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^ Д Н КТЕХН О Л О ГИ Я Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

М ар к и р о в к а  изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для предобработки 
биоматериала при выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)» 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»;

- п.5 и п.6 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 21.20.23-107-46482062-2020.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

предобработки биоматериала при выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)» вьшолнена 
печатным способом и включает:

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

•  логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные (см. лист ^ __________ );

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист Ц ^б  R  ̂У/О_________________ ):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант комплектации;
-  каталожный номер;
-  количество исследуемых образцов;
-  состав изделия;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  указание на наличие холодовой части (при наличии);
-  символ «Не стерильно»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Одноразовое использование»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения;
-  знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости).

• этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (гриппер)) или 
флакон/пробирку, содержащую следующую информацию (образцы см.

______):лист ^
логотип;
сокращенное наименование изделия; 
наименование компонента; 
объём/количество компонента; 
номер серии;



ДНК ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

-  срок годности;
-  условия хранения;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости).

П р и м е ч а н и я  

1.

2 .

3.

Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 
информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только для in vitro 
диагностики» или символ «IVD» опущены.
Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: буфер ПК и буфер ПК-НТ.
Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Символы, используемые при маркировке набора
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro т

Обратитесь к инструкции 
по применению

Температурный диапазон l»EF| Каталожный номер

V Количество тестов мЛ Адрес изготовителя

Г оден до Не стерильно

[ Е ^ Серия набора (D Одноразовое использование

d Дата изготовления А Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

этикетку на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см. 
лист у / ):

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора;
-  наименование и адрес изготовителя;
-  вариант комплектации;
-  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 изделий в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

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 клише (ГОСТ Р 51088, 
подпункт 6.2.4).



^ ^ Д Н К ТЕХН О Л О ГИ Я Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

Н абор реагентов дл я  предобработки  б и ом атери ала  при  вы делен ии  
н уклеи новы х ки слот (П РО Б А -П К )

Комплектация 1

Условия хранения от 2®С до 8®С

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)

7ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

P-028-N/2 
ЭТ| F01-2M

2020 - 01-22

2021-01-22

. . . Г

d

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала при выделении 
нуклеиновых кислот

ПРОБА-ПК

Комплектация № 1

Состае:
Буфер ПК 
Буфер ПК-НТ

ПРОБА-ПК О

1 флакон 15 мл 
1 флакон 20 мл

Состав: 
Буфер ПК 
Буфер ПК-НТ

Ком плектация № 1

1 флакон 15 мл 
1 флакон 20 мл

Компоненты для хранения от минус 18 'С  до 
минус 22 "'С упакованы отдельно - упаковка 
"Протеинаэа К (1x250)"

^ 0
□ З А А ®

IVWS Протеинаэа К 
(1x250)
F01

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

ТУ 21 20 23-107-4в4в20в2-201Я
Пр«дна2нйчено для преф<есидн1Л»ного применения

Этикетки на компоненты (флаконы)

Этикетка на флакон 
Буфер ПК 

15 мл

ПРОБА41К

Буф ер ПК

1S мл
|шт| F01

^  2021-01-22
Г

Этикетка на флакон 
Буфер ПК-НТ

20 мл

ПРОБА-ПК

Буф ер ПК-НТ

20 мл
|ЬРТ| F01

S  2021-01-22 . , г

Условия хранения от минус 18°С до минус 22°С
Этикетка на коробку Этикетка на компонент (пробирку)

Этикетка на пробирку
Протеиназа К

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ 
[^F 01

250 мкл

^2021-01-22 -22°с^ Е ш Протеиназа к

Протеиназа К (1x250)



^ ДИК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
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Информация о месте производства нанесена 
типографским способом на внешнюю 
упаковку изделия -  коробку.
Код места производства указан на этикетке 
набора (см. последнюю цифру в серии).

^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Код места производства указан на 
этикетхе
(см. последнюю цифру в серии);

1 .000  сНПО ДНК-Технология»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, Д.20

2 .0 00  сДНК'Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва.
Научный проезд, д.20, стр.4

Тед./факс: +7 (495) 640 17 71 
m ail^na-technology.ru

Служба клиентской поддержки:
8(600) 200 7515
(для России, звонок бесплатный)

* 7  (495) 640И6-93 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок платный)

hotline^dna-technology.ru

www.dna«technology.ru

С д е л а н о  в  Р о с с и и



^>^ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-ПК

Н абор реагентов д л я  предобработки  б и ом атери ала  при  вы делен ии  
н уклеи новы х ки слот (П Р О Б А -П К )

Комплектация 2

Условия хранения от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку

7ДНКТЕХНОЛОГИЯ
V
fivD

P-030-N/2 
[lot] F01-2M

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала при выделении 
нуклеиновых кислот

ПРОБА-ПК

12020- 01-22

2021 - 01-22
» “С

2 "С -

Комт«ктация Ne 2

Состав:
Буфер ПК 1 флакон 15 vn

^ 0  - Г
С Е Д Ж (

Компоненты для хранения от минус 18 "С до 
минус 22 'С  упакованы отдельно - упаковка 
"Протеинаэа к (1x250)"

