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Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in  v itro  «Набор реагентов для выявления ДНК 
Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)» 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 21.20.23-007-89545560-2024.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in v itro  «Набор реагентов для выявления 

ДНК Human herpesvirus 8 типа методом полимеразной цепной реакции (HHV-8)» выполнена 
печатным способом и включает:

> и н ф о р м а ц и ю  н еп о ср ед ств ен н о  на к ор обк е, нанесенную типографским способом,
содержащую (образцы см. лист / ^  ) :
логотип;
адрес изготовителя и его контактные данные.

эт и к етк у  на  к о р о б к у  н абор а  р еа ген то в , содержащую информацию
(образцы см. лист 3 ]  ^ ___________________ ):
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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>  эт и к етк у  н а  бл ок  к о м п он ен тов  (п ол и эти л ен ов ы й  п а к ет  (тр и п п ер )) и л и  каж ды й
к о м п он ен т , входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию 
(образцы см. лист________ ___________________________ ):

-  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 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, 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.

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

4. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку «холодовой 
части» набора реагентов.

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

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

7. 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.

8. 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.

9. 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.

> эт и к ет к у  н а  гр уп п ов ую  у п а к о в к у  (тр а н сп о р тн у ю  тар у), содержащую информацию
(образцы см. лист / у  ):
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 транепортирования набора (при необходимости -  особые 
уеловия обращения с набором); 
номер серии;
оеобые инструкции изготовителя в отношении изделия;
число единиц потребительекой уцаковки наборов реагентов в групповой упаковке; 
масеа нетто и маееа 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 годноети, 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 [:й 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 ,'мом\
^sterileN

Нестерильно

Использовать до Не допускать воздействия 
солнечного света

iJ Изготовитель

Примечание -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.
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Н абор  р еа ген то в  дл я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m an  h erp esv iru s 8 
м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  в р ем ен и  

(H H V -8)

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка S, стрипы

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD R e a l- t im e  

R1-P212-S3/9 

ХХХХХХ-ХХ 

ХХХХ-ХХ-ХХ

[REF

[lo t

'̂ М/М/М/Ж/МШ/Ж/Ж/Ж/М/М/М/Ж/М/Ж/М/Ж/М/М/Ж/̂^̂

I

Этикетка на коробку
------------------------------------------ ----------- -УЖ/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/^^

I

I

Набор реагентов для выявления ДНК 
Human herpesvirus 8 методом ПЦР 
в режиме реального времени (HHV-8)

HHV-8
Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для Стрипов

12 Стрипов
по 8 пробирок по 20 мкл
2 пробирки по 500 мкл
2 пробирки по 1,0 мл

1 пробирка 130 мкл
12 шт.

ТУ 21.20.23-007-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
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r̂ /л

It
i
I
!

Э ти к етк и  н а  к ом п он ен ты  (п р оби р к и )
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы \
2 пробирки по 500 мкл________________________ |

500

Раствор Taq-полимеразы
( Ш  XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

 ̂ Раствор 
Taq -п о л и м е р а з ы  

500 мкл п^8Щ XXX J  р
g  ХХХХ-ХХ-ХХ

Минеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло
Ш  XXX  j V - i

1,0 м л  2  ХХХХ-ХХ-ХХ - g ^

7  М и н е р а л ь н о е  
м а с л о

1,0 мл л а
@  XXX 
S  ХХХХ-ХХ-ХХ '4 '•с •

Положительный контрольный образец 
1 пробирка 130 мкл

'  HHV-8
К+

[lotIx x x
130 м кл ш ХХХХ-ХХ-ХХ ,-Г*

H H V -e
К+

130 м кл
XXX П 8

2  ХХХХ-ХХ-ХХ
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Фасовка S, пробирки

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на кош̂̂vЖ'Ж/ж/,er/̂ /ж/w/ж/м/м/ж/м/ж/Jmmmшж

