
^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ФЕМОФЛОР® СКРИН

Место производства (2)

СОГЛАСОВАНО 

Генеральный директор

Организация-производитель 
Место производства (1)

УТВЕРЖДАЮ

МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ I N  V I T R O

Набор реагентов для скринингового исследования 

микрофлоры урогенитального тракта у женщин 

методом ПЦР в режиме реального времени 

(ФЕМОФЛОР® СКРИН) 

по ТУ 9398-031-46482062-2016

2020



’̂̂ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов 
ФЕМОФЛОР® СКРИН

Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

скринингового исследования микрофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР в 
режиме реального времени (ФЕМОФЛОР® СКРИН) по ТУ 9398-031-46482062-2016» 
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 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 4.1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 9398-031-46482062-2016.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

скринингового исследования микрофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР в 
режиме реального времени (ФЕМОФЛОР® СКРИН) по ТУ 9398-031-46482062-2016» выполнена 
печатным способом и включает:

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

• логотип;
• адрес изготовителя и его контактные данные (лист 4/ ^ _________________);

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию 
(образцы см. лист_______6^, ^ _____________ ):

-  логотип;
-  полное название набора;
-  вариант фасовки;
-  состав набора;
-  условия хранения набора;
-  надпись «Только для диагностики in  v i t r o »  или символ «IVD»;
-  номер серии набора;
-  дату изготовления набора;
-  срок годности набора;
-  номер настоящих технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения;
-  указание на наличие холодовой части (при наличии);
-  знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости);
-  каталожный номер;
-  символ «Количество определений»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению».
П р и м е ч а н и я

1. Требование об указании «каталожного номера» не распространяется на упаковку <«олодовой 
части» набора реагентов.

2. При маркировке набора реагентов допускается нанесение QR-кода и надпись «Real-time».
3. 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 
требований настоящих технических условий.
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4. 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 каждый компонент или блок компонентов, входящий в состав набора 
реагентов, содержащую следующую информацию (образцы см. лист т  ):

-  логотип;
сокращенное название набора;

-  наименование компонента;
объём/количество компонента;

-  номер серии;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Не допускается воздействие солнечного света» (при необходимости);
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;

знак токсичности, агрессивности или другой опасности (при необходимости).
П р и м е ч а н и я

1. 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.

2. Требование об указании «сокращенного наименования изделия» и «варианта исполнения» 
распространяется только на специфичные компоненты для данного набора реагентов: смеси 
для амплификации и контрольные образцы.

3. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.

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

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.

Символы, используемые при маркировке набора

Только аля диагностики in vitro

X Температурный диапазон

V Количество определений

Годен до

ILOT] Серия набора

crQ Дата изготовления

т Обратитесь к инструкции по применению

|r e f| Каталожный номер

d Адрес изготовителя

Не допускается воздействие солнечного света
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лист
этикетку на транспортную тару, содержащую информацию (образцы см.

-  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;
-  предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 

необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости);
-  количество наборов в транспортной таре;
-  масса нетто и масса брутто на транспортной таре;
-  масса нетто потребительской упаковки;

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).

3. Надписи при маркировке изделия могут быть заменены символами в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
15223-1.

4. 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.

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 
ТУ 9398-020-46482062-2016.
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Набор реагентов для скринингового исследования микрофлоры урогенитального тракта 
у женщин методом ПЦР в режиме реального времени (ФЕМОФЛОР® СКРИН)

по ТУ 9398-031-46482062-2016
ФЕМОФЛОР® СКРИН, фасовка S
Условия хранения от 2°С до 8°С

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (триппер)

Л ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином

24 Стрипа по 8 пробирок по 20 мкл
Набор реагентов для скринингового исследования 
микрофлоры урогенитального тракта у женщин 
методом ПЦР в режиме реального времени

[IVD

(rEf

(lot

d

Real-time
R1-P804-S3/S

xxxxxx-xx
Ч/

Фемофлор® Скрин

xxxx-xx-xx

xxxx-xx-xx

□E

Состав:
Смеси для амплификации, запечатанные 
парафином 24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл 
Раствор Taq-полимераэы МАХ 4 пробирки по 500 мкл 
Минеральное масло 4 пробирки по 1,0 мл
Положительный контрольный
образец 1 пробирка 160 мкл
Принадлежности;
- Крышки для стрипов 24 шт

Фемофлор® Скрин

Смеси для амплификации, 
запечатанные парафином 

24 стрипа по 8 пробирок по 20 мкл

Ф асовка S Real-time

Только для in vitro диагностики
РУ № ФСР 2010/08810 от 07 июля 2016 г.
ТУ 9398-031 -46482062-201 б

LOT ХХХХХХ

ХХХХ-ХХ-ХХ

Фасовка S

... .  т

: - 4

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).

