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^ДНК-1]ЕХН0Л0ГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

М аркировка изделия

Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для выделения 
ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из биологического материала человека 
(ПРОБА-МЧ-РАПИД II)» 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 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для 
передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования.»;

-требованиям и. 1.5 ТУ 21.20.23-136-46482062-2023.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из биологического материала 
человека (ПРОБА-МЧ-РАПИД II)» выполнена печатным способом и включает:
>  информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 

содержащую:
-  логотип;
-  адрес изготовителя (производителя) и его контактные данные, только для Фасовки N и 

Фасовки А.
>  этикетку на коробку, содержащую информацию

(образцы см. лист ^   ):
-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип; 

адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование набора; 

вариант исполнения;
-  состав изделия; 

символ «IVD»; 
каталожный номер;

-  номер серии набора; 
дату изготовления набора;

-  срок годности набора;
-  условия хранения набора;
-  символ «Содержимого достаточно для проведения <п> тестов»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по

применению в электронном виде»;
-  символ «Осторожно»;
-  символ «Нестерильно»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»; 

номер технических условий;
-  ссылку на номер и дату выдачи регистрационного удостоверения.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

> этикетки на компоненты, содержащие следующую информацию (образцы см. 
лист 6_ У . 4 .̂ _________):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  сокращенное наименование набора;
-  наименование компонента;

объём/количество компонента (за исключением картриджей); 
номер серии;

-  срок годности; 
условия хранения;

-  символ «Не допускать воздействия солнечного света» (при необходимости);
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».

П р и м е ч а н и я

1. Информация о производителе может быть нанесена на этикетку или 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. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими требованиям 
ГОСТРИСО 15223-1.

4. При маркировке набора и его компонентов допускается нанесение QR-кода.
5. При маркировке компонентов набора допускается нанесение варианта фасовки и/или комплектации.
6 . Допускается на полиэтиленовом пакете (гриппере) помимо информации, указанной для этикетки на 

компоненты указывать полное наименование набора.
7. Для указания правильного положения набора реагентов нанесен манипуляционный знак «Верх», 

который может располагаться непосредственно на коробке или на контроле вскрытия набора 
реагентов. Допускается нанесение на коробку/контроль вскрытия надписи «ВЕРХ» или «ВЕРХ/ТОР».

8 . 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.

9. 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.

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

> этикетку на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см. 
лист УЯ- ___________):

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



^ Д Н К Т Е ХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

П р и м е ч а н и я

1. Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе наборов, 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 набора реагентов могут быть заменены символами в соответствии ГОСТ Р 
ИСО 15223-1.

3. Манипуляционные надписи или символ «Верх» нанесены непосредственно на транспортную тару.
4. 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.

Символы, используемые при маркировке набора

IVD
Медицинское изделие для 
диагностики in  vitro □ 5

Обратитесь к инструкции по 
применению или к инструкции по 
применению в электронном виде

1 Температурный диапазон REF Номер по каталогу

V
Содержимого достаточно для 
проведения <п> тестов i J Изготовитель

Использовать до д Нестерильно

LOT Код партии (серии) А ' Осторожно

н Дата изготовления Не допускать воздействия 
солнечного света

-<
Запрет на повторное применение

—

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 21.20.23-136-46482062-2023.



^ Д Н К -Т Е Х НОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из
биологического материала человека 

(ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

Фасовка N
Условия хранения от 2 °С до 25 °С

Этикетка на коробку

7  Д Н К -Т Е Х Н О Л О Г И Я

fVD

REF

LOT

P-122-N/9

xxxxxx-xx

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx
25

V .  Л '  A

□ 3  A

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК 
человека, бактерий, вирусов и ф ибов 
из биологического материала человека 
(ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Ф а с о в к а  N

Состав:
Лизирующий раствор 
Промывочный раствор 
Элюирующий раствор 
Сорбент
Магнитные пестики

1 флакон 28,8 мл
2 флакона по 28,8 мл 
1 флакон 28,8 мл
1 флакон 4,8 мл
6 блистеров
по 16 пестиков

отРУ № РЗН__________  _______
ТУ 21.20,23-136-46482062-2023 
Предназначено для профессионального 
применения

Этикетка на гриппер

ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Состав:

Лизирующий раствор 
Промывочный раствор 
Элюирующий раствор 
Сорбент
Магнитные пестики

