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Маркировка набора реагентов 
ВПЧ-Скрин

Маркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления ДНК 
14 типов вирусов папилломы человека высокого канцерогенного риска (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 
51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного определения ДНК 16, 18, 45 типов методом HTTP 
в режиме реального времени (ВПЧ-Скрин)» 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 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 21.20.23-041-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выявления 

ДНК 14 типов вирусов папилломы человека высокого канцерогенного риека (16, 18, 31, 33, 35, 39, 
45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного определения ДНК 16, 18, 45 типов методом 
ПЦР в режиме реального времени (ВПЧ-Скрин)» выполнена печатным способом и включает:

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

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные.

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

-  наименование изготовителя, логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора;
-  каталожный номер;
-  вариант фасовки;
-  состав изделия;
-  номер серии;
-  дату изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения набора;
-  символ «Количество определений»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Нестерильно»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер и дату регистрационного удостоверения.
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Маркировка набора реагентов 
ВПЧ-Скрин

- этикетку на каждый компонент, входящий в состав набора реагентов, содержащую
следующую информацию (образцы см. лист S , € ,  Л  _____ ):

-  логотип;
-  сокращенное наименование изделия;
-  наименование компонента;
-  объём/количество компонента;
-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;

символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости);
-  надпись «Только для диагностиюз in vitroy> или символ «IVD».

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

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

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» распространяется только на 
специфичные компоненты для данного набора реагентов: смесь для амплификации, 
запечатанную парафином, положительный контрольный образец.

3. Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не 
применимо, так как набор не содержит веществ в опасных концентрациях.

4. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.

5. При маркировке компонентов набора допускается нанесение QR-кода, варианта фасовки и 
надписи «Real-time».

6. Допускается положительный контрольный образец маркировать как К-ь.
7. 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 
требований технических условий.
Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. 
Допускается на коробке информацию о производителе (изготовителе) и логотип приводить 
на русском и английском языках.
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 при маркировке набора

8.

9.

| iv d | Медицинское изделие для 
диагностики in vitro Дата изготовления

X Температурный диапазон Обратитесь к инструкции по 
применению

V Количество тестов Iref] Каталожный номер

Г оден до iJ Адрес изготовителя

[loti Серия набора Не допускается воздействие 
солнечного света

д Нестерильно



Маркировка набора реагентов 
ВПЧ-Скрин

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

-  торговое (при наличии) и полное наименование набора;
-  наименование и адрес изготовителя;
-  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;
-  особые инструкции изготовителя в отношении изделия;
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;
-  предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 

необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);
-  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, 
подпзшкт 6.2.4).

2. Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. 
Допускается на коробке информацию о производителе (изготовителе) и логотип приводить на 
русском и английском языках.

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 21.20.23-041-46482062-2021.

Примечание -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток.



Маркировка набора реагентов 
ВПЧ-Скрин

Набор реагентов для выявления ДНК 14 типов вирусов папилломы человека высокого 
канцерогенного риска (16,18, 31,33,35,39,45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного 

определения ДНК 16,18, 45 типов методом ПЦР в режиме реального времени
(ВПЧ-Скрин)

Условия хранения: от 2°С до 8°С
Фасовка S, стрипы

Этикетка на коробку

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

IVD Real-time

R1-P325-S3/9

ХХХХХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

хххх-хх-хх
-8 X

V  . 4 '96 •

г а

Фасовка S, стрипы 

•IVWV

Набор реагентов для выявления 14 типов вирусов 
папилломы человека высокого канцерогенного риска 
(16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52. 56, 58, 59. 66. 68) и 
дифференцированного определения ДНК 16, 18, 45 типов 
методом ПЦР в режиме реального времени (ВПЧ-Скрин)

ВПЧ-Скрин

Состав:

Смесь для амплификации, 12 стрипов 
запечатанная парафином по 8 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимеразы 
Минеральное масло 
Положительный 
контрольный образец 
Крышки для стрипов

2 пробирки 
2 пробирки

1 пробирка 
12 шт.

500 мкл 
1,0 мл

130 мкл

ТУ 21.20.23-041 -46482062-2021
Предназначено для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

. Г
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Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

'̂ /МШШШШЖ/Ж/М/М/Ж/М/М/М/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/М/Ж/М/ЖШ /̂Ж/Ж^

I Раствор Taq-полимеразы  р
I 2 пробирки по 500 мкл______________________________\

IРаствор Taq-полимеразы

Ш  XXX [V-.I

'Л500 мкл
i хххх-хх-хх

Раствор 
Taq-полимеразы  

500 мклга XXX 
2  хххх-хх-хх

М инеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло

1 -“га XXX
1,0 мл 2  ХХХХ-ХХ-ХХ .?

