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Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Амплификатор 

детектирующий «ДТпрайм II» ТУ 26.51.53-001-96301278-2022» соответствует требованиям:

- п. 11.1.1 ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 

Общие технические условия»;

- п. 5.1-5.3 ГОСТ IEC 61010-1-2014 «Безопасность электрических контрольно­

измерительных приборов и лабораторного оборудования. 4.1. Общие требования»;

- п. 5.1-5.3 ГОСТ IEC 61010-2-101-2013 «Безопасность электрических контрольно­

измерительных приборов и лабораторного оборудования. Ч. 2-101. Частные требования к 

медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)»;

- п. 5.1-5.3 ГОСТ IEC 61010-2-010-2013 «Безопасность электрического контрольно­

измерительных приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные требования к 

лабораторному оборудованию для нагревания материалов»;

- и. 5.1-5.3 ГОСТ IEC 61010-2-081-2013 «Безопасность электрического контрольно­

измерительных приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-081. Частные требования к 

автоматическому и полуавтоматическому лабораторному оборудованию для проведения 

анализов и других целей»;

. п. 4.1-4.4 ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики IN 

VITRO. Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 

определения и общие требования»;

- п. 5 ГОСТ Р ИСО 18113-3-2015 «Медицинские изделия для диагностики IN VITRO. 

Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. Инструменты для 

диагностики in vitro для профессионального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для 

передачи информации, предоставляемой изготовителем. 4.1. Основные требования»;

- п. 10 ГОСТ Р ИСО 9127-94 «Документация пользователя и информация на упаковке 

для потребительских программных пакетов»;

- т р е б о в а н и я м  п .  1 .6  Т У  2 6 .5 1 .5 3 - 0 0 1 - 9 6 3 0 1 2 7 8 - 2 0 2 2 .

Маркировка медицинского изделия для in vitro диагностики «Амплификатор 

детектирующий «ДТпрайм II» ТУ 26.51.53-001-96301278-2022» выполнена печатным 

способом, либо наклейкой этикетки и включает:

1) информацию на маркировочной бирке (шильдике), содержащую:

• наименование и/ или товарный знак предприятия-изготовителя;

• наименование и обозначение варианта исполнения прибора;
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• серийный номер прибора;

• месяц и год выпуска прибора;

• обозначение технических условий на прибор (ТУ);

• напряжение питающей сети;

• частоты сети переменного тока;

• максимальная потребляемая мощность прибора;

• адрес производителя и его контактные данные;

• символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;

• символ «Степень защиты, обеспечиваемая оболочкой» IP;

• символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 

применению в электронном виде»;

•  номер регистрационного удостоверения.

2) информацию непосредственно на изделии: 

на лицевой панели прибора:

• наименование и/ или товарный знак предприятия-изготовителя;

• краткое наименование и обозначение варианта исполнения прибора;

• обозначение разъема USB 2.0 (type А);

на теплоблоке символ «Внимание, горячая поверхность»; 

на задней панели прибора:

• маркировка сетевого выключателя;

• маркировка сетевого разъёма питания;

• обозначение плавких предохранителей;

• обозначение разъемов USB 2.0 (type А);

• обозначение разъема USB 2.0 (type В);

• обозначение разъема Ethernet;

• символ «Осторожно! Электрическое напряжение»;

3) информацию на упаковке с носителем программного обеспечения (ПО) 

DTmaster:

• название ПО;

• назначение и область применения;

• дату выпуска;

• номер версии;

• наименование предприятия-разработчика ПО;

• требования к техническим средствам;
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• КОД ОКПД 2 прибора.

4) информацию на упаковке компонентов, входящих в комплект поставки 

прибора:

• наименование и/ или товарный знак предприятия-изготовителя;

• наименование прибора;

• обозначение технических условий на прибор (ТУ);

• наименование компонентов;

• количество компонентов.