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

т'̂ дик-тва10лопи1 .Г^мц-тюишовт
Код места проимодстаа указан на 
этшатже
(си. посладнюю 14ифру в сарии):
1. ООО «НПО ДНК-Технолопм». 
Россия, 142201, Московская обл.,
г. Протвине, уп. ЖалазноАОрожная, a J20
2. ООО «ДНК-Тахнопогия ТС»,
Россия, 117240, г.
Научный проазд. д.20, стр.4

Тед./фвкс: *7 (40S) 040 17 71 
т аЙООпаЗесЬпЫоду.ги

Служба клиантской гтоддержки; 
0(000) 200 75 10
(д т  России, звонок бесплатный)
*7 (405) 040-10-09 (для стран СНГ 
и зарубежья, звонок платный)
hoMlneQdna-technolopyjru
www.dna-1echnoiogy.ru
Сделано в России

л л Л  Код производиталя уозан  
на етикетне/Сойе of 

manufacturer ie ehown on the label 
(CM. последнюю букву в серии)/ 
аее the laet tetter in the lot:

P. OOO «НПО ДНК-Техж1Л0П01», 
Россия, 142201, Московская обл., 
г. Протвю ю. ул. Желез кодорожная, д.20

«DNA-Technology Reeearch &
Production», U.C, Rueeia, 142201, 
Moecow region, Protvirto, 
Zhelezrtodorozhnaya etreei 20

M. OOO «ДНК-Технолотя ТС». 
Россия, 117240. г. Москва, 
Научный проеад, д.20, етр.4

«ОНА-ТесНпо1еву'Reeearch & 
Production», LLC, Rueeia, 142201, 
Moecow

Made in Rueeia

Минеральное масло
4 пробирки по 1,0 мл

Минеральное масло
^  XXX jW  

■ ^  ХХХХ-ХХ-ХХ

Л
'«* * Минеральное масло
1,0 мл
IlOtI XXX 
II ХХХХ-ХХ-ХХ

Раствор Taq-полимеразы МАХ
4 пробирки по 500 мкл

Раствор Taq-лолимеразы МАХ

Ш  ххх-х IW
2  ХХХХ-ХХ-ХХ

^  Растаор 
Taq-полимераэы МАХ 

300 мкл П-В
XXX

а ^  ХХХХ-ХХ-ХХ

Положительный контрольный образец
1 пробирка 160 мкл

7 Ф«иофлорФ Скрин
Попожит*ПкНк1й контрвльный образец Оасойка 1 „

аал ШХХХ Л  Г-ТЙ 
^ххх-хх-хх И  1 ^

^  Фамофлоре> Скрин 
Положиталкнк1й 

контролкный образац уЦЗ 
иОмкл «асойнаа 
Тот] XXX W 

W jj ХХХХ-ХХ-ХХ ? \
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ФЕМОФЛОР® СКРИН, фасовка А 
Часть 1 из 2 (условия хранения от 2 °С до 8 ®С)

Этикетка на коробку Этикетка на полиэтиленовый пакет (гриппер)

ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Набор реагентов для скринингового нсспедования

IVD

REF

d

Real-time

R1-P804-XA/4

хххххх-хх

хххх-хх-хх

хххх-хх-хх

□ 0
Фасовка А

Полимераза 
TexHoTaq МАХ 
(2хв0)

ххх-х

микрофлоры урогенитального тракта у женщин 
методом ПЦР в режиме реального времени

Фемофлор® Скрин

Состав:
Смеси для амплификации Стрим 2 стрипа

по в пробирок по 140 мкл 
ПЦР-буфер Стрим-К 2 пробирки по 600 мкл
Буфер для разведения ДНК 4 пробирки по 1,0 мл
Положительный контрольный
образец 2 пробирки по 100 мкл
Принадлежности
- Стрипы по 8 пробирок 10 шт
' Крышки для стрипое 2 ил.