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD R e a l- t im e  

R1-P212-23/9 

ХХХХХХ-ХХ 

ХХХХ-ХХ-ХХ

[REF

[l o t

Набор реагентов для выявления ДНК 
Human herpesvirus 8 методом ПЦР 
в режиме реального времени (HHV-8)

HHV-8
Соста в :
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

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

1 пробирка

по 1,0 мл 

130 мкл

РУ № РЗН_________ от_______г.
ТУ 21.20.23-007-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
^/МШ /М/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/МШ /Ж/ЖШ /МШ /Ж/Ж/Ж/М/^^ .'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж / ir/A

Смесь для амплификации, запечатанная парафином
96 пробирок по 20 мкл

Human herpesvirus 8 
HHV-8

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 20 мкл

LOTI XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Фасовка S, пробирки

(1̂ 8 "С
Ж
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Э ти к етк и  на к ом п он ен ты  (п р оби р к и )
Примеры дизайна этикеток
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Фасовка U

Этикетка на ко

[

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Real-time
R1-P212-UA/9

хххххх-хх

iVD

REF

LOT

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
8-C

%  .4 ' 
□ a
Фасовка U

Упаковка "1x30" 
' '  Полимераза 

TexHoTaq MAX 
XXX

Набор реагентов для выявления ДНК 
Human herpesvirus 8 методом ПЦР 
в режиме реального времени (HHV-8)

HHV-8

Состав:
Смесь для амплификации 
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка бОО мкп 
1 пробирка бОО мкл

1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 22 °С 
до минус 16 'С  упакованы отдельно. Упаковка "1х30’' 
Полимераза ТехноТар МАХ -1 пробирка 30 мкл

ТУ 21.20.23-007-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

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

Условия хранения: от 2°С до 8°С

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)УМШ/М/М/Ж/Ж/М/Ж/М/ЖШШШ/М/Ж/ЖШШШШ/М/Ж/М/Ж/Ж/М/М/Ж/М/М/̂^̂

л

H u m a n  h e r p e s v i r u s  8  

H H V -8

Смесь для амплификации 
ПЦР-буфер 
Положительный 
контрольный образец

1 пробирка 600 мкл 
1 пробирка 600 мкл

1 пробирка 130 мкл

Фасовка U

L O T  XXX

XXXX-XX-XX ж Л '

IVD
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Э ти к етк и  н а к ом п он ен ты  (п р оби р к и )

Примеры дизайна этикеток
I Смесь для амплификации |
I 1 пробирка по 600 мкл |

IЧ,' ""»■» Штрих Р

I
HHV-8 

Смесь для амплифим1|ии i 
600 мкл I[̂ ххх 1Н|
2  ХХХХ-ХХ-ХХ -1-Л

I ПЦР-буфер I
I__________1 пробирка по 600 мкл__________|
I I

i

' Фасовка U
ПЦР-буфер

600 мкл [lotI XXX  
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

Р Положительный контрольный образец р
I 1 пробирка 130 мкл |

------------------------------------------------ ^

V  HHV-8
Фасовка и 

Штрих
130 мкл
I LOt I XXX р
2  ХХХХ-ХХ-ХХ И Код

Ш'/М/Ж/М/М/М/Ж/Ж/МШ/М/Ш/М/М/Ж/М/Ж/ЖШ/М/М/М/Ж/̂^̂

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

Этикетка на коробку

) ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

1 LOT IXXX
2 ХХХХ-ХХ-ХХ -22 °С

^ - 1 8  “С

Полимераза TexHoTaq МАХ
1 пробирка 30 мкл I

Э ти к етк и  на к ом п он ен ты  (п р о б и р к и )

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/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/^^^

р Полимераза TexHoTaq МАХ |
I 1 пробирка по 30 МКЛ |

IПолимераза TexHoTaq МАХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

П -18
s.̂  Полимераза 

TexHoTaq МАХ
30 мкл
@  XXX 11Д .|

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

10
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Информация о производителе,
нанесенная типографским способом на коробку набора реагентов. Фасовка S

