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МаркировкаАСТР.054954.002М К
ВВЕДЕНИЕ

Настоящий документ содержит полный набор всех маркировок, относящихся к Аиа.пгип ojn' свертывания крови двухканальному автоматизированному А С К а  2-01- « А С Т Р А »  (в дальнейшем анализатор), его составным частям и упаковке.
1) В состав анализатора входит:

Блок анализатора

•Кюветаодноразовая

* t
в у* S

\  Ч Т*'Ч

• Штатив для кювет

• Вспомогательные кюветы
Ц гЩ

•Стержень магнитной мешалки для кюветы



МаркировкаАСТР.054954.002М К’2) Для маркировки используются следующие символы (Таблица 1); Таблица 11 Номер символа Символ или информация Наименование символа или описание информации Докх'мен г
1 Хрупкое, осторожно. Г О С Т  14192-96

Беречь от влаги Г О С Т  N192-96
3 и Верх Г О С Т  14192-96
4

: х :
Штабелироватьзапрещается Г О С Т  14192-96

Знак «Производитель» Г О С  I Р И С О  15223-1-2010

SN

Товарный знак предприятия- производителя (О О О  « Н П Ц  «Астра»)Знак «Порядковый номер изделия»

Свидетельство на товарный знак (знак обслуживания) №210120
ГОСТ Р ИС'О

|Л Л ^Г Знак «Дата изготовления» Г О С  Г Р И С О  15223-1 -2010
Знак «Ознакомьтесь с Г О С Т  Р И С О  15223-1-2010 инструкцией»

10
IVD Знак «ин-витро»

11 Знак «Не использовать вторично»12
REF Знак «Номер по каталогу»

Г О С Т  Р И С О  15223-1-2010 i
Г О С Т  Р И С О  15223-1-2010
Г О С Т  Р И С О  15223-1-2010 I



МаркировкаАСТР.054954.002МЬ:1 Маркировка блока анализатора1.1 Н а лицевой панели блока анализатора (рисунок 1) нанесены:• товарный знак предприятия-производителя;• наименование прибора;• наименование светодиода « С Е Т Ь » ;• наименование светодиода « °С » ;• обозначения областей на индикаторах « В Р Е М Я »  и « С Е К У Н Д Ы » ;• наименования групп кнопок «Канал I» и «Канал И».

КАНАЛ I К А Н А Л  II

Рисунок 1. Лицевая панель блока анализатора 
Маркировка выполнена типографским способом и устойчива к дезинфекции
1.2 Н а задней панели блока анализатора (рисунок 2) нанесены:• название анализатора и номер Т У ;• товарный знак предприятия-производителя и его наименование;• обозначение зоны для поверочного клейма «Клеймо поверителя»;• обозначение тумблера « С Е Т Ь » ;• обозначение места для предохранителей «2 А » ;• обозначение разъема под сетевой кабель «220В»;• обозначение места для указания заводского номера «Зав.№ ».



МаркировкаЛСТР.05-^954.00:МК

Рисунок 2. Задняя панель блока анализатора
Маркировка выполнена типографским способом и устойчива к дезинфекции
Внешний вид блоков анализатора показан на рисунке 3.

т т %
% #

Рисунок 3. Блок анализатора А С К а  2-01-А СТ  РА2 Маркировка упаковки кювет одноразовых
 ̂ >33. r^rw*t.$-C IТел'=4̂ ; : з ^<с-5 5.;т4-̂ :-52 ______________________________эП'а̂ а̂Ц-з-̂ *а ч

Кювета одноразоваяРУ от 20 10-2014Г N»e!r>CP2012/13124
|Н№| К02-1-1 кол-во 100 шт MVOI 1,’̂ ' сг!1

Рисунок 4. Этикетка кюветы одноразовой

На этикетке упаковки (рис\иок 4) кювет нанесено:• знак «Производитель»,• товарный знак.• адрес производителя.• наименование изделия.• номер технических условий.• но мер регистрацио>шогоудостоверения.• количество в упаковке.• каталожный номер• знак «in-vitro»• дата изготовления



• знак «Не использовать дважды»
Внешний вид кюветы одноразовой с маркировкой (рисунок 5).