Минеральное 
масло

1,0 мл 
Й  XXX

2  хххх-хх-хх

П оложительны й контрольный образец  
___________ 1 пробирка 130 мкл___________

130 мкл

ВПЧ-Скрин 
К+га XXX

2  хххх-хх-хх -g

УМ/Ж/Ж/М/М/МШШ/М/Ж/Ж/М/Ж/Ж/Ж/М/М/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/М/М/Ж/М/М/М/Ж/̂^̂

ВПЧ-Скрин
к*

130 м кл  

[lot] XXX

S  хххх-хх-хх , г

I
$

тш



Маркировка набора реагентов 
ВПЧ-Скрин

/
Условия хранения: от 2°С до 8°С

Фасовка S, пробирки

Этикетка на коробку

^'^ДHK■TEXH0Л0ГИЯ

IVD

'̂ М/М/Ж/М/М/М/Ж/М/Ж/М/М/Ж/М/Ж/Ж/Ж/Ж/ЖШ/Ж/М/Ж̂

Real-time

R1-P325-23/9

Х Х Х Х Х Х -Х Х

Х Х Х Х -Х Х -Х Х

Х Х Х Х -Х Х -Х Х

- 8  “С

Набор реагентов для выявления ДНК 14 типов вирусов 
папилломы человека высокого канцерогенного риска 
(16. 18. 31. 33. 35. 39. 45. 51. 52. 56. 58, 59, 66. 68) и 
дифференцированного определения ДНК 16, 18. 45 типов 
методом ПЦР в режиме реального времени (ВПЧ-Скрин)

V  ,4 ’
96 •

ГЛИ
Фасовка С ,пробирки 

•MWm

ВПЧ-Скрин

Состав:

Смесь для амплификации,
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимераэы 2 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 2 пробирки по 1,0 мл
Положительный контрольный
образец 1 пробирка 130 мкл

ТУ 21.2и. 23-041 -46482062-2021
Преднаэначенс для профессионального применения

Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)
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ВПЧ-Скрин

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Раствор Taq-полимеразы  
2 пробирки по 500 мкл

\ Раствор Taq-полимеразы  |
^  Т  ¥ ¥ Г к п В и П 1 ^ Н  ¥ ¥ Л  ^ П П  М 1 Л Т Т   ^

XXX I
ХХХХ-ХХ-ХХ I

I
уМ/МШ/МШШШ/М/М/Ж/Ж/М/ЖШ/Ж/Ж/Ж/М/М/М/М/М/МШ/М/Ж/М/М/а̂Г-Ш/<-Т/̂ ^

Раствор Taq-полимеразы

500 мкл
£оТ XXX 
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

* Раствор 
Taq-полимеразы 

500 мкл п

и

М инеральное масло 
2 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло

[Ш  XXX IV-.8

М и н е р а л ь н о е
м а с л о

1,0 мл 
[lot} XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ
г

Положительны й контрольный образец  
1 пробирка 130 мкл

ВПЧ'Скринк+
[Го? XXX

^  ХХХХ-ХХ-ХХ^

В П Ч ‘ С к р и н

к+

iLOTl XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ ■ X

J



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Набор реагентов для выявления ДНК 14 типов вирусов папилломы 
человека высокого канцерогенного риска (16, 18,31,33,35,39, 45, 51, 
52, 56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного определения ДНК 16,18, 

45 типов методом ПЦР в режиме реального времени

Ii v d I1-------1 Фасовка S
ВПЧ-Скрин

^wT[ Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

11Л 25 °С

ш
2 ° С

не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт.

2 ° С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, На)^ный проезд, д. 20, стр.4.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Россия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 3. 
Адрес для обращения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской поддержки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@dna-technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ! \

Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выявления ДНК 14 типов вирусов папилломы 
человека высокого канцерогенного риска (16,18,31,33,35,39,45, 51, 52, 

56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного определения ДНК 16,18,45 
типов методом ПЦР в режиме реального времени

1

|lVD Фасовка S
ВПЧ-Скрин

Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

1 к  25 °С

[lot 2°С ^
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

шт.

2»С v j

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС» 
адрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, етр.4.
Место производства:
ООО «ДНК-Технология ТС»: Роесия, 117246, г. Москва, Научный проезд, д. 20, стр.4 
ООО «НПО ДНК-Технология»: Россия, 142281, Московская обл. г. Протвино, ул. Железнодорожная, д  3. 
Адрес для обращения: По вопросам качества набора реагентов, следует обращаться в службу 
клиентской под держки.

Служба клиентской поддержки:
8 (800) 200-75-15 (звонок по России бесплатный),
+7(495) 640-16-93 (для стран СНГ и зарубежья, звонок платный). 
E-mail: hotline@dna-technologv.ru
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(16,18,31, 33,35,39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) и дифференцированного определения 

ДНК 16,18,45 типов методом ПЦР в режиме реального времени

(ВПЧ-Скрин)

2021 г.



Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 
12 Стрипов по 8 пробирок

Крышки для стрипов 
12 шт.

