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Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом высокопроизводительного секвенирования NGS на 
платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)» 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, 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 21.20.23-120-46482062-2020.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для неинвазивного 

пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом высокопроизводительного 
секвенирования NGS на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)» выполнена печатным способом и включает:

э т и к е т к а  н а  к а ж д ы й  к о м п о н е н т , содержащую следующую информацию (образцы см.
лист__C , S  / / .   );

наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ IVD.

- э т и к е т к а  н а  гр и п п е р  (блок компонентов), содержащую следующую информацию образцы см.
лист JT. сР. / 3 У-

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование комплекта (при необходимости);
-  состав;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «IVD».

- этикетка на коробку набора реагентов, содержащую информацию 
(образцы см. лист ' f  ̂  _______________ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или лоютип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  вариант комплектации;
-  каталожный номер;
-  состав изделия;
-  номер серии комплекта;
-  срок годности;
-  символ «IVD»;
-  символ «Количество тестов»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Нестерильно»;
-  условия хранения;



-  указание на наличие составной части (например, часть I из 6, часть 2 из 6, часть 1 из 2 и т.д.);
-  надпись: «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.

Примечания:
1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания информации на этикетках 

ко.мпонентов, в связи с чем, надпись и символ «Только для диагностики in vitro» опущена.
2. Информация о производителе нанесена непосредственно на коробку набора реагентов.
3. Допускается на этикетках наличие QR-кода.
4. Каждая пробирка стрипа (set 1 -  set 8) промаркирована (указан индекс) в соответствии с приложением Б в технических 

условиях;
5. 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.
6. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1- 

2014.

Символы, используемые при маркировке набора
| i v d | Только для диагностики in 

vitro Дата изготовления

t Температурный диапазон □ S Обратитесь к инструкции по 
применению

V Количество тестов и Каталожный номер

2 Годен до i J Адрес изготовителя

цщ Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

Не стерильно

- и н ф о р м а ц и ю  н еп о ср ед ств ен н о  н а  к о р о б к а х , нанесенную типографским способом, содержащую:
• логотип;
• адрес производителя и места производства, его контактные данные (см. лист ^  );

- э т и к е т к у  н а  тр а н с п о р т н у ю  т а р у , содержащую информацию (образцы см. лист - / i f  - _______):
-  полное наименование набора;
-  символ IVD;
-  указание на используемую платформу;
-  дату изготовления (год, месяц);
-  срок годности набора (год, месяц включительно);
-  номер серии;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  требования к условиям хранения и транспортирования набора;
-  масса нетто;
-  масса брутто;
-  наименование и адрес изготовителя.

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).



- этикетка на корпус USB-флеш-накопителя, содержащую информацию (см. лист J 7 ____);
-  наименование ПО и обозначение версии
-  дата выпуска.

- этикетка на пакет с USB-флеш-накопителем, содержащую информацию (см. лист_ / /  у
-  наименование программного обеспечения;
-  версию ПО и дату выпуска;
-  язык интерфейса;
-  назначение и область применения;
-  краткое описание назначения и функции ПО;
-  условия эксплуатации (требования к техническим средствам);
-  поставляемые элементы;
-  код продукции;
-  символ IVD;
-  наименование изготовителя или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.

Примечание -  В связи с невозможностью нанесения полного объёма требуемой по ГОСТ Р ИСО 9127 
маркировки основная часть информации указана в Руководстве пользователя, например, условия эксплуатации 
и область применения.

На покупные изделия, дополнительно упакованные в коробку-пенал (обечайку), должна быть наклеена 
этикетка с информацией на русском языке (см. лист /15 ,̂ ):

Не нарушая целостности упаковки покупных изделий, клеят этикетку, содержащую следующую 
информацию на русском языке:

-  логотип;
-  адрес изготовителя набора реагентов;
-  полное и сокращенное наименование набора реагентов;
-  наименование комплекта;
-  состав;
-  каталожный номер;
-  номер серии комплекта;
-  срок годности комплекта;
-  условия хранения комплекта;
-  символ «IVD»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости);

QR-код;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.

Покупные изделия содержат следующие символы:

ф Репродуктивная токсичность Ф Осторожно!
Содержит раздражающие
компоненты

Примечание -  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, ГОСТ Р ИСО 15223-1 и Технических условий ТУ 21.20.23-120-46482062-2020.



Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  н е и н в а з и в н о г о  п р е н а т а л ь н о г о  Д Н К - с к р и н и н г а  а н е у п л о и д и й  п л о д а  п о  к р о в и  
м а т е р и  м е т о д о м  в ы с о к о п р о и з в о д и т е л ь н о г о  с е к в е н и р о в а н и я  N G S  н а  п л а т ф о р м е  I l l u m in a

( А н е у С к р и н  И Л М )

К о м п л е к т  р е а г е н т о в  д л я  п о д г о т о в к и  и  о ч и с т к и  б и б л и о т е к  ф р а г м е н т о в  Д Н К

К о м п л е к т а ц и я  А .1  
Ч а с т ь  1 и з  2
Условия хранения: от минус 18 ®С до минус 22 °С

IItt.ф
!
Ф

Э т и к е т к и  н а  к о р о б к у  н а б о р а  р е а г е н т о в

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF S6-H505-NI 

\ ^ Щ  F1610-2M  

2  2021-10-16

V .  . X '

С З З ^

Ком плектация А.1  
Ч а с т ь  1 из 2

Набор реагентов д л я  неинвззивного 
пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий 
плода по крови матери методом 
высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платф орм е Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

АнеуСкрин ИЛМ

Комплект реагентов для  подготовки и очистки 
библиотек фрагментов ДНК

С остав:
Буф ер для разведения ДН К 1 пробирка х 4 .5 мл
Реагент К 1 1 пробирка х 240 мкл
Реагент К2 1 пробирка х 1 6  мкл
Реагент КЗ 1 пробирка х 400 мкп
■ 1>ерменг-КРР 1  пробирка х 5 0  мкп
Фермент-P N K  1  пробирка х 5 0  мкл
Реагент L 1  1  пробирка х 2 20  мкл
Реагент L3  1 пробирка х 1 5 0  мкл
Фермент-K F E x- 1 пробирка х 2 5  мкл
Реагент L 2  1 пробирка х 2 2 0  мкп
Фермент-LIG  1 пробирка х 5 0  мкл
С м е сь  д ля амплификации
библиотек ИЛМ 1  пробирка х 500 мкп
Фермент-P O L 1  про6и|жа х 2 5  мкл

Р У Р З Н _____________о т __________ г
Т У  2 1  2 0  2 3 -12 0 4 6 4 8 2 0 6 2 -2 0 2 0
Предназначено д ля профессионального применения

Э т и к е т к а  н а  о б щ и й  г р и п п е р  ( с о д е р ж и т  б л о к  к о м п о н е н т о в )

А неуС кри н  ИЛМ  

К ом плект реагентов д л я  подготовки и 
^  очистки библиотек ф рагм ен тов  Д Н К

Состав: i
Б уф ер  д л я  разведения ДИК 1 пробирка X 4,5 мл '
Реагент К1 1 пробирка X 240 мкл t
Реагент К2 1 пробирка X 16 мкл 4
Реагент КЗ 1 пробирка X 400 мкл
Ф ермент-KFR 1 пробирка X 50 мкп
ФерменТ'РМК 1 пробирка X 50 мкл ^
Реагент L1 1 пробирка X 220 мкл
Реагент L3 1 пробирка X150 мкл
Ф ермент-KFEx- 1 пробирка X 25 мкл ^
Реагент L2 1 пробирка X 220 мкл <
Ф ермент-LIG 1 пробирка X 50 мкл ^
С м есь для  амплификации
библиотек ИЛМ 1 пробирка X 500 мкл
Ф ермент-POL 1 пробирка X 25 мкл *

|L0T| F1610N 1 ^ -1 8 -С

Q  2021-10-16 IVD -22»с 4



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

ф ̂  ж ж ж ж ж М М ж ж ̂  М ̂  ж ж ж ж ж .
Б уф ер  д л я  разв еден ия  Д Н К  

1 проби рк а 4 ,5  мл

А н еуС кр ин  ИЛМ

'  Буфер для разведения ДНК 
F ie iO N

Этикетки на компоненты (пробирки)

4 ,9  МЛ
2021-10-16 i P

Р еаген т  К2 0 Р еаген т  КЗ
1 проби рк а 16 м кл 1 п роби р к а  40 0  м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Реагент К2

. К * ’*'
2  2 0 2 1 -1 0 -1 8

\

i

^ А н е уС кр и н  ИЛМ
Реагент КЗ

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  *

Ф ер м ен т -K FR  
1 п роби р к а  50 м кл

Ф
Ф
ф

Ф ер м ен т-P N K  
1 п роби р к а  50  м кл

,, А н еуС кр ин  ИЛМ
Фермент-KFR 

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  *

ф
!
Ф
Ф
Ф
Ф
Ф

А н е уС кр и н  ИЛМ
Фермент-PNK

а о „ - п  [^PieiON
2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  *

Р еаген т  L1 ФФ Р еаген т  L3
1 п роби р к а  220  мкл Ф

Ф 1 п роби р к а  150 м кл

5

А н е уС кр и н  ИЛМ
'  Реагент L1

2 2 0 „ K n ® F 1 6 1 0 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  •

Ф
Ф
Ф
Ф
Ф
Ф
Ф
Ф

А н е уС кр и н  ИЛМ
Реагент L3

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  •

Г Ж Ж Ж М Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Л

Р еаген т  К1
1 п роби р к а  240  м кл

А н е уС кр и н  ИЛМ
' Реагент К1

.„ -Л " ”2 2021-1

Ф ер м ен т-K F E x- 
1 п роби р к а  25  м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
' Фермент-KFEx-