5) маркировка транспортной тары:

На тару для транспортирования нанесены предупредительные манипуляционные 

знаки «Хрупкое, обращаться осторожно», «Верх», «Беречь от влаги», 

«Штабелировать запрещается», «Температурный диапазон», а также:

• наименование и/ или товарный знак предприятия-изготовителя;

• адрес производителя и его контактные данные;

• наименование прибора;

• обозначение технических условий на прибор (ТУ);

• вариант исполнения прибора;

• серийный номер прибора;

• дата выпуска (год и месяц упаковывания);

• масса нетто;

• масса брутто;

• параметры окружающей среды при транспортировании и хранении. 

Примечания :
1. Д о п у с к а е т с я  п р и  м а р к и р о в к е  т р а н с п о р т н о й  тар ь [  и м а р к и р о в о ч н о й  б и р к и  (ш и л ь д и к а )  

н а н е с е н и е  ш т р и х к о д и р о в а н и я  и з н а к о в  о б р а щ е н и я  н а  р ы н к е .

2 . Д о п у с к а е т с я  н а  т р а н с п о р т н о й  т а р е  п р и в о д и т ь  и н ф о р м а ц и ю  н а  а н г л и й с к о м  я з ы к е .

3 . Д и з а й н  т р а н с п о р т н о й  т а р ы  и  с п о с о б  м а р к и р о в к и  м о г у т  б ы т ь  и з м е н е н ы  п р о и з в о д и т е л е м  п р и  

у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  т р е б о в а н и й  Г О С Т  IE C  6 1 0 1 0 -1 -2 0 1 4 , Г О С Т  IE C  6 1 0 1 0 -2 -1 0 1 -2 0 1 3 ,  

Г О С Т  1ЕС 6 1 0 1 0 -2 -0 1 0 -2 0 1 3 , Г О С Т  IE C  6 1 0 1 0 -2 -0 8 1 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3  и 

т р е б о в а н и й  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й .
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Символы, используемые при маркировке:

IVD
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IP20

Медицинское изделие для 

диагностики in vitro

Серийный номер

Температурный диапазон

Хрупкое, обращаться осторожно

Верх

Беречь от влаги

Штабелировать запрещается

Дата изготовления

Изготовитель

Степень защиты, обеспечиваемая 

оболочкой

□S

А

10А 250В

230В
50/бОГц. 1 ЮОВт

О

Обратитесь к инструкции по 

применению или к инструкции по 

применению в электронном виде

Осторожно! Электрическое 

напряжение

Внимание, горячая поверхность

Обозначение

подключения

USB разъема

Обозначение Ethernet разъёма 

подключения

Обозначение

предохранителей

сетевых

Обозначение входного сетевого 

разъёма питания

Включено (источник)

Выключено (источник)

Макеты маркировочных бирок (шильдиков), размещенных на изделии в разных

вариантах исполнения:

^ ДНК-ТЕХНОЯОПМ p y t ^

Амплификатор детоктирующий 
"ДТпрайм 1Г 4М1

ТУ 26.51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ 1Р20 СШ
ООО >(00 ДНК-Т»»Л110<»»
Ровсоя 42281. иоск«еа)<йбп*етк го 
< Претоомо. уп Ж*1Шмвйе«о»-ая. s 20 
Тщ 8K)0 200-7̂ ISE-rrM. по<(|П*рвп*-мсМ««вугы

d

^ Я Н К -Т ЕХ Н О Я О ГН Я РУ№

d

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм И" 4М6

ТУ 26 51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО ~нПО '
Роос«*. U2281. UocioPCcM вбпкт*. г.« C*P<Vcot.
' Претвм«. ул Жишиввер«еи«я. а 20
Т*г 8 800 200-7MS Е-тМ г«иг*рвп*-»еп<«10ву ik

^ ОН К -ТЕХН О Л О ГИ Я РУ №

d

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм П" 4МЗ

ТУ 26 51.53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО "НПО ДНК-Т1ХК«П01'
Роееш. 14^1. UoeceseuK облает*, го Сорлую*.
г Протом. уп XtntxiaopexK». д 20
1кл 8 800 209-75-1S б-тЫ л«п*ввм-»елгеЮ9у щ

