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Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики i n  v i t r o  «Набор реагентов для выделения ДНК 
человека из сухих пятен крови (ПРОБА-ЦИТО СП)» 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 i n  v i t r o  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 21.20.23-108-46482062-2020.
Маркировка медицинского изделия для диагностики i n  v i t r o  «Набор реагентов для выделения 

ДНК человека из сухих пятен крови (ПРОБА-ЦИТО СП)» 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_3_________ );
- этикетку на коробку, содержащую информацию
(образцы см. лист ^ ____________________ ):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  состав изделия;
-  каталожный номер;
-  номер серии набора; 

дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  количество определений;
-  условия хранения набора;
-  символ «Не стерильно»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Одноразовое использование»;

надпись «Только для диагностики ш v i t r o »  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 (триппер)) или
флакон/пробирку, содержащую следующую информацию (образцы см.

____ ):лист
логотип;
сокращенное наименование изделия; 
наименование компонента; 
объём/количество компонента;
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-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  надпись «Только для диагностики i n  v i t r o »  или символ «IVD»;

знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости).
Примечания

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

v i t r o »  или символ «IVD» опущены.
2. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 

требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

С и м в о л ы , и с п о л ь зу е м ы е  п р и  м а р к и р о в к е  н а б о р а

IVD
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro as Обратитесь к инструкции 

по применению

Температурный диапазон REF Каталожный номер

V Количество тестов Адрес изготовителя

Годен до Не стерильно

LOT Серия набора Одноразовое использование

Дата изготовления А Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

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

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора;
-  наименование и адрес изготовителя;
-  вариант фасовки;
-  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;
-  надпись «Только для диагностики i n  v i t r o »  или символ «IVD».

Примечания
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).
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Набора реагентов для выделения ДНК человека из сухих пятен крови (ПРОБА-ЦИТО СП)

Фасовка N
Этикетка на коробку

7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Набор реагентов для выделения ДНК человека 
из сухих пятен крови

IVD
REF
LOT

d

P-029-N/2 

F02-2

2020-01-30 

X  2021-01-30

J -

С И Д А '
Фасовка N

ПРОБА-ЦИТО СП

С остав:

Лизирующий раствор 1 флакон 20 мл 
Нейтрализующий раствор 1 пробирка 400 мкп 
Промывочный раствор Н 2 флакона по 35 мл 
Промывочный раствор СК 1 флакон 35 мл

ТУ 21 20 23-10в-4в4820в2-2020
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на флакон 
Лизирующий раствор

20 мл

ПРОБА-ЦИТО СП 

Лкзирукивий раствор  

20 мл

[bOrj F02
2̂071-91-30 ’*'-Г

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

Нейтрализующий раствор
400 мкл

ПРОБА-ЦИТО СП 
Нейтрелиэуюший раствор 

F02
^  2021-01-30400 мкл а

Условия хранения от 2^С до 8°С

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

Этикетка на флакон 
Промывочный раствор Н

35 мл

Ко д  и зго то в и те л я  у казан  н а  эти кетке  
(см . п о с л ед н ю ю  ц и ф р у  в серии):

1 . 0 0 0  « Н П О  Д Н К -Т ех н о п о ги я » ,
Р о сси я , 142281 , М о с ко в с ка я  обл .,
г. П ротви н о , уп . Ж ел езн о д о р о ж н ая , д .20

2 . 0 0 0  кД Н К -Т е х н о л о ги я  Т С » ,
Р о сси я , 117246 , г. М о скв а,
Н аучн ы й  п р о езд , д .2 0 , стр .4

Т е д ./ф а кс : + 7  (4 95 ) 640  17  71 
m ait@ d n a -te ch n o lo g y .ru

С л уж б а  кл и ен тско й  по д д ерж ки :
8(800) 200 7515
(д л я  Р о сси и , зв о н о к  б е с п л а тн ы й )

* 7  (495 ) 6 40 -1 6 -93  (д л я  с тр а н  С Н Г  
и зар уб еж ь я , з в о н о к  п л атн ы й )

h o tlin e@ d n a -tec h n o lo g y .ru

w w w .d n a -tec h n o lo g y .ru

С д е л а н о  в  Р о сси и

^  ПРОБА-ЦИТО СП 

Промывочный  
раствор Н 

35 мл
iLOTj F02

2021-01-30 Г

Условия хранения от 2*̂ С до 8°С
Этикетка на флакон 

Промывочный раствор СК
35 мл

>  ПРОБА-ЦИТО СП

Промывочный  
раствор СК  

35 мл
(lot] F02

. Г

Условия хранения от 2°С до 8°(



^ ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
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Этикетка на полиэтиленовый пакет (qjnnnep)

Л
набор реагентов для выдепеиия ДНК человека из сухих 

пятен крови

ПРОБА-ЦИТО СП

Пизирующий раствор 1 флакон 20 мл
Нейтрализующий раствор 1 пробирка 400 мкл 
Промывочный раствор Н 2 флакона по 35 мл 
Промывочный раствор С К  1 флакон 35 мл

TJF02-2

2021-01-30
IVe-c

2 ‘С-̂

Условия хранения от 2 до 8
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Макет этикетки на набор Фасовка N
Логотип

Символ «TVD»

Каталожный
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

Срок r O t Z I H O C T H

Количество
определений

Условия
хранения

Фасовка

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по 
применению»