^  F ie iO N
25 МКЛ -22 "С

^  2021-10-16

Ф ер м ен т-L IG  
1 п роби р к а  50  м кл

А н е уС кр и н  ИЛМ
Фермент-LIG

у  2 0 2 1 -1 0 -1 6 ■ Т ' ‘

Р еаген т  L2 
1 п роби р к а  220  мкл

2 20  мкл

Реагент L2
F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

А н е уС кр и н  ИЛМ

-и •C-'l

С м есь  дл я  ам п л и ф и к ац и и  би б л и о т ек  И Л М  
1 п роби р к а  500  м кл

^ А н е уС кр и н  ИЛМ
- Смесь ДЛЯ амплификации 

библиотек ИЛМ 
500 м кл ^  F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

Ф ер м ен т-PO L  
п роби р к а  25  м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Фермент-POL1-̂,, „„(^FieiON I

25 м кл  1-1 -22 “С -'Д
2  2021-10-16 •



Комплектация АЛ 
Часть 2 из 2
Условия хранения: от 2 °С до 8 °С

Этикетка на коробку набора реагентов

7  ДНКТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LOT

S6-H505-NI

F1610N-2M

2021-10-16

8 "С

a s  А

Набор реагентов для  неинвазивного 
пренатального ДНК-скрининга анеугиюидий 
плода по крови матери методом 
высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платф орм е INumina (АнеуСкрин ИЛМ)

А неуС кри н  ИЛМ

Комплект реагентов для  подготовки и очистки 
библиотек фрагментов ДНК ИЛМ

С остав ;

Индексы set1 6  стрнпов х 8  пробирок
РастворМ Ч  1 флакон х 1 1 , 1  мл
Элюирующий раствор T E L  2  пробирки х 4 .5  ил

Комплектация А.1  
Ч а с т ь ?  из 2

Р У Р З Н _____________о т __________г
Т У  2 1  20  2 3 -120 -4648 20 62-20 20
Предназначено д ля профессионального применения

ёг/м/Ж/М/Ж/М/Ж'М/Ш/М/М'/М/Ж/М

Этикетки на компоненты

'Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/М/Ж/Ж/М/Ж/Ж/МШШ/Ж/Ж'Ж-Ж-М'-Л
Этикетка на коробку

И н дек сы  set 1 
6 стр и п ов  по 8 п роби р ок

АнеуСкрин ИЛМ

Индексы set1 
6 стрипов по 8 пробирок

'i

I

LOTiF3010

2023-10-30 И

П 25

р



Этикетки для маркировки стрипов

Индексы set 1 (tsl -  ts48)

ts l ts2 ts3 ts4 ts5 ts6 ts7 ts8

tsl ts2 ts3 ts4 ts5 ts6 ts7 ts8

ts9 ts io t s l l ts l2 ts l3 ts l4 ts l5 ts I6

ts9 tsIO tsil ts12 ts13 ts14 ts15 ts16

t s l7 t$18 ts I9 ts20 ts2I ts22 ts23 ts24

ts17 tsl 8 ts19 ts20 ts21 ts22 ts23 ts24

ts25 ts26 ts27 ts28 ls29 ts30 ts31 ts32

ts25 ts26 ts27 ts28 ts29 ts30 ts31 ts32

ts33 ts34 ts35 ts36 ts37 ts38 ts39 ts40

ts33 ts34 ts35 ts36 ts37 ts38 ts39 ts40

ts41 ts42 ts43 ts44 ts45 ts46 ts47 ts48

ts41 tsA2 ts43 ts44 ts45 ts46 ts47 ts48

Примечание -  приведен образец маркировки стрипов индексов для set 1.

Этикетка на общий гриппер

А неуС кри н  ИЛМ

Комплект реагентов д л я  подготовки и 
очистки библиотек ф рагм ентов  ДНК

Состав:
РастворМ Ч  1 ф лакон  х 11 ,1м л
Элюирующий раствор TEL 2 пробирки х 4,5 мл

[l o t ] F1610N  

2021-10-16 IVD 2'СX 8»С



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Этикетки на компоненты (флаконы, пробирки)

Р аствор  М Ч  
1 ф лакон  11,1 мл

Э л ю и р ую щ и й  р аствор  T E L  
2 п роби р к и  по 4 ,5  мл

АнеуСкрин ИЛМ

Р а с т в о р  М Ч
11,1 мл

^  F1610N 2 ^ "^
2021-10-16

А н еуС кр ин  ИЛМ

'  Элюирующий раствор TEL
[lo t] F ie iO N

4 .9  мл 2 2021-10-1 в i Г

Информация о производителе и месте производства нанесена типографским способом  
на внеш ню ю  упаковку изделия -  коробку.
К од места производства указан на этикетке набора (см . последню ю  цифру в серии).