МаркировкаАСТР.054954.002Л1К

Рисунок 5. Упаковка кювет одноразовых с маркировкой
3 Маркировка стержней магнитных мешалок для кюветы

n l 1“ 2 jS r  •2“ Г&'Г t'SS Г ^ ” Э6“ ^ *Д Г~3'--45*207'S , > . J i ,  Т угъ гл .  к * 'i Т5,*. ’ 3 4 7: 24 f-X -'-e - . 2 7J-4Z .  S X 
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Стержень магнитной мешалкиР У  о т  2 0 .1 0 .2 0 1 4 г . №  Ф С Р  2 0 1 2 -1 3 1 2 4  | h e f | К -0 2 -2 -1  к о л - в о  1 0 0 0  ш т . f i v o l  ®
Рисунок 6. Этикетка стержней магнитных мешалок для кюветы

Н а  этикетке упаковки стержней 
м а гн и т н ы х  м еш ал о к  для кю вегы  
(р и су н о к  6) н а н е се н о :

• знак « П р о и зв о д и т е л ь » .

•  товарн ы й  знак,

•  а д р ес п р ои зводи тел я.

•  н аи м ен о в а н и е изделия.

•  но м ер  perH CTpaniioiiiioro

уд о ст о в е р ен и я ,

•  к ол и ч ество  в уп аковке.

• каталож ны й н ом ер.

•  знак « in -v itro » ,

•  знак « Н е  и сп о л ьзов ать дважды».
Внешний вид упаковки стержнеймагнитных (рисунок 7). мешалок для кювегы

Рисунок 7. Упаковка стержней магнитных мешалок для кюветы с маркировкой



4 Маркировка штатива
МаркировкаАСТР.054954.002М К

Рисунок 8. Этикетка штатива

Н а этикетке штатива (рисунок 8) нанесены:• наименование изделия• номер технических услоит"!.• знак «Производитель»,• товарный знак.• знак «in-vitro»• E-m ail производителя,• каталожный номер.
Внешний вид штатива маркировкой (рис> нок 9).

Рисунок 9. Штатив с маркировкой
Маркировка выполнена типографским способом и устойчива к дезинфекции

5 Маркировка вспомогательных кювет
ш 1

1 ООО
Г |  450076, РБ, г V

-пронзвозстБ̂ ннып центр Астра” ■̂фа,
улТоголя, 60 1, корп.5, оф.307,309,МО, 
тел. (34Э24б-0<3-5б, е-тай: a?tra aastra-ufa ru

Кювета вспомогате.тьняяРУ от ;0 10.2014Г \5ФСР 2012 1312- кол-во 2шт-
REF К04-2 С Э

Рисунок 10. Этикетка кювет вспомогательных

На этикетке \иаковкивспомогательных кювет (рисунок 101 нанесено:• знак «Производитель»,• товарный знак,• адрес производителя.• наименование изделия,• но мер регистрацпоиаогс)удостоверения.• количество в упаковке,• каталожный номер,• знак «in-vitro».• знак «Ознакомьтесь синструкцией».



Рисунок 11. Вспомогательные кюветы с 
маркировкой

6 Маркировка на упаковочной таре

Мс1ркиро[й<аАСТР.054954.002МК
Внешний вид BcriOMora'jc.ibiibix кювет с маркировкой (рисунок 11).

Н а упаковочную тару наклеивается этикетка с информацией (рисунок 12):название анализатора,номер технологических условий,номер регистрационного удостоверения,товарный знак производителя,адрес производителя,наименование производителя,знак «Производитель»,знак «Порядковый номер изделия»,знак «Дата изготовления»,знак «ин-витро».
О О О  ^^Научно-производственный центр "А с т р а ”

ml 4500“'б. г У^уа. ул. Гоголя, лом 60 1 корпус 5 ,офис 30", 309, 310Тел.(347) 246-00-56. 2"4-42-S3 E-mail astralastra iita ru
А нали затор гвгрты ваии я крови  

АСКа 2-01-«Астра»ТУ 94-43-001 -Т5 3 121 16- 2002 Per, уд. >5 Ф С Р 2 0 1 2  13124
SN |А А а Г I\D

Рисунок 12. Упаковочная этикетка блока анализатора



Н а упаковочную тару наносятся следующие символы в соответствии с Г О С Т  Р И С О  15223-1-2010 (рисунок 13):• «Хрупкое. Осторожно»• «Беречь от влаги»• «Верх»• «Штабелировать запрещается»

10 МаркировкаАСТР.054954.002М К

■ ^  ми± т .LL ■Рисунок 13. Символы тары
Внешний вид упаковки анализатора « А С К а  2-01-А С Т Р А »  представлен на рисунке 14. ')тикетки выполнены на принтере.
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Рисунок 14. Упаковочная тара анализатора « А С К а  2-01-А С Т Р А »
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