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

м 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)
hotttne@dna-technoiogy.ru
wwM.dna-technology.ru
Сделано в России

11



^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка наоора реагентов

H H V -8

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

Г
, ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

1 М 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)
hotiine^na-technology.ru

ivivw.dna-technoiogy.ru

Сделано в России

Информация на коробке 
компонента Полимераза T e x H o T a q  МАХ

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-technology.ru

www.dna-technology.rti

Сделано в России

12
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Макет этикетки на транспортную тару

Н абор  р еа ген то в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m a n  h erp esv iru s 8 
м ето д о м  П Ц Р  в р еж и м е р еа л ь н о го  в р ем ен и  

(H H V -8)

IVD Фасовка U

1̂ уГ[

LOT

К о л и ч еств о  н абор ов:  
ш т.

H H V -8

У сл о в и я  т р а н сп о р ти р о в а н и я
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2°С

25  °С

не более 5 суток
У сл ов и я  хр а н ен и я

8°С

2 ° С

М а сса  н етто  п о тр еб и тел ь ск о й  уп ак ов к и :

М асса  н етто:

М а сса  брутто:

В Н И М А Н И Е ! П о л и м ер а за  T exH oT aq М А Х  у п а к о в а н а  отдел ьн о!

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, звонок платный).
E-m ail: hotline@ dna-technologv.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Н абор  р еа ген то в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m a n  h erp esv iru s 8 
м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еа л ь н о го  в р ем ен и  

(H H V -8)

IivdI1------- 1 Фасовка U
H H V -8

Полимераза TexHoTaq MAX

ŵfj 
1--- 1

У сл о в и я  тр а н сп о р ти р о в а н и я
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 п 25 °С

Ш1 •  не более 5 суток

К о л и ч еств о  н абор ов:
У сл о в и я  х р а н ен и я

ш т. Л^-18»С

-22 °С

М а сса  н етто  п о тр еб и тел ь ск о й  у п а к ов к и :

М асса  н етто:

М а сса  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 поддерж ки.

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-technologv.ru

/ i



ГЛ -J. V A  V  Л.

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Н абор  р еа ген то в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m an  h erp esv iru s 8 
м ето д о м  П Ц Р  в р еж и м е р еа л ь н о го  в р ем ен и  

(H H V -8)

I iv d I1------- 1 Фасовка S
H H V -8

|wJ~[ У сл о в и я  т р а н сп о р ти р о в а н и я
В термоконтейнерах с хладоэлементами

П ^ 2 5 ° С

ш 2 ° С  - y j
не более 5 суток

К о л и ч еств о  н абор ов :
У сл о в и я  хр а н ен и я

ш т. |л
2 ° С  -/4

М асса  н етто  п о тр еб и тел ь ск о й  у п а к ов к и :

М асса  нетто:

М асса  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 д л я  обращ ения: П о вопросам  качества набора реагентов, следует обращ аться в служ бу 
клиентской поддерж ки.

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
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^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

СОГЛАСОВАНО 

Г енеральный директор 

ООО «НПО ДНК-Технология»

(ц В.Ю. Дмитровский

г.

^ ^ 1 ^ = е т В Е Р Ж Д А Ю  

Г енералБ^^^ директор 

югия ТС»

'А. Самарин 

« 1 Ь >  2024 г.

Ф О Т О Г Р А Ф И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Д Л Я  Ш  V IT R O  Д И А Г Н О С Т И К И

Н абор  р еа ген то в  дл я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m a n  h erp esv iru s 8 

м етодом  П Ц Р  в р еж и м е р еал ь н ого  в р ем ен и  

(H H V -8)

2024  г.



