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Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
кандиды альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-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 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования;

- требованиям п. 1.5 ТУ 9398-002-46482062-2008 (Извещение № 1-2023, № 1-2024). 
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления

ДНК кандиды альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-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 (гриппер)) или каждый 
компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию 
(образцы см. лист б ,  7 ,  / / ,  / Л у .

-  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 i n  v i t r o »  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 i n  v i t r o »  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 (триппере) 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, соответствзлощими 
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 / 5  _ ):
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 
клище (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.4).

IVD

V
2

LOT

Символы, используемые
Медицинское изделие для 
диагностики in  v i t r o

Температурный диапазон

Содержимого достаточно для 
проведения <п> тестов

Использовать до

Код партии код (серии)

Нестерильно

при маркировке набора

^wfj

т

4 -^

Дата изготовления

Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции по 
применению в электронном виде

Номер по каталогу

Изготовитель

Не допускать воздействия солнечного 
света

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 9398-002-46482062-2008 (Извещение №1-2023, №1-2024).
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Набор реагентов для выявления ДНК кандиды альбиканс {Candida albicans) методом
полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

Условия хранения: от 2°С до 8°С

г:-ж'Ж /ж/̂ /хГ''-
Этикетка на коробку

■'Ж/ж’жж/ж/4:./ ^/Ж /Ж /Ж /. г/Ж /Ж /Ж /ГЛ

\
I
IА
II
Т/Ж/аГ<

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IIVD [ Real-time
|REF

[lo t

р л л Г

R1-P110-S3/9
ХХХХХХ-ХХ

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
- 8  “ С

V  . c i 'о с  •

Набор реагентов для выявления ДНК 
кандиды альбиканс (Candida albicans) 
методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Candida albicans
Состав;

Смесь для амплификации, 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20 мкл
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

2 пробирки по 500 мкл
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 
12 шт.

130 мкл

РУ №  Ф С Р  2 0 0 8 /0 3 8 4 7  о т _________г
ТУ 9 3 9 8 -0 0 2 -4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 0 8
П р е д н а зн а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

'Ж <Ж /Ж /Ж /Ж /,- •'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж ''7»'/ж /Ж 'Ж /Ж /Ж -....
I-■ж'ж/ж/ж-:̂

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
У ^»/Ж /Ж /Ж -ГУ Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж уЖ Ж /Ж /Ж /Ж /Ж ^ ~  :'Г/Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /4)- '  ■ W/Ж /Ж /Ж /Ж ' А

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

КАНД-ГЕН

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Candida albicans

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Real-time Фасовка S, стрипы

LOT XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ 2 -c~i

IVD

:/Г/Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /.£: Т'/Ж /Ж //У уЖ Ж /Ж /Ж .Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /л  'У /Ж /Ж /Ж /Ж /Л

s
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикетокУЛГ-̂ ̂  уМ/М-'А'- ' Ж/М/Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/МУМ/М/'-'-

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы

^  XXX ^
500 мкл J^XXXX-XX-XX - М

Р аство р  
Taq-пол им еразы

500 мкл
XXX 2

2  хххх-хх-хх ‘hi"

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло 

Ш XXX
1,0 мл 2  хххх-хх-хх

М инеральное
м асло

1,0 мл 
@  XXX
2  хххх-хх-хх X '

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

Candida albicans 

[Гот XXX
i хххх-хх-хх . г

у  КАНД-ГЕН
Candida albicans

К +130 мкл 
(lStI XXX

i  хххх-хх-хх , r \

1
J

i
I

.1
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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
'/Т 'М /л  ■ ■ ■ т /м /м /ж /м /ж /м /ж /м /ж /м /ж /ж /м ^ ------.W /W /W  ■ -'Ж - ■ Ж /А

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LOT

рАлГ

Real-time  

R1-P110-23/9 

ХХХХХХ-ХХ

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
- 8  "С

V  . - Л ‘

□и А/S T E R IL E \

Фасовка S, пробирки

Набор реагентов для выявления ДНК 
кандиды альбиканс (Candida albicans) 
методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Candida albicans
Состав:

