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ID-карты «ДиаКюн ABO/Rh для новорожденных DVI+» (DiaClon ABO/Rh for 

Newborns DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в 

сочетании с пря.мым антиглобулиновым тестом (прямая проба К\мбса) у 

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro 

диагностике, варианты исполнения, производства DiaMed GmbH /  «ДиаМед

ГмбХ»
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Список символов
Следующие символы содержатся на маркировке. 
Расшифровка символов на упаковке:

Символ Значение
г т г д а т а Логотип производителя Био-Рад

i J
Изготовитель

||VD Медицинское изделие для диагностики in vitro

1ЭТ-̂

Предел температуры (от 18 С до 25 С)

iLOTl Код партии

СС
0 12 3

Маркировка соответствия требованиям СЕ (подтверждает, что 
данное изделие соответствует применимым директивам 
Евросоюза)
Использовать до

|REF|
Номер по каталогу

□ а
Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно!

ш Вер.ч

о Упаковка приг одна для вторичной переработки

f Хрупкое, обращаться осторожно

ъ Крюками не брать

Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света
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Макет маркировки первичной упаковки 
Макет маркировки

Вид спереди

В АВ I DVI+
{Д В 02) i (АВОЗ) [_  (RH1) 

m o noc lon a l

ctl DAT
Anti-IC |G+C3d

Вид сзади:

5 0 9 6 - 23 25 21 О 000055
DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+ 
(monoclonal antibodies]
A B. AB DVI>. ctl DAT

I I

E v a 18 C r - ‘ i J

Di«M«6 СгЛН 
17e6 Cr «i l l » r FR C €  
Swiitritnd 0123

Ю  . 
CVJoj

<P
О

Маркировка первичной упаковки содержит сдедующую информацию: 
наименование, адрес и логотип изготовителя; 
наименование медицинского изделия;
Моноклональные антитела; 
обозначение каждой микропробирки;
Компоненты состава микропробирок Anti-lgG+C3d;

- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»; 
условия хранения - символ «Предел температуры»; 
маркировка соответствия требованиям СЕ; 
штрих-код; 
код партии;
срок годности - символ «Использовать до»; 
двумерный матричный штрих-код.
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[Макет маркировки картонной коробки (вторичная упаковка)
Макет маркировки

ID-карты «ДииКюн ABO/Rh Оля иоворожОеииых ОП+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DVI+) Оля опреОелеипя групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
аитиглобулииовым тестом (прямая проба Кумбса) v  иоворо.жОеиных Оля 
иммуиогематологических исслеОоваиии в in vitro Оиагиостике, 4 ^ 12 штЛ vn.:

П И

«у

\

5 »  0 0 1 0 4 7  t& C a n ta  4 * 1 2

DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+
(rnonodoral antiboOia))
A Э. AB OV’* c f DAT

-ttarwaM М-пИ
A\ 1

1 1 1
(Otcre''fleao* î’['71ас4»*с;';лег710'

LO^ 50961 71 01 
122362 71 O' 

.  20i»-04-M

.. C€
0123



ID-карты «ДиаКюи ЛВО/Rh для иоворо.ждеьшых DVI-^» (DiaClon ЛВО/Rh for Newborns 
DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) > ' новорожденных для 
иммх'ногематологических исследований в in vitro диагностике. 24 х  12 шт.П vn.:

DiaClon ABO/Rh for Nawborna OVH
(monociortit antilxKliM)

A e AB DV»* cr OAT
^  ••wen

V i«
««•M 7* '•

iS

lSllC/4' 'тЛ ’ >' I’aOp-AC'

0 *2 3
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ID-карты «ДиаКюи ABO/Rli Оля поворажРеипых DVI+» (DiaClon ЛВО/Rh for Newborns 
DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у  новорожденных для 
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 60 х  12 шт./1 уп.:

I

«Г

MF оокма 0-C«r«t M (13
DiaClon ABO/Rh for Newtx)rns DVI-f
(гтуэгос1о(М< «rrtibodies) 
A В Ав OVI* ctl DAT C3l *»'•"

Ал 1 •Юв'И'*’*

cof Meet:*OS igr 4C044«:«33 ^  
• 303«-o< Bk1  l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l

S  -СИ83<*ДО:

1: 0123 < 2 3 2 3



ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для иоворо.ждеш{ых DVI+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns 
DVI+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
а)1тигло6улииовым тестом (прямая проба Кхмбса) у иоборо.ж'деииых для 
иммуиогематологических исследований в in vitro диагностике, !1 2  1 2 шт./1  уп.:

i
Пп а *
■

f i i  fftd

• «« t.jm
«« 1

■ 9 ® !  f . l f ! ш т ш

гш  » 1 0 5 0  tD-C*rOt

DiaClon ABO/Rh for Newborns DV1+
(monoclonal antibodtes)
A, B. AB DV* ctl, OAT

МО'СЯ

A MO 1X *• *эв

Го? 60И127 1$
4И 182  77 IS 

•  2021-0!-Э1 c*)07*i •влвг’Л о в 1 3v IS

!« . . Г "  м1
С€
0123

Примечание: Цвет нанесения текста маркировки и его расположение на первичной и 
вгорнчной упаковках может отличаться от партии к партии при неизменности самого 
текста. Данные отличия не влияют на качество, безопасность и эффективность 
медииинского изделия.

Маркировка каждой коробки может содержать следующую информацию:
- наименование, адрес и логотип производителя;
- наименование медицинского изделия;
- номер по каталогу;
- моноклональные антитела;
- обозначение каждой микропробирки;
- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
- символ «Обратитесь к иистр\ кции по применению»;
- условия хранения - символ «Предел температуры»;
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маркировка соответствия требованиям СЕ;
код партии:
штрих-код;
двумерный матричный штрих-код; 
срок годности - символ «Использовать до»;
количество штук ID-карт в упаковке (в зависимости от варианта исполнения); 
символ «Осюрожно!»
символ «Ие допускать воздействия солнечного света»; 
символ «Хрупкое, обрашаться осторожно»; 
символ «Крюками не брать»; 
символ «Верх»;
символ «Упаковка пригодна для вторичной переработки»; 
символ «Беречь ог вла1 и»;
сайт для скачивания инструкции по применению; 
версия инструкции по применению; 
контактный телефон.
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Макет маркировки на русском языке для обращения на территории Российской 
Федерации

REF 001047 IVD

Ю -кар 1 Ы «ДиаК.юн ABO/Rh для новорожденных 1)\'1+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns D V I+) для 
определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антитлобулиновым тестом (прямая 
проба Кумбса) у новорожденных для иммунотематологических исследований в in vitro диагностике. 4 х 12 
ШТ./1 уп .Только лля jnai 1IOCI ики in vitro Для 11ро(|)сссиоис1. 1ьно[0 применения Pei'neipauHoiiHoe члосюверсние S'<__________ orСерийный номер, номер но кагаю|л. срок голносги. \еловия хранения и |■ paфичceкиo символы хказаны lu ориг'инал1>[|ой упаковке
А Лнгитела к |ЩЧ 1.2 и вирусу гепагита С  и HBsAg отсу тству юг.11роичво.1ите.1ь: DiaMed GmbH, Рга Rond 23. 1785 Cressier(FR), Switzerland (Швейцария) Упо.июмочснный ирелегавигсль произволи-амя; ООО «Ьио-Pai Лаборатории»Ллрес; 105064. г. Москва. 11иж1)ий С\са.и.ный пср.. л. 5. стр. 5ЛТе.1ефон: (495) 721 14 04e-mail; га russia.cisHbio-rad.comwvvw.bio-rad.ctnnМесю произволства: Швейцария

4D

REF 001048 IVD

ID -карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DN'I+» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-i-) для 
определения i pynii крови no системе ABO/Rh в сочетании с прямым антнг лобулиновым тестом (прямая проба 
Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследовании в in vitro диагностике. 24 х 12 u ii./l уп.I олько Л.1Я диа1 ностики in vitro Для профсссиона,1ьного примененияPei ис1 рационное у.юстоверение №________________ от_____________Серийный номер, помер но Kaia.ioiy. срок го.шосли. ус.ювия хранения и 1ра(|)ические симво.1ы укачаны на оригина.11>иой упаковке
А Ли'1 тема к ВТ1Ч 1.2 и виру су 1снаги га С и HBsAg oi cy i ci в\ loi.11роичволи1е.1ь; DiaMed GmbH. Рга Rond 23. 1785 Cressier (FR). Switzerland (Швейцария) Уиолиомоченный ирелетавигель ироичволителя; ООО «Ьио-