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Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)» 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 по ТУ 21:20.23-009-89545560-2024.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)» 
выполнена печатным способом и включает;

> информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую (образцы см. лист У'^/ ):

-  логотип;
-  адрес изготовителя и его контактные данные.

этикетку на коробку н а б ^ а  ̂ еа^нтов, содержащую информацию
(образцы см. лист J :
наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип; 
адрес изготовителя;
полное и сокращенное наименование набора;
каталожный номер;
вариант исполнения;
состав изделия;
номер серии;
дата изготовления;
срок годности;
условия хранения;
указание на наличие «холодовой части» набора (при необходимости); 
символ «Содержимого достаточно для проведения <п> тестов»;
символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в 
электронном виде»; 
символ «Нестерильно»;
символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
надпись «Предназначено для профессионального применения»;
номер технических условий;
номер и дату регистрационного удостоверения.
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2.

> этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (триппер)) или каяедый 
компонент, входящий в с ^ т а в  набора реагентов, содержащую следующую информацию 
(образцы см. лист________ S' '  __________________ л.

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); 
символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro».

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.
Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: смесь для амплификации, смесь 
для амплификации, запечатанную парафином и положительный контрольный образец. 
Допускается на этикетке, наклеенной на полиэтиленовом пакете (гриппере) на компонент 
«Смесь для амплификации, запечатанная парафином», а также на этикетке, наклеенной на 
полиэтиленовом пакете (гриппере) с блоком компонентов (фасовка U) указывать 
выявляемый аналит.
Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не 
применимо, так как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.
Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой 
части» набора реагентов.
Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1. ^
При маркировке компонентов набора допускается нанесение QR-кода, варианта исполнения 
и надписи «Real-time».
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.
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.
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»; информации о службе клиентской поддержке а 
также иных средств идентификации.

6.

7.

8.

9.

> этикетку на группмую упаковку (транспортную тару), содержащую информацию 
(образцы см. лист / 4  / у V
торговое (при наличии) и полное наименование набора; 
наименование и адрес изготовителя; 
срок годности набора (год, месяц включительно); 
дату изготовления (год, месяц);
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требования к условиям хранения и транспортирования набора (при необходимости -  особые 
условия обращения с набором); 
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); 
символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro».

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 I Температурный диапазон

REF Номер по каталогу □а Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции по 
применению в электронном виде

LOT Код партии (серии) V Содержимого достаточно для 
проведения <п> тестов

Дата изготовления
5̂ТЕПи>

Нестерильно

Использовать до

Изготовитель

Не допускать воздействия 
солнечного света

___:_____________:

Примечание -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.
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Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii 
методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка S, стрипы

Этикетка на коробку

V ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

||УР| Real-tim e
[REF
[l o t

R1-P031-S3/9
XXXXXX-XX

xxxx-xx-xx

Набор реагентов д ля  выявления ДНК 
Toxoplasma gondii методом ПЦР 
в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Toxoplasma gondii
Состав:
Смесь для амплификации, 12стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20 мкл

по 500 мкл 
по 1,0 мл

Раствор Taq-полимеразы 2 пробирки
М инеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для  Стрипов

2 пробирки

1 пробирка 
12 шт.

130 мкл

РУ № РЗН_________ от_____
ТУ 21.20.23-009-89545560-2024 
Предназначено для профессионального применения

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

12 Стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

г>

Toxoplasma gondii

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 Стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Фасовка S,
L O T  XXX

2  xxxx-xx-xx Л '

стрипы
г а
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикетокЖ/ЖШ/М// ...

