
Фотографические изображения медицинского изделия

[абор для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в образцах мазков из 
ева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^^ Strep А 2



Набор для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы в образцах мазков из зева методом изотермической
амплификации нуклеиновых кислот ID Strep А i



Набор для качественного выявления микроорганизма Strentococcus pyogenes (стрептококк группы А) в образцах мазков из зева методом изотермической
амплификации нуклеиновых кислот ID NOW'*'^ Strep А :
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Набор для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^^ Strep А 2



11лСюр для качсстнсииого выявления микроорганизма Str^ri^ococcus pyogenes (стрептококк группы в образцах мазков п ! ?сна мс i о юм изотермической
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Набор лая качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк i р> ппы Л ) в
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID А\ ' Sirep А 2
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Набор для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в 
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^^ Strep А 2



Аналитические основания BASE



Аналитические основания BASE (в упаковке)



Аналитические основания BASE (без упаковки)
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приемники образцов RCVR и Транспортные картриджи CARTRDG



приемники образцов RCVR и Транспортные кapтpиджи^^RTRD G  (в упаковке)



Приемники образцов RCVR и Транспортные картриджи ^  Д RTRDG (без упаковки)



Тампоны для выполнения мазка из горла (в запечатанпо!^акете из бумаги)



Тампоны для выполнения мазка из горла (в запечатанно”  ^'^мажной / пластиковой упаковке)



Тампоны для выполнения мазка из горла (в запечатанно”  ^"мажной / пластиковой упаковке)



Тампоны для выполнения мазка из горла (без упаковки)
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Тампон положительного контроля (в упаковке)



шон положительного контроля (без упаковки)



прошито, пронумеровано и скреплено

___________^листов
граниченной ответственностью 
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Хайруллина А.А



Макет маркировки на медицинское изделие 

Набор для качественного вы явления микроорганизма Streptococcus 

pyogenes (стрептококк группы А) в образцах мазков из зева методом 

изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID

Strep А 2



Макет стикера, который будет нанесен на упаковку изделия для обращения на территории РФ, 
после регистрации в Российской Федерапии

Набор для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк 
группы А) в образпах мазков из зева методом изотермической амплификации 
нуклеиновых кислот ID Strep А 2, в составе:
1. Аналитические основания BASE -  24 шт.
2. Приемники образцов RCVR -  24 шт.
3. Транспортные картриджи CARTRDG -  24 шт.
4. Тампоны для выполнения мазка из горла -  24 шт.
5. Тампон положительного контроля — 1 шт.
6. Инструкция по применению -  1 шт.
7. Краткая инструкция по применению -  1 шт.
8. CD диск -  1 шт.

Эбботт Диагностике Скарборо, Инк., США 
Abbott Diagnostics Scarborough, Inc., 10 Southgate Road, Scarborough, Maine 04074, United States

Регистрационное удостоверение___о т_____

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Эбботт Лэбораториз»
125171, Москва, Ленинградское шоссе, д. 16 А. стр 1
Тел 7 (495) 258-42-80

Для профессионального применения



Маркировка упаковки набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus 
pyogenes (стрептококк группы А) в образцах мазков из зева методом изотермической 
амплификации нуклеиновых кислот Ш NOW^’'̂  Strep А 2
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Общий вид упаковки набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк 
группы А) в образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^’̂  
Strep А 2

Упаковка набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в 
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW*’” Strep А 2
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Упаковка набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в 
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот Ш Strep А 2



STREP А 2
Abbott

Упаковка набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в 
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^'  ̂Strep А 2
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laKOBKa набора для качественного выявления микроорганизма Streptococcus pyogenes (стрептококк группы А) в 
образцах мазков из зева методом изотермической амплификации нуклеиновых кислот ID NOW^'‘ Strep А 2



Abbott STREP A 2
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У п а к о в к а  набора для ка ч ествен н о го  вы я в л ен и я  м икроорганизм а Streptococcus pyogenes (стр е п то к о к к  гр уп п ы  А ) в 
образцах м азков из зева м етодом  изотерм ической  ам пли ф и каци и  н ук л еи н овы х к и сл о т ID NOW^'^' S trep  А  2



Картонная упаковка набора ID Strep А 2 может маркироваться с помощью этикеток или
лазерного нанесения информации на упаковку. Этикетки идентичны и содержат одну и ту же 
информацию.
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У п а к о в к а  набора для ка ч ествен н о го  вы я в л ен и я  м икроорганизм а Streptococcus pyogenes (с тр е п то к о к к  гр уп п ы  А )  в 
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Маркировка аналитических оснований BASE
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М а р к и р о в к а  п ак ета  из ф о л ьги  а н а л и ти ч еск о го  осн ован ия B A S E

Картонная упаковка аналитического основания BASE может маркироваться с помощью этикеток или 
лазерного нанесения информации на упаковку. Этикетки идентичны и содержат одну и ту же 
информацию.
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Маркировка приемников образцов RCVR и транспортных картриджей CARTRDG

Abbott
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М а р к и р о в к а  п ак ета  из ф ол ьги  п р и ем н и ка образцов R C V R  и тр ан сп ор тн ого  картри дж а C A R T R D G

Картонная упаковка приемника образцов RCVR и транспортного картриджа CARTRDG может 
маркироваться с помощью этикеток или лазерного нанесения информации на упаковку. Этикетки 
идентичны и содержат одну и ту же информацию.
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Маркировка тампонов для выполнения мазка из горла
1. Тампон для вьшолнения мазка из горла, упакованный в запечатанный пакет из бумаги
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2. Тампон для выполнения мазка из горла, упакованный в запечатанную бумажную / пластиковую 
упаковку

Маркировка тампона положительного контроля

strep А 2 Positive (t) Control Swab
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Маркировка тампона положительного контроля

Маркировка CD диска



Маркировка CD диска

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.

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 
15223-1-2020

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделиях, на этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

Расшифровка символов представлена в инструкции.
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