1 флакон 28,8 мл
2 флакона по 28.8 мл 
1 флакон 28,8 мл
1 флакон 4,8 мл
6 блистеров
по 16 пестиков

Ф асовка  N

LOT| XXX

2  ХХХХ-ХХ-ХХ 2jj['
_25

fVD



^№ К-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Этикетки на компоненты

Лизирующий раствор 
1 ф лакон 28,8 мл

ПРОБА^Ч-РАПИД II
Фасовка N
Лизирующий
раствор р ^ г
28.8 мл
^  XXX

хххх-хх-хх

Элюирующий раствор 
1 ф лакон 28,8 мл

Ч^ ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка N 
Элюирующий 
раствор Bfty
28,8 мл

25

' ЖQ хххх-хх-хх J

Промывочный раствор 
2 флакона по 28,8 мл

Сорбент 
1 ф лакон 4,8 мл

Ч^ ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка N
Промывочный 
раствор
28,8 мл

25LOT XXX

ХХХХ-ХХ

>  ПРОвА-МЧ-РАПИД II 
« а е е а м  N

4 ,* мл
XXX

^  Хххх-хх-хх 4-1

Магнитные пестики 
6 блистеров по 16 пестиков

Л

Магнитные пестики
6 блистеров по 16 пестиков 

|L0T | XXX
П 25

ХХХХ-ХХ-ХХ



^^К-ТЕХНОЛОГИ^Я Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Условия хранения от 2 °С до 25 °С

Фасовка А

Этикетка на коробку

^  Д Н К -Т Е Х Н О Л О Г И Я

IVD

REF Р-122-А/9

LOT ХХХХХХ-ХХ

r i
г— I

ХХХХ-ХХ-ХХ

2 ХХХХ-ХХ-ХХ

. Л "  А
O i l  А

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК 
человека, бактерий, вирусов и грибов 
из биологического материала человека 
(ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка А

Состав:
Картридж с реагентами 2 шт
Магнитные пестики 6 блистеров

по 16 пестиков

отРУ № Р ЗН _____
ТУ 21.20.23-136-46482062-2023 
Предназначено для профессионального 
применения

Этикетки на компоненты

Картридж с реагентами 
2 шт.

Магнитные пестики 
6 блистеров по 16 пестиков

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
ФасошаА
Картридж е  
реагентами

XXX

^  ХХХХ-ХХ-ХХ ■ *сг

М агнитны е пестики
6 блистеров по 16 пестиков

|LOT| XXX 

2  ХХХХ-ХХ-ХХ



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Фасовка Р, Комплектация №1

Условия хранения от 2 °С до 25 °С

Этикетка на коробку

Л Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я

IVD

Р-122-Р/9

ХХХХХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ 

25

СЕ

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, 
бактерий, вирусов и грибов из биологического 
материала человека (ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комплектация № 1
Состав:
Лизирующий раствор 
Промывочный раствор 
Элюирующий раствор 
Элюирующий раствор 
Сорбент

1 планшет 96 лунок по 300 мкл 
1 планшет 96 лунок по 600 мкл 
1 планшет 96 лунок по 100 мкл 
1 флакон 19,2 мл
4 пробирки по 1,2 мл

РУ № РЗН__________ о т________г,
ТУ 21.20.23-136-46482062-2023 
Предназначено для профессионального применения 

ООО"ДНК-ТехнологияТС" 
шШ Россия, 117246, г Москва, проезд Научный. д.20, стр.4

Этикетки на компоненты

Лизирующий раствор 
1 планш ет 96 лунок по ЭОО мкл

Элюирующий раствор 
1 планш ет 96 лунок по 100 м кл

^  ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
^  Фасовка Р Комп лектация Мв 1

Лизирующий Б
раствор (
Планшет 96 лунок по 300 мкл

LOT

к
XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Позиция планшета 2

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комплектация W 1 

Элюирующий
раствор S t i
Планшет 96 лунок по 100 мкл

ХХХХ-ХХ-ХХ 

Позиция планшета 8
к

Промывочный раствор 
1 планш ет 96 лунок по 600 мкл

Элюирующий раствор 
1 флакон 19,2 мл

^  ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
^  Фасовка Р Комплектация Ne 1