Смесь для амплификации,
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкп 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло
Положительный 
контрольный образец

2 пробирки по 500 мкл 
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

РУ №  Ф С Р  2 0 0 8 /0 3 8 4 7  о т _________г.
ТУ 9 3 9 8 -0 0 2 -4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 0 8
П р е д н а зн а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
■г/м /Ж /Ж /Ж /Л-г'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /аУ /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Л  т ж /ж /ж /ж /ж /л W/Ж /Ж /Ж -^У  W /A

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
96 пробирок по 20 мкл

Л
КАНД-ГЕН

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Candida albicans

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

Real-time

|LO T| XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ J.C

Фасовка S, пробирки

И

f
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\

Этикетки на компоненты (пробирки)

.гжш/м/м/м/ж/м/ж/мшш/м:'

Раствор Taq-полимераэы

ИИ XXX 1}^
500 мкл ^ Х Х Х Х -Х Х -Х Х  - И

Примеры дизайна этикетоку̂/м/м- '■/ж/м/ж/ж/м/ж/ж/м/м/м/м/м/м/м/м/м/мш/ж/ж/ж/ж/м/м/м/м/м/ж̂
Раствор Taq-полимеразы |

2 пробирки по 500 мкл__________________________ |

I
Р аство р  t

Taq-пол и м еразы  i

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло

Ш  XXX . i P
1,0 мл 2  ХХХХ-ХХ-ХХ

i

\
% Г'/Ж /Ж /4У /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 /М >

L
I
I

М инеральное 
м асло

1,0 мл 
@  XXX 
2  ХХХХ-ХХ-ХХ •с •

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл__________

' КАНД-ГЕН
Candida albicans

130 мкл
ХХХХ-ХХ-ХХ ■  i s a a i

130 мкл 
Il5 t1 XXX

КАНД-ГЕН
Candida albicans

К +

■г/Ж/УГ/Ж/ЖУлУ/ЖЛ: ■ ■ */Ж /Ж У. г/Ж /Ж /Ж УЖ /Ж /Ж /У*УЖ /Ж /Ж /У-
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г

ГТТТР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Real-time
R1-P110-UA/9
хххххх-хх
хххх-хх-хх

Полимяряэа 
TtXHoTaq МАХ (1x30)

н аб о р  реагентов для выявления ДНК 
кандиды альбиканс (C andida albicans) 
методом полимеразной  цепной реакции 
(КАНД-ГЕН)

ПЦР с детекцией  в реж име реального времени

Candida albicans

Состав;
С м есь  для ам плификации 1 пробирка 600  мкл 
ПЦ Р-буфер 1 пробирка 6 00  мкл
Положительный
контрольный об р азец  1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 18 ”С 
до  минус 22  *С упакованы отдельно - упаковка 
"П олим ераза ТехноТад МАХ(1х30)"

РУ m ФСР 2008/03647 от Г.
ТУ 9Э86-002-46482062-200в
Предназначено для профессионального применения

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

I

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
y ^ jr/M /M /W /W /J r/M /jr/A r/A r,'. УуМ /Ж /. у  ууА Г /Ж /Ш Ш А -................................... yyM /W yA r/M /M /W yM /M /M .y  ̂ -'М   ̂ У Ж А  ^

с> КАНД-ГЕН

ПЦР с детекцией в режиме реального времени

Candida albicans

Смесь для амплификации 
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

Real-time
LOT XXX

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Фасовка U

х х х х -х х -х х e f

IVD

-г/М /М /Ж /М /Ш /л’/Ж '''

I

I

■̂ /ж /ж /ж /ж /ж ш а -аСГ/ж /аУ:''ж / ж /ж



ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
КАНД-ГЕН

Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток^ -W/M ;  ̂■̂,шл9»у̂У/М.Ж/̂ -̂ /̂М/Ж/тМ/Ж/М/М/Ж/Ж/Ж/М/М/М/М/Ж/̂
Смесь для амплификации |