^ ^ дни-твенолопм
Кед места прошаодетва укаии на 
этикетке
(си. последнюю цифру в серии):

1. ООО «НЛО WK-TexHononw>, 
Россия, 142261, Московская обл.,
г. Протвино, уп. Жаиеэмодоро» 1ая. лЗО
2. ООО «ДНК-Технологмя ТС».
Россия, 117246, г. Москва.
Научный прееэА, д.20, стр.4

Тедифвкс: *7 (465) 640 17 71 
m eU O d n a4B ch n o lo g y .ru  

Службе кпиемтской поддержки:
6(800) 200 75 15
(для России, эвомес бееплетный)
«7 (495) 640-16ФЗ (для стран СНГ 
и эарубезкья, эвонек плетмый)

hotNnB06n e-tB C h nolegy.ru  
www.dnB-technotogy.ru 
Сделано е России

.^ОКАТгаМиМТ
Кед проиэводителя указан 

ш Ш  не »TMKeT«e№ode of 
manufacturer ie ehown on the label 
(c m . последнюю букву в серии)/
•ее the iaet letter In the tot:

P. OOO еНПО ДНК-Тешология», 
Россия, 142261, Московская обл., 
г. Протвино, ул. Железнодорожмаи. д.20

€DNA-Technology Reaeerch & 
Produetton», LLC, RuMla, 142281, 
Moacow ragion, Pretvino, 
Zhetoznodorozhruya atreet. 20

M. OOO «ДНК-Тахнология ТС».
Россия, 117246. г. Москва,
Научный проезд, д.20, етр.4

cDNA-Technology Reaeerch б 
Production», LLC, Rueela. 142261, 
Moecow

Made In Rusela



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Набор реагентов для неинвазивного пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови 
матери методом высокопроизводительного секвенирования NGS на платформе lllumina

(АнеуСкрин ИЛМ)

Комплект реагентов для подготовки и очистки библиотек фрагментов ДНК

Комплектация В.1 
Часть 1 из 6
Условия хранения: от минус 18 ®С до минус 22 °С

Этикетки на коробку набора реагентов

;  днктЕхнология

IVD

Набор реагентов д л я  немнвзэивного 
пренатального ДНКчжрининга анеуплондий 
плода по крови матери методом 
высокопромзводительного секвенирования NGS 
на платформе lllumina (АнеуСкрин ИЛМ)

REF S5-H505-NI АнеуС крин ИЛМ

F1610N-2M  

2  2021-10-16

V .  - , Г '

свА
К омплектация В .1  
Ч а с т ь  1 из 6

Комплект реагентов 
д ля сиквенирования 
F ie iO

Комплект реагентов для  подготовки и очистки 
библиотек ф рагм ентов ДНК

С остав:
Б уф ер для разведения ДНК  
Реагент К 1  
Реагент К2  
Реагент КЗ 
Фермент-K F R  
Фериент-PN K  
Реагент L 1  
Реагент L2  
Фермент-КРЕх- 
Реатент L 3  
Фермент-LIG
С м е с ь  для амплификации  
библиотек ИЛМ 
Фермент-PO L

1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1  пробирка 
1 пробирка 
1  пробирка

1  пробирка 
1 пробирка

X 4 ,5  МП 
X 240 икп 
X 1б м кл  
X 400 мкл 
X бОмкл 
X 50  мкл 
X 220 мкл 
X 150 мкл 
X 220 мкл 
X 25  мкл 
X 5 0  мкл

х 500 мкл 
X 25  мкл

Р У  РЗН
Т У  2 1  2 0  2 3 -120 -4648 20 62-20 20
Предназначено д ля профессионального применения

Этикетка на общий гриппер (содержит блок компонентов)

А неуС кри н  ИЛМ

ф

1
Ф

Комплект реагентов для подготовки и 'ф
1

•* очистки библиотек ф рагм ен тов  Д Н К 1
Состав:

W Б уф ер для  разведения ДНК 1 пробирка X 4,5 мл i
Реагент К1 1 пробирка X 240 мкл Ф

Реагент К2 1 пробирка X 16 мкл ф
Реагент КЗ 1 пробирка X 400 мкл 'ф
Фермент-KFR 1 пробирка X 50 мкл Ф.

ф
ФФермент-PNK 1 пробирка X 50 мкл

Реагент L1 1 пробирка X 220 мкл Ф

Реагент L3 1 пробирка X 150 мкл
г Фермент-KFEx- 1 пробирка X 25 мкл

Реагент L2 1 пробирка X 220 мкл *

Ф«
Ф ермент-UG
С м есь для  амплификации

1 пробирка X 50 мкл
Г

библиотек ИЛМ 1 пробирка X 500 мкл
Ф Фермент-POL 1 пробирка X 25 мкл »

|L 0 T | F1610N 1^-18 "С

IVD -2 2 x 4

f

2  2021-10-16
Ф

ф

Ф
ф
ф



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Этикетки на компоненты (пробирки)

Б уф ер  дл я  разв еден ия  Д Н К  
1 п роби рк а 4 ,5  мл

^ А н ауС кри н  ИЛМ

' Буфер для разведения ДНК
|ьОт1 F 16 10 N

Р еаген т  К1 
1 п роби р к а  240  мкл

А н е уС кр и н  ИЛМ
Реагент К1

4,6 МЛ
2 0 2 1 -1 0 -1 6

240  МКЛ
F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

Î U'C
•гг * с - ^

Р еаген т  К2  
1 п роби р к а  16 м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Реагент К2

