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М ар ки р о вк а  изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов' для 
выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), 
вируса гриппа А (Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (SARS-CoV-2/RSV/Грипп А/Грипп В)» 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 I. Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 по ТУ 21.20.23-017-89545560-2024.

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 
выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), 
вируса гриппа А (Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального времени (SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)» выполнена печатным 
способом и включает:
>  инф орм ацию  непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 

содержащую (образцы см. лист ^ 9  ) '
•  логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные.

>  этикетку  на коробку набора реагентов, содержащую информацию 
(образцы см. л и с т  7 / 3 ^ ___________________________________________):
-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора реагентов;
-  вариант исполнения;
-  каталожный номер;
-  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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>  этикетку  на блок ком понентов (полиэтиленовы й п акет  (гриппер)) или каж ды й 
компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую следующую информацию 
(образцы см. лист ^ ^  7 ДА______________________):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора реагентов;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускать воздействие 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.

2. Требование об указании «сокращенного наименования набора реагентов» распространяется 
только на специфичные компоненты для данного набора реагентов: смесь для амплификации, 
запечатанную парафином, ОТ-ПЦР-буфер 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. Требования об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку <осолодовой 
части» набора реагентов.

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

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

7. При маркировке компонентов набора реагентов допускается нанесение варианта исполнения.
8. Допускается «Положительный контрольный образец» маркировать как «К+», «Внутренний 

контрольный образец РНК-ВК "А"» как «РНК-ВК "А"»
9. Изменение комплектности, дизайна, маркировки, первичной упаковки должны быть отражены в 

извещении об изменении ТУ и подтверждены результатами экспертизы качества, эффективности и 
безопасности медицинского изделия при внесении изменений в регистрационное досье.

10. Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. Допускается 
на коробке информацию о производителе (изготовителе), иных специальных сведений и логотип 
приводить на русском и английском языках.

П. 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», «Real-time».

>  этикетку  на групповую  уп аковку  (транспортную  тару), содержащую информацию 
(образцы см. лист______________  ):

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора реагентов;
-  наименование и адрес изготовителя;
-  срок годности набора реагентов (год, месяц включительно);
-  дату изготовления (год, месяц);
-  требования к условиям хранения и транспортирования набора реагентов (при 

необходимости -  особые условия обращения с набором);
-  особые инструкции изготовителя в отношении набора реагентов;
-  номер серии;
-  предупреждения и меры предосторожности в отношении набора реагентов, которые
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необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);
-  число единиц потребительской упаковки наборов реагентов в групповой упаковке;
-  масса нетто и масса брутто в групповой упаковке набора реагентов;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  символ «Медицинское изделие для диагностики ш vitro».

П р и м е ч а н и е  - Надписи на групповой упаковке (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
Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции по 
применению в электронном виде

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

Дата изготовления Нестерильно
'STERILf'

ш|
Использовать до

Изготовитель

Не допускать воздействия 
солнечного света

П р и м е ч а н и е  -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.
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Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно­
синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А (Influenza А virus) и вируса гриппа В 

(Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(SARS-CoV-2/RSV/rpHnn А/Грипп В)

Фасовка S, стрипы 

Этикетка на коробку

 ̂ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD Real-time
REF R3-P457-S3/9

LOT ХХХХХХ-ХХ

И ХХХХ-ХХ-ХХ

2 ХХХХ-ХХ-ХХ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2, реслираторно-синцитиального вируса (RSV). 
вируса фипла А (Influenza А virus) и вируса фиппа 8 
(Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени (SARS-CoV-2/RSV/TpMnn А/Грипп В)

SARS-CoV-2/RSV/rpKnn А/Грипп В

Состав:
Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А" 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для СфИПОВ

12 СфИПОВ
по 8 пробирок ПО 15 мкл
1 пробирка

1 пробирка

1 пробирка 
12 шт

1.62 мл 

1,0 мл 

130 мклV .  . Т "  

с ш  А
Ф асовка S, стрипы

Упаковка “ I  х55"
Фермент Taq/RT

XXX

Компоненты для хранения от минус 22 “С до минус 18 "С упакованы отдельно ф

Компоненты для хранения от минус 22 *С до минус 18 "С 
упакованы отдельно. Упаковка "1x55" Фермент Taq/RT - 
1 пробирка 55 мкл

РУ № РЗН__________от________г,
ТУ 21.20.23-017-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

ШЖЖЖЖЖ/ЖЖЖЖ/ЖЖЖЖ/ЖЖЖЖ.л ГЖЖЖЖ -  -  -  WW.