1 пробирка по 600 мкл |

^  КАНД-ГЕМ ̂ Cindlda ilbieint См1сь для ямплификяиии 
вОО мкл

Фасовка U
Штрих

[lot XXX 
хххх-хх-хх

* IS:
■хх-хх i - i

ПЦР-буфер I
_________ 1 пробирка по 600 мкл__________ |

' Фасовка U
П Ц Р -б у ф е р  

вОО мкл .[lot XXXи хххх-хх-хх с|-1

I Положительный контрольный образец 
I 1 пробирка 130 мкл

ЛЧ''
130 мкл 
[lot XXX

к+
2  хххх-хх-хх 4

Штрих

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

Этикетка на коробку

'7ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

I СОТ IXXX
хххх-хх-хх -22 °СX -18 “С

Полимераза TexHoTaq МАХ (1x30)

,Ж/4». М'̂/!!̂/Ж/Ж/Р//РР/Ж/МЖРЖ/Ж/М/М'/Ж'--Л

Этикетки на компоненты (пробирки)

1̂/Л

I
Полимераза TexHoTaq МАХ 

1 пробирка по 30 мкл

Ш/Ж/Ж/Ж/Ж//Р'/Ж'Ж//Р//Р̂РРМ/Ж/Ж/МЛ̂̂

Полимераза TexHoTaq МАХ 

30 „к л
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

Полимераза 
TexHoTaq МАХ

30 мклIlotI XXX ГД4
:2 хххх-хх-хх

%,УШЖ/Ж/ЖШ /̂ /Ш'Ш^тШЖУ^/МШЖ^ЖЛЖЖМЖЖГЖГЖ'т<Ш/МЛ''ГЖЖ/МУМ-УЖЖШ/ЖШ^Ж-ШЖ/ЖШ.Г-М/ЖШ--Ж/Ж/Ж/М/Ж>ШШШШ,

/ р

шЛ



/
^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 

КАНД-ГЕН

г"

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

Условия хранения: от 2°С до 8°С

' ■■ГГ'ЖШ/ЛГ/.Т/Ж/Ж/а
Этикетка на коробку■>.Ж/Ж/Ж/мГ'М/Ж/МШ/Ж/л

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

[ref

[lot

Flash
F1-P110-51/1
xxxxxx -xx

xxxx-xx-xx

Набор реагентов для выявления ДНК 
кандиды альбиканс (Candida albicans) 
методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

C a n d id a  a lb ic a n s

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
ПЦР-буфер (фон) 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

100 пробирок по 20 мкл 
2 пробирки по 500 мкл
1 пробирка
2 пробирки

1 пробирка

200 мкл 
по 1,0 мл

130 мкл

РУ №  Ф С Р  2 0 0 8 /0 3 8 4 7  о т _________г

ТУ 9 3 9 8 -0 0 2 -4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 0 8
П р е д н а зн а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

i'/ж/л̂ж/ж/лг- ■ -г/Ж/̂'-£Г/ЖЛ.::

^/Ж /Ж /Ж /Ж /.

\
\

1
i

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж ^--^/ж /ж /А*ж ///' ^ 'Ж А - ■ '■ ‘̂ /ж /а - - т /ж /ж /Ж '.:^ - -: ж /ж /ж /ж /а  v a

Смесь для амплификации, запечатанная парафином.
100 пробирок по 20 мкл

^  КАНД-ГЕН

ПЦР с флуоресцентной детекцией по конечной точке

C a n d id a  a lb ic a n s

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

100 пробирок по 20 мкл

Flash Фасовка S. пробирки 0,5 mL

[LOT| ХХХ 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ
'i'i'r

IVD

'̂■■*ж/л-’'ж/ж/ж/ж/ж/ж/*:. ■

/ /



ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
КАНД-ГЕН

УМ/Ж/М/Ж/Ж/М/Ж/Ж/М/Ж/М/Ж/М/Ж/Ж/Ж/М/М/Ж/Ж/ЖШ/̂ Г‘.

