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МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ /N  VITRO

Набор реагентов для выявления ДНК условно-патогеапых бактерий 

классов Bacilli, Betaproteobacteria н Gammaproteobacteria, 

вызываювпх нозокомиальные и внебольинчные инфекции, 

метолом ПЦР в режиме реального времени

(БакСкрин УПМ)

М аркировка  иэлелня

Маркировка медииинского игтслиа для днапюстики in vitro «Набор реагентов для 
выявления ДНК условно-патогенных бактфнй классов Bacilli, Betaproteobacteria и 
Gammaproteobacteria, вызывающих нозокомиальные и внебольинчные инфекции, методом 
ПЦР в режиме реального времени (БакСкрин УПМ)» соответствует требованиям:

-11.6.2 ГОСТ Р S1088-2013 «Медицинские изделия для диагносткю* ин втро. Peai cKTu, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к 
игщелиям и поддерживающей документации»;

• ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинсхие изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
лиагностики in vitro для профессконального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 1S223-1-2020 «Излелия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировавии медицинских изделий, не тгикегках и в сопроводительной документации 4.1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-084-46482062-2018.
Маркировка медицинского изделия для диа1ностиы1 in vitro «Набор реагентов для 

выявления ДНК условно-патогенных бактерий классов Bacilli, Betaproteobacteria и 
Gammaproteobacteria, вызываюищх нозокомиальные и внебольинчные инфекции, методом 
ПЦР в режиме реального времени (БакСкрин УПМ)» выполнена печатным способом и 
включает;

япформавню нецосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую:

•  логотип;
•  щфсс юготовнтеля и его контактные данные (см. развертку макета коробки.

лист_2_________________________ );
- этвкетку на коробку набора реагентов, содержащую ннформоцню
(образцы см. лист ^  I J:

2021 г.

наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или .логотип: 
адрес изготовителя;
полное и сокращенное наименование набора;
вариант фасовки;
каталожный номер;
состав изделия;
количество тестов;
номер серии:
дату изготовления;
срок годности;
условия хранения набора;
символ «Не стерильно»;
символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
символ «Одноразовое использование»;
надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
палпись «Предназначено для профессионального применения»;
номер технических условий;
номер регистрационного удостоверения.
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• п а к т с у  на комаонент ила блок компонентов (полжггшкноаый пакет
(гравпер)), содфжашую следующую информацию (образцы см. л и с т ________________ ):

-- наименование из готов нтсля, или товарный знак изготовителя, или логотип;
сокращенное наименование изделия: 
наименование компонента; 
объбм/холичество компонента; 
помер серии;

-  срок годности;
-> условна хранения;

символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимосга);
-  надпись «Только для лнагностнкн in vitro» или символ «IVD».
Примечания
1. Размер внутренней упаковки не достаточен для разикшсния указанного содержания 

информации на тгакетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только ди  
диагностики in vitro» или символ «IVD» опушена.

2. Требование об указании «сокрашениого наимсноиания нтдеяия» распространяется 
только на специфичные компонента для данного наборе реагекгов: смеси для 
амплифнкацю( и положительный контрольный образец.

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

4. При маркировке набора реагентов и его компонентов лопускается нанесение QR-кода и 
надлисн «Real-time».

5. Надписи при маркировке изделия частично заменены енмаоларкн. соотвстствуюшимк 
требованиям ГСХ7Т Р ИСО 1S223-1-2020.

6. Информшия об изготовителе нанесена на коробку набора реагентов.
7. Дизайн (включал цвет зтнкеток) к способ ма{жировки моруг быть ирмсркны 

пронзво^илтлем при условии соблюдеши требшаний п. 6.2 Г(Х^Т Р SI088 я Г<КТ Р 
ИСО IS223-I и требований технняес1шх условий.

8. Дор1ускастся нансссррие не внешнюю упаковку (потребительскую тару) иных 
специальных свслекнй, не Р1мен)ишх рекламного характера, а также пиктограмм и 
голограмм (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.10). Напрныф, налписк: «Сделарро в России».

этикетку на транспортиую тару, coaqncaiuyro инфорыаиию (образцы см.
лист <t J.