2 2021-10-

Р еаген т  КЗ 
1 п роби р к а  40 0  м кл

А н е уС кр и н  ИЛМ
Реагент КЗ

400 мкл
F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

у - М  'С

Ф ер м ен т-K FR  
1 проби рк а 50 м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Фермент-KFR

60 мкл F 16 10 N  

2  2021

l^ - ie  -С
ON JT

-1 0 -1 6

Ф ер м ен т-P N K  
1 п роби р к а  50  м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Фермент-PNK

F 1 6 1 0 N

2 0 2 1 -1 0 -1 6

1^1* С 

■гг ’С - / \

Р еаген т  L1 
1 п роби р к а  220  мкл

А н е уС кр и н  ИЛМ 

•1в-С

2 20  мкл

Реагент L1
F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

Ф ер м ен т-K FE x- 
1 п роби р к а  25 мкл

А н еуС кр ин  ИЛМ
Фермент-KFEx-

26 МКЛ F ie iO N

2  2021

Вл-’ в -С
ON /

-1 0 - 1 6

Р еаген т  L3 
1 п роби р к а  150 м кл

Реагент L3
А н е уС кр и н  ИЛМ

16 0  мкл
®  F ie iO N  ) [-22’С̂

2 0 2 1 -1 0 -1 6

Р еаген т  L2 
1 п роби р к а  220  мк.т

А н е уС кр и н  ИЛМ
Реагент L2

220 мклР''’«’°«
2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

1»*С

Ф ер м ен т-L IG  
1 п роби р к а  50 мкл

А н еуС кр ин  ИЛМ  
Фермент-LIQ

60 мкл F 16 10 N

2  2 0 2 1 -1 0 -1 6

1^-11 ‘ С

-22 -0-4

Ф ер м ен т-P O L  
проби рк а 25 м кл

А н еуС кр ин  ИЛМ 
Фермент-POL

25 МКЛ
t̂ IiFieiON _ \  
2  2 0 2 1 -1 0 -1 6  ■ ”

С м есь  д л я  ам п л и ф и к ац и и  би б л и о т ек  И Л М  
1 п роби р к а  500 м кл

^ А н е уС кр и н  ИЛМ
- Смесь для амплификации 

библиотек ИЛМ
500 мкл ^  F 1 6 1 0 N  2. ^

2 0 2 1 -1 0 -1 6

/ /



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Комплектация В.1 
Часть 2 из 6
Условия хранения: от 2 °С до 8 °С

Этикетка на коробку набора реагентов'Ж'М/Ж/Ж/Ж/М/Ж-М W J

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF S5-H505-NI

|LOT| F1610N-2M  

2  2021-10-16

. , г

□и А

Набор реагентов д л я  неинвазивного 
пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий 
гигода по крови матери методом 
высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платф орм е lllumina (АнеуСкрин ИЛМ)

А неуС кри н  ИЛМ

Комплект реагентов д л я  подготовки и очистки 
библиотек фрагментов ДНК ИЛМ

Состав:

Индексы s r t i  6  Стрипов X 8 пробирок
Раствор МЧ 1 флакон х 1 1 , 1  мл
Элюирующий раствор T E L  2  пробирки х 4 ,5 мл

Комплектация В.1 
Ч асть 2  и з б

Комплект реагентов р у

^  « кв ен и р о в а н и » 2 1  20‘ 2 3 . 1 2 Г М в 4 в ^ . 2 0 2 0  '

Предназначено д ля профессионального применения

Этикетки на компоненты

Этикетка на коробку
И н дек сы  set 1 

6  стр и п ов  по 8 п роби р ок

АнеуСкрин ИЛМ

Индексы set1 
6 стрипов по 8 пробирок

|lOt1F3010 

2  2023И0-30 IVD

n 25

Т

fU



Этикетки для маркировки стрипов

И н д е к с ы  se t 1 ( t s l  -  ts48)

tsl ts2 ts3 ts4 ts5 ts6 ts7 ts8

tsl ts2 ts3 tS4 ts5 ts6 ts7 ts8

ts9 tslO tsll tsl2 tsl3 tsI4 tsl5 tsl 6

ts9 ts10 tsil tsl2 ts13 ts14 ts15 ts16

tsl7 tsl8 tsl9 ts20 ts21 ts22 ts23 ls24

ts17 ts18 ts19 ts20 ts21 ts22 ts23 ts24

ts25 ts26 ts27 ts28 ts29 ts30 ts31 ts32

ts25 ts26 ts27 ts28 ts29 ts30 ts31 ts32

ts33 ts34 ts35 ts36 ts37 ts38 ts39 ts40

ts33 ts3A ts35 ts36 ts37 ts38 ts39 ts40

ts41 ts42 ts43 ts44 ts45 ts46 ts47 ts48

ts41 ts42 ts43 ts44 ts45 ts46 ts47 ts48

Г/М/М/ЖЖЖ МШ/М/Ж/Ж/ЖШ’Ж ш Ж'Ж/Ж/Ж-МЖЖ/ЖЖЖЖ'М'М''М-Ж’Ж'МЖ'М'М'ЖЖ'М'Ж'МШМЖ/Ж/ЖЖ'Ж'Ш'А

Примечание -  приведен образец маркировки стрипов индексов для set 1.