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток
Г-'Л - 'W W /Ж ^ ^  Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж У Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /‘“ ' ‘~ '““' ‘“ ''“ ' “" '‘

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по S00 мкл

Раствор Taq-полимеразы

ей XXX IV.?
500 мкл ^хххх-хх-хх

7 Р аство р  
Taq-пол им еразы  

500 мкл 
XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ *с
г

■у^/ж /ж /ж /ж /ж /ж '̂ ^/ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж /л\::/'ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж -:^

ПЦР-буфер (фон)
1 пробирка 200 мкл

ПЦР-буфер (фон) 

ей XXX (V?
200 мкл ^  ХХХХ-ХХ-ХХ - l A

П Ц Р -б уф е р  (ф о н )

,1 "
200 мкл
1 ^  XXX J
2  ХХХХ-ХХ-ХХ т:

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

р

1,0 мл

Минеральное масло

ей XXX
2  ХХХХ-ХХ-ХХ .? - 4

* М инеральное 
м асло

1,0 мл 
@  XXX 
2  ХХХХ-ХХ-ХХ "SЛ '

Положительный контрольный образец 
__________1 пробирка 130 мкл__________

I
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 //̂ ,г

1
I

^■ w /ж /ж /ж /ж /ж /ж /ж

130 мкл

Candida a lbicans

г—Еотххх
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

/Г/Ж/Ж/̂ , /ЛУЖ/Л

КАНД-ГЕН
Candida albicans

К +
130 мкл
[tofi XXX

гП

Т/Ж /Ж /Ж /j^y  'У /Ж /Ж /Ж /*‘ ■'■У.Ж /Ж /Ж /Ж

' f z



^ Д НК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии набора реагентов 
КАНД-ГЕН

с о г л А с а

г  енер;

ОООШ

/. Самарин 

2024 г.

УТВЕРЖДАЮ

директор

огия»

вскии

2024 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ Ш  VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов

для выявления ДНК кандиды альбиканс {Candida albicans) 

методом полимеразной цепной реакции 

(КАНД-ГЕН)

2024



^тяготят
fw°1i

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК кандиды  альбиканс (Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

С м есь для  ам п лиф и кац и и , 
зап ечатан н ая  п араф и н ом  
12 Стрипов по 8 п роби рок

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, стрипы

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



ООО *.НПО ДОК-Те*«.*>гж

НЙ*РР 1ГПЯО» р..

С(рЯ№ _
Дап *«•■>»•■••■■■•
( рок г«якмглк

1 1̂о«рк»

♦»<«•«» S, яр«!»|

X.XX.VXVJP
хххх -хх-хх
ю ОСХ̂  *'

F ля - ' 
’ ;is;- ■'

. L x a  '

1 ^

— L-

f >р| ан н lauH а-pa'ipaGo I ч НК 
УТВЕРЖ ДАЮ  

Генеральный директор 

/ĴPO'iKBQ̂teK-Техно.тогия»
'У/ ^г 1ь.

С.П . Лсвнчеа 

2024 г.

1ДИЛ н и  П Р И М Е Н Е Н И Ю

I ДШ Скандилы ч ьбн кан с {('ашИМиНабор peaicHioB д .»  выяв.нгняя

метолом 110.1нмера1ной леоно i  реакини 

(КАН Д-ГЕЯ)

кАнд-ган

ПЦР е мгвхцмй •  рммаи рмпкиого w hmimi

Candida albicans

Смесь дпй ампли^мкацин 
залачатаннаа парафином 

12 стрипоа по 6 пробирок по 20 мкп

• асоааа S. стрнпы
Пуп1

^ да 1нвамлоп1я

tCendld» шМИсяпш} альбинанс
ка»2Ув7'̂

2024 г.