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

500 МКЛ

Раствор Taq-полимеразы
Ш\ XXX
2  хххх-хх-хх г Г

'  Раствор 
Taq-полимеразы

500 мкл л g
^  XXX

хххх-хх-хх

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло
Ш  XXX IV-^

1,0 мл 2  ХХХХ-ХХ-ХХ

> Минеральное 
масло

1,0 мл п g
®  XXX
2  хххх-хх-хх '•с •

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

130 МКЛ

Toxoplasma gondii
^  к+[IotIx x x  
2  хххх-хх-хх

Toxoplasma gondii

К+
130 мкл^ххх „ ,
2 хххх-хх-хх 2^  В
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Фасовка S, пробирки

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку
------------ ------------------ ---—

Л ДНКТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления ДНК 
Toxoplasma gondii методом ПЦР 
в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

IVD Real-tim e
R1-P031-23/9 Toxoplasma gondii
xx x x x x -x x

xx xx-xx-xx

xx xx-x x-xx

REF
LOT

рАлГ

2

□ a
Фасовка S , пробирки

Состав;
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
М инеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 20 мкл 
2 пробирки по 500 мкл 
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл

РУ № РЗН_________ от_______ г.
ТУ 21.20.23-009-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

Ф/м/ж/м/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/ж/мш/м/ж/ж/ж/ж/м/ж/ж/ж/ж/м/жш/̂ ^

96 пробирок по 20 мкл

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
0/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, h  1ж/Ж/Ж/ЖШ<^

Смесь для амплификации, запечатанная парафином i

I
I
I
I

УЖ

Toxoplasma gondii

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

Фасовка S, пробирки
LO T  XXX

2  х х х х -х х -х х  '7^ Л '

IVD

^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/Жа



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
Toxoplasma gondii

Этикетки на компоненты (пробирки)

I______
примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-полимеразы
[lot] XXX 

500 мкл 2 хххх-хх-ххI’̂/МШШ/М/Ж/Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/М/ЖШ/М/М/М/М/М/Ж/Ж/Ж/ЖШ/Ж/Ж̂
I Минеральное масло |
I___________________________2 пробирки по 1,0 мл____________________________I

« Раствор 
Taq-полимеразы 

500 мкл 
1 ^  XXX

хххх-хх-хх

1,0 мл

Минеральное масло
И  XXX
2  хххх-хх-хх

Минеральное

1,0 мл 
®  XXX
2  хххх-хх-хх 4 '•с •

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

IZlmж/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/ж̂̂

130 мкл

Toxoplasma gondii 
К+

[lot] XXX
i хххх-хх-хх г

Toxoplasma gondii

К+
130 мкл
Ш х х х

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/ж/ж/ж/ж/л
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Фасовка U

I

Этикетка на коробку

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ« ---------------
||ур| Real-time
|REf | R1-P031-UA/9 
I LOT I xxxx-xx-xx

d \ xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx

Набор реагентов для выявления ДНК 
Toxoplasma gondii методом ПЦР 
в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Toxoplasma gondii

Состав:
Смесь для амплификации 
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 22 °С 
до минус 16 °С упакованы отдельно. Упаковка "1x30" 
Полимераза TexHoTaq МАХ -1  пробирка 30 мкл

WV96 2'сД
СЕЗ А
Фасовка U

1 ^  Упаковка ”1x30"
Полимераза 
TexHoTaq МАХ 
XXX

Компоненты для хранения от минус 22 до минус 18 упакованы отдельно |

Условия хранения: от 2°С до 8°С
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Этикетки на компоненты (пробирки)

Примеры дизайна этикеток
Смесь для амплификации 

1 пробирка 600 мкл

i
!
I

л  «. , ... Ф асовка U
Тохор1а*та gondii 
Смесь для амплификации

[̂ ххх
X ’С~^5 хххх-хх-хх

ПЦР-буфер 
1 пробирка 600 мкл

ПЦР-буфер
600 м кл  
Ш  XXX
g хххх-хх-хх

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

А  Фасовка U
^  Toxoplasma gondii Штрих

130 мкл 
[lot] XXX
2 хххх-хх-хх

I
I
I

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

Этикетка на коробку
У̂ М/М/М/ЖШШ/М/М/МШ/ЖШШ/М/М/М/Ж/Ж/М/Ж/М/М/Ж/М/МШ/М/Ж̂

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

I LOT IX X X  

й  Х Х Х Х -Х Х -Х Х -22 °С

^ - 1 8  °С

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирка 30 мкл

Этикетки на компоненты (пробирки)

