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БакРезиста GLA Van/Mec, фасовка S, стрипы 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
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БакРезиста GLA Van/Mec, фасовка S, стрипы 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
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БакРезиста GLA Van/Mec, фасовка S, пробирки 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

j^HHK-TEXHOJionia

7  ДИК-ТСХ11ШЮПИ1

Iw e r l  R 1 - P 0 2 7 -23/4 
[l o t ) 0 2 7 1 1S -2

2 7 .1 1 .2018

2 7 . 11 . 2 0 1 »

i»voi
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БакРезиста GLA Van/Mec, фасовка S, пробирки 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
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Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 
генов резистентности к гликопептидным и бета-лактамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени (БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec) по 
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018» 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 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
4.1. Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-103-46482062-2018.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

выявления генов резистентности к гликопептидным и бета-лактамным антибиотикам у 
бактерий методом ПЦР в режиме реального времени (БакРезиста GLA, БакРезиста GLA 
Van/Mec) по ТУ 21.20.23-103-46482062-2018» выполнена печатным способом и включает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую:

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные (см. развертку макета коробки.

лист S  и J;
- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист S  ̂ 7 в  / / _______________________ ):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  каталожный номер;
-  состав изделия;
-  количество определений;
-  номер серии;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  надпись или символ «Только для диагностики in vitro»;
-  номер технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения.

- этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую
следующую информацию (образцы см. лист 4 S  ̂ 6________ ):

-  логотип;
-  сокращенное наименование;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения.



Примечания

1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 
информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только для 
диагностики in vitro» опущена.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется 
только на специфичные компоненты для данного набора реагентов: смеси 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. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Символы, используемые при маркировке набора
|IVD| Только для 

диагностики in vitro
Дата
производства

т
Т емпературный 
диапазон □ а

Содержит 
инструкцию по 
применению

V Количество
определений

|REF| Каталожный
номер

2 г  оден до mJ
Адрес
изготовителя

LOT Серия набора
Не допускается 
воздействие 
солнечного света

лист
этикетку

/3
на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см.

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

особые условия обращения с набором);
-  номер серии;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки.

П р и м е ч а н и я
1. Требование об указании знака обращения на рынке не применимо.
2. Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате изготовления и 

сроке годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью клище 
(ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.4).



Маркировка набора реагентов 

БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec

Набор реагентов для выявления генов резистентности к гликопептидным и бета- 
лактамным антибиотикам у бактерий методом ПЦР в режиме реального времени 

(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec) 
по ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

БакРезиста GLA , Фасовка S, стрипы
Этикетка на коробку

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

REF R1-P026-S3/5

Набор реагентов для выявления генов 
резистентности к гликопептидным и 
бета-лактамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

|lOT|D2611S-2

26.11.2018

Вариант исполнения;

БакРезиста GLA

2  26.11.2019

. . Г

Состав:
Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

24 стрипа по 
8 пробирок 
4 пробирки 
4 пробирки

1 пробирка 
24 шт.

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер) 
Смеси для амплификаиии, запечатанные парафином

24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

БакРезиста GLA
Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

[LOTJD2611S 

2  26.11.2019

Условия хранения от 2°С до 8°С

Этикетка на пробирку 
Раствор Taq-полимеразы

500 мкл
Раствор Taq-полимеразы

[l o t ] D42

g  15.02.2020

8
Условия хранения от 2°С до 8°С

Этикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл
Минеральное масло 

[lot] D42
1,0 мл ,

^15.02.2020 %Г

Условия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
320 мкл

ALA
Положительный контрольный образец

EoTi D2109 320 мкл '-----
й 21,03.2020 , Г

Условия хранения от 2°С до 8°С

Информация об изготовителе 
нанесена типографским способом 
на внешнюю упаковку изделия -  
коробку.

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии):

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл., 
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС», 
Россия, 117246, г. Москва, 
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки: 
8(800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru

У.



^днк-тшология

БакРезиста GLA Уап/Мес, Фасовка S, стрипы
Этикетка на коробку

 ̂ДНКТЕХНОЛОГИЯ

R1-P027-S3/4 
[l o t ] D2611S-2

26.11.2018

2  26.11.2019

, х °

Набор реагентов для выявления генов 
резистентности к гликопептидным и 
бета-лактамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения:

БакРезиста GLA Van/M ec

оз

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

6 стрипов по 
8 пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка 
6 шт.