Ж / Ж /Ж / Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж Ж
Этикетка на общий гриппер
Г М Ж Л  * . ^  . Ш Ж Ж  Ж Ж Ж Ж 'А

*  А н еуС кри н  ИЛМ

Комплект реагентов д л я  подготовки и 
очистки библиотек ф рагм ен тов  ДНК

Состав:
Раствор МЧ 1 флакон х 11.1 мл
Элюирующий раствор TEL 2 пробирки х 4,5 мл

щ*»ф
ф
ф
фtiф,
Ф
фФФ
ф
ф.

LOT] F1610N  

Ш  2021-10-16 IVD 2 X Г"



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Этикетки на компоненты (флаконы, пробирки)

ГуМ-М-Ш/М/ШЖШ/М/Ж/Ж'ШШМ у Ш/М/М/Ж/тШУМ Ж/Ж/Ж/Ж/. Т Ж Ж Ж Ж  Ж Ж /Ж /Ж /Ж /Ж /Ж ^ -

Р аств ор  М Ч  
1 ф л ак он  11,1 мл

? АнеуСкрин ИЛМ

Р а с т в о р  М Ч
11,1 мл 

F1610N

S 2021-10-16 “СГ

Э л ю и р ую щ и й  р аствор  T E L  
2 п роби р к и  по 4 ,5  мл

,, А н е уС кр и н  ИЛМ
■ Элюирующий раствор TEL

F 16 10 N4,S МЛ
2  2021-10-16

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

'’̂ ДНК-ТЕХНОЛОГНЯ : '^ 11|ц-танеш>вт
Код моста проимюдства укамн но 
отмкотм
(си. послоднюю цифру О сории):
1. ООО «НПО ДОК-Тожнапогмяа, 
Россия, 142Ш , Московская обл..
г. Протвино, уп. Жапознсдорожная. д.20

2. ООО «АНК-Токнолегая ТС>,
Россия. 117246, г. Москва,
Научный проозд, д.20, етр.4

л ^ М  Код производиталя указан 
i ^ B  на зтикатка/Codt of 
mamifacturar ia shown on th o  tabol 
(CM. послоднюю букву в  сории)/ 
ООО tho loot I otter in the tot:

P. OOO «НПО ДНК-Тохнологаяв, 
Россия. 142281, Московская обл., 
г. Протвино, ул. Жолознодорожнаи. д.20

Тод^фокс: «7 (485) 640 17 71 
mall^na-Ooc hnology.ru

Служба клмонтской поддержки: 
8(800) 200 75 15
(для России, звонок боеплатный) 
4̂ 7 (485) 640-18-83 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок плотный)

hedlnoOdno^ochnology.ru
www.dno4ochnology.ru

Сделано а России

•DNA-Toehnology Roooareh & 
Production», LLC, Ruooia, 142281, 
Moocow region, Protvino, 
Zholoznodorozhnoya stroot. 20

M. OOO «ДНК-Тохнология ТС». 
Россия. 117248, г. Москва, 
Научный проезд, д.20, стр.4

«DNA-Technofogy Roooorch к  
Production», LLC. Ruooia. 142281, 
Moocow

Mode In Ruosio



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

Комплект реагентов для секвенирования 
(покупное изделие)

/ Комплектация ВЛ 
Часть 3 из 6
Условия хранения: от минус 15 °С до минус 25 °С

Этикетки на коробку набора реагентов

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

REF

LOT

С-303

F1610

2021-08-23

Набор реагентов д л я  неинвазивного 
пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий 
плода по крови матери методом 
высокопро*138Шитепьного секвенирования NGS 
на платформе Mtumina (АнеуСкрин 1ЛЛМ)

АнеуС крин ИЛМ
Комплект реагентов для  секвенирования

□3 X
С остав: 
Буф ер Н Т1 1 пробирках 1 2  и л

Р У Р З Н _____________о т __________ г
Т У  2 1  2 0  2 3 -12 0 4 6 4 6 2 0 6 2 -2 0 2 0
Предназначено д ля профессионального примен е ния

СХЭО 'Д Н К-ТехнопотняТС’ , 1 1 7 2 4 6 . г Москва, 
ш Ш  1 1а у и 1ый проезд, д.20, стр.4  

ТелА ракс * 7 (4 9 5 )6 4 0  1 7  7 1

Ж  м  м  м  W  Л '  Ж  м  м  м - ' ^ / М / м ш ш ш / м / м / ж ш / ш м  Ж  W  м  м  ж ж ж  ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж ж л

Комплектация ВЛ 
Часть 4 из 6
Условия хранения: от минус 15 °С до минус 25 °С

Этикетки на коробку набора реагентов

7  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD

с-303 

F1610

2  2021-08-23

]U.,.C
•2SX-̂

□3 ^

Набор реагентов д л я  неинвазивното 
пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий 
плода по крови матери методом 
высокопроизвсдительного секвенирования NGS 
на платф орм е Htunrina (АнеуСкрин ИЛМ)