ж/жш/жшш/м/ж/м/м/ж/жш/м/ж/̂ ^
Полимераза TexHoTaq МАХ 

1 пробирка 30 мкл

Полимераза TexHoTaq МАХ

Е1!1 XXX
ХХХХ-ХХ-ХХ

г/МШ/МШ/МШ/МШ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж̂ ^

Полимераза 
TexHoTaq МАХ

30 мкл 
[lot] XXX
2  хххх-хх-хх

I

.1
10



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Toxoplasma gondii

Информация 0 производителе,
нанесенная типографским способом на коробку набора реагентов. Фасовка S

. ^ Д Н К - Т Е Х И О Л О Г И Я

« 1

ООО «ДНК-Технология ТС» 
Россия, 117246, г. Москва, 
проезд Научный, д. 20, стр. 4

Служба клиентской поддержки: 
8(800) 200-75-15
(для России, звонок бесплатный)
♦7(495)640-16-93
(для стран СНГ и зарубежья,
звонок платный)
ho6ine@dna-technoiogy.ru
www.dna-technoiogy.ru
Сделано в России

11
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Информация о производителе,
нанесенная типографским способом на коробку набора реагентов. Фасовка U

I  '  ^  Д Н К - Т Е Х Н О Л О Г И Я
ч »  -----------------------------------------
л

4 ; «J
ООО «ДНК-Технология ТС» 
Россия, 117246, г. Москва, 
проезд Научный, д. 20, стр. 4

Служба клиентской поддержки: 
8(800)200-75-15
(для России, звонок бесплатный)
47(495)640-16-93
(для стран СНГ и зар е̂жья,
звонок платный)
hotline@dna-technology.ru

Mnivw.dna-technoiogy.ru

Сделано в России

ш

Информация на коробке 
компонента Полимераза TexHoTaq МАХ

Служба клиентской поддержки: 
8(800)200-75*15
(для России, звонок бесплатный) 
+7(495)640-16-93
(для стран СН Г и зарубежья, звонок платный) 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru

Сделано в России
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii 
методом ПЦР в режиме реального времени 

(Toxoplasma gondii)

IVD

ш

Количество наборов: 
шт.

Фасовка U

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2°С X

25 °С

не более 5 суток
Условия хранения

8 °С

2°С X

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

ВНИМАНИЕ! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно!

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. М осква, проезд Н а)^н ы й , д. 20, стр.4

Адрес для обращения: П о вопросам  качества набора реагентов, еледует обращ аться в службу 
клиентской поддерж ки.

Служба клиентекой поддержки:
8 (800) 200-75-15 (для Роесии, звонок бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hotline@ dna-technology.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii 
методом ПЦР в режиме реального времени 

(Toxoplasma gondii)

IVD

LOT

Количество наборов: 
шт.

Фасовка U
Полимераза ТехноТад МАХ

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

25 °С

не более 5 суток
Условия хранения

-18 °С

-22 °С X
Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. М осква, проезд Н аучный, д. 20, стр.4

Адрес для обращения: 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, зю н о к  платный),
E-mail: hotline@ dna-technologv.ru



O b F A JliU ,! ;

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ М акет этикетки на транспортную  тару

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii 
методом ПЦР в режиме реального времени 

(Toxoplasma gondii)

|lVD| Фасовка S

lA v J " Условия транспортирования

1---1 В термоконтейнерах с хладоэлементами

Y  25 "С

|lot 2°С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

H I T .

2°С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П р о и зв о д и тел ь : ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. М осква, проезд Н аучный, д. 20, стр.4

Адрес для  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-m ail: hotline@ dna-technology.ru





^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии набора реагентов
Toxoplasma gondii

СОГЛАСОВАНО 

Г енер?

ология»

тровскии 

24 г.