Протеинаэа К 
(1x250)
F01

т у  21 20.22- 107-4в4В20в 2-2С19
Пр§дн19нач«но ДЛЯ про фесе иоиального примяияния

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

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

Состав; 

Буфер ПК

ПРОБА-ПК

Комплектация № 2

1 флакон 15 мл

Этикетки на компонент ((])лакон)

Этикетка на флакон 
Буфер ПК 

15 мл

ПРОБА-ПК

Буф ер ПК

15 мл
|шт] F01

^зом-оьгг

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

Этикетка на коробку Этикетка на компонент (пробирку)

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

[l o t ]F01

^2 0 2 1 -0 1 -2 2  -22 ‘ С-

Протеиназа К (1x250)

^ - 1 8 ’ С у

Этикетка на пробирку 
Протеинаэа К

250 мкл

Протеиназа К

250 мкл



> ^ ДНКТЕХНОПОГНЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

Информация о месте производства нанесена 
типографским способом на внешнюю 
упаковку изделия -  коробку.
Код места производства указан на этикетке 
набора (см. последнюю цифру в серии).

^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Код места производства указан на 
этикетке
(см. последнюю цифру в серии);

1 .000  «НПО ДНК-Технопогия»,
Россия, 142281, Московская обл.,
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

2 .0 00  «ДНК-Технология ТС»,
Россия, 117246, г. Москва,
Научный проезд, д.20, стр.4

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

Служба клиентской поддержки:
8(800) 200 7515
(для России, звонок бесплатный)

* 1  (495) 640-16-93 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок платный)

hotline@dna-technology.ru

www.dna-technoiogy.ru

С д е л а н о  в  Р о с с и и



д ик ТЕХНОЛ ОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

Лсяютнп
Макет этикетки на набор

C H > iB o a « rV D w

Каталожный
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

Срокгозности

Катичество
определений

Условия
хранения

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по 
применению»

Символ
«Не стерильно»

^ я м - т а и о л в г м
н а б о р  р е а ге и т о а  д п ч  п р ед обр або тки  
б и о м а т ер и а п а  при оы деп ен и и  
иуклаимоаы х кислот

ПРОБА^К 

Комллактаоия Ni 1

Сое ГМ' 
БуФ м О К 
БуфОО ПК-НТ

t фг»«ои 15 МП 
1  фпояон 20 МП

Код произвсдитсля и места 
производства

Патное наименование набора 

Сокращенное наименование набора 

Вариант комплектации набора 

Состав набора

КОМПОИОКГ# дпо от М1*4ус <в с до
м»«ус 22 С  упокомим отдопкмо - упмоока 
Протоимом к (1х250Г

ОУЮР1М
ту 2 1  30 25-W  l l t i a o c l S i T i

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

от‘18Х до-22*С упаяовамы спдмьмо А

Нох№р технических условий

Наименование и серия 
ж>мпоневта холодовой 

части

1 1
Надпись «Предназначено для 

профессионального применения»

Симват «Осторожно! 
Обратитесь к ннструкцин по 

применению»

1
Симват «Одноразовое испатьзование»

Макет этикетки на холодовую  часть
Логотип

Серия компонента холодовой части И

Срок годности р

Г д л а та и е и о п и

F01

2021-01-22 И *С -

Протоиназа К (1х2ММ—Н

Условия
хранения

Наимсноватю 
компонента холодовой 

части



^^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

Код места производства 
(надпись на коробке)

Код производителя 
(надпись на коробке)

л
ч*

4
ДИК-ТЕХНОЛОГИЯ

Км M crt 19« а м « тм  fttMK ••  гш«тм
мсямтее еМ м в е м ^

С  IJOO <ИП0ДНК Т с м м п » . 
'* 'К м ш .1 « г г  м м м и км км .

i  ПМ1— ■ >■ ff lM I
1 ^  I  2 j00<AM I T t»

HcfMM* М ММ  кМ. п М  
T«iu фис. *7 |4Ю М 1 Т  71 
АМФЙМ ММ М фЛ 
CiniMt iMwittM i  пац м ™  
l< n « 2 M 7 S lt 
u tM  Р м м я  аиаш  M auwrm M ) 
*7 i m i  МК-1МЗ (ДМ С1МИ СНГ 
•  МММжи. )MNM ямгиыМ 
МЯМФМ*-1МММф 
■ммФм Фстшм|.1»
Сдш ш  •  Неат

п JONATECHMOLOBY

4
^O N A T E raN O L O ^

Км М мммнтем VAMM w  
im wnt/CM» ■> M M tK A m rii 

■  » M w « « tia M i
t m - m u m m m t r m t t n m  

J V B  ■M iM ia lM M riRM M ): 
( aJ dO Ж Я  ДНК ТИИАУМ 

’ > « и а  142211 Mm m m iw Ma. 
г Препя* м  *м и *е м м е м А  д 2f  
<4МА Тесмеищ Aamiw» а UC.
Ямам. 1422t1. М омм faQiM Агомм 

JKM m Mp m Km m  ММ129
, & ) dD ^  Тм м м гм  те*.