Фасовка S, 
стрипы

Регистрационное удостоверение
№ РЗН______________________
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

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

6 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

^ДНКТЕХНОЛОГИЯ

БакРезиста GLA Van/Mec

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

6 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

T|D2611S

26.11.2019

Этикетка на пробирку 
Раствор Taq-полимеразы

500 мкл
Раствор Taq-полимеразы

„  D42 [V^cШ KJi/n '-------' ^
15.02.2020

Условия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл
' Минеральное масло

1,0 мл
[Гот] D42 

15.02.2020

Условия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
75 мкл

БакРезиста GLA Van/Mec
П олож ительны й ко н тр о л ьн ы й  образец

е т  D2109 П/-,8 BiLSi
75  М К Л  Ь —  1/  с

j j  21.03.2020 , | - 1

Условия хранения от 2°С до 8°С

Информация об изготовителе 
нанесена типографским способом 
на внешнюю упаковку изделия -  
коробку.

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии):

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8(800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technoiogy.ru



БакРезиста GLA Уап/Мес, Фасовка S, пробирки
Этикетка на коробку

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

REF R1-P027-23/4
|lOT| D2711S-2 

27.11.2018 

2  27.11.2019

Т/

Набор реагентов для выявления генов 
резистентности к гликопептидным и 
бета-лактамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения:

БакРезиста GLA Van/M ec

<48 2 -С

®  СИ
Фасовка S, 
пробирки

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

48 пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка

Регистрационное удостоверение
№ РЗН______________________
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

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

48 пробирок по 20 мкл

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

БакРезиста GLA Van/Mec

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином

48 пробирок по 20 мкл

LOTJD2711S 

2  27.11.2019 '21X 2»С

Этикетка на пробирку 
Раствор Taq-полимеразы
________500 мкл______

Раствор Taq-полимеразы
D42 (1л;?

500 мкл ^ _ U 
^15.02.2020

Условия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 
Минеральное масло

1,0 мл
Минеральное масло

[lot] D42 |]л;с
1,0 мл ^  М

^15.02.2020 , 0 ^

Условия хранения от 2°С до 8°С
Этикетка на пробирку 

Положительный контрольный образец
75 мкл

БакРезиста GLA Van/Mec
П олож ительны й ко н тр о л ьн ы й  образец

[lotI  D2109 
21.03.2020

75 мкл '

Условия хранения от 2°С до 8°С

Информация об изготовителе 
нанесена типографским способом 
на внешнюю упаковку изделия -  
коробку.

Код изготовителя указан на этикетке 
(см. последнюю цифру в серии):

1 .0 0 0  «НПО ДНК-Технология», ,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 0 0  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

Тел./факс: +7 (495) 640 17 71 
mail@dna-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8(800) 200 75 15 
hotline@dna-technology.ru

www.dna-technology.ru



Логотип

Код Полное наименование
изготовителя набора

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Каталожный
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Только для 
диагностики 

in vitro

Условия
хранения

» |R E F |r i -P026-S3/S
[ ^ 0 2 6 1 1 5 0 ^

[^ 2 6 .1 1 2018

26.11 .2019
"С

Набор pea tfm ioB  для выявления генов 
реоистентности к гпикопептидным и 
бета-лактамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения

БакРезиста GLA

Состав;
Смеси для амплификаг^ии, 
запечатанные парафином 
Раствор Тaq-полимеразы 
Минеральное масло
Положительный 
контрольный образетд 
Крышки для Стрипов

24 стрипа по 
8 пробирок 
4 пробирки, 
4 п|Х |биркп

Фасовка Прилагается Номер технических
инструкция условий



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

Т а н к -технология

REF R1-P026-S3/5
|L0T|D2611sQ

Набор реагенюв для выявления io h o b  

резистентности к гпикопептидным и 
бета-лакгамным антибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРеэиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения;

БакРезиста GLA
1 ^ 2 6 .1 1 .2 0 1 8  

2  26.11.2019

. . Г

DB

Состав:
Смеси для амплификагрги, 
запечатанные парафином 
F>acTBop Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для Стрипов

24 стрипа по 
8 пробирок 
4 пробирки 
4 пробирки

1 пробирка 
24 шт.

Фасовка S, 
стрипы

Регистрационное удостоверение
№ Р З Н _______________________
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018



Логотип

Количество
определений

Только для 
диагностики 

in vitro

Условия
хранения

Код Полное наименование
изготовителя набора

Т а н к -те х н о л о ги я

Каталожный
номер

REF

Серия набора 

Дата
изготовления 

Срок годности

____ R1-P027-S3/4
[l o t ] D 2611s ( 2 ) ^

d \ 26 .11 .2018

S  26 .11 .2019

|щ

НаЬор реагентов для выявления генов 
резистентжюти к гпиколелгидным и 
бета-лактамным ан1ибиотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРсзиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения

БакРезиста GLA Van/Mec

'Фасовка S,

Состав:
Смесь для амплификат^ии, 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
котттрольный образец 
Крышки для стрилов

6 стрилов тто 
8 пробирок 
1 пробирка 
I пробирка

1 пробирка 
6 шт.