Условия хранения от 2 °С до 8 °С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
ГЖ/ЖЖ/ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ.Ж/Ж.ЖЖУЖЖЖ.ЖЖ лг •  ■ -ЛУЖЖЖ.

Смесь для ам плиф икации, запечатанная парафином
12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

Л

SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп В

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 15 мкл

LOT XXX
Фасовка S, стрипы

iv d I

2  хххх-хх-хх
J U 8 X

2

'iфф
ф
ф.
ф
ф
ф.
ф

ЖЖЖЖЖЖ.ЖЖ ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ-Л}-- ------------ -жжжжж жжж

ф
ф

жi
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ф

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Л'ЖА- ЖЖ-Ж'Ж'Ж'Ж/Ж/Ж'Ж/ЖЖ/Жш  -----
ОТ-ПЦР-буфер 

________1 пробирка 1,62 мл

:ж-ж-жж-ж''ж-ж-ж<ж'жж'щ

V SARS*CoV-2/RSV/rpMnn А/Грипп в 
ОТ-ПЦР-буфер 

Ш  XXX |]г-8
2  хххх-хх-хх

1,62 мл

л SARS-CoV-2/RSV/ 
Грипп А/Грипп В 

ОТ-ПЦР-6уф«р 
1,в2 млШххх
2  ХХХХ. хх-хх

'/Ж.Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж/Ж'Ж/Ж,Ж/ЖУЖ'ЖЖЖ'Ж'ЖЖЖ-Ж.-Ж/Ж/Ж/Ж/Ж- ■̂ЖЖ/Ж/ЖЖЖ''Ж'Ж.Ж/ЖЖ'Ж/ЖЖ/Ж'ЖЖ/ЖЖ7Ж-ЖЖЖЖ/Ж'Ж-Ж'ЖЖ-ЖЖ
Внутренний контрольны й образец РНК-ВК "А "

1 Пробирка 1,0 мл__________________________

Р Н К-В К "А

Ш XXX 
1.0 мл 2  ХХХХ-ХХ-ХХ •§г

РНК-ВК "А"
1.0 мл
fiorlxxx 

2  хххх-хх-хх

■ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ/ЖЖЖЖ/ЖЖЖ.ЖуЖлЖ-ЖЖ/Ж.Ж/Ж/ЖЖЖ.---ЖЖЖЖЖЖ.ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ.ЖЖЖЖЖ
П олож ительный контрольны й образец 

_________________________1 пробирка 130 мкл___________________________

SARS-CoV-2/RSV/rpMnn А/Грипп В 

[lot] XXX
130 мкл

2  ХХ ХХ -Х Х -ХХ  .g

ТЖЖЖЖЖ/ЖЖЖ/Ж.Ж/М ' ж ЖЖЖ/ЖЖЖЖЖ/ЖЖЖуЖЖуЖЖу.

7  SARS-CeV-2/PSV/ 
Грипп А/Грипп В

130 MW1 
^ХХХ 
^  ХХХХ-ХХ-ХХ ^

 ̂ЖЖ'ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ/ЖЖЖ/Ж'Жу.жжJ

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

Этикетка на коробку
Ж̂ЖЖЖ-ЖЖЖЖЛЖ/ЖЖ/Ж/ЖЖЖЖ/Ж/ЖЖЖЖ.Ж/ЖЖЖЖЖЖ..̂ ЖЖ.ШЖЖЖЖЖ.ЖЖЖЖЖ.Ж/ЖЖ7ЖЖШЖ.ЖЖ.ЖЖЖМГЖЖЖЖ 

\
^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Е ^ х х х  
2  хххх-хх-хх

Фермент Taq/RT
1 пробирка 55 мкл

Л̂Ж/ЖЖ/Ж/Ж/ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ/ЖЖЖЖЖЖ/Ж.Ж/Ж.ЖЖЖЖ-Ж.ЖЖЖ 'ЖЖ ЖЖ ж ж  ЖЖ ЖЖ Ж'4

