1 пробирка 1,44 мл

V  ПЦР-буфер
1,44  ИЛ

^  ХХХХ-ХХ-ХХ

фГЖГ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖШ/Ж/ЖШ/Ж-ЖЖШШ/ЖЖЖЖ

\
i
1

Минеральное масло
1 флакон 2,88 мл

Минеральное масло

Ш XXX 1Ь|
2 ,8 8  мл 2  ХХХХ-ХХ-ХХ .§ -4

'Ж Ж Ж Ж  Ж Ж .Ж Ш /Ж  Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж ^/Ж /Ж /Ж 'Ж Ж /Ж /Л

'fж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж 'ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ^ж /ж /ж ж ,ж ж ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ’̂ /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж  ж  л  Л ! ж ж ж ж ж -ж ж  ж

ж  ж  ж  ж  ж  ж ж -ж ж  ж -ж /ж .ж ж  ж  ж  ж 'ж /ж /ж ж /ж  ж  ж  ж  ж  ж  ж  ж

Ф 
ф 
ф Ф 
ф 
ф Ф Ф Ф t Ф Ф Ф, Ф

ж /ж ж у Ж /ж ж -ж /ж /ж ж  ж  ж ж ж ж ж  т »  лф

IФI
\

Минеральное масло
1 флакон 2,88 мл

2,88 мл

Минеральное масло

Ш XXX
2  хххх-хх-хх

i
ф,

Î/Ж/Ж/М/Жл

I
i

Положительный контрольный образец 
К+ DQ РАМ 

1 пробирка 100 мкл

HLA-flHK-TEX
Положительнк1й кокгрвЛкнк1|)| оврмдц
К* 0Q ^АМ ____ _

Ш  XXX100 мкл п  •
________ и  хххх-хх-хх •?

Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж /Ж /Ж /Ж Ж Ж Ж Ж Ж /Ж Ж уМ Ж уЖуЖ Ж Ж уЖ Ж /Ж Ж Ж Ж Ж Г/ГЖ Ж Ж Ж Ж Ж /Ж  ж ж ш ж ж ж ж ж

Положительный контрольный образец 
К+ DQ РАМ 

1 пробирка 100 мкл
>  HLA-ДНК-ТЕХ ПОООЖИТФЛ ьи ый ноигроА̂ный обммц 

к*  DQ РАМ

[щт1 XXX 

^  хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
К+ DQ HEX

1 пробирка 100 мкл

HLA-OHK-TIX
Полвжлтдлкный контролкный обродц
к*оанбх,__ _

1 Ж  XXX100 мкл гп .
____  и  хххх-хх-хх >2

Положительный контрольный образец 
К+ DQ HEX

1 пробирка 100 мкл
7 HLA-ДНК'ТЕХ ПСИ»ОЩИ1«ЛЬНЫ й контрольный обрамц 

К« DQ HEX

■̂ж ж ж у ж у ж ж ж /ж уж ж /ж ж /ж ж ж /ж /ж /ж ж ж ж /ЖужуЖ Ж /ж ж /Ж'/ж /ж /ж ж ж ж ж ж /ж /ж /ж /ж /ж Ж ж ж /ж ж ж у

XXX
§  хххх-хх-хх

■ф
ф

\ 
ф 
ф 
ф 
ф.

\
1 * 

ф 
t

f  / f.

J
ш/ш/т/Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж ,Ж Ж Ш 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /̂ .

• ж т ж ж ж  М  ^  Ж/ЖЖ/Ж/Ж/ЖЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж

I P

ib



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

Компоненты для хранения от минус 18 °С до минус 22 ®С

Э тикетка на коробку

18 *С

_уДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

рт]ХХХ
^ХХХХ-ХХ-ХХ -22 

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x72)

• c i '

пробирки c коническим основанием пробирки c юбочным основанием

Полимераза TexHoTaq MAX i Полимераза TexHoTaq MAX
1 пробирка 72 мкл

Ф
1 пробирка 72 .мкл

2
Полим§ра9а TMHoTaq MAX

*
Ф Полимараза

5
2
2
2

72 мю, . J H 'c  
S  XXXXOCX.XX

t
i
Ф
Ф
Ф

TaKHoTaq MAX 
72 мкл
[5 ^  XXX flM * 

2  XXXX-XX-XX .~cM

.............. ..................................... ........... Ф

Информация о производителе и месте производства нанесена типографским способом 
на внешнюю упаковку изделия -  коробку.
Код места производства указан на этикетке набора (см. последнюю цифру в серии).