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 стрипов по 8 пробирок

^  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ

[ ^ ]  Real-time
|ЯЁР]
|1^
d

набор рмпнтор для Haimwiwo Днк Human herpeowu* в мегсоом

IREF R 1 -m 3 -S 3 n  H H V -8

Паспорт качества

хххххх-хх
ХХХХ-ХХ-ХХ Смесь для амплификации. Истрипое

шячатанная парафином по В пробирок по 20 мкл
Растаор Taq-попимараэы гпробир» по 500 мил

хххх-хх-хх Мкяральное масло 
Полоиаггепьнмй

гпробирки по 1.0 МП

. . 4 "
контрольный обрыец 1 пробирка 1Э0МКП
Крышм для етрипое '

А ii

■чан.®-"***

I fH C  r P S K I l i l l i  н о  П Р И 1 М К Н Е Н И Ю

.... и ц .  .. i« -s,., > ня ДН1- Human herpesvirus 8

'  <* peujii ною  времени

- 8)

Human herpesvirus 8 
HHV-8

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

12 стрипоа по в пробирок по 20 мхл

Фасоека S. стрмпы

2 х̂хх.хх.хх ф ;

2024 г.

Инструкция по Фасовка S, стрипы
применению Общий вид

"  “ “ op* W . r „ m .
" nr.

« ЛРОЬК.ГС. пяоь. о п т и н * . ^  

_______ __ • ' • • « « » « «^ <• хлтытхты ■»

ибмьл*-5?д̂ "»»«ррр..,̂ „„.
Ч«»кя>в1 «ОИЦЮЯ^ ,̂

'***Ф««тмя -и-
«S* ———«14 «цАои бпаяс

п*иф н«„

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки

Минеральное масло 
2 пробирки

Вкладыш

2



у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

^ днишнвлопм 

||У0| Real-tin»

BR t-P 212 -Sa /9

хххххх-хх 

1 хххх-хх-хх 

хххх-хх-хх

ООО ли®

Набор p e a m n w  AIM ■м м лем м  Д№(
Human ftarpacwu* 8 иапном Лф*
а р с тм е  равлапоп} цмменй (HHV-8)

HHV-8

СмесьД1Манплификамм i2crpwwe
эапмпнная гафафимж по 8 пробарок по 20 м»
Распор TatHimawpaiw 2пробирки побООи
Мммрально» масло 2пробарга ло1.0ш
Попоаигопына»
«окгрольный образец 
Крыши для стрипоа 12ut

Инструкция по применению 
HHV-8

S. cTp"****

Гвд»**"

*̂*̂ **̂  ̂ ..—туз13»-̂

УТВЕРЖДАЮ

Генеральный директор

ИК-Т«сйолоп«Ус»

ИНСТРЯСЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
Н е б е р  р е а ге н те »  д лм  е ы ш м г ь » - я  Д Н Ь  H u m a n  h e rp e s v iru s  8 

р а а  а* р е а л ь н о го  в р е м е н и  

> '-8)

Human herpesvirus 8 
HHV-8

Смесь для амплификации. 
^*^чатэмиая п^>афинои 

12 стрилое по в  пробирок по 20 мкл

IlotJxxx
Фасовка S. стрмпы

«хх-хх-хх

Фасовка S, стрипы 
Общий вид

»ЯИ*МТО«вЙ 1Х а«И-|,.

MOW nwnwA} " МОубШкв
^9ШУВ(нолоп1я

методом пц5- Г--ГМП*?**'"'’"* *
®  (‘s s s  г,-ssf^r;’

2024 г .
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^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Ч ' -----------------------

Н аб о р  р еа ген то в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m an  h erp esv iru s 8 м етодом  П Ц Р  в р еж и м е  р е а л ь ного в р ем ен и

/̂ WIK-TEXHOnonMч

(H H V -8)

Наб<8> реагентов для выявп»*ия ДОК 
Hum«i herpesvims 8 методом ПЦР 
в режиме реального времени (HHV-8)

|ур| Real-time
RiF] R1-P212-S3»
^ 1  хххххх-хх 

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх
|*с

V  . 4 *9̂6
□и А

HHV-8
С о е п к
Смесь для амплификации, 12сфипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20мкл 
Раствсф Тац-поги11»раш  2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1.0 мл
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкп
Крышки для стрипое 12 шт.