*ЖЖЖЖЖЖЖ/Ж,Ж.Ж/ЖЖЖ/ЖЖ/Ж.Ж.Ж,

ЖЖЖЖ/ЖЖЖ'ЖЖЖ/ЖЖЖ/ЖЖЖЖЖ/ЖЖ/Ж.ЖЖЖЖЖ.Ж ж

Этикетки на компоненты (пробирки)'/ЖЖЖЖЖ.ЖЖ ЖЖ 9ЖЖ/ЖЖЖЖЖЖЖ *ЖЖЖ' ЖЖ ■ .

Ф ермент Taq/RT 
1 пробирка S5 мкл

55 мкл

Фермент Taq/RT 

[ lo t ]  XXX

2  хххх-хх-хх *с

Фермент Taq/RT
SS мкЛ 

Ш \ XXX
2  хххх-хх-хх .£

ЖЖЖЖЖЖЖ.ЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖЖ/Ж.ЖЖЖЖЖЖЖ'ЖЖЖ'Л
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Фасовка S, пробирки 

Этикетка на коробку

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

|lV D Real-time
|r e f R3-P457-23/9

LOT XXXXXX-XX

И ХХХХ-ХХ-ХХ

2 ХХХХ-ХХ-ХХ

0 3

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2. респираторно-синцитиального вируса (RSV). 
вируса гриппа А (Influenza А virus) и вируса фиппа В 
(Influenza В vims) методом ОТ-ПЦР в режиме реального 
времени (SARS-CoV-2^^SV/TpHnn А/Грипп В)

SARS-CoV-2/RSV/rpHnn А/Грипп В

Состав;

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
ОТ-ПЦР-буфер 
Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А" 
Положительный 
контрольный образец

96 пробирок по 15 мкл 
1 пробирка 1,62 мл

1 пробирка 

1 пробирка

1 .0  МП

130 МКЛ

Ф асовка  S, пробирки

Упаковка "1x55" 
Ф ермент Taq/RT

XXX

Компоненты для хранения от минус 22 *С до минус 18 *С 
упакованы отдельно. Упаковка "1x55" Фермент Taq/RT - 
1 пробирка 55 мкл

РУ NS РЗН__________от________г.
ТУ 21.20,23-017-89545560-2024
Предназначено для профессионального применения

Компоненты для хранения от минус 22 “С до минус 18 ®С упакованы отдельно ^

Условия хранения от 2 °С до 8 °С 

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)
’  W  М  М 'М  М /Ж  Г Ж Ж /Ж /Ж -'Ж Ж Ж -Ж .-^  — Ж Ж Ж 'Ж Ж -Ж -Ж -Ж  Л ' -г ■ ж ж ж - ж ж  ж л

Смесь для ам плиф икации, запечатанная парафином
96 пробирок по 15 мкл

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 - .

SARS-CoV-2/RSV/rpMnn А/Грипп В

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

96 пробирок по 15 мкл

Фасовка S , пробирки

lo t!  XXX
=\ И ’'
>1 х х х х - х х - х х  2Х -4

IVD



/

^ Д Н К -Т Е Х Н О Л О Г И Я Маркировка набора реагентов 
SARS-CoV-2/RSV/r рипп А/Г рипп В

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

-ж . ■ у  Ж Ж уЖ /Ж /Ж У Ж /Ж 'Ж У Ж -Ж Ж .Ж Ж Ж -Ж Ж Ж -Ж Ж ‘Ж 'Ж ‘Ж 'Ж .Ж Ж -Ж Ж Л

ОТ-ПЦР-буфер 
1 пробирка 1,62 мл

SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп 
ОТ-ПЦР-буфер 

Ш XXX
2  хххх-хх-хх .%

1,82 МЛ

Г/ЖЖГ̂
ф

_ Jф
7  SARS-CoV-2/RSV/ 

Грипп А/Грипп В 
О Т -П Ц Р -в у ф *р

1.62 мя
Ш х х х
2  хххх-хх-хх I

■'Ж /Ж/Ж /Ж/Ж 'Ж /Ж 'Ж .ЖУЖуЖ -Ж /Ж М Ж -'Ж Ж У Ж У Ж Ж Ж Ж Ш 'Ж 'Ж Ж Ж 'Ж Ж ^ Ж Ж Ж уЖ Ж Ж Ж /Ж уЖ Ж Ж Ж Ж Ж Ж У Ж уЖ .Ж -Ж .Ж