Промывочный t
раствор I
Ппаннит 96 лунок по 600 мкл

g  ХХХХ-ХХ-ХХ -с ^

Позиция планшета 3

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комплектация Не 1
Эяюирующий 
раствор 
19,2 мл

25

^  ХХХХ-ХХ-ХХ 1



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Сорбент 
4 п р о б и р к и  по 1,2 м л

V ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Ф асовка Р Комплектация № 1
Сорбент  ____,

Ш  XXX 
1,2 мл ~а  ХХХХ-ХХ-ХХ , г

>  П Р О В А -М Ч -Р А П И Д  N 
'  Ф асовка Р Ком плактац  

С о р б е н т

^  ХХХХ-ХХ-ХХ I г



I ^ Д Н К Т ЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Фасовка Р, Комплектация № 2 

Условия хранения от 2 °С до 25 °С

Этикетка на коробку

Д Н К Т Е Х Н О Л О Г И Я

IVD

[lo t

d l

Р-124-Р/9
XXXXXX-XX

XXXX-XX-XX

xxxx-xx-xx
25

□ 3

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, 
бактерий, вирусов и грибов из биологического 
материала человека (ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка Р Комплектация № 2
Состав:
Визирующий раствор 
Промывочный раствор 
Элюирующий раствор 
Элюирующий раствор 
Сорбент
Насадка на магнитные стержни 96 
Планшет глубоколуночный 96 лунок 
Пленка для заклеивания планшета

1 планшет 96 лунок по 300 мкл 
1 планшет 96 лунок по 600 мкл 
1 планшет 96 лунок по 100 мкл 
1 флакон 19,2 мл
4 пробирки по 1,2 мл
1 шт 
1 шт 
1 шт

РУ № РЗН от
т у  21.20.23-136-46482062-2023 
Предназначено для профессионального применения 

ООО "ДНК-Технология ТС"
Россия, 117246, г.Москва, проезд Научный, д.20, стр.4

Насадка на магнитные стержни 9 6 - 1  шт. 
Планшет глубоколуночный 96 лунок -  1 шт.

Этикетки на гриппер

Пленка для заклеивания планшета -1  шт.

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка Р Комплектация № 2

Насадка на магнитные стержни 96 
Планшет глубоколуночный 96 лунок

1 ШТ 
1 ШТ

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка Р Комплектация № 2

Пленка для заклеивания планшета 1 шт

LOT XXX

хххх-хх-хх ж

IVD

S  хххх-хх-хх ^

10



^^К-ТЕХН^ОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Этикетки на компоненты

Лизирующий раствор 
1 планш ет 96 лунок по 300 мкл

Элюирующий раствор 
1 планш ет 96 лунок по 100 мкл

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комкшвктаиня Ne 2 

Лизирующий X
раствор Е
Планшет 96 лунок по 300 мкл

l o t ] XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Позиция планшета 2

^  ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комлпектаиия Ив 2

Элюирующий
раствор
Ппаииет 96 лунок по 100 мкл

25LOT XXX

ХХХХ-ХХ-ХХ

Позиция планшета 8

Промывочный раствор 
1 планш ет 96 лунок по 600 мкл

^  ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка Р Комплектация Не 2 

Промывочный к
раствор Е
Планшет 96 лунок по 600 мкл

XXX

^  ХХХХ-ХХ-ХХ

Позиция планшета 3

Элюирующий раствор 
1 ф лакон 19,2 мл

ПРОБА-МЧ-РАПИД II
Фасовка Р Комплектация Ю 2

Элюирующий вЖ З
раствор
19,2 мл
^  XXX ru «

I i^  XXXX-XX-XX

Этикетки на компоненты (пробирки)
Примеры дизайна этикеток

Сорбент
_____________4 пробирки по 1,2 мл___________

ПРОБА-МЧ-РАПИД II 
Фасовка Р Комплектация № 2
Сорбеит ,------1

Ш  XXX 
1.2 МЛ ^  .1^  ХХХХ-ХХ-ХХ г

\  П Р О В А -М Ч -Р А П И Д  и 
'  Ф всоаяа Р Комолвитация Н*Э 

С о р В е нт

р Г * х х  ^
g  ХХХХ-ХХ-ХХ .^4

11



ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для выделения ДН К/РНК человека, бактерий, 
вирусов и грибов из биологического материала человека

(ПРОБА-М Ч-РАПИД II)___________________

IVD

1 й т|

ПРОБА-М Ч-РАПИД II

Количество наборов: шт.
Условия транспортирования и хранения

2 5 ° С

2 ° С т
ВНИМАНИЕ! Транспортировать и
хранить в правильном положении в 
соответствии с манипуляционным
знаком/надписью «ВЕРХ»!