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

J



Набор реагентов для выявления ДНК кандиды альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной
П Н Р  с п ет ек н ж

^ Д Н К-ТЕХНОЛОГИЯ
цепной реакции (КАНД-ГЕН)

[^R M M ln w

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

Паспорт качества

л̂мпвняапи
П«ГВ*|П

Набор ^

ПШ> с ромм»™

Фжо**л S. првЛч'»’*

XXXXXS-lf
,  ХХХХ ХХ-ХЛ

joXXXX-XX-W

Pri.>.iviai fc-отрл м

Грок годрюсти в cooraemsan

n̂poatpr» схтдм 1 --ъо̂ т̂ т.-
рцхх» 1 1 Lf̂fVRCfMV*

i-ife 1 I» j ',4KT 1 — • JT*« j
Ihmmmc I VV\ 1 тЗГ̂Х

-IC-.X C«i»—'W"

t nsoaoa «vauuKWL'MM1 оошмтея* ---- ---------  МЦИ1Т
1 ■ --- J. , c—™-

J- —<~rr

: трвбоиии>|а ТУ W9*-«e-4*a2062-200t

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК кандиды  альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

[|ур]р11-«тв ^
г|й1̂110.2ЭА
1 хххххх-хх Candida albicana

я п о  при м е н е ни ю
АНД-ГЕН

С)рга><изация-р*зряб01чик 

УТВЕРЖ ДАЮ  

Генеральный яирекюр 

К-Техиология»

О О О  « Н П О  J H K - T e i i t w v > n « »

f ! U P  i  л г * » п » я »  •  р « " » «  Р * » - » » * ®  

фжот* S .  п р о б и р к и

x x x x x s - i r
х х х х - х х - х х3̂ п»и*пжгг¥шш. „ V V V V W X X »C f W P  ( o » « T « :  л о Х Х Х . Ч - \ Л А

P c i j . t b t a r  K w t i p a - i B
,  п р о к р и .  « - а я е т и р п * .  > « « « ■ * " J W " ' "  

т В п м я п м  ТУ * 3 9 в ^ - 4 « 8 3 0 « - г « »

1 ~ = г
'  " ■  ! Л р < ч > п м « Ь > м п и  [

« Д  1 Д И Г Д  к с г Т А - к Х —

С » . _ Ч . Ч «

1мтщттщт 1 * " - "

« ж « ’ J T l r r  1  1
f w i e m w

-

1 Н X ^ » n p « ' M * > a p x

j „  M ~ ,-r  - t - t " C — « - F .

—

Д а
р е ц м в о п  и м  

Д и

2 в * # * * »  w e ”  • »  ■ * * «
C M W n n * ’

— — — г ~

ИНСТРУКЦИ Я п о  П РИМ ЕНЕНИ Ю  

Набор prarvHTOB для вмяв.1сния ДНК кандиды 1.тьбмканс 

методом полимеразной ценно-* реакции 

(КАНД-ГЕН)

1ТЦР < » Рчияи Я—n»«wra т
C a nd id a  a lb ic a n a

С«ак» дпя аиппиф *«*#« 
з*(чмегвмн* параф*'
9в пробирав по ЭО •*

Ш1«* у.. ®
2  ХХХХ-ХХ-ХХ t ' c A

Гр<ж гсомостя • соапегепмм.с ц»бав«с>а-н ТУ 939*4Ю2-4«#2062-2008

2024 г.

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка S, пробирки

^ ДНКТЕХН0Я0П1Я

А

Информ.цж1 о нрворо роагокте.

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

цГ



'^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Ч  ------------------------- \

Набор реагентов для выявления ДНК кандиды альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

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



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК кандиды  альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

ПЦР с детекцией в режиме реального времени 
Фасовка U

И нструкция по прим енению  
КАНД-ГЕН

^«1Х-ти1»МПП ООО «НПО ДНК-Техио.юп«»

Пасварт п ч е е гм  М  ^ХХХХ

,  XXXXXU-IP
„  хххх-хх-хх

Лап ХХХХ-.ХХ-ХХ*
Грек гаипств:

Реп.«ыат коитрала, Ilfff.n------чуупфоа». «crracirnyw
Pm»™

II 11111Г1 С*р»
XXX*»V

хп
«г-схачг

jt̂ BSjSS—
Conmrt-я)*»

т»-»нч> чхж Ьсаипя* wI'CvA'C

ХХкДХ ' lU*î 2=r"~; xJta.IT CemCTCfH*’

•CfK» гашос» ■ eoomrcTWW c tpe6oMH»wa ТУ 939в-«И-Ц«2!)б2-20

2 0 2 4  Г.