Внутренний контрольны й образец РНК-ВК "А " 
________________________1 Пробирка 1,0 мл__________________

РН К-ВК "А "  

[Тот] XXX 
х̂ххх-хж-хх 2г

1,0  мл

ftorlxxx

^/Ж гЖ /Ж /Ж /Ж /Ж -Ж 'Ж .Ж /Ж -Ж /Ж /Ж /Ж /Ж У Ж /Ж 'Ж Ж Ш /Ж -Ж /Ж /Ж /Ж ^Ж Ж 'Ж /Ж т Ж Ж Ж

П олож ительны й контрольны й образец 
__________ 1 пробирка 130 мкл__________

г  SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп в
к+Шххх f>-J ITm

130 мкл 1 _ Л  | №

ф 
ф

Ф

\
'^Ж 'Ж -Ж .Ж -Ж 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

хххх-хх-хх 4 -

7  SARS-CoV-2/RSV/
Грипп А/Грипп В

130 мкл
Ш ж ж х  
g  хххх-хх-хх ^

•/Ж /Ж /Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж .Ж 'Ж Ж 'Ж ^Ж У Ж У Ж .Ж .Ж .Ж ^Ж .Ж .Ж Ж ,-.

Условия хранения от минус 22 °С до минус 18 °С 
Этикетка на коробку

Щ Г/Ж Ж У Ж Ж ,Ж Ж .Ж /Ж /Ж /Ж /Ж У Ж /Ж Ж /Ж Ж Ж ,Ж Ж /Ж 'Ж .Ж /Ж /М Ж .Ж /Ж .Ж У Ж 'Ж .Ж .Ж .Ж Ж /Ж У Ж -Ж

\ ф 
ф

Ж-Ж.Ж - Ж 'Ж  Ж Ж  Ж Ж /Ж Ж .Ж .Ж  Ж Ж Ж Ж '»

‘ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Е ^ х х х  
2  хххх-хх-хх -22

| ) г '1 8 “С

ф
Iф

\ 
ф
ф 
ф
ф.

S
ф 

\

\ \ ''^ .Ж Ж У Ж уЖ /Ж уЖ /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж уЖ уЖ /Ж .Ж .Ж .Ж Ж .Ж уЖ .Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж 'Ж 'уЖ Ж У Ж /Ж Ж уЖ уЖ Ж 'Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж .Ж Ж уЖ .Ж /Ж У Ж .Ж уЖ .Ж Ж .Ж /Ж /Ж уЖ уЖ уж Ф

Фермент Taq/RT
1 п р о б и р к а  55  м кл

р̂.ж.ж-.
ф 
ф

Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Л
Этикетки на компоненты (пробирки)WУЖ/Ж■Ж/ЖШЖУЖ/ЖШ. Ж/Ж■ЖШЖ/Ж,Ж■Ж/ЖУЖ/Ж̂'ЖЛЖ.Ж/ЖЖ'ЖЖЖ Ж/Ж» -̂ -Ж/Ж/Ж/ЖЖ/ЖЩ

Ф ермент Taq/RT 
1 пробирка 55 м кл

Ж/Ж'Ж/жА■̂Ж-Ж/Ж/Ж.

55 мкл

Фермент Taq/RT 

[lotI XXX

2  хххх-хх-хх

"  Фермент Taq/RT

S6 мкл
[15т1 XXX

2  хххх-хх-хх -с

■ ^/Л Г Ж /Ж ’/Ж /Ж Ж ’/Ж 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 У Ж Ж Ж /Ж Ж Ж ’Ж 'Ж /Ж /Ж /Ж /Ж Ж '.

