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^ ДНК-ТЕХНОЛОГКЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ МАКС

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выделения ДНК 
ПРОБА-МЧ МАКС» 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 21.20.23-106-46482062-2019.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выделения 

ДНК ПРОБА-МЧ МАКС» вьшолнена печатным способом и включает:
- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 

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

лист а _______ );
- этикетку на коробку, содержащую информацию
(образцы см. лист 6  ̂ Я 'fO_________________ ):

-  логотип;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  каталожный номер;
-  количество определений;
-  состав изделия;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  символ «Не стерильно»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Одноразовое использование»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «1VD»;
-  надпись «Предназначен 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 4  S  6_______ )■■

-  логотип;
-  сокращенное наименование изделия;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
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-  условия хранения;
-  символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости);
-  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. 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.

2. Требование об указании сокращенного наименования для магнитных пестиков в блистере не 
применимо (универсальный компонент, входящий в состав различных наборов реагентов).

3. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

Символы, используемые при маркировке набора

IVD Медицинское изделие для 
диагностики in vitro н Каталожный номер

Г Температурный диапазон i J Адрес изготовителя

V Количество тестов А Не стерильно

Годен до Одноразовое использование

Серия набора
Не допускается 
воздействие солнечного 
света

Н Дата изготовления А Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

С ® Обратитесь к инструкции по 
применению

лист
этикетку на транспортную тару, coдqзжaщyю информацию (образцы см.

-  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 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).
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Набор реагентов для выделения ДНК ПРОБА-МЧ МАКС
Фасовка N

Этикетка на коробку

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LOT

н

P -1 0 3 -N /4

E 0 4 N -2

2019- 08-05

2020- 08-05

сш А
Ф а с о в к а  N

Набор реагентов для выделения ДНК

ПРОБА-МЧ МАКС

Состав:
Лизирующий раствор 
Сорбент
Связывающий раствор 
Промывочный раствор №1 
Промывочный раствор Ns2 
Элюирующий раствор 
Отрицательный 
контрольный образец 
Магнитные пестики

1 флакон 7,2 мл
2 пробирки по 1.44 мл 
1 флакон 12 мл
1 флакон 24 мл 
1 флакон 24 мл
1 флакон 14,4 мл

2 пробирки по 1.2 мл
3 блистера
по 16 пестиков

РУ РЗН______________ о т____________г
ТУ 21 20 23-106-46482062-2019
Преднаэиачено для профессионального применения

Этикетка на флакон 
Лизирующий раствор

7,2 мл

>  ПРОБА-МЧ МАКС ч'
Лизирующим 
раствор [
7^мл *|̂ E04N
^20 2008 -05  ^

Условия хранения от 2°С до 8°С 
в защищенном от света месте

Этикетка на флакон 
Промывочный раствор №1

24 мл

л  ПРОБА-МЧ МАКС ч*
Промывочный 
раствор МП 
24 МП
|l5 t]E04N ^

^  202tW&OS ' ^ \  2Г

Условия хранения от 2°С до 8°С 
в защищенном от света месте

Этикетка на флакон 
Промывочный раствор №2

24 мл

>  ПРОБА-МЧ МАКС 

Промывочный 
раствор N22
24 мл
[lot1E04N

^202(М )в-05

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

Элюирующий раствор 
14,4 мл

Этикетка на пробирку 
Сорбент
1,44 мл

> ПРОВА-МЧ МАКС 
СорбентÎ E04N

Условия хранения от 2°С до 8*̂ С

л  ПРОБА-МЧ МАКС ч'
Элюирующий
раствор
14,4 мл[lÔE04N
^  2020-0845 . Г

Условия хранения от 2®С до 8°С
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Этикетка на флакон 
Связывающий раствор

12 мл

>  П Р О Б А ^Ч  МАКС ч'
Свяэываюи(Нй 
раствор 
12 мл[̂ E04N ^

202(М)в-05 2Г

Условия хранения от 2°С до 8®С 
в защищенном от света месте

Этикетка на гриппер 
Магнитные пестики

2 блистера по 16 пестиков

^ДН К-ТЕХН О ЛО ГИЯ

Набор реагентов для выделения ДНК

Магнитные пестики
2 блистера по 16 пестиков 

И  Е04

S  2020-08-05 2 j f ' ^

Условия Хранения от 2°С до 25°С

Этикетка на пробирку 
Отрицательный контрольный образец

1,2 мл

ПРОБА-МЧ МАКС
Отрицательный контрольный образец 

^Е04 ^
^ g^2Q20-08-05

Условия хранения от 2°С до 8®С
Этикетка на гриппер 
Магнитные пестики 
1 блистер 16 пестиков