^ДЙК-ТЕХИОЛ ОГИЯ РУ№

d

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм II" 5М1

ТУ 26 51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 ОН
ООО 'НПО ДНК-'№топвп«'
Рвеем. 142281. Ueewean облает*. С«рлужм.
г Претвлао. ул Хшшхдорамя. д 20
Ткл 8 ЮО 200-76-15 Е-лтда Поа««еа1-в-1кЛпо<е9у



,^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ
Маркировка медицинского изделия 

Амплификатор детектирующий «ДТпрайм II»
Лист 6 

Листов 7

я̂нк-ТЕХНОпагм РУ№
Амплификатор детектирующий 

“ДТпрайм 1Г SM3
ТУ26 51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО ~НПОДН<-Т«х«огам1'
Р еесм . и ввм аеси! обп»етк. r e  C t t t i y m »

' Пввт«м«. уп XenuxaepeiDi**. i 20
Ttn te00 20!>-7S-i:S-m»l пм1>»Овп*-и«г>по>одуП|

^ Я Й К -ТЕХ И О Л О ГИ Я РУ №

d \

Амплификатор детектирующий 
“ДТпрайм И" 6М1

ТУ 26.51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 ОН
ООО -НПО ДН<-Т*СХП0ПЧ1

142281. UecsMcu* г в
• Прот*»«. уг< Жепихивоежм**. а 20
Ttn (  800 200-7i-1S Е-тМ Mtkn*04re-tt4̂ '«>egy ru

^ ДНК-ТЕХН0Я0Г1М p y f ^

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм ii” 6М6

ТУ 26.51.53-001 -96301278-2022

ХХХХХХ 2308 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО >1110 ДМК-ТКжяелеги»'
Реосм. 142281. Uecceaecaa ебласт». г« С««<‘ухо«
- Протам. уя Xtnt>eeeeeio<a*. л 20 
1<1Л 8 800 200-78-1} Е-тМ hettn*Oeu-tM>v«ieey ш

сгЗ

^ П И К -ТЕХ Н О Л О ГИ Я Р У №

d

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм 1Г 5X1

ТУ 26 51 53-001-96301278-2022 

ХХХХХХ 230В 50/вОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО •НП0 ДИК-Тах.лпвО1»'
PeocMi. 142281. UWweeuo вблаеть. г в Саслуш*
' Про1«аи«. уя Жег*>-ваврвхкая. а 20
Тая 8 ЮО 200-78-15 €-та* яоЛп*в*»-»о'*Р'РвУ

^ЛИК-ТЕХНОЛОГИЯ РУ №

d

Амплификатор детектирующий 
“ДТпрайм 1Г SM6

ТУ 26 51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50№0Гц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СЕ
ООО -НПО ДНК-Тш>«яв>УЯ
Росех*. 142281 Чоесоаоа» евпаетк. г о Серлухеа.
- Про1а<л«. ул Кала»«мрск»а«. а 20
тая 8Ю0»О-78>15£-тм1 1ю1Н»Овяа-1а«ме109у N

^ Щ - Т Е Х Н О Л О Г И Я Р У №

d

Амплификатор детектирующий 
"ДТпрайм II" 6МЗ

ТУ 26.51 53-001-96301278-2022

ХХХХХХ 230В 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СШ
ООО 'НПО AH<-ia»«nerw
Ревсх*. 14^1. Ueeceaeo* обяаетк. г.в Сарлуюа.
■ Првтагхе. уя Жаяа>«аев«мя. а 20
lan 1Ю0 200-78-15 E-maa new-aee â-taeNWeey m

^ И1И{-ТЕХИ0Я0ГИЯ р у №
Амплификатор детектирующий 

"ДТпрайм 1Г 4X1
ТУ 26.51 53-001-96301278-2022

( d

ХХХХХХ 2308 50/бОГц 1100Вт 

20ХХ-ХХ IP20 СЕ
ОСО -НПО ДНК-Тахнолсггя
Роеехя. 142281. Ueeceaea* вбпаст». 'в Саргухоа.
■ Првт«1»«. уя Хагш>«аз«01а-а*. а 20
тал 8 8 »  200-78-15 Е-та< гвМ«аОРя*-**е44ю1еву.П1