8



л7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
SARS-CoV-2/RSV/rpMnn А/Грипп В

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

ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ
ли ООО «ДНК-Технология ТС» 

М Ш  Россия, 117246, г. Москва,
проезд Научный, д. 20, стр. 4

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 
(для России, звонок бесплатный)
+ 7 (4 9 5 ) 6 4 0 - 1 6 -9 3
(для стран СНГ и зарубежья,
звонок платный)
hotline@dna-technology.ru
www.dna-tachnology.ru
Сделано в России

Информация на коробке 
компонента Полимераза TexHoTaq МАХ

Служб* клиентской поддержки:
8 {«00)200-75-15
(для России, звонок бесплатный) 
+7(495)640-16-93
(для стран СНГ и зарубежья, звонок платный) 
hotiine@dna-technolofly.ru

www.dna-technolofly.ru

Сделано в России

'Ш



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, 
респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А 

(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом  
ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(SARS-CoV-2/RSVyTpHnn А/Грипп В)

IVD

|w [

LOT

Количество наборов; 
шт.

SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В

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! Фермент Taq/RT упакован отдельно!

п р о и зво д и те л ь : ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, 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 (для России, звонок бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный),
E-mail: hotline@dna-technologv.ru

^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, 
респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А 

(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом  
ОТ-ПЦР в режиме реального времени 
(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

IVD

LOT

Количество наборов; 
шт.

SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В 
Ф ермент Taq/RT

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

25 °С

не более 5 суток 
Условия хранения

-18 °С

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

П рои зводитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: Россия, 117246, г. Москва, проезд Научный, д. 20, стр.4

Адрес для обращ ения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (для России, звонок бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный).
E-mail: hot!ine@dna-technologv.ru

^ 0
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^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Фотографии набора реагентов 

SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп В

СОГЛАСОВАНА^ 

Генер;

итровскии

2024 г.

ТВЕРЖДАЮ 

директор 

огия ТС»

« »

(А. Самарин 

2024 г.

ФОТОГРАФИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

ДЛЯ /7V VITRO ДИАГНОСТИКИ

Набор реагентов для выявления РНК 

коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), 

вируса гриппа А (Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) 

методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени 

(SARS-CoV-2/RSV/rpHnn А/Грипп В)

2024 г.



у  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

Инструкция по 
применению

Ф асовка S, стрипы

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

ОТ-ПЦР-буфер 
1 пробирка

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

1 пробирка



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

Ф асовка S, стрипы

! v®**3Bmono^

J



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

7  ДНК ТЕХНОЛОШЯ наОор p w B H to e  дпи « ы м т и м  РНК «оро
SARSCaV-3.mWM rp M fm  А  ( M lu a n n  А  w n i») i 
[кА я п м  В v n s ) iMtaAOM ОТ-ПЦР •  I

(RSV)

/

,^'^ЛHK̂ TEXHOЛOr̂ ЦI
ООО 1ДНК.Т«1Ж«

. и г ж г .1
• M i. д . м .  0 ^ . 4

СшгШтттш 
•  (M )M i-T S -ll 
UmPoeciatMi 
•7 (4M )U i-1M 3

^ ^ ДНК-ТЕХНОШШМ

/ ‘> ЛНКТЕХН0Л0ПИ1

/ ? Д1Ш-ТВ0ЮЯ0ПМ

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



ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп В)

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

IfflSV/Григ^"
5ТЛЦР-6уф„*

>ХХХ

оях-хх-хх

•> S ApHK-a
®  XXX 

t  2 > х х х ^  130
-UXX.XX4

iSV/Tiк+

Фасовка S, стрипы. Пробирки с коническим и юбочным основанием (ОТ-ПЦР-буфер, внутренний
контрольный образец РНК-ВК "А", К+)



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп В)

-22J .18 “С

Таq/RT

1X55

С Р ^

Ф асовка S, стрипы . Коробка от компонента Ф ермент Taq/RT 
(вид с двух сторон)

Фирм
0 1 | «
армвнтт̂
б
кхх
ох-хх хх:̂

5 [
чг-

л
Ф асовка S, стрипы . П робирки с коническим и юбочным основанием (Ф ермент Taq/R T)



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

ят-таивлвпм

(̂ Reel-time
f f iF j К>Р467-23Я SARS-CoV-»RSV/rpttnn А/Грипп В трукция  по прим анонию  