УТВЕРЖДАЮ 

^ный директор 

нология ТС»

С.А. Самарин 

^ - ^ ^ ^ ^024 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii 

методом ПЦР в режиме реального времени 

(Toxoplasma gondii)

2024 г.



у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом П Ц Р в режиме реального времени (T oxop lasm a gondii't

Фасовка S ,  стрипы
a V < - '  у

Инструкция по
Общий вид ^ДЯХ-ТСХЖ )Я0ПИ1 нрворр*ряито*дп*ш*»нв««днк езе’-^ х "  -  -  ^  

TbuwMoinagondoм тном П Ц Р ч-,-.-.■■ • ■,
ppp4i4opo«nwie»oumnoii>i (tawpi4ttm)oo<m -,:-т i --■ j r  :

применению

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 Стрипов по 8 пробирок

||ур|в»«1-<1т«
f Ri-p03i-s3/9 Toxoptasma gondii 

хххххх-хх _ ^
V « « y  WV VV Сшс*д«1»|тт1фю «цн» 12стрипо» 
ЛЛЛЛ>ЛЛ-АЛ н т м г а и м п  пврафиион м  в лробирм по 20 иял 

Г̂ стуор Тдц-nowiwp»*' 2 проемр«11 по 500 «кп 
;.)Ц{ MlM̂ ankHOO МКПО ------  -. . .f xxxx-xx-x

.  - - С
ей А

Полашппьиый 
(онгропьный о б р т и  
Kpwwoi JKM стрипся

•|ц< Iр> кцпм по iimMTHEHir 
Навор pcai PHIOB л.1» выявлвния ДНК Toxoplasm, т М  

MOOJOM ПЦР в режиме реальнигв времени 
(Toxoplasma gondii)

‘2npnno.no 1•— __ ]"»«««■  1
_

2024 г.

-------------------I

’em- *̂** "Tin **“*̂ *̂ * *'птжац_____ -1—  ̂ i

"* ЧРЧИ-Чов..

............. Q

.M..- ™,

^ ***■•*• в̂ трипы

Минеральное масло 
2 пробирки



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

>ЯЯ1с-ге111«лопи

Фасовка S, стрипы 
Общий вид

ооолподак-и.-"-” "

[Ш ] R1-P031-S3« ToKoplasm* gondii
[сот) xxxxxx-xx 

1 xxxx-xx-xx
См*ск ДП» »гстрипм
м т> м1«и и «(п «м ф ии т т$1Ч)Обя̂ PacTSwTeHWweiiw гпроОмрп» 

VVYXXXJCX Мни«и»**ю#|»сяо ХХХХ-ХХ-ХЛ noneiM W W *
ilOHtp<W»*l ойрмдц KpMUIMI яя« upwMiI  J ~

as ^
трукц ия n o  п рим ононию  

I!, T o x o p la sm a  gond ii

У Т В Е Р Ж Д А Ю

Генеральный alipeicrop 

гТехнояогпя Т С »

.A. Самарин 

J j j  2024 г.

ИИ< I Р Ж  ДНЯ Н о  ПРИМЕНЕНИЮ  
Набор peai смю в для выя&;1еыня ДНК Toxoplasn tdii

четолом ПЦР в режиме реальною  времев 
(Toxoplasma gondii)

Toxopiasma gondii

12 Стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

|ц)т|ххх
хххх-хх-хх

Фасовка $. стрнпы

----- - ----л»,

Информациввн^^
'«*• JT* допл

•®*0« «Пвл»..~— _

.5, — —«"*««

2024 г.