Масса нетто потребительской упаковки;
Масса нетто:
Масса брутто:

Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»
адрес: 117246, Россия, г. Москва, проезд Научный, д. 20, строение 4.

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-technologv.ru



Прошито, пронумерова11р^и ,
с к р е э д ^ к ^ ^ а т ь ю

' '

'специалист 
?адаб8о* й (]||У ^ ,

листа (ов)

«DNA-TechDolog}'TS»



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Фотографии медицинского изделия

ПРОБА-МЧ-РАПИД II

УТВЕРЖДАЮ 

Генеральный директор 

югия ТС»

. Самарин 

2023 г.

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  VITRO '

Набор реагентов 

для выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов 

из биологического материала человека 

(ПРОБА-М Ч-РАПИД II)

2023 г.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из биологического материала человека (ПРОБА-МЧ-РАПИД II)

Лизирующий раствор ПРОБА-МЧ-РАПИД II
1 флакон Фасовка N

Промывочный раствор
1 флакон

Сорбент
1 флакон

Р -Л 2 2 -Н 1 «

Х.ХХХХХ-КХ

nMJouoHxai-MHir

7  ЮК-ТЕХМОПОГИЯ Н * 6 о р р * « в н . « 1 Я 1 т » - я в . « » - « Д Н К Д » Н К  
ч е » с В м т с р м и .  « м р у с о в  W 1 р и 6 о »  
и з  О и о п о ги ч е ш см о  м а 1« р и а > 1а  « « п о в п и а  
( П Р О Ь А М Ч -Р А П И Л  II)

х х х х -х х -х х  ___

Х Х ХХ .Х Х -Х Х  Лжшцп

L ж  —  
сш  А .

П Р О Б А - М Ч - Р А П И Д  II 
Ф а с о в к а  N  
C a e i a a

Элюирующий раствор 
1 флакон

■ 1П>ОЪЛ M4 PM1HJUU
х х х х х х х х х  
Х Х Х Х - Х К  X X  
• i X X X X X X - X X *

ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Магни
».вил 

•"о2в.вмпФ Л х о .  2 я в ^ „4§мл Ш1жхх
S«J0«.xx.„

'""СТвро* по 1в I‘'ИСТикад

«спорпфоаание Hafcxi* рсшсктов осуимстхвкл •  комоконтеанерак с 
Ш1 .ХЖК1 1 МН вески видами колени ipaiKno(>ix при тскпервлуре внутри 

.-Г •KwoMtdlHep» от 2 *С до 2S *С. в течение всего «рокв годноетм Трвнспоргириватч в 
прааилчиом положении в  соответстаки с мвнипу.тштоикын м а х о к . 'н в д п » с к |Х >  «BVPX»

1а»лючев«« ОТК: соотвпгтвуст rpefw 
ТУ 2 1 V ) }b-4«482062-2022

чи нвсяофтв: ХХХХ-ХХ-ХХ
V

Ч'|ХЖ П1ДИОПХ 12 кесвиевот uTWHVOTOBXCMHx

Магнитные пестики 
6 блистеров по 16 пестиков

Цвет крышек для флаконов не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из биологического материала человека (ПРОБА-МЧ-РАПИДII)

П РО БА -М Ч-РА П И Д II 
Ф асовка А

HNJOirOHXai-NHtf^

Картридж с реагентами 
2 шт.

ХХЧХХХХ XX 
ХХХХ-ХХ XX
■вхххх.ххх**

РП)ДЫ «1
I TV и  j e



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для вы деления Д Н К /РН К  человека^ба1с т е р и ^ в  и грибов из биологического м а те р и а л ^ |е л о в е 1̂ (П Р О Б А -М Ч -Р А П

Цвет крышек для пробирок и флаконов не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



^ ЛНК-ТЕХНОЛОГМЯ
Набор реагентов для выделения ДНК/РНК человека, бактерий, вирусов и грибов из биологического материала человека (ПРОБА-МЧ-РАПИД II

Цвет крышек для пробирок и флаконов не является функционально значимым и может быть изменен производителем.
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