‘̂̂ днк-ТЕхнолотя
■  ООО еДНК'Тииопогт ТС> 

Реесяя. 117241. г. Мвснм, 
■ Н  про«М|Научиы4.д2а.е?р.4

Сяуяб! м ч ятсксй пошмржки: 
1<М0)2вв-75-13
(АЛЯ Россав, МОИМ бксмиткыа)
-»7(4«9)14в>11-13
Ор я  С1рм СНГ к мрубекм,
зиоимямтный}
hfltfaigclni tirhnoIngyjB

^ ди-ТЕХиалопи

^да|ивию ю пи

Ф асов к а  S, стр и п ы . К о р о б к а  (в и д  со всех  стор он )



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

Ж  Л  ^

Human herpesvirus 8 
HHV-8

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрилов по 8 пробирок по 20 мкл

" к

X X X

хххх-хх-хх |V“*
H V D , #

Ф а со в к а  S , стр и п ы . С м есь  дл я  а м п л и ф и к а ц и и , за п еч а та н н а я  п ар а ф и н о м  и к р ы ш к и  д л я  стр и п ов

“■■lopTeq-r 
0  XXX 
gxxxx-jofax-xxxx;

■мнералы ,р,пьнов1

ix x x
' 2 1хххх-хх-я

Растац!' .Ncraop 
Ь)-попимр  ̂ролимари
|«л ж я
! XXX в&х
mx.xx-xxf%x.xx-xx ^

InwpankHot
иасло

Иинералм 
масло (мл

их ixxx
га.хх-хх< кхх-ххл

HHv*a
К*

Щ V 
хоихх-хх 14

Ф а со в к а  S , стр и п ы . П р о б и р к и  с к он и ч еск и м  и ю б о ч н ы м  о сн ов ан и ем  (Р а ств о р  T a q -п о л и м ер а зы , М и н ер а л ь н о е  м а сл о , К + )

/



^7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (ННУ^8)

^Я*«ТВ1Нв1И™*

Инструкция по 
применению

Фасовка S, пробирки 
Общий вид

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка



ДНК-TEXHUJIUI ИИ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (H H V jl

'“’’̂.ини iUW *■"

^ДНК-ТСХНШНИ11Я набор pMrwm**i» ДНК
* Hurnao hefptwaue •  uaraio« ПЦР-----

трукция no прим енению  
H H V -e

гпробирхи no 1.0 мл 

1 пробирка 1Э0 ИКЛ

УТВЕРЖДАЮ

1'енеральный директор

•TwcfiononuYc»

Ш

Human herpasvirus 8
HHV-8

Смась для амплификации, 
напечатанная парафином 

96 пробирок по 20 мкп

Фасовка S ,пробирки
(EotIxXX , и
Н — * JS'isC. IV-»*®
^  Х Х Х Х 'Х Х 'Х Х  t - c - i

Фасовка S, пробирки 
Общий вид

.■^дик-тЕхнолотя
м___

Ж т

СлгаЛ* мюлоам помсрмш 
•» (а»5 «40-16-93 и м  стр*. сиг и t t f n i tM ,

реагентов для выявления 
ДНК Hum an h e rp M v iru s  8 

методом ПЦР в  реж име реельного времени 
(HHV-8)

i—г1 ei-pata-aa/a (еасовка ш, превпвюо 

жшмч— Информация  о  наборе реагентов

' кными-. ,«  IWOW-HK. паобк-гс. 0НЖ4-0ПТИМА. ПИ»*-Н4 Н

' и POTOIMDTO т»

or 2 Ч4С06 (■ змясимосш от (ШМЧКТМ обршм 
5‘Г77^«7«̂ жа»м̂  омммв.:
•• nwomrtwiOTwi еок1вом,ем'̂ 5̂̂’'"»ие«ст>*я сбытое, отрмцотемных

^̂ *** ^ ^ * ^ в 6 о р а  раагентов:

ачп«ифн«етора й о в г - с т  Q
PMfenro. ам  аыамени. днк о т м м о к ш  •««». б«м1оыч#«оге

«мификаиия's*а ilTemiBf 1КМПС4НМП am тги I

ц р р

2024 г.