^Д Н КТЕ Х Н О Л О ГИ Я о
Набор реагентов для выделения ДНК

Магнитные пестики
1 блистер 16 пестиков

[lot] Е04 

2  2020-08-05

Условия хранения от 2°С до 25^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

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

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

+7 (495) 640-16-93 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок платный)

hotline@ dna-technology.ru

www.dna-technoiogy.ru

Сделано в России
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Набор реагентов для выделения ДНК ПРОБА-М Ч МАКС

Фасовка А

Этикетка на коробку Этикетка на картридж

Картридж с реагентами

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LO T

Р -1 0 3 -А /8

Е 0 4 А -2

2019- 08-05

2020- 08-05

Набор реагентов для выделения ДНК

ПРОБА-МЧ МАКС

d

□ 3 ^
Ф асовка А

Состав:
Картридж с реагентами 
Отрицательный 
контрольный образец 
Магнитные лестики

2 шт.

1 пробирка 1,2 мл
2 блистера
по 16 пестиков

N ПР06А-МЧМАКС 

Картридже
реагентами K iB i

!i£̂ E0«A 1̂ а
5202ГИ1М5

Ж

РУМвРЗН____________ от____________г
ТУ 21 20 23-106-46482062-2019
Предназначено для профессионального применения

Условия хранения от 2 °С до 8 
в защищенном от света месте

Этикетка на гриппер 
М агнитные пестики

2 блистера по 16 пестиков

Этикетка на пробирку 
О трицательны й контрольный 

образец
1,2 мл

^ДН К-ТЕХН О ЛО ГИЯ о
Набор реагентов для выделения ДНК

Магнитные пестики
2 блистера по 16 пестиков 

Е04

Отрииктельмый контрольный обрезай 
Е04

1,2  мл
^2020-06-OS i t -

2  2020-08-05

Условия хранения от 2°С до 25°С Условия хранения от 2°С до 8®С





7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ МАКС

Макет этикетки на набор фасовка N

Логотип

Символ «IVD»

Каталожный
номер

Серия набора

д и к -та и о ло тя

Дата
изготовления

Срокгогщости

1^личество
определений

Условия
хранения

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по 
применению»

Фасовка

REF|P-103-N/4 

[ ^ Е О З М ©  

d  2019-07-29

Код изготовителя
Набор ревгентое для выдепения ДНК

Полное наименование набора

Сокращенное наименование набора

Состав набора

2020-07-29

/Ь (ЭМ РУЮ 11|ИМ  p e c T io p

СорЬ&т
Сюгштарцм* раствор 
Промыаочимй р«>ст»ор NH 
Промывочный растюр N12 
Эпюнрцощнй рос flop 
Отрммотвльиый 
коитропы1ый образец 
ЬЛшптпчыш пестики

1 фпакои 72 МП
2 пробирки по 1.44 МП 
1 флакон 12 МП
1 флакон 24 МП 
1 флакон 24 мл
1 флакон 14.4 мл

2 пробирки по 12 МП 
Зблистара
по 1бпастико1

Символ «Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению»

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»
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Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

Код изготовителя 
(код на этикетке)

ТЯИК'ТЕХИОЛОПМ

и
[^P-103-W/4

2019-07-29 

2  2020-07-29

CQ A
ФасомаН

: Г А

Набор pmn i тш дп* Witainei ■w Ди<

ПРОБА-МЧ МАКС

Состав:
ГЪсвччтциа р ж т п р  t  ф гаш м 7 J  мл
СоаКокт 7 я р л (м р т п о  >.4 4 мп
Сммыа1иц|м1 риспмр 1 e w m i  12 мя
П |кмма№ тм0 аястаир W i t i tw n o i 24 мп
П р в м м м « м а  вястаор MQ 1 ф п и с и  2 4 мг>
Э п т р ю т а и к  pK tH V  1 » п — i 14.4 «иОчициаяымв«омропмм* оОрвяи гпроИмр— IJt мл

м та яяслися
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Макет этикетки на набор фасовка А

7 fliM-TEXifoiiomL

Условия
хранения

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по
применению»

Фасовка

Набор рсегаитоа для выделения ДНК

ПРОБА-МЧ МАКС ^

С о с т а в : ^

2019- 07-29

2020- 07-29

Картридж с реагентами 
Отрицательный 
юитрольмый образец 
Магнитные лестмм

2 Ш1

1 пробирав 12 мл 
26пистера 
по 1впесгмаое

ш ~ ж

РУ МаРЭМ____
ТУ 20 33^106^6483082-2019 
'Ъ*амки1м«ю апн'