^ ДИК-ТЕХНОЛОПИ!

Код места производства указан на 
зтикелм
(см. последнюю цифру в серим):
1. ООО «НПО ДНК-Технология». 
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20
2. ООО «ДОК*Технология ТС»,
Россия, 117248, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4
Тед^фекс: +7 (495) 640 17 71 
mail̂ na-technoloQy.ru
Службе клиентской поддержки:
8(800) 200 75 15
(для России, звонок бесплатный)
♦7 (495) 840И6-93 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок платный)
Ко111пеО<йт*4всНпо1о9у.ги
www.dna-leehnology.ru
Сделвио в России

: ’̂ ркдтта1миявт
Код производ»ггеля указан 
на этнкелю/Coda of 

manufacturer la shown on the label 
(CM. последнюю букву в серии)/ 
see the last letter in the lot:
P. OOO «НПО ДНК-Технология», 
Россия. 142281, Московская обл., 
г. Протвино, ул. Жалезнодорожная, д.20
«DNA-Technology Research & 
Production», LLC. Russia, 142281, 
Moscow region, Protvino, 
Zheieznodorozhneya street, 20
M. OOO «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117248, г. Москве,
Научный проезд, д.20, стр.4
«DNA-Technology Research & 
Production». LLC. Russia. 142281, 
Moscow
Made in Ruaaie



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ! ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

ДНК'ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) 
П класса методом амплификации ДНК

|IVD Комплект реагентов для типирования

Фасовка А генов DRB1, DQA1, DQB1

Количество наборов: шт.
Условия транспортирования и хранения 
наборов

8 ° СШ
2 ° С  ^

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

Внимание! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

Производитель: 000«ЬШОДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место производства:
1.000 «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный), ^
E-mail: hotline@dna-technologv.ru

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека 
(HLA) П класса методом амплификации ДНК ^

___________ HLA-ДНК-ТЕХ п о  т у  9398-411-46482062-2016

IVD
Фасовка А

|АуГ[

Комплект реагентов для типирования 
генов DRB1, DQA1, DQB1

Полимераза TexHoTaq МАХ

Количество:_______ шт.
Условия транспортирования и хранения

- 18*^0
-22° С i

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:
1.000 «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@dna-technology.ru



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Л7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) 
П класса методом амплификации ДНК 

______________ HLA-ДНК-ТЕХ по ТУ 9398-411-46482062-2016_______

IVD
Фасовка U

Комплект реагентов для типирования гена 
DQA1

Количество наборов: шт.
Условия транспортирования и хранения 
наборов

8 ° С

2 ° С I

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

Внимание! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

Производитель: ООО «НПО ДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место производства:
1.000 «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и з^убежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@dna-technologv.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека 
(HLA) П класса методом амплификации ДНК 

___________ HLA-ДНК-ТЕХ по ТУ 9398-411-46482062-2016

IVD
Фасовка U

Комплект реагентов для типирования гена 
__________________ DQA1___________________
Полимераза TexHoTaq МАХ

Количество: шт.
Условия транспортирования и хранения

- 1 8 ° С
-22® 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:
1.000 «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный), 
E-mail: hotline@dna-technologv.ru

/ Г



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Макет этикет1си на транспортную тару

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) 
П класса методом амплификации ДНК 

HLA-ДНК-ТЕХ п о  т у  9398-411^6482062-2016

|IVD
Фасовка U

Комплект реагентов для типирования гена 
DQB1

d l Количество наборов: шт.
и Условия транспортирования и хранения
т наборов

Ш 1

2°С ^

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Внимание! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

Производитель: 000«НПОДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место производства:
1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@.dna-technology.ru

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека 
(HLA) П класса методом амплификации ДНК 

___________ HLA-ДНК-ТЕХ по ТУ 9398-411-46482062-2016

IV0
Фасовка U

d ]

