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На медицинское изделие для диагностики ин витро 
«Набор реагентов для выявления РНК коронавируса 2019-nCoV 

методом полимеразной цепной реакции в реальном времени
(ГТЦР-РВ-2019-nCoV»

Этикетки отпечатывают при помощи принтера с использованием 
текстового редактора Word и оформляют в соответствии с рисунками 1 - 7.

На этикетке каждого компонента указывают сокращенное название 
предприятия-изготовителя («ФГБУ «48 ЦНИИ» Минобороны России»), 
сокращенное название набора реагентов, название компонента, объем 
компонента, номер серии, условия хранения, срок годности, надпись «Только 
для диагностики ин витро».
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серия 300320 
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Рисунок 1 -  Образец этикетки непрозрачного полиэтиленового пакета
с PC-nCov
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Рисунок 2 -  Образец этикетки пробирки с РБ
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Рисунок 3 -  Образец этикетки пробирки с ОКО
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Рисунок 4 -  Образец этикетки пробирки с ВПК-В-РНК
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Рисунок 5 -  Образец этикетки пробирки с ПКО-nCov

На этикетке набора реагентов указывают наименование и адрес 

предприятия-изготовителя, полное и сокращенное названия набора 

реагентов, состав набора, знак IVD, условия хранения, номер серии, дата 

изготовления, срок годности, номер технических условий, номер 

регистрационного удостоверения.



ФГБУ «48 ЦНИИ» Минобороны России
1^1гсийс «1  « w iiiu iw  141 э м  Мос и ж » —  овп . С « р гам о -
Посавский р-я. С м га м  Посад-4 THL. ул. О л я б р и ш . я  11 
«ПЦР-РВ-2019-nCov» FAIV1, RMJ, Су5

Набор реагмггов для выявлош я РНК коронаамруса 
20I9>dCoV методом полимеразной цепной реакции в 

реальном времени

PC-nCoV -  6 стрилов по 8 микропробирок;

РБ - 1  пробирка, 0,8 мл;
О КО -1  пробирка, 1,0 мл; | \ / ^ %
ВПК-В-РНК-1 пр<^ирка, 0,5 мл; I V  
DKO-nCoV -  3 пробирки
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Рисунок 6 -  Образец этикетки набора реагентов

На каждый ящик транспортной тары должна быть наклеена этикетка из 

бумаги этикеточной (ГОСТ 7625-86) или бумаги писчей (ГОСТ 18510-87) с 

указанием: наименования и адреса предприятия-изготовителя, названия 

набора, количества наборов, серии и даты изготовления, срока годности, 

требования к условиям хранения и транспортирования (манипуляционные 

знаки «Хрупкое. Осторожно», «Беречь от влаги», «Ограничение 

температуры» (от плюс 2 до плюс 8 °С) (ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014)).
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Рисунок 7 -  Образец маркировки транспортной тары