АнеуСкрин ИЛМ

Комплект реагентов д л я  секвенирования

С остав:
Картридж с  реагентами

Т У  2 1  2 0 .23-12(34648 2062-2020
Предназначено д л я  проф ессионального применения

■  ООО  ’ДНК-Техиология Т С ,  1 1 7 2 4 6 , г Москва, 
Научный проезд, д  20, етр 4 
Т е п /ф а к с  * 7 ( 4 9 5 ) 6 4 0 1 7  7 1



Маркировка набора реагентов 
АнеуСкрин ИЛМ

А'омплектация В.1 
Часть 5 из 6
Условия хранения: от 2 °С до 8 °С

/
Этикетки на коробку набора реагентов

ДНКТЕХНОЛОГИЯ

n/D

REF С-303 

|LOT| F1610 

2  2022-09-03

□а „Г'

Набор реагентов для  неинвазивного 
пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий 
плода по кроен матери методом 
высокопроизводительного секвенирования 
на платформе IMumina (АнеуСкрин ИЛМ)

АнеуСкрин ИЛМ

Комплект реагентов для секвенирования

С остав:
Проточная ячейка

Т У  2 1  2 0 2 3 -12 (М в 4 8 2 0 в 2 -2 0 2 0
Предназначено для профессионального применения

^  О О О 'Д Н К-Тею ю погняТС*, 1 17 2 4 6 , г Москва, 
i ^ l  Научный проезд. д.20, стр.4 

Т е п /ф а к с  * 7 (4 9 5 )6 4 0  1 7  7 1

Комплектация ВЛ 
Часть 6 из 6
Условия хранения: от 15 °С до 30 °С

Этикетки на коробку набора реагентов

^  ДНКТЕХНОЛОГИЯ

rVD
REF

1 ^  

и

С-303

F1610

2021-08-24

I"’”

0 3  ^

Набор реагентов д л я  неинвазивного 
пренатального ДНКч;крининга анеуплоидий 
плода по крови матери методом 
высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платфор14е illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

АнеуСкрин ИЛМ

Комплект реагентов для  секвенирования

С остав:
Картридж с  буфером 1 urr

Р У  Р З Н _____________ о т __________ г
Предназначено для профессионального применения

_ _ д  О СЮ  "ДНК-Технопогия Т С “, 1 17 2 4 6 , г Москва, 
Щ д  Нз)мный проезд, д.20, стр.4 

Т е л /ф а к с  * 7 (4 9 5 )6 4 0  1 7  71

.жжж.ж̂^

I

! t * 
4



- этикетка на корпус USB-флеш-накопителя, содержащая информацию: 
наименование ПО и обозначение версии.

АнеуСкрин 
Версия 1.8

Дата выпуска 19.08.2020

- этикетка на пакет с USB-флеш-накопителем, содержащая информацию:

Образец маркировки конверта с USB-флеш-накопнтелем

Д̂НК-ТЕХНОЛтЯ
КодОКПД2: 21.20.23.110

П р огр ам м н ое обесп еч ен и е «А н еуС к ри н »
В ерсия 1.8 от  19.08.2020

к набору реагентов для неинвазивного пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий плода по 
крови матери методом высокопроизводительного секвенирования N G S на платформе Illumina

(АнеуСкрин ИЛМ)

Т У  21 .20 .23-120-46482062-2020  
РУ  №  Р ЗН  от г.

Н азнач ен и е: Программное обеспечение «АнеуСкрин» предназначено для обработки и 
интерпретации результатов, полученных с использованием Н абора реагентов для 
неинвазивного пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом  
высокопроизводительного секвенирования N G S на платформе Illum ina (АнеуС крин ИЛМ). 
П остав л я ем ы е эл ем енты : флеш-накопитсль -  1 шт.
Я зы к  ин терф ей са: русский
Функции п о ,  условия эксплуатации приведены в Руководстве пользователя___________________

Ш  | ] ^  d  О О О  «Д Н К -Т ехнология Т С »
Россия, 117246, г. М осква, Н аучны й проезд, д. 20, стр. 4, Т ел/ф акс + 7(495) 640-17-71 
e-mail: mail(g!dna-tcchnology.TU W eb: www. dna-tcchnology.ru



Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

| IVD|
Комплект реагентов для подготовки и очистки 

библиотек фрагментов ДНК
Количество наборов: шт. 
Условия транспортирования

LOT 4•  не более 5 суток

Комплектапия АЛ
Часть 1 из 2

Условия хранения
JK-18°C

-22 °С ^

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто:

mJ ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

| lVD
Комплект реагентов для подготовки и 
очистки библиотек фрагментов ДНК

Количество наборов: шт.
Условия транспортирования

LOT 2«С 4 не более 5 суток

Условия хранения
Комплектация АЛ ИлЧасть 2 из 2 F2°С 7 |

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто:

ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru



Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

|IVD| Комплект реагентов для подготовки и очистки 
библиотек фрагментов ДНК

|V/[j Количество наборов: шт. 
Условия транспортирования

2 к
LOT 4•  не более 5 суток

Комплектация В.1
Часть 1 из 6

Условия хранения
| - 1 8 = С

-22 °С 4

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто:

