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М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выделения 
нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)» 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 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. 4.1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-118-46482062-2020 (Извещение №1-2022).
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выделения 

нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)» выполнена печатным способом и включает:
- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 

содержащую:
• логотип;
• адрес изготовителя (производителя) и его контактные данные;

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист _______________________ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант фасовки;
-  вариант комплектации;
-  каталожный номер;
-  количество исследуемых образцов;
-  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 «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»;
-  номер технических условий;
-  ссылку на номер и дату регистрационного удостоверения;
-  знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости).

- этикетку на блок компонентов (полиэтиленовый пакет (гриппер)) или флакон,
содержащую следующую информацию (образцы см. лист S ________ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента (за исключением картриджей);
-  номер серии;
-  срок годности;
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-  условия хранения;
-  символ «Не допускать воздействия 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. Информация об изготовителе нанесена непосредственно на коробку набора реагентов.
2. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 

информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только для диагностики in 
vitro» или символ «IVD» опущены.

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

4. При маркировке набора и его компонентов допускается нанесение QR-кода.
5. Надписи при маркировке набора реагентов могут быть заменены символами в соответствии с 

ГОСТРИСО 15223-1.
6. Дизайн (включая цвет этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем 

при условии соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р ИСО 15223-1.
7. Маркировка и информация должны быть изложены на русском языке. Допускается на 

коробке информацию о производителе, логотип и иных специальных сведений приводить на 
русском и английском языках.

8. Допускается нанесение на внешнюю упаковку иных специальных сведений, не имеющих 
рекламного характера, а также пиктограмм и голограмм (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.10). 
Например, надписи: «Сделано в России».

Символы, используемые п ри маркировке набора

в
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro REF Номер по каталогу

1 Предел температуры i J Изготовитель

V
Содержимого достаточно 
для проведения п тестов

Не допускать воздействия 
солнечного света

Использовать до д Нестерильно

[lotI Код партии (серии) ®
Запрет на повторное 
применение

d Дата изготовления А
Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

т
Обратитесь к инструкции по 
применению

лист
этикетку на транспортную тару,

7 ) :
содержащую информацию (образцы см.

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 наборов в транспортной таре; 
масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
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-  масса нетто потребительской упаковки;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

П р и м е ч а н и я
1. 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).

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

3. Маркировка и информация должны быть изложены на русском языке. Допускается на 
коробке информацию о производителе, логотип и иных специальных сведений приводить на 
русском и английском языках.

П р и м е ч а н и е  -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.

Дизайн (включая цвет этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем при условии 
соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р ИСО 15223-1 и Технических условий ТУ 21.20.23- 
118-46482062-2020 (Извещение №1-2022).
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Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S) 
Фасовка А 

Комплектация Л® 1

Этикетка на коробку
* ж Ж'т.Ж М W * ^  А Л ' ^  *  .7

^  n iiir .T C V lin n n r ila  Набор реагентов для выделения 
\  "  нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-НК-S)

IVD

REF

LOT

рлД

Р-117-А/9

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

V. А
СВ А

ПРОБА-МЧ-НК-S
Комплектация №  1

Состав:
Картридж с реагентами 
Магнитные пестики

2 ufT.
6 блистеров 
по 16 пестиков

Этикетка на картридж 

Картридж с реагентами

> ПРОБА-МЧ-НК-S

Картридж е
реагентами

| ш г |  XXX

^  хххх-хх-хх

Ф асовка А

РУ N8 РЗН 2021/15267 от 
ТУ 21.20.23-118-46482062-2020 
Предназнамено для профессионального 
применения

Условия хранения от 2 °С до 25 °С 
в защищенном от света месте

f ж * ж Л' ̂    Щ J- 7 ^  - » - 7 * ^  Ж ж

>

Этикетка на триппер 
Магнитные пестики

6 блистеров по 16 пестиков

Магнитные пестики
6 блистеров по 16 пестиков

[LOTjxxX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ i t '

t
•

ttф
tфt»f
ф,ф
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Условия хранения от 2®С до 25°С
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Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)
Фасовка А 

Комплектация № 2
/^11 Фф

ж ж J0 ж м  ̂

ф
ф
ф
ф#

Этикетка на коробку
■ ^  ^  Jf г  л  • ^ Этикетка на картридж 

Картридж с реагентами

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LOT

jVN̂T

Р-118-А/9

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

V .  , i “  А

С И  А

Набор реагентов для выделения 
нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)