^■•̂ ПНК-ТЕХНОЯОГИЯ Р У №
Амплификатор детектирующий 

"ДТпрайм 1Г 6X1
ТУ 26.51.53-001-96301278-2022

230В 50/бОГц 1100Вт

IP20 СЕ
[1н1 ХХХХХХ

Н  20ХХ-ХХ
ООО -нПОДн<-Та»«яеп>я
Реееяя. 142281. Мовсаассая облаетк ' в Саряухоа.
■ Претаях. уя Хала>«д«ро»-ая. а 20
Тал 8 800 200-78-15 Е-таа. пмкяаОвяа-(асАпеюду.П1

Пример маркировки упаковки с программным обеспечением DTmaster:

7ДНХШМ0Л0ГИЯ
ч

Пррграммвое обеспечеяне «DTmaster»
Всрсая 1.2.0.0 от 20.02.2023 г.
ООО «НПО Д Н К -Т «во-10 гня»
Предвазвачево хтя>ир^е-'7^*я врнбором  
Амо.тафвкатор детеап ^ ую ш в й  «Д Т сраем  И»
ТУ  26.51.53-001-96301278-2022
ОКПД2 26.51.53.141
Требоваввя к тетвнческв.м qieacTBa.Mi
- процессор

la le l C ore i3 2100 / А ЗЮ  Клтев 3 1200;
■ объём оператввной ва.ч1ятв ве мевее 4 Гб;
- о6ъ^ 1  свободаого двскового простравства 

ве мевее 64 Гб;
- .мвввма.тьвое р а^ еш ев аеэк р ав а  1024х7б8рх;
■ операввовная свстема \ViBdoB'sl0,W m d o w sll
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Примеры маркировки упаковки компонентов:

д̂нк-тынолоп1я
.4.ма.1пфакатор детектирующий «ДТпрайч! П» 

ТУ 26.51.53-001-9в301271-2022

Компояевт: Кабеть гвята£|Ьегп«( - 1  шт.

^днх-танолоп1й
.\.мл.1 пфакатор дсточтпруюшвй <%1ГГпрайм П» 

ТУ 2б.51.53-001-9«0127*-2022

KoikiDOHeirT: Кабель свята с коттьютером. 
топа TSB 2 .0 -  1 вгг.

7ШХ-ТЫН0Л0П1Й
.\.ми.1 пфакатор детекторт'юашй «.ТТсфайм П» 

ТУ 2б.51.53-001-9бЭ0127*-2022

К о т ш о в е я т :
Сетевой каб&ть (тропроводвый) -  1 o it .

^ДИК-ТБХИ0Л0П1Я

.\.чш.твфвкатор детя>гтпруювВ1й кДТпрайт! П»
ТУ 26.51.53-001-9630127Я-2022

KoMnoBeiTT: llpeioxpaanT&io атавкяе 
(10 Л» $х20 мм. 250 В) -  2 шт.

Макет этикетки на транспортную тару (пример):

^ДНКТЕХНОЛОГИЯ

ООО «НПО ДНК-Технологмя»
Россия. 142281 Москоеская область.
г.о. Сорлухев. г. Протвино,
ул. Ж олознодорокнм, д . 20
Тол: а ООО 200-75-ia
E-mail: hollino^dna-tochno)ogy.ru
www.dna-Mchtwiogy-̂

/  4

Г I ■ шI т J ■ХРАНХНПЕ

Амплификатор детектирую щ ий  
«ДТпрайм II»

ТУ 26.51.53-001-96301278-2022

Вариант исполнения_______
Серийный номер _______
Дата выпуска _______
Масса нетто 29 кг
Масса брутто 32 кг

Условиятранспортировки:
• температураокружающеговоздука 

от -50 *С до +50 ’С;
• относительнаявлажностъвоздуха 

до 80% при 6 "С.

Условия хранения: 
температура окружающего воздуха 
от+5 *Сдо +40 *С; 
относительная влажность воздуха 
до 80 % при 25 *С.
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_______7 листа (-ов)