и Л ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4. 
E-mail: mail@dna-technology.ru

Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

|IVD| Комплект реагентов для подготовки и 
очистки библиотек фрагментов ДНК

/wi Количество наборов: шт.
L _ Условия транспортирования

2 у  25 »С

LOT 2 °С не более 5 суток

Условия хранения
Комплектация B.l
Часть 2 из 6 F2°С

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:

Масса брутто:

mJ ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4. 
E-mail: mail@dna-technology.ru



Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

IVD

LOT

Комплектация ВЛ
Часть 3 из 6

Комплект реагентов для секвенирования

Количество наборов:_____шт.
Условия транспортирования

8°С

не более 5 суток

Условия хранения
-15 °С

-25 °С I
Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто:

ООО «ДНК-Технология ТС»
1Т7246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

| IVD| Комплект реагентов для секвенирования

|wf[ Количество наборов: шт. 
Условия транспортирования

XLOT ^  не более 5 суток

Условия хранения

Комплектация ВЛ
Часть 4 из 6 -25 °С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

Масса брутто:

ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru



Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

|IVD| Комплект реагентов для секвенирования

AvJ Количество наборов: шт.
L_ J Условия транспортирования

LOT 2°С У Ц
не более 5 суток

Условия хранения

И/Комплектация B.l
1Часть 5 из 6 2 °С  ^

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:

Масса брутто:

у
ООО «ДНК-Технология ТС»

117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

Этикетка на транспортную тару

Набор реагентов для неинвазивного пренатального 
ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери методом 

высокопроизводительного секвенирования NGS 
на платформе Illumina (АнеуСкрин ИЛМ)

IVD

LOT

Комплектация В.1
Часть 6 из 6

Комплект реагентов для секвенирования

Количество наборов:______шт.
Условия транспортирования

2°С не более 5 суток

Условия хранения
30 °с

15 °С I
Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:

Масса брутто:

i j ООО «ДНК-Технология ТС»
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru
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Фотографии медицинского изделия 

АнеуСкрин ИЛМ

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

директор

ГИЯ ТС»

С.А. 

2020 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ I N  VITRO

Набор реагентов

для неинвазивного пренатального ДНК-скрининга анеуплоидий плода по крови матери 

методом высокопроизводительного секвенирования NGS на платформе Illumina

(АнеуСкрин ИЛМ)

2020 г.



Комплект реагентов для подготовки и очистки библиотек фрагмеп гов ДНК  
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
Комплектация А. I 
Часть I из 2; Часть 2 из 2

7 WM-Ycxmiioni«
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Комплект ренеиюн для п о .и и к ж к и  н i к н  бийлио1ек ф р ;и  m i-ii п>н ДНК 
Производитель: ООО « Д И К '1  ехполо! ня I ( »

^ тштиояопа 

ЙР)8»неои*

. . г
ш А

АмуСсрмиИЛН
111 «11Ш1 >—|||||и

|4дт| мвюм-гм
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W . . . г
т А АнвуСкрин ИЛМ

Индексы set1 
6 Стрипов по 8 пробирок

|10т]Р3010 
2 2023-10-м !г

||\||ч |' 11н ршведения ДНК
I пробирка

Реагент КЗ 
I пробирка
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PeaicHT К1
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Ôt]f1610»I 
S  2021-1IM6 liwl

г г :-? ; т тТ7Г. \

I , r u f
b f  e K j  y ^ lk ^leuS» I'*

# n • -

Ш  r  \  . t  1 Д,

T i i t r t T T

Нмот!-

Реагент L3 
1 пробирка

'К'рмен!-! I' I 
I 11ГЧ)йпг».̂ 1

f i f -

h'miiH pacisop 
ИГХч'нфКН

Ферметп-РОЬ 
i пробирка

PaciBop МЧ
1 Ф laKoH

Индексы act I 
6 Стрипов no Я пробирок 
К ахди пробирка етрнпа 
промаркирована:
1 пробирка • ts I ;
2 пробирка -  1а 2;
3 пробирка U 3 и т.д 
48 пробирка -  ts 48





Комплект реагентов для подготовки и очистки библиотек фрагментов ДНК  
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
Комплектация В.1 
Часть 1 из 6; Часть 2 из 6
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Комплект реагентов для подготовки и очистки библиотек фрагментов ДНК
Комплектаикя В. 1 Часть 1 из 6; Часть 2 из 6
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Комплект реагентов дла подготовки и 
очистка библиотек фрагментов ДНК
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К ом п лектаци я В. 1 
Ч асть  6  из 6

Комплект реагентов для секвенирования 
(покупное изделие)
Комплектация В. 1
I Т  i-% J ТТ лу^'тт* л  чжп /С • ТТ /Ч Л  г»'» С гяг% tL • £L я »г» tL





Комплект реагентов для секвенирования (покупное изделие)
Комплектация В.1
Часть 3 из 6; Часть 4 из 6; Часть 5 из 6; Часть 6 из 6
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