Компоненты для хранения от минус 18 до минус 22 °С 
упакованы отдельно - упаковка ТТолимераза 
TexHoTaq МАХ (2x60)"

Только для in vhro диагностики
РУ № ФСР 2010/08810 от 07 июля 2016 г.
ТУ 9398-031*46482062-2016

Компоненты для хранения от -18‘С до упакованы отдельно $

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-ТЕХНОЛРШЯ
Код IMCTB производства указан на 
зтмкатка
(ем. лоеладмино цифру в серии):
1. ООО «НПО ДНК'Тахнология», 
Россия. 142261, Московская обл.,
г. Протвине, уп. ЖВлвзнодорожная, д.20
2. 0 0 0  кДНК-Тахнмогия ТС>.
Россия, 117246, г. Месша.
На^гыый проезд, д.20. етр.4

Тад^факе: +7 (465) 640 17 71 
шаПфРпа^асНпЫоду.ги 

Служба кливитскоа поддержки;
6(600) 200 75 18
(для России, звонок басплатный)
<̂ 7 (495) 540-16-93 (для стран СНГ 
и эарубааикЯ. звонок платный)
KotlinaQdna^achHolooy.ru
www.dna-tachnoloey.ru

Сделано в России

^Ш-ТЕСМИиП
л л Л  Код преизведиталя указан 

на зтикатка/Сода of 
manufticturar is shown on the iabal 
(CM. последнюю букву a серии)/ 
see the last latter In tha lot:

P. OOO вНПО ДНК-Тахнологмяв, 
Россия, 142261, Московская обл., 
г. Протвино, ул. Железнодорожная, д.20

cDNA-Tachnoloey Iteeearch Д 
Production», LLC, Rueaia, 142281. 
Moscow rtflion, Protvlno. 
Zheteznoderoahneye etreel. 20

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

cDNA-Technology Research Д 
Production», U C , Russia, 142281. 
Moscow

Mads In RuBSia

Смеси для амплификации Стрим
2 стрипа по 8 пробирок по 140 мкл

Ф е м о ф л о р ®  С к р и н
Снеси для амплификации Стрим 

2 стрипа по 8 пробирок по 140 мкл

Real-time Фасовка А

|LOT| хххххх 
2 хххх-хх-хх Ш - '  i

Этикетки на компоненты (пробирки) 
Примеры дизайна этикеток

ПЦР-буфер Стрим-К
2 пробирки по 600 мкл

ПЦР-буфер Стрим-К
lioT XXX

вОО мкл цхххх-хх.хх

ПЦР-буфер
Стрим-К

600 мкл 
^  XXX 

II хххх-хх-хх

Буфер для разведения ДНК
4 пробирки по 1,0 мл

Буфер для разведения ДНК
Im  XXX Ibg

' хххх-хх-хх

^  Буф ер для 
раааевения ДНКI Дмл ft а

^  *** 1
II ХХХХ-ХХ-ХХ

Положительный контрольный образец
2 пробирки по 100 мкл

ФвмофлорФ Скрин 
Попожитсльный контрольный образки 

•асоояоА

[iof XXX 
^00“ *^ ц  ХХХХ-ХХ-ХХ •?Г Ш

V ФемофлорФ СкринПОЛОЖИТОПЬНЬ1Й у
контрольный оброзоц  ̂

1М  икл еосооко 4 5̂т| XXX
g хххх-хх-хх 2V

&
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Часть 2 из 2 (условия хранения от минус 18 °С до минус 22 °С)
Этикетка на коробку Этикетки на компоненты (пробирки) 

Примеры дизайна этикеток

'ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

ILOTIXXX-X

^ХХХХ-ХХ-ХХ -22‘С- 

Полимераза TexHoTaq МАХ (2x60)

■ X

•18 "С

Полимераза TexHoTaq МАХ
2 пробирки по 60 мкл

Полимераза ТехноТад МАХ

во мкл [Ш  ***■*
2  хххх-хх-хх

^  Полимераза 
TaxHOTaq МАХ 

60 мкл
[ют] ххх.х [1̂ *С

и^ хххх-хх.хх -с

1



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов для скринингового исследования 
микрофлоры урогенитального тракта у женщин 

методом ПЦР в режиме реального времени 
ФЕМОФЛОР® СКРИН

|lVD Фасовка S ФЕМОФЛОР* СКРИН

d ] Количество наборов: шт.
2 Условия транспортирования и

хранения наборов
LOT

2°С

Масса нетто потребительской
упаковки; _____
Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1. ООО «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2. ООО «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
к официальному представителю производителя по адресу:
ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское щоссе, д.125ж, к.6, 
тел./факс +7 (495) 980-45-55, www.dna-technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ



^7 ДНКТЕХН0 Л0 ГНЯ Макет этикетки на транспортную тару 7 ДНК-ТЕХН0 Л0 ГИЯ Макет этикетки на транспортн

Набор реагентов для скринингового исследования 
микрофлоры урогенитального тракта у женщин 

методом ПЦР в режиме реального времени 
ФЕМОФЛОР® СКРИН

|lVD Фасовка А ФЕМОФЛОР* СКРИН

Количество наборов: шт.
Условия транспортирования и
хранения наборов

LOT

2°С  ^

Масса нетто потребительской 
упаковки: _____
Масса нетто:
Масса брутто;

Внимание! Полимераза TexHoTaq МАХ упакована отдельно
Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДЬЖ-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2.000 <V̂ HK-Texнoлoгия ТС», Россия
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
к официальному представителю производителя по адресу:
ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское шоссе, д.125ж, к.6, 
тел./факс +7 (495) 980-45-55, www.dna-technology.ru 

^  ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

Набор реагентов для скринингового исследования 
микрофлоры урогенитального тракта у женщин 

методом ПЦР в режиме реального времени 
ФЕМОФЛОР® СКРИН

IVD Фасовка А
ФЕМОФЛОР® СКРИН

Полимераза TexnoTaq МАХ

d ] Количество: шт.
Условия транспортирования и

LOT
хранения

-22 ° С

Масса нетто потребительской 
упаковки: ______
Масса нетто:
Масса брутто:

Код изготовителя указан на этикетке (см. последнюю цифру в серии):
1.000 «НПО ДНК-Технология», Россия
142281, Московская обл., г. Протвино, ул. Железнодорожная, д. 20
2.000 «ДНК-Технология ТС», Россия
117246, Москва, Научный проезд, д. 20, стр. 4.
E-mail: mail@dna-technology.ru

По вопросам, касающимся качества набора реагентов, следует обращаться 
к официальному представителю производителя по адресу:
ООО «ДНК-Технология», 117587, Москва, Варшавское шоссе, д.125ж, к.6, 
тел./факс +7 (495) 980-45-55, www.dna-technology.ru

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!
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^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Место производства (2)

СОГЛАСОВАНО 

Г енеральный директор 

О О О ^Ш ^^Зтология ТС»

.А. Самарин 

2020 г.

Фотографии набора реагентов
ФЕМОФЛОР® СКРИН

Организация-производитель 
Место производства (1)

УТВЕРЖДАЮ 

Г енеральный директор

ФОТОГРАФИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ I N  V I T R O

Набор реагентов для скринингового исследования 

микрофлоры урогенитального тракта у женщин 

методом ПЦР в режиме реального времени 

(ФЕМОФЛОР® СКРИН) 

по ТУ 9398-031-46482062-2016

2020



 ̂ ял
Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР

в режиме реального времени (ФЕМОФЛОР* СКРИН) по ТУ 9398-020-46482062-2016

ФЕМОФЛОР* СКРИН 
Фасовка S
Пример внутренней упаковки
"Г-ТТ?



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР
^ ^ £ е ^ м ^ р е ^ ь н о ^ ^ ^ м е н и  (ФEMQФЛOj^ СКРИН) п о Т ^ ^

I -......... ..... ............. ...........- Щ

! I Цвет крышек для микропробирок и стрипов не является функционально значимым и может быть изменен производителем.



Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР
в режиме реального времени (ФЕМОФЛОР® СКРИН) но ТУ 9398-020-46482062-2016

-----------------------4 ..^. . . .  -----------------  ■ ------------ — -------------------------  . --------------------. ............................................ .......... .......... —



7ДНК-ТЕХН0Л0ГИЯ

Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПНР
в режиме реального вымени (ФЕМОФЛОР^ СКРИН) по ТУ 9398-020-46482062-2016



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

Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР
в режиме реального времени (ФЕМОФЛОЙ^ СКРИН) по ТУ 9398-020-46482062-2016



у  д п я - 1 EAHUJIUI ИЛ

Набор реагентов для скринингового исследования миклофлоры урогенитального тракта у женщин методом ПЦР
»ежиме реального времени (ФЕМОФЛОР® СКРИН) по ТУ 9398-020-46482062-2016
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