набора (при

-  торговое (при наличии) и подвое нанменованне набора;
-  нанменованне и адрес изготовителя;
-  срок годности набора (год, месяц включительно);
-  дату изготовления (год. месяц);
-  требования к условиям хранения и транспортнровакня 

необходимости -  особые условия обращения с набором);
-  номер серия;
-  каличество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса ^угто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки.

Примечания
1. Требование об указании знака обрашения на рынке не применимо.
2. Надоясн на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате тготоалення 

и сроке годности, номера серим допускается аыполшпъ от руки или с помощью клипс 
(ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.4).

3. Маркировка и ннформаши должна быть изложена (представлена) на русскгш пыке. 
Допускается на коробке информацию о пронзводите.1е (изготовителе) и логотип 
приводить на русском и английском языках.

Примечание -  D лвниом документе привслены образцы .тизайна тппгетмс. /Ь|зайи <вк.1ючая 
цвет этикеток) н способ маркировки могут быть изменены лроизаоднтслем при ус.човня 
соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088, ГОСТ Р ИСО 15223*1 и Технических условий 
ТУ 21.20.23*084*46482062-2018.

Символы, используемые пои маокитювке набора
Мелн1шнскс« изделие 
лля диагностики in vitro □ а Обратитесь к инструкикн по 

применению

л Темп^затурный диапазон Каталожный номер

W Количество тестов td Адрес изготовителя

и Годеп до ш
Не допускается воздействие | 
солнечного света

ш Серия набора А Не стерильно

еО Дата изготоазения Одноразовое испа1ьм>ванис



7Д 11К 'ТЕХН 0Л 0П 1Я И аркироака набора роагантоа 
Б акС крин УПМ

Набор реагеятов Х1я выяв.1еввя ДНК условно-патогеявыж бактерий классав Badlli. 
Betaprotcobacteria и Caoiaiaproteobacteria, аышаамших иомкочяа.1ьиые а 

висбатьиачные инфекиин. истодом ПЦР в режиме реа.1вмого времени

(БакСкрнн УПМ)

БакСирин УПМ , Фасовка S. стрвпы_____________
‘Этикетка на коробку

7  вм -птааапй

fwp] RaoMime
[й51 Ri-pon-saaSE31QS$-a 

201ВОМ1 

^  2020-0541

Ч  - Г '
свА ®

'Этикетка ко тх1ги1тиле110вый пакет (грипиер) 
Смеси Х1Я амплификации, запечатанные 

парафином. Стрип Эй1 
12 стршюв по К пробирок по 20 мкл

БакСкрин УПМ
Стрип N11

Смоси длп амплификации, 
запечатанные парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20  мкл

1Щ]Е31053 И
2  2020-05-31 I с 4  6 ^ 1

Ус-ювня ^умпспия 01 2 4 ' до К Ч

'Этикетка на пробирку 
Раствор Т ы|>тмимсразы

500 мкл

gaoMiи.

Условна Kpaneiwa от 2°С до 8 Х  
Этикетка на пробирку 
Минерхзьнос масю  

1.0 мл

■.~,г
____Усдовиа хрвненна от 2*С до |

Этикетка на пробирку :
11о.1оасительвый контро.1ьиый образен |

320 мкл '

, >£. Biai : I
« анмкн т I

Условия храиениа от 2**С до 8°С
Этикетка на полиэтнлсновмн пакет (гриппер) 
Смеси для амялификацни, зяпечатаиные 

марафяном. Стрип №2
12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

БакСкрин УПМ
Стрип Nt2

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

12 стрипов по 8 пробирок по 20 мкл

ltOT|E31088 LI-
2  2020-06-31

Ус м»ния храпения ut 2 4 ' до X ’('

/
у  Д Н К -Т ЕХ Н 0 Л 0 П 1Я М аркировка набора раагонтоа 

Б акС крин УПМ



Макет этикетки на набор, фасовка S
Логотип

Надпись
«Real-time»

Спмюл «fVD»

/AHX-TEXMffiinUi Набор раманге* дш MiMneHM ДНК 
усломмшогаииш (tenprtl оассоа вас*.