Символ «Не стерильно»

Код изготов итсля

Полное наименование набора

Сокращенное наименование набора

Состав набора

Символ «Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению»

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»

10
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Код изготовителя 
(надпись на 

коробке)

^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ

Кол « li’OTMifTtM VUMM « •  fT M tn t  
(CM оммамом iwatv • tmm\

( t  ж  <МП0 0ИК-Т«ММПМ>
N ib M  i4 m i. Маемккм flMu

г Протееш |R Ж»1М»ИМ»РЦП1И. jUII
^ г ф о  •ДНК-Т«п«яопм ТС>. 
>*«6м.1Ш41.г.111вст 

NereM 'МММ. л Н .  П«4

Л7ДНКТЕХН0Л0ГИЯ

Тм.«мс*7(4И)М917Т1 
■Wi»m  »C»W0l0ffn>
йппШ ммитноЯ 1иш»и«г 
t(M 0 ) >00 79 7$ 
iMWWX-HOiniBfyni
www<Ri-W»iWegini

Код изготовителя 
(код на этикетке)

7ДНК*ТЕ)иЮМПМ

rVD
REF РИОЭ-АМ

Г !

S

ОШ А

2019- 07-29

2020- 07-29

Набор рм(смгов для амавлсню

ПРОБА-МЧ МАКС

Срспм:
MptpNM С рмгяалмм OtfMuntVMMMia 
шитро(мм1 верами MwMitMue nicTiaii

3 мт

} «ЧюС'иса» 1̂ мп 
2 6м «л в|»  
ое !в  (и с п а м

ЛН»РЯИ а» ’

ту 7130 2Э-ю йм еое‘TpMi *»■'■!» gfm irmlarmu iXi НУВ' ц>—'чт—

11



^ 7 Д нк-те х н о л о г и я Маркировка набора р
ПРОБА-МЧ MAI

Л7ДНКТЕХН0Л0П1Я Макет этикетки на транспортную т ^ у

Набор реагентов Х1Я вьвделення ДНК ПРОБА-МЧ МАКС

fivb !1—— 1 Ф а с о в к а  N ПРОБА-МЧ МАКС

У

Количество наборов: шт. 
Условна транспортирования

т [1л 25 'Сш 2®С ^   ̂ с

Осторожно!
Обратитесь к ннструкцнв 
по применению

не оолее j  суток

Масса нетто потребительской упаковкн;

Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии);
1.000 «НПО ДНК-Технолоп1я». Россия
142281. Московская обл.. г. Гфотвнно. ул. Желинодорожная. д. 20
2 .0 0 0  <ДНК-Технатогия ТС». Россия
117246. Москва Научный проезд, д. 20. стр. 4.
E-mail; mni1/g>dna-tprlinnlfipv m

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
по адресу: ООО <ДНК-Технологня». 117587. Москва. Варшавское шоссе.
д125ж, к.б. этаж 5. ком. 14. тел факс +7 (495) 640-17-71. игалу rfna- 
tecbnolo^'.m

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!
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^'^ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ МАКС

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортн\то тар\

Н абор реагентов х т я  вы деления Д Н К  П Р О Б А -М Ч  МАКС

llVDl1-------1 Ф а с о в к а  А П Р О Б А -М Ч  М А К С

Н К оличество наборов: ш т. 
У словия тран сп орти рован и я

Ц г

ш 2 “ С 4
не более 5 суток

/ .L \  Осторожно! 
Обратитесь к инстр\1сцнн по 
примен^гаю

Масса нетто потребительской упаковкн:

Масса нетто:
Масса брутто:

Код нзготовнтеяя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 <<НПО ДНК-Технолотня». Россия
142281. Московская обл.. г. Г^хлвнно. ул. Желеэнодарожная. д  20
2 .0 0 0  <^ДНК-Технологая ТС», Россия
117246, Москва. Научный проезд, д. 20, стр. 4.
F-mai1 m ail/lM na-tiyhnftlftfy ш

По вопросам, касающимся качества набора реагеякж, следует обращаться 
по адресу: ООО <ДНК-Тсхнология». 117587. Москва. Варшавское шоссе. 
Д.125Ж, К.6, этаж 5, ком. 14. тел./факс +7 (495) 640-17-71. \v-a-a- rfaia- 
technolo^m

ОБРАЗЕЦ! М АКЕТ!
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