7 ДНК-ТЕХН0 Л0 П1Я

P-029-W2
F O 20-4 -

Набор реагентов для выделения ДНК четюееяа 
кэ сухих пятен кроем

ПРОБА-ЦИТО СП

Полное наименование набора

Код изготовителя

Сокращенное наименование 
набора

2020-01-30

2021*01*30

CocTi CiHriaB tiaoupu

-V» - х :

Неитрапмэуюшим раствор 1 пробирка 400 мкл 
Промывочный раствор Н 2 флакона по 35 мл 
Промывочным раствор СК 1 флакон 35 ил

Номер и дата 
регистрационного 

удостоверения

Номер технических условий

Симват «Не стерильно»

Надпись «Предназначено для 
профессионального 

применения»

Символ «Одноразовое испальзование»
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Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

^ д ж и г в и ш л ^

«М ■ эгл п ш м  М s n w wМСМЙММ wi««f ■ ОМ:
14ntl. т и ш м ш » t U .  m HtifwwMHua 

С г )о О  ̂  Т п а м ш  ГС-.
^ К с м .  i in « t .r  М м п

"•ГМЫ* ЧМ34 «М. ст»4

Tuu'l :*74««»М в17  71 >:^ailATECHH0L06Y
------

|дн  ̂ « с т  1 м «  taauwnMii 
•7 (4 « ) М 0 11П  им * СПМ> СИГ • мруМям мам айпм«

7  дик ТЕхнолоша

Код изготовителя 
(код на этикетке)

□ В А А

НаОор ржагвитом длв амдйлвнмя че п см ка  
из с уп а  пятен мхимт

ПРОБА-ЦИТО СП

С остав:

Пмэирукхции раствор 1 фпааон 2 0 и л
М ей|рапиэуюш ий раствор 1 |фоЬмр*а 400 икл  
npoMwaoHMMM рестаор М 2 ф п **н а  по 3S мп 
Промыаочиш * раствор СК 1 флааом Э5 кп

РУЮ РЗН a t .......
ту  ?1 :п  п  10в-4мвд№  X X
П(мяна]нямсно апя'
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^  Л Н К -Т Е Х Н 0 Л 0 П 1Я

Макет этикетки на транспортную тару

ООО «ДНК-Технология ТС»

Набор реагентов для выделения ДНК человека из сухих 
пятен крови (ПРОБА-ЦИТО СП)

1IVD Фасовка N ПРОБА-ЦИТО СП

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлсментами

П ^ 25 °С

LOT 2'С
не более 7 суток

Количество наборов: 
шт. Условия хранения

П ^ 8°С

Осторожно!
Обратитесь к инструкции

2̂ ^C

по применению

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто;

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в cepim): 
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20 
1 0 0 0  <ДНК-Тсхнология ТС», Россия 
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mailffl'dna-technoio .̂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- 
tcchnoloev.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

1

j



п р о ш и т о ,  п р о н у м е р о в а н о  я  
п е ч а т ь ю  Е

J  л и с т а  (о в )  
о  р е г и с т р а д и ]

• т а .
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УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ I N  VITRO

Набор реагентов для выделения ДНК человека из сухих пятен крови

(ПРОБА-ЦИТО СП)

2021 г.



Н абор реагентов для вы деления Д Н К  человека из сухих пятен

К1и01Г0Н Х Э 1>)1И и ^
Промывочный раствор Н

2 флакона

Нейтрализующий раствор 
1 пробирка



Набор реагентов для вы деления Д Н К  человека из сухих пятен крови (П РО БА -Ц И ТО  СП)

П РО БА -Ц И ТО  С П , ф асовка N 
П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

ДН К-ТЕХН 0 Л 0 П 1Я

IVD
REF
LOT

н

P-029-N/2
F02-2

20204)1^30

2021-01-30

so

Фасовкам

Набор рФШ»мтаФД1т ш »|Ф1ш ши ДИК 
lo q in ix  пятен кроем

ПРОБА4 ДИТО СП

Состеа:
Лиэируч01цин раствор 1 флакон 20 мл 
11ейтрагопую|цимраствор 1 пробирка 400мкп 
Промывочным раствор Н 2 флакона по 35 мл 
Промывочный раствор СК 1 флвион 35 мл

РУ N iP 3H _________ от_______ г
ТУ 21.20 23-10в-464820в2-2020
Преднвэмачено для прехрессиюмвпыюго применения



П РО БА -Ц И ТО  С П , ф асовка N 
П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»



H a O o p  p e a r v H i o u

П РО БА -Ц И ТО  С П , ф асовка N 
П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

I» ^ ’I
I- :

Нейтрализующий раствор 
1 пробирка

I для выделения ДНК человека иэ cy»ix 
пятен крови

ПРОБА-ЦИТО СП

раствор 1 флакон 20 мл 
Н«йрал19у10и|ий раствор 1 пробирка 400 мкл
^■ 1 1  1 Г I ir f iT ------- Г Н 2 флакона п о 3 5 мл
^^ОммаочкшР раствор СК 1 флакон 35 мл

[шг]Р02-2

2  2021-01-30

- т

4

i?vV'

J:: . > -^.Js ;



Н абор реагентов для вы деления ДНК человека ____

П РО БА -Ц И ТО  С П , фасовка N 
П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

П Р 0 Б М 1 И Т 0 С П  :

?40Ш
F02-2 Ц
202(М»1-30

2 0 21-01*^

( Г



п р о ш и т о ,  п р о н у м е р о в а н о  и  
^ ^ ф е п л е н о  п е ч а т ь ю  ^

) л и с т а  (о в ; 
с п е 1д а л и с т  п о  р е ги с т р а х щ и  

* о в а  Н .И .