Состав набора

п  \

\  Регистрационное удостоверение ^
Номер

регистрационного
\ Л У  21.20.23-103-46482062-2018 удостоверения

Фасовка Прилагается Номер технических
инструкция условий



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

REF R1-P027-S3/4

[l o t ] 026118^

26.11.2018

2

Haf)op реагентон для выявления генов 
(«гзистентносги к гликолелтидным и 
6ета-лак1амнмм ангиЬиотихам у Ьакгерий 
мегодом ПЦР в режиш: реального времени 
(ВакРезиста GLA, БакРезиста GLA \/ал/Мес)

Вариант ислолнения

БакРезиста GLA Van/Mec

26.11.2019
8*С

ж| cm

Состав:
Смесь для амллификации. 
запечатанная парафином 
Раствор Taq-полимераэы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для Стрипов

6 стрипов по 
8 пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка
6 Ш|

Фасовка S. 
стрипы

Рет ис I рационное удостоверение
N9 Р З Н ___________  _
ТУ 21 20 23-103 46482062-2018



Логотип

Код Полное наименование
изготовителя набора

Каталожный
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Только для 
диагностики 

in vitro

Условия
хранения

7ДНК-ТЕХИ0Л0ГИЯ

R1-P027-23/4
D2711S@-<r

27.11.2018

27.11.2019
5 ”С

Набор реагентов для выявления генов 
1>езистентности к гликолептидным и 
5е1а-лахтамным ан1и6иотикам у бактерий 
методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения

БакРезиста GLA Van/Mec^

ш .  . - Л

Состав:
Смесь для амплификации, 
запе<1атаннэя парафином 
Рас I вор Taq-полимеразы 
Минеральное масло

48 пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка

Вариант
исполнения

Фасовка Прилагается Номер технических
инструкция условий



Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

REF____ _ R1-P027-23/4
Plot] 02711^6^

Набор реагентов для выявления генов 
1>еаистентности к гликолетидным и 
^>ета-лак1 амным антибиогикам у бактерий 
методом ПЦР в режигае реального времени 
(БакРезисга GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)

Вариант исполнения

БакРезиста GLA Van/Mec
27.11.2018 

S  27.11.2019

. . Г

и  СЕ
Фасовка S, 
пробирки

Состав:
Смесь для амплигрикагдии. 
запечатанная парафином 
Расгвор Тад-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец

48 пробирок 
1 пробирка 
1 пробирка

1 пробирка

Регистрационное удостоверение
N®P3H_______________________
ТУ 21.20.23-103-46482062-2018



ЦПК‘ I fcAnUJIUI ЛИ макет этикетки на ipaHciiupiHywj 4 «■ ‘к*.

Набор реагентов для выявления генов резистентности к 
гликопептидным и бета-лактамньш антибиотикам у 
бактерий методом ПЦР в режиме реального времени 

(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec) 
по ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

IVD Фасовка S, 
пробирки

|wT[

LOT

БакРезиста GLA Van/Mec

Количество наборов:______шт.
Условия транспортирования

|1Л 25 ° С

2 ° С не более 5 еуток

Масса нетто потребительской упаковки:

Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .000  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: О' 
д.125ж, к.6, 
technologv.ru

Набор реагентов для выявления генов резистентное,,  ̂
гликопептидным и бета-лактамным антибиотикам у бактериь 

методом ПЦР в режиме реального времени 
(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec) 

по ТУ 21.20.23-103-46482062-2018

IVD Фасовка S, 
стрипы

БакРезиста GLA Van/Mec

Количество наборов: шт. 
Условия транспортирования

LOT 2°С
не более 5 суток

Масса нетто потребительской упаковки:

Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .000  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: О 
д.125ж, К .6 , 

technology.ru

по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское шоссе, по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское шоссе, 
д.125ж, к.6, этаж 5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna- д.125ж, к.6, этаж 5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna-

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ! ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!



Набор реагентов для выявления генов резистентности к 
гликопептидным и бета-лактамньш антибиотикам у 
бактерий методом ПЦР в режиме реального времени 

(БакРезиста GLA, БакРезиста GLA Van/Mec)
____ по Т У  21.20.23-103-46482062-2018

IVD Фасовка S, 
стрипы

LOT

БакРезиста GLA

Количество наборов:______шт.
Условия транспортирования

25 ° С

2 °С не более 5 суток

Масса нетто потребительской упаковки:

Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2 .000  «ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское шоссе, 
д.125ж, К .6 , этаж 5, ком. 14, тел./факс +7 (495) 640-17-71, www.dna- 
technology.ru ,

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!
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халист по регистрации