SoV-2/RSV/rpMnn АЛ'рмгш В

Инструкция ПО 
применению

Ф асовка S, пробирки

Фермент Taq/RT 
1 пробирка

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок

Внутренний контрольный 
образец РНК-ВК "А"

1 пробирка
ОТ-ПЦР-буфер 

1 пробирка

7



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

Ф асовка S, пробирки

fiio] RMl-tim*SS\ SAR8̂V-2ff»V/rpwin MTpwm в
xxxxxx-xx
ХХХХ-ХХ-ЖХ 

X X » -XX-XX
d

1 . x
0 3  A

iTpimim no применению 
O^.M«SV/rpwin АЛ-рмпп в

1П*Стштп'с̂

H H C IT V ia iH fl no ПРЦМЕВЕНИЮ

i

аебер рсагштм ляя pweuniaa РНК
ifeMwttie Mpt _

“ Р У е я п » « и * А а » 0 « м а А * 1 г » ) и и р ,е * г р е  Т ж П тх м  В

метолом О Т-Ш Д Р .репне,|М » -нсп
(S A R & C eV -2«S V /rpo

РЧПП A/r_

SARS-CoV-2/RSV/TpHnn АЛ'рипл В
С * м с ь  д л я  « м п п и ф и м и и м . мпмтанкея перафином 

1 1 9  м кл

Фееоме 8, проб|фи

о д ь . :014г.

'и т



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/rpnnn А/Грипп В)

7  д и к  ТЕХНОЛОГИЯ
SAASC0V 2
аирус« гряппа А (M iaerua А <wu«) и тЩ1 
(MluCfUa в  « п в |  матовом ОТ r t i P  а (м 
Мамаим «SARS COV IfftSVITpMnn А/Гд,

IVD Real-tim e
R3-P457-23/9

xxxxxx-xx

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx

SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипл В

С остав:

СМОА вгм аиппифимчии.

as А

ОТТЖ2Р-0»фвр 1
ВиутреиимА ю н т р о гм м  
обрамц РНК-ВК -А ' 1

96 провчхм m  1S мал 
1.62 мя

S.

1 1 ^  У п а м о в а а '1 |в Г  Фермент TeqMT
XXX

мнгролаиыб в б р а я о

дяагдм

1 0 м л

IXW

от амнус 22  *С до «а«|С  16 *С  -laSS-OwMwrTopRT-

Р У » Р Э Н ___________ОТ_________Г
ТУ 2 1 20.2»ОТТ 66515860 2064 
Правим  1м е 1« д1м  ярое

^!^ЛHIC■TEXHOЛOПtЯ
OOOtAHK-Tmimi 

.11Г2М.Г.
Â20.np.4

Сяраа иоаагао* I 
|(М |2 6 6 -7 » -1 1  
(« м  Р о с ам  « а а и  
*7(46в]М 6-1М Э

• С Н Гам р

^ ДИК-ТЕХНОЛОПМ

I
Т>ДНКТВ(Ш1Л0П1Я

днк-таоюлот

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

5



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

SARS-CoV-2/RSV/rpHnn А/Грипп В

С м е с ь  для ам пл иф икации, 
зап еч а та н н а я  параф ином

9 6  пробирок по 15  мкл

Фасовка S , пробирки 

I L O t ] X X X  Г Ш

I S  ХХХХ-ХХ.Х. ф :  . Э Г "

Фасовка S, стрипы. Смесь для амплификации, запечатанная парафином и крышки для стрипов
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Фасовка S, стрипы. Пробирки с коническим и юбочным основанием (ОТ-ПЦР-буфер, внутренний
контрольный образец РНК-ВК "А", К+)



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, респираторно-синцитиального вируса (RSV), вируса гриппа А
(Influenza А virus) и вируса гриппа В (Influenza В virus) методом ОТ-ПЦР в режиме реального времени

(SARS-CoV-2/RSV/TpHnn А/Грипп В)

Ф асовка S, стрипы . Коробка от компонента Ф ермент Taq/R T 
(вид с двух сторон)
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в
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Ф асовка S, стрипы . П робирки с коническим и юбочным основанием (Ф ермент Taq/RT)
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