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР

ДНК-ТЕХИОЛОГИЯ Набор реагентов для выявления ДНК 
Ч ' Toxoplasnre gondii иетодом ПЦР

в режиме реального аремени ГГохорйяпи gondii)

IVD Rea ltim e

R1-P031-S3«
хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

Toxoplasma gondii

Состав:
Смесь для амплификации. 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 2 0 ^  
Раствор Тар-полимеразы 2 пробирки по 5(Ю мкя 
Минеральное меюло 2 проб1фки
Положмтвпьный
контрольный образец 1 пробтч^
|фышки для стрипов 12 шт

по 1,0 мл 

130 мхл

РУМТРЭН̂ _______0Т_------.г.
ТУ 21.2023-009-89S4S56P-2024_______ _____
Предназначено для проф есои*м пы «год<^

^ ^ ДНКТЕХН0Л0П1Я
ООО сДНК'ТехиойОПН ТС* 
Ровс«я.117Ш .г.М е«аа, 
проезд Научны!, д  2а, етр. 4

Свувба mweiiTcro* nww pw :
e<aw)2M-7s-ia
ЦЛП Росси, звонок 6«снватныЦ 
*7{4Н)140-1М З 
дам ораа СНГ я зарувакья. 
заоимяватный) 
Ьо*м#1мИкЬм1оагл1
СямммвРоссан

^дмивоюдапи

^ днк-ТЕМИЦютя

Однк-тьхнолотя

Фасовка S, стрипы. Коробка (вид со всех сторон)



у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Toxoplasma gondii

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 Стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

Фасовка S, стрипы И

хххх-хх-хх

Фасовка S, стрипы. Смесь для амплификации, запечатанная парафином и крышки для стрипов

‘ KoplasK
■п130
ixxxx»

%

. . . . . .  n u « >  1>*СТВ<Ч) PicTaOp Ч Л . т . 9 »
ЧЛОЛИМ1Р РПЛИМ«|Ж 1^,.масло масло

ах JJ. ш  
inuxx-xx'  «хх.хх>хх

XXX  ̂ ш  .
I ихх-xxja*̂ iM.xx.xx' « ы 

tt-XX̂ X ^

% W

Фасовка S, стрипы. Пробирки с коническим и юбочным основанием (Раствор Taq-полимеразы, Минеральное масло, К+)



;̂̂ днк-тЕхнология
Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом П ЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)



^ ;^ д н к-тЕ х н о ло ги я

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

олподик-т»»*””

нлр f-""^ Д О -

4>,cow«S. оро6»рк«

'^даl(•TEXNOIЮПIЯ НаОср(тпнгот arm шыпшптпт в
Toxopiainw gontfa мстоцон ПЦР

} ЮТ) I Real-tim e

ШЯ 1 -роз1 -2М  T o x o p lM m a  g o n d ii  
хххххх-хх

Фасовка S, пробирки 
Общий вид

ХХХХ-ХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ
сг!1I
as А

в  пробирок по 20 ыкп

■оитрсмпммй oOpMtu 1 пробирка 1»  w
'рукм ия п о  п р и м е ш н и ю  
T o x o p lasm a  gond ii

У ТВ ЕРЖ Д А Ю

И Н С ТР У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  ,
Набор peai vu i он ы »  аыя!» ;ш н ,  ,Н К  Toxoptas» idii 

методом Н Ц Р  в  реж име реал ьн о го  времен 

(Toxoplasm a gondii)

Toxoplasma gondii

Смесь ДЛЯ амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок по 20  мкл

от! X X X
Фасовка S . пробирки

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

........

__ —

 ̂  ̂ *• ̂  «ант?) '
"'•♦вРнац,,. ,*** То~Гп „ *̂'̂НТОв“"«оел. «окъ . .

**• енееяе»*, д Of«Mna,rca а.
“■•“ -«Ssf.

тцщт



Набор р еагентов для вьш вления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

л7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Набор реагентов для выявления ДНК 
Toxof^ma gondii методом ПЦР 
а режиме реальнота времени (Toxoplasina goncKi)

Toxoplasma gondii
Состав:
Смесь для амплифиюфм, 
запечатанная наружном 96 пробирок по 20 мкл 
Раствор Тар-полимеразы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 мл 
Полокительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