Коз изготовителя

fteal4M W

R1-P028-53«

®  E31OSS0<— I БакСирмн УПМ ■«

Полное наименование набора
■a6oia>wiw n » a w a . aaraac«t ПЦР opoiWMa paantiHicapoiiww

Символ 
.«Обратитесь к 
1шстр>тсиии по 
иричснеиию»

Сокращенное наименование 
набора

Состав набора

Номер регнеграинонного 
удостоверения

HcAtq) технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»

'̂ ДЖ -ТЕХН вЛО ПМ

Код места 
производства - 

(надпись на коробке)
lauaaC'lHWMifn

iM amn»

Код места 
производства 

(код на этикетке)

о ма МЫН9 «■ аж аг

Г П



^ А Н К -Т Е Х Н О Л О Г И Я

^ Д И К -Т Е Ю Н и Ю Т Я Я

М аркировка набора раагоитов 
Б акС кринУ Л М

Макет тгикеткн на трв1кпартнуютару

Н |Л 41|}  рм гентов auaa.’miMB Д Н К  условао-автогемиых бактерий 
классш  B a d il, Betaproteobaderia ■ G a n a a p n te o ta d e ria , аиш ваи»1Ш1х 

вохмввмивльиые н ввеволм ичвы с виф скамв, мггодвм  ПЦР 
в реш м е рса.1Ы1ога ареме1ш  

(Б акС крвв УП М )

[ ^ ]  Фвсво1са&,стрняы
БакСкрвн УПМ

d
Услввва трш епорпфоваинв
В тсрмом>нте1а1С|шх с хлждотлемснтамм

i ______________ 1 /-  25®С

ш 2 ’С
не более 5 суток

Колачество набвров: 1 Условна хранения
шт.

Масса метто вотребвтеам кой уяакавкв :
Масса нетто:
Масса брутто;

Код места нронэводспа укатан на тшкетке (см. последнюю цифру а серкн):
1. (ХЮ «НПО ДНК>Тсшоло1>1я». Россия
142281. Московская обл.. г. Проташю. ул. Жслсшоаорожная. д. 20
2. ООО «ДНК-Тсхнаногна ТС». Россия
117246. Москва. Научный проси, д. 20. стр. 4.
E«mail: mailfe <toa4echnologv.ni

По вопросам, касающимся качества набора pcai ентов, слсдусг o6piuuaibca 
поа^фссу: ОООчДНК-Технолопи». I17SX7. г. Москва, вн. тср. г. 
мунииипалишЛ округ Чертаново Северное, Варшавское шоссе, дом 125Ж. 
корпус 5, ттаж I. пом. 12. тел. факс+7(495)640-17-71, www.dna-tcchnologv.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Прошито, пронумеровано и 
укреплено печатью ^
( "С7 ) лист а (о в ) 
соециалист по регистр§и]ир'' 
Щербакова



7 ДНХ-ТЕХН0Л 0ГИЯ Фотографии медицинского изделия 
БакСкрин УПМ

УТВЕРЖДАЮ 

Л!- ректор 

огия ТС» 

змарин

2019 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ //V ViTRO

Набор реагентов для выявления ДНК условно-патогенных бактерий 

классов Bacilli, Betaproteobacteria и Gammaproteobacterla, 

вызывающих нозокомиальные и внебольничные инфекции, 

меюдом ПЦР в режиме реального времени

(БакСкрин УПМ)

2019 г.



л7 ДНКТЕХН0Л0ГИЯ

Набор ptraieHTOB для яыявления ДНК усливно-пагокенных бакгсрий к.шсс1ш Bacilli. Betaproteobactei ia и 
(.uninmpruteobacteria, вьнывающнх нозокомиальные и виебольничные инфекции, меюлом ПЦР в режиме peu.ii.ii«)i<i

времени (ВакСкрин УПМ)

крин > ПМ, фасовка S, езрипы 
'/;юипш н тм ь : ООО «ДНК-Технология ТС»



ДНИ-ТЕХНОЛОГИЯ

Нйбор реагентов лл п  выавлевиа ДНК ус.1овно-пато1енниж бак'термШ к.1ассов Bacilli. Betaproteobacteiia и GamBiaproteobacteria, выэываюших ни)окомва.1Ы1ыГ  ̂
__________виебодьннчяые инфекиии, методом ПЦР в режиме реального времени (БакСкрин УПМ) **