/



Фасовка S, стрипы
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Фасовка S, пробирки
Паспорт качества

7днк-тЕхнолргая

[^ ]Real-time
Ш Р1-Р325-23Я  

G1609Sb-2M  

d  2021-09-16

Навор pNfVHUM ДЛЯ м аптния ДНК 14 тмпор MipyeM 
nanunnouhi мапоанд аысоаого ш«|арог«нноге imcaa 
(16. 16. 31. 33. 35ъ Эе. 46. 81. 52. 56. 56. 6в. 66к 68) и 
дмфференчирова1а>ого егуедепанаи ДНК 16. 16.45 типов 
uercMlooi ШДР а реавмм реального аренеии (ВПЧ*Сарии) >̂лн11-таншипн

ВПЧ-Скрин

ООО ^ЦНК-Технолопм ТС» 

Пбспорт К6Ч6СТВ6 № 02-ТИ

Состав
Смесь для амплифмтацим,
запечатанная пврафином 96 пробирок по 20 мкл
Раствор Та<нюлимеразы 2 пробирки по бООмкп
Мииарапыюа масло 2 проби|ио1 по 1,0 мл
Попожитальиый контрольный
образец 1 пробирка 1Э0 мкл

S, пробирки

ТУ 21 2023041-46482062.2021
Предназначено дли професеионепъного применения

Раствор Taq-полимеразы 
2 пробирки

Набор реагентоб двя выявяеюи ДНК 141111108 вирусов пвпшиомы 
человека высокого канцерогенного риска (16,18.31,33,35,39,45,51,52, 

56,58,59,66,68) н дифферевпированного определеим ДНК 16,18,45 
типов методм ПЦР в режиме реаяьного времени 

(ВПЧ-Скрин)

Фасовка:
Серия:
Дата нтготовлениа: 
Годен да:

S, проб>фки 
O1609Sb-2M
2021- 09-16
2022- 09-16

Результат контроля
1. Проверка комплсктьоста, упаковки и маркяр<»кн -  соответствует 
требованиям ТУ 21.20аЗ-Ю41^164820б2-202].

КвКВ9ИЯТ K kuinem e 1 Хта«п»рвпШ 1н Уелпмм Роультат
Смесь ДД1  
■ншшфкхацп1, 
нпеч впяш  
оюИммм

ll^ o ip ra u  Веаветш
Кпробцю. • rJ * C * a * C C oenem w m

Зеррбнрнн рро^«яа«49я—пая о т1 * С д 9 а х Светастетеует

Мим^мыие ррезрв<ти б м ц ягян
2яроб1фп b a a iu M o n a ie n t O T2V **«*r -----------------

(СЛЫША
Сооп«кт-.'1«т

Минеральное масло 
2 пробирки

Положительный 
контрольный образец 

1 пробирка

-j'-Ч

Смесь для амплификации, 
запечатанная парафином 

96 пробирок



ти- t

'-у''С-У;'

ч- ДНК-1ЕХНО)ЮПМ

||УО| Real-time

Набор рввгемгм для вемапения ДНК 14 nmoa аирусоа 
папаппомы чапоаека аысоаого ммцорогомжхо рмеаа 
(16.1Й. 31. 33, 3S. » ,  45. 51.52, 56.66. 50.66.66) и 
дафф|ро1а|ароаа1чюга orpegieneiaat ДИК 16,16. 45тмпоа 
мегомом ПЦР а реаама роапыиж) apoMotm (ВПЧ-Cspw)

ЛНИ-ТВДЦЛОПЦ ООО «НПО ДНК-Техяология»

d

R 1-P3K -23/9

G0610Sb-1M

2021-10-06

2022-10-06

ВПЧ-Скрин

W , .J T '

С39
Ф асовка S , про6« р о 1

Coeiaa:

Смесь ДЛЯ амплификации,
запечатанная парафином 96 пробирок по 20 мкл
Раствор Тацчюлмкмраэы 2 пробирки по 500 мкл
М теральмое масло 2 пробирки по 1,0 мл
Попохитеяьный контроль»№1й
образец 1 пробирка 130 ыкп

Паспорт качества № 08-ТИ
Набор реагентов для выявления ДНК 14 типов вирусов папилломы человеке 
высокого канцерогенного риска (16,18,31,33,35,39,45.51,52,56.58,59. 
66,68) и дифференцированного определения ДНК 16,18,45 типов методом 

ГЩР в режиме реального ц>емени (Bn4'Ciq>HR)

ТУ  31 2023^41-46462062-3021 
Преанаэиаченоиля ппоФасеаамдп^ман»

Фасовка:
Серия:
Дата изготовлеивя: 
Годся до:

S, пробирки 
G06I0Sb-lM 202М (М )б 
2022-10-06

Результат контроля
I. Г^хюерка комплектности, упаковки и маркировка -  соответствует 

требовакням ТУ 21ДОДЗ-041-46482062-2021.
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