7
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор [реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (H H V -8)

ч- ДНК-ТЕХНОЛОШЯ Набсф реагентов для выявления ДНК 
Human herpesvintt 8 методом ПЦР 
в режиме реального времени (HHV*6}

HHV-8

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 9в пробирок по 20 мкп 
Раствор Тао*полимераэы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 ил 
Положительный
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

ТУ 21.20 23-007'8954556(Ь2024 
Преднаэнммно для професснональноге прима  leiwn

ДНК-ТЕХН0Л0П1Я
ООО «ДОК'Тпиюяогня ТС> 
Росам, 117244. г. Мсскм, 
проезд НаучмыД. д  20, 4 i
Сиукбе UMMTCC04 поддоржек 
1 (МО» 201-70-19
(для Росам. мояокб«см11тны*) 
t7{499)«40-1M3 
(ММ етрамСЖ* ■ »ipy6««wi. 
звонок яяиный) 1

1immkJ mi 1вя1и1в1ор.П1 
СдмняовРвееяв _______ Я

Ш Ш Л . .

Ф а со в к а  S , п р оби р к и . К о р о б к а  (ви д  со всех  сто р о н )

/



ЦПК- 1 tAHUJIUI ИИ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

Ф а со в к а  S, п р о б и р к и . С м есь  дл я  а м п л и ф и к а ц и и , за п еч а та н н а я  п ар аф и н ом

'• 1инерали ,р,льнов1

, ixxx
2ххяв ]«хх.хх.и

HHV

Ujî xxx
ixxxx»

P i c i B o j p  h C T B o p
(«пимрриiMin £ i>I XXX 6 IXX

шх-хх-п̂ яих-хх«

1пмрильй01
масло

Иинаралм
масло1м̂

 XXX 
lUUX-XXJQ

iv-;S •

HHV«t

Ф а со в к а  S , п р о б и р к и . П р о б и р к и  с к он и ч еск и м  и ю боч н ы м  о сн ов ан и ем  (Р аств ор  T a q -п о л и м ер а зы , М и н ер а л ь н о е  м а сл о , К + )

9



у ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

Паспорт качества

n-coepi hetpe"''™* *

Г»д*в

ХХХХХХ-ХХ
хххххх-хх
XXXX-.XX-Wt

Rt-wia-цАЛ HHV-« 
uxxxx-xx 
xxxx-xx-xx 
xxxx-xx-xx

X
□3 A
НМЧ

Ш or ■«■)№ U  % AS аицх 1* *C y«

Инструкция no 
применению

Фасовка U 
Общий вид

Смесь для амплификации 
1 пробирка

ПЦР-буфер 
1 пробирка Вкладыш

i ^  ДНК-ТЕХНОлвгмя J*?*!'  ̂'*■ 'ч»2Га5т*̂>-).