БакСкрин УП1И. фасовка S, стрипы 
Производитель: ООО «ДНК-Тежиологнв ТС»

i f  и л о и г о ы х а х - м м и

IwdKr — Ю т е  

|ВЕЙ Н1-Р02в-вЗВ 

1Цэт| е 31088-2 

" 2010-05-31

5 7  у-*'
1 2  * * с - 4

Набор р— твитов дли выйвпоиия | у ц  '
ус1юаиочзатога1И1Впс бааУармй кпассоа ВасШ. 
сишргаии1оам1В1а и laafnnaipffivBODaiaBna, 
яыэвмаю4ЦН1 нороисамммьиыа и 

. виа6опы иваж1в 1И1фащан. мвтодом ПЦР
' В:

=м ав»:
УПМ

1

W

С Ш А ®

С остаа:
р Сввсмаавтшптфтшцт. 12стр*юа

м м м твевяапврвф м явьС тр«1 NB1 поапрвааок к З бв ап  
' i Смаяввав ввипнф иацт. 12 с »рмв>а '

Moa'iBTBixawBiaOiaMH СгрмнМД поалрвамава « говяя
РВ1 ran» TagnawiHMMBi 4 npoOipBi ж вВОтт
ЬЬмявааым* ввело епвеоивш я l.O M

X Д20ИКВ1
24 нл

Р У Ш ^Я И  » _______
ТУ 2 1 2D г э о Б З м а Ь в в э а Е и а
Лаввивяманвмв апв I



7 ДИК-ТЕХН0Л0П 1Я
Набор реагентов для выяв;|ения ДНК условно-патогеиныж бактерий классов Bacilli, Betaproteobacteria и Gammaproteobacteiia, вытываюших нозокомиальные^

виебольиичиые инфекции, методом ПЦР в режиме рев.1ьиото времени (БакСкрин УПМ)

БакСкряи УПМ. фасовка S, стрипы 
Производитель: ООО «ДНК-Техно.югия ТС»

Раствор T■q-lloлимqm)ы 
4 пробирки

Мнн1;3».Т1>нос масло 
4 1ф»1бнрки

Паюжнгс.тьнын 
кон |рольнын обракги 

I пробирки

'К



7ДНК‘ТЕХН0Л0ГИЯ

Набор pcaieHroB для яымн.1гнии ДНК условно-паюсенных бактерий классов Bacilli. BciapruteobacU-ria и Gammapnilcobacteria. нм »ываюших но1окомиа.1ци
внебольничныс инфекции, меюдом ПЦР в режиме реальною времени |Ьа1сСкрин > ПМ|

Вак<'крин УПМ, фасовка S. сгрипм 
Прои1волше.1ь: СЮО «ДНК-Техноло1 мя ТС»

CucvH ixnn ачплификаиин. 
uiic*iai«HHbie парафином 

Стрип WtI
12 Стрипов пп К пробирок

БакС«|Жн УПМ
Стрип NM

Сктасй рпи вилрифиаяиии тАпачагамимс парвф1И40>.1
<2 сгрипоа пп в >1(юви|1п« tw  20 мал

^E2iess
 ̂20М-№-Э1 . 4

БакСнрим W1M
Стрип Мт2

Смеси апи ■нлпмфмвим 
тапенаи111И1€ парафином

Ч  ctpnnne яе в ярс^мре* ля 20 -лг*

(Лтссп Л.ТЯ ач1инфнкации. 
тапечатанные парафином 

Стрип Nb2
i 2 сгрипоа 1и> К iipiWTHpiHc

WiE310*8 
2̂020 0* 31

K n  ■ I “  • f ' '  '■



7 ДНК-ТЕХН0Л0П 1Я
Набор p^aieHToa ,i.ia выян.1ения ЛНК >слонно-па101енны\ TtaK'irpHii K.iaccoa Bacilli. Betaproteobactvria и (fammaproteobactcria. ньнываиицик ною1с«мйа.1М11^

внебольничные инфекции, метолом ПЦР в режиме реального времени (БакСкрин У ПМ)
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