ПРОБА-МЧ-HK-S
Комплектация № 2

Состав:
Картридж с реагентами 
Лизирующий раствор 
Магнитные пестики

2 шт.
2 флакона по 14,4 мл 
6 блистеров 
по 16 пестиков

РУ NB РЗН 2021/15267 от 
ТУ 21.20.23-118-46482062-2020 
Предназначено для профессионального 
применения

ПРОБА-МЧ-HK-S

Картридж с 
реагентами

|LOT| XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Этикетка на триппер 
Магнитные пестики

6 блистеров по 16 пестиков

Условия хранения от 2 °С до 25 °С 
в защищенном от света месте 

Этикетка на флакон 
Лизирующий раствор 

14,4 мл

Магнитные пестики
б блистеров по 16 пестиков

L O T |XXX

2  хххх-хх-хх
П 25

> ПРОБА-МЧ-HK-S 
Лизирую щ ий 
раствор 
14,4 мл

XXX

^ХХХХ-ХХ-ХХ

Условия хранения от 2°С до 25°С Условия хранения от 2°С до 25°С 
в защищенном от света месте
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^ ЛНК’ТЕХН0Л0П1Я

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки натранспертную тару

Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот 
(ПЮБА-МЧ-HK-S)

|lV D Комплектация № 1 ПРОБА-МЧ-HK-S

Количество наборов: шт.

Ус.аовия транспортирования и

LOT хранения

У

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

П роизводи1«ль: (XX) <^1НК>Тсхнолотя ТС»
адрес: 117246, Россия, i . Москва, ирос;|д Научный, д. 20. c i p o c H i t c 4 .

М есю  ироизводста:
OCX) «ДНК-Тсхнило1>1я ТС», 117246, Россия, г. М<х‘ква, ироелц Научный, я  20, с ipocHiic 4. 
Адрес дли обрашенми: Но вопросам качсч;1ва набора pcaiVHioB. следует обращаться 
вслужбу ю ш етской поддережки.

Сл>жба клиентской поддержки:
8 (8(Ю) 2СЮ-75-15 (твонок lu  России бесшштный),
-*'7<495)640-16-93 (для cipanC H I' и {арубежья, :{1кжок платный).
E>mail: hotlineCtictoa-lechnoloKv.ru

^ ДИК-ТЕХНОЛОГМЯ

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот 
(ПГОБА-МЧ-HK-S)

iVD Комплектация № 2

2
LOT

ПРОБА-МЧ-HK-S

Количество наборов: шт.

Условия транспортирования и 
хранения

, . . 1

25

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

flpoM iB O au ie jib : (X X )  «ДНК-Технология ТС»
адрес: 117246, Россия, г. Москва, ироедд Научный, д. 20, cipocHHC 4.
М е с ю  11роитводс1 ва:
(Х Ю  «Д И К-ТехнолотяТС », 117246, Россия, г. Москва, нроетд Научный, д  20, cipocH iic4. 
Адрес длм обращ енин: По BoitpocaM качества набора pcai скгов. следуег iiGpaiivi гься 
в службу клискгекой поддережки.

Служба КЛИСН1 СКОЙ поддеркки:
8 (8(К)) 2(Х)-75-15 (:iBOHOK по России бесплатный),
-^7(495) 640-16-93 (для cipuH C H I' и ;шрубежья. твонок 1и1а1ный).
E-mail: hotIinc(ajdna-icchnoloav.ru
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П РО БА -М Ч -HK-S (Ф асовка А), К ом плектация №  1 
П роизводитель: ООО «ДНК-Технология

у ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)
лектация №  1 , г;, . ..

\
K iiJ O i f a H x a x - M H t /

^рщ-таюпогм ::^rr:s:r(S S 5x««)
т а
tRg[P-HT-A« ПРОЕА-МЧ-HK-S
|Ш Т 1 ХХХХХХ-ХХ Комп11ввтш *ия N t 1 

хххх-хх-хх “ * * *I____I И;>рцмдме|Ш1иити1ч  2 ип.
Мямипма пкггяш вбшс^  лххх-такгжх п»м>

о а  А  ®

РУ •* Р9Н MIUtSBCr 0« 
Пу1

"PiipiiiiiMllb

М а г н и т н ы *  п е с т и к и
в  блистррор по 1в лротикео

(^Эхх*
Sx*XK.XX.XX | g i

Магнитные пестики 
6 блистеров
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Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот (ПРОБА-МЧ-HK-S)
П РО БА -М Ч-Н К -S (Ф асовка А), К ом плектация №  2 
П роизводитель: О О О  «ДНК-Технология ТС»

Магнитные пестики 
в Вянствро* по te  посп^ош

XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ

J
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