« 1 -«» и -и л ;, ( H H V - ^ “ " “  Ч » ~ .н и

Имформацц^ о

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕН» « >
Hafop реагентов для выявлеяая ДН1' Human herpesvirus S 

методом ПЦР в реяшме реала ного временя 
(HHV-8)

Human harpesvirua 8 
HHV*8

к ГомТЧ 
ii«ui4*'4T' Смосодлямлпификации 1 пробирка бОО ш л  

ЛЦР-бкФар 1 пробирка всю мкл 
Полаамтальмый
контропьнмн образец 1 пробирка 130 мкл

fTK
f t O f )  X X X

Ф асовка и

2  хххх-хх-хх

>оума*та —

„ _

I »̂»П»ЮЮГМ1

a x X X X - X X J M  - 2 2 V - i Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Полимераза TexHoTaq МАХ 
1 пробирка

г *с и J5 ̂

•"•он 6«wnor44»t«or



14ПК- 1 слпинш  яи

Н аб о р  р еа ген то в  д л я  в ы я в л ен и я  Д Н К  H u m an  h erp esv iru s 8 м етодом  П Ц Р

MCW-W*» ‘TmHV-*)
^ ,^ « н и .Д Н К И ^ ^  

«жнме Г 
(HHV-Я
Фясом*̂

*̂М1-1Ви«Я0П1« ийбвррамипжАтмр

Инструкция по примбнению 
HHV-8

УТВЕРЖДАЮ

Г  снеральный дирС1стор 

1Ж -Т*исйалогия)ГС »>

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор реагентов для выявления ДН1 Human herpesvirus 8 

методом ПЦР в режнян' реаль дого времени 

(HHV-8)

Human herpesvirus 8 
HHV>8

Смесь для М(плифиюк4ии 1 («Юбчжа 600 НМЛ
ПЦР-буфвр 
Лопожитепьный 
кокгрольный обриеи

Itof] XXX
2  хххх-хх-хх

1 гфобирм 600 НМЛ

Фасовка и

'Д н и п х т я о п п  

ГДЯххх 
йхххх-хх-хх а  XГ "

1x30

Попимврада TexHoTaq МАХ 
1 пробирп эо мкл

1
»wnwee W*. .Набор De»f* '•**̂ ‘*

•'*‘**«>*0« .щ
Ч ов«»и. м« .Ку,

2024 г.
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у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 л^тодом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)

Д̂НК-ТЕХНОЛОГИЯ

1УР| Real-time 
нет] R1-P212-UA/9 
LOTXXXXXX-XX

Набор реагентов для выявления ДНК 
Hum an herpesvirus 8  методом П Ц Р 
в режиме реального времени (HHV>8)

HHV-8

I хххх-хх-хх 
хххх-хх-хх

Ч .  . 4 "
С-В

Состав:
Смесь для емплификафчи 1 пробирка вОО мкп 
ИЦР-б^ер 1 проб»фка 600 Mim
ПтюжительныЙ
контрольный образец 1 пробирка 130 мкл

Компоненты для хранения от минус 22 *С 
до минус 18 Ч: упакованы отдельно. Упаковка ”1x30" 
Полимераза ТшноТац МАХ -1 пробирка 30 мкл

3-007-69545960-2024
для лрофассионального гсжманення

от минус 22 °С до минус18 °С упакованы отдельно

L

'ПНК-ТЕХнолотя

ч

Ф а со в к а  U . К о р о б к а  (в и д  со всех  стор он )
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у ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления ДНК Human herpesvirus 8 методом ПЦР в режиме реального времени (HHV-8)
Л

Human herpesvirus 8 
HHV-8

Смесь ДЛЯ амплификации 1 пробирка 600 мкл 
П Ц Р-бу^ р 1 пробирка 600 мкл

^ 4 1  Положительный
г ̂  ^ контрольный образец 1 пробирка '130 мкл

i,.
 ̂ |L0T| XXX

хххх-хх-хх
И-'

8 *С-4

Фасовка U

И
•с км>>

П Ц Р ^ ^
iHUI!яо(
ких-хх-и

вя ICKnw

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

HHV4
«л

■“  1 
1И-ХХ-ХХ f i

HHV-8 Фасош ш т т
ФАяа |1|ИН111ф«р Г4!уфвр П 0Л И М 8 |Ж

"wx-xx 4И
1 I 
ш-хх

IiXHoTaq i  а
ОХ

1  • ' ОХ-ХХ-ХХ i

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