Комплект реагентов для типирования гена 
___________________DQB1___________________
Полимераза TexHoTaq МАХ

Количество:_______ шт.
Условия транспортирования и хранения

- 18°С

-22° С i
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:
1 .ООО <4ШО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  «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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный),
E-mail: hotline@dna-technoiogv.ru



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару V

Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека 
(HLA) П класса методом амплификации ДНК 

___________ HLA-ДНК-ТЕХ п о  т у  9398-411-46482062-2016___________

IVD
Фасовка S

LOT

Комплект реагентов для типирования 
гена DRB1

Количество наборов: пгг.
Условия транспортирования и хранения 
наборов

8°С

2 ° С I

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:.

Производитель: 000<ДШОДНК-Технология»
адрес: 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20.
Место производства:
1 .0 0 0  «НПОДЬЖ-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 20.
2 .0 0 0  <^НК-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 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и з^убежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@dna-technology.ru
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии набора реагентов 
HLA-ДНК-ТЕХ

СОГЛАСОВАНО
Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

ьный директор 

К-Технология»

Ю. Дмитровский 

2022 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  VITRO

Набор реагентов

для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) I I  класса

методом амплификации ДНК 

(HLA-ДНК-ТЕХ) 

по ТУ 9398-411-46482062-2016

2 0 2 2



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для типирования генов гнстосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

п о  Т У  9 3 9 8 -4 1 1 -4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 1 6

Полимераза TexHoTaq МАХ
----------»------К._______

ПЦР-буфер Стрим Буфер для разведения ДНК
2 пробирки 2 пробирки 4 пробирки

Положи 1 ельный Положительный
контрольный образец контрольный образец

К+ DRB1 К+ DQ РАМ
2 пробирки 2 пробирки

Цвет 1фышек для микропробирок и стрипов не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



^ ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

Набор реагентов для типирования генов гистосовместнмости человека (HLA) И класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)
по ТУ 9398-411-46482062-2016



^ ДИК-ТЕХНОЛОГМЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) 11 класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)"

по ТУ 9398-411-46482062-2016

Положительный Смеси для амплификации.
контрольный образец запечатанные парафином

К+ DRB1 Стрип А
2 пробирки 24 стрнпа по 8 пробирок



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК (HLA-Д Н К -Т Е ^

по ТУ 9398-411-46482062-2016
Комплект реагентов для типирования генов DRB1, фасовка S 
Пример внутренней упаковки

Цвет крышек для микропробирок н стрипов не является 
функционально значимым и может бьпъ изменен 
производителем.

KNJouoHxai-uHtf ̂

Положительный 
контрольный образец 

К+ DRB1 
2 пробирки

Л



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) П класса методом амплификации ДНК (HLA-

по ТУ 9398-411-46482062-2016

Полимераза TexHoTaq МАХ 
I пробирка

Положительный Положительный
контрольный образец контрольный образец

K+DQFAM К+ DQ HEX
1 пробирка 1 пробирка

Смеси дня амплификации; 
DQA1-1 
DQA1-2 
DQA1-3 
D Q A l^

по I пробирке каждого наименования

Цвет крышек для ми1фопробирок и стрипов не является функционально значимым и может быть изменен производи гелем.



^ ДНК-ТЕХН0Л 0П1Я
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК (Н Ь Л -Д Н К -Т Е Х )\

по ТУ 9398-411-46482062-2016

I |,вет крышек для микропробирок и стрипов не является
(||ункционально значимым и может быть изменен производителем.



^ДИК-ТЕХНОЛОГМЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) U  класса методом амплификации ДНК (HLA-

по ТУ 9398-411-46482062-2016



^  ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человека (HLA) II класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

__________ по ТУ 9398-411-46482062-2016

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



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человек (HLA) II  класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

по ТУ 9398-411-46482062-2016

f O



^ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Набор реагентов для типирования генов гистосовместимости человек (HLA) II  класса методом амплификации ДНК (HLA-ДНК-ТЕХ)

по ТУ 9398-411-46482062-2016

Информация о месте производства нанесена 
типографским способом на внешнюю 
упаковку изделия -  коробку.
Код места производства зпсазан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии)

/ /
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