Ор|ани1ация-разраб<гтчик

У Т ВЕРЖ Д АЮ  

Генеральный дир>екгор 

К-Техноло1-ия»

С.П . Левичев 

30?4  г.

ИЖ т р у к и и я  п о  ПРИМЕНЕНИЮ
tiaOop реагсктав д.»» (ммньхппл кандиды альбиканс {Candida albicans) 

методом полнмераш о! цепной реакции 

(К Л Н Д -Г Е Н ) ____

КЛНД-ГЕН

ПЦР е дагакммР •  рахима раапачеге арамаии

Candida albicans

Сиас» для аанимемацим ’ щхЛцжш вОО «кл 
ПЦР-еуевр 1 правир>а вОО мер
Попояитапкй|м>
«оитрвПкии» Обраааи < прв6и|жв 1»  mr<

••••■к».
; л

/aW-TEUKMOnn

ilxxxx-xx-xx - iZ K - i Е Й
Полимераза TaxKoTaq MAX (1x30)

2 0 2 4  Г.

^ да|Н[|шлогия :•00 >oo n -----"•*- =»» - norbb̂ .
■‘•CT'-Mefv •«

«■ P iH M iA /e  {«a tow n u> К А Н Д -Г Е Н ^  Р е вкц м и

_____ " “ * “ P - . u » . o „

альбиканс

“ **»вор* магвнгов

■ "•PltXMC oSm..—Г'”*®* " "ciHauiM

«. Ж»»ГС, n™_ »^  ****‘̂  Л-» « с«мвв.

”* ******“ ‘ ■«'•»»«« (J и„-ж--•с»-Л?вор.р«геиго.:

■* ••ььгтва. ц
_____ ______  ^  " «■ а ______

ПАЖ caSStL!Li^ » « ПАХ, с,^_
----и от» .***” ^»*̂ апп.. .. ^Авв».« •£ _

*** Ю***в напоим .

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

7



Набор реагентов для выявления ДНК кандиды

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК кандиды  альбиканс {Candida albicans) методом полимеразной цепной реакции (КАНД-ГЕН)

^ФИтЕхмлапи
Пмяорт к*чс«т*«

(КАНЛ-ГРН'

Ctfn.  
Jan  
( рек

1ЩР г <U)c«Wiiior'*<*

ф м и п а S. np i*4»" ■' * '

X\XXX> fP 
ХХХЛ-ХХ-ХХ 
e X V X X X X -\’

ЯИК'ПХМЯОПМ Нами anrmtfaa див lUMnanHi ЦНК«pm itAimiTOT

iw ol Flash 
^  F1^110-eWt

|lot| kkxxxx-xx Candida albicans 
d  xxxx-xx-xx

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

I
СВ Д

укция по применению 
КАНД-ГЕН

(>pi а1т«М1ня-рафаб«пчик
УТВЕРЖДАЮ 

Генера-тьный диреюор 

l O ^ . a n g ^  ̂ К-Тсхноло1 ИЯ»

С.П. Лсвнчсв 

2024 г.

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор реагемтоа для выявления ДНК канлн.1ы альбиканс {Candida albicans) 

методом полимеразной ценной йсакдщ»

(КАНД-ГЕН)

KAHflWXH
nu p  е ♦ nyopW fTK oa „о  кон*чнвй

Candjda albicans
Смесь для алетлифииафм
•аовчятамная парафином
■ ICXJ лробихж по 20 мкл

•м Ь  Ф асовка S. п р о в и с и  О.в mL
^  XXX

хххх-хх-хх -ж

2024 г.

^дактмнопоп1я
p « 0  2a6MN42«r

А

1 e. ГФ06.1ЖИ o.s «I,

Информация о набора рмгрнто*

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