□а А
Фасовка S, пробирки

•4
ТУ 21.20.23-00»69545560-2024 
Предназнв«ено для профессионального п

^!^ЛHK-TEXH0ЛM̂ Я̂
■  ООО сДНК-Г«шопопп ТС* 

Россм.11ТШ.г.Мосма. 
■ ■ 1  1чю*эдНцгчиы«.д.2й,стр.4

СищФа uHUHTCKOi nmoKpi ni; S(aW)2ee-7S>1S
(для России, моим бссшмтхыВ} 
♦ 7{Ф5)14е-1М)
(ДМ С1Г я мру6схы1. 
заойм мятый) bOtfMgdoHKiUMioaiJB
Сдмивее Ревем

>^^ДНК-ТВ0Ю1ИПИ1

»̂̂ дак-тв(Н01Юпи1

’̂̂ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Фасовка S, пробирки. Коробка (вид со всех сторон)



lE A n U J IW I  П Л

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом П Ц Р в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Фасовка S, пробирки. Смесь для амплификации, запечатанная парафином

явор Тачвц-полии
E I  XXX 1и х

' gxxxx^

Минц
в |

1»«П 2ч

■ масло

. Г
‘ XoplaW

а К'«Оц̂ХХХ
txxxx-xx

■ мральни ктралып 
тел о  масло

' I ■
ЯХ с* ш  . 
Ш-ХХ-ХХ * «ХХ-ХХ-ХХ '

Раствор Раствор 
■{чюлимар ртшимара

XXX ; ИХ 
ахх-хх-хх' пх-хх-хх

ар1а»та9вГ1
К+

”  о
«их-жх J

Фасовка S, пробирки. Пробирки с коническим и юбочным основанием (Раствор Taq-полимеразы, Минеральное масло, К+)



у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

7j|m-TfUMMnai
Iwol RM t-tim *

^ Ni-M st-UM  ToxopiMiiM g«ndU

Паспорт качества

ApE-iBBlWW*

(Toxop**»"** P
<p«co«B*U

XXXXXX̂ '̂
XXXXAX-X'

Toxopta»ma gondii

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор peaiевгой ;1Л1  выявленняДНК Toxopiasma goiulu 

метолом ПЦР в режиме реального времени 

(Toxoplasma goniii)

1 лробиро 130 мкл

|ш г 1 XXX 

2  хххх-хх-хх

I Я̂нк-тЕоимогт
I ЬйзЗххх

^хххх-хх-хх JT-22*С-|

1x30
18 *С

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирм 30 икл

Инструкция по 
применению

Фасовка U 
Общий вид

Смесь для амплификации 
1 пробирка

ПЦР-буфер 
1 пробирка Вкладыш

'^даНМВМОЛО^
^  - *««>« <«»ти«15* СНГ ,  моуС * ! ;,

*— T̂M«-ewNe, у*оетв„ри..̂

Н .в ор  Р М Г , , ^  и

-«то**  ПЦрТ рГ :„ " * Д ”  « Г о * « „ * ,
®  "‘-««-ОД/. gonoil™

— ■■-«т .  „ятлв .roll «огм, .

Рчгвитя» о** иетоав*
"***“■ »о« о„KmmmHmLtip ова^Г^~’* )̂= ^  «>06А-оптим*

- «»*. . ------- '

"Mom РМГ-.Т,* . у»мма

о̂оргаом.к̂!ГУ*"**̂  Реогентм■ «М«ен«, и »«л»у*,в^^

Положительный
контрольный образец

1 пробирка

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка

10



V ЦПК-ltXnUJIUI ИИ

Набор реагентов для выявления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

S RMMimtK1>TC31-UA/t

xxxx-xx-xx 
хххх-хх-хя 

2  xxxx-xx-xx

V» . . r
as A

ToxopiMma gondii
ИнСТру|Ц4ИЯ no примоионию 

Toxoplasma gondii

УТВЕРЖДАЮ

•I pr шмус 22 *Сйв Haiqrc I I  *Сугим>а«ш eqiw tkK o^

i(NkAIПаспорт

Гоас«ао=

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

Набор peai ентов для выя вления ДНК Toxoplasma gondii 
методом ПЦР в ревиме реального времени 

(ToxopUsma ^ n d ii)