> Ш 4 1 г Мммд 
H m w » ммаж S 2в. ст» 4 
ОМ T i r i iM i i  r s - .u ^  

ЯмМД11724К.Ммм«г 
WwdMrt FMM. 2 t Ш  4 
M tM M iiw M



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
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Код производЕтеля и э^ста производства 
(код на этикетке)

г д и к - т а 110л о п 1я

IVO

REP
LOT

Е

Р - 0 » ^

F O I ^

2020- 01-22

2 0 2 1 - 0 1 - 2 2

ч ,  • - J ' "
□ З А Д

•  w b  П р о т е и н ам  К
(1 x 2 5 0 )

F01

Н абор  р еа ген тов  д л я  п р ед об раб отки  
б и о м а те р и а л а  при  вы д ел ении  
н укл еиновы х кисл от

ПРОБА-ПК

Ксммллекгация Ne 1

Состм'
Буфер ПК 
Бу<^0 ПК-НТ

1 ф лакон t$  МП 
1 флакон 20 МП

Компоненты для хранения от минус 18 С до 
минус 22 С упакованы отдельно - упаковка 
Протеиивза К (1х290Г

РУН* РЭМ
Т У Я  го2э-10?-4вдв»)в2-го1в
ГЬмиЬмнмимно Oft» лроф*ссйо«<*льиоге прим»и#м>и1

Коавпомеиты для хранения от-18*̂ 0 до -23Х упакованы отдельно ф

1 0



^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ Маркировка набора реагентов
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Макет э т и к е т к и  на ip a H c n o p T M y K ) т а р у

^  ЛНК ТЕХНОЛОП1Я ООО «ДНК-Технология ТС»

Набор реагентов для предобработки биоматериала при 
выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)

IVD Комплектация 1

2

LOT

Количество наборов: 
шг.

ПРОБА-ПК

Условия трансоортироваыия
В термоконтейнерах с хладоэлс ментам и

■ c i
25

не более 5 суток

Условия хранения
8

Л

Масса нетто потребительской упаковки: 
Масса нетто:
Масса брутто:

Макет этикетки на транспортную тару 

^  ДНК-ТЕХН0Л0П1Я «ДНК-Технология ТС»

Набор реагентов для предобработки биоматериала при 
выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)

IVD Комплектация 2

гО
2

LOT

Количество наборов: 
шт.

ПРОБА-ПК

Условия транспортнровяння
В термоконтейнерах с хладоэлементами

2 ° С X

25  'С

нс более 5 суток
Условия хранения

8 'С

2 ° С X
Масса нетто нот ребите льской упаковки: 
Масса нетто:
Масса брутто:

Внимание! Протеиназа К упакована отдельно
Код места производства указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20 
ZOOO <ДНК-Технология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный npocxzi, д. 20, стр. 4.
ЕчпаИ: mail(fl'dna-tcchnologv.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагешов, следует обращаться 
по адресу: ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва. Варшавское шоссе, 
Д.125Ж, К .6 , этаж 5, ком. 14, телефакс +7 (495) 640-17-71, www.dna- 
lcchnologv.ni

Внимание! Протеиназа К упакована отдельно
Код места производства указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Желсзнодсфожная.д. 20
2.000 «ДНК-Технол<м'ия ТС», Россия
117246, Москва, НаучньА проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail; mail@dna-(cchnologv.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, 
tcchnoloyv.m
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Маркировка набора реагентов
ПРОБА-ПК

Макет этикетки на транспортную тару

^ ^ д н к -ти н о л о тя  ООО «ДНК-Техншюгия т с»

Набор реагентов длн прелобработки биоматериала при 
выделении иуклсивовых кислот (ПРОБА-ПК)

|1УР| Протенивза К

d Условия транспортировяння
В термоконтейнерах с хладоэлементами

У  25ч:
LOT 2 "С - 4 не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения
шт.

-22Х У%

Масса нетто потребительской упакоаки:
Масса нетто:
Масса брутто;

Код места произаодства указан на этикетке <см. последнюю цифру в серии):
1.000 <д4П0 ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20 
2000<̂ ДНК-Технол<И'ияТС», Россия 
117246, Москва, НаучАШ гфоезд, д. 20, стр. 4.
E>mail: mail@.dna-technology.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- 
technoloev.ni

ОБРАЗЕЦ! МАКБГ!
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ
Фотографии медицинского изделия 

ПРОБА-ПК

УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор 

ООО я ТС»

ин

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

Н абор реагентов д л я  предобработки би ом атери ала  при  вы делении
нуклеи н овы х  ки слот

(П РО Б А -П К )

2020 г.



V  ------------------
Набор реагентов для предобработки биоматериала при выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)
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V  -----------------------
Набор реагентов для предобработки биоматериала при выделении нуклеиновых кислот (ПРОБА-ПК)



п^7ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

Н абор реагентов д л я  предобработки  б и ом атери ала  при  вы делен и и  нуклеи н овы х  к и слот  (П Р О Б А -П К )



Н абор реаген тов  д л я  предобработки  б и ом атери ал а  п ри  вы делен и и  нуклеи н овы х  к и слот  (П Р О Б А -П К )
ПРОБА-ПК, Комплектация 2 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
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