Toxoplasma gondii

пцр-буферnononnwM) 
яохтролкный обрмеи 1 прсбирса 1Э0 икп

|i5fl XXX 
S  хххх-хх-хх

т а

Иххх 
^хххх-хх-хх -22

Полимераза ТехноТад МАХ 
1 пробирка 30 мкл

, Г '
1x30

Фасовка U 
Общий вид

ЛНК-ТЕХНОЛОГин*
Е-Ш
” , <” 1) « x in

__
Ч-«гт, «нгт|»укц«в <̂ с~пв« Tew»to«-.

« •во р  p w re w o a  япп ты. «

«нформацня о  ншлл •мен- а* "•®ор* iwarpHTo.awwwwewwr*̂®*Wh«w» ■ * 6Hem5?tŜ

>~'“»**ОвМ1ци), "»• • <W4M »С4я«вО»м., ,,

n*e*p MartwTo» _____

Г— —-U__c;wS---p

HiT"" s s s  s.-:-"—  ■“—

— ”«.o>e«4»e ПЛ, 4>»HtiTfc a ’»'»»»* J^ - «»*вУ«т хвк.-тх. .

*• к *ксп*уатацац

««Hocn. ____, liin ii^ ----------

11



у ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом 1ЩР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

Набор раагентоа для выявлемма ДНК 
Toxoplaema gondii методом ПЦР 
в рпкимо реального времени (Toxof^sm a gondii)

Toxoplasma gondii

Одик-ТЕХиолотя------------------ -
ivD| Real-time
hIf] R1-P031-UA/9
ESt] xxxx-xx-xx 

xxxx-xx-xx 
^  xxxx-xx-xx

v „  , , r
□3 A
Фасовка U

I > Упаковка "IxM *
^  Полимераза 

TaxNoTag MAX 
XXX

Кошюиви™  ДИ11 хрииния OTiHiHyc 22 *C до минус 1 a*C ум ком ны  (ядаяьно J

Состав:
Смесь для амплификации 1 пробирка вОО мял 
ПЦР-бй>ер  ̂пробирка вОО мкп
Положительный
юнтропьный образец 1 пробирка 130 мкл

Компоненты дгм хранения от минус 22 *С 
до минус 18 *С упакованы отдельно. Упакоаха **1x30” 
Полимераза TaxHoTaq МАХ -1 про6»фка 30 мкп

TV 21 20 23-0QB-e9S45S60-2Q24
Преднвзккчсно для профессиомальноп» 1аиивнения

^ДНКТЕХНОЛОГИЯ

ООО «ДИК-Технология ТС» 
Россия, 117246, г. Мосхва, 
проезд Неумный, д. 20, стр. 4

Службе клиаитсхой поддержки; 
в(800)200-7$-15
(для России, звонок бвсплатый)
+7(495)640-16-93
(д т стран СНГ и зарубшья,
звонах платный)
ho№e@dn»toclmology.ru

Фасовка U. Коробка (вид со всех сторон)
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у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для вы явления ДНК Toxoplasma gondii методом ПЦР в режиме реального времени (Toxoplasma gondii)

лч.-*

Toxoplasma gondii

Смесь дпй амплификации 1 пробирка 6СЮ мкл 
ПЦР-буфер 1 пробирка 600 мкл
Положит^ьный
контрольный об̂ юэец 1 пробирка 130 мкл

Фасовка U
.......... шш

Фасовка U. Коробка от Полимеразы TexHoTaq МАХ 
(вид с двух сторон)

*« -хх I

а Тек 1̂ •^1Еа
«0(.ххг

Ьв|Имтвви*

т I
atuxx-xx

Ш|0Л«1 ,
аютртти .

и1«« 4-i

ФасомМуфер Полимарв 
teMoTaq tt 
■RX
«QUXX-ХХ i

Фасовка U. Пробирки с коническим и юбочным основанием (К+, Смесь для амплификации, ПЦР-буфер и Полимераза TexHoTaq МАХ)
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Прошито, пронумерова1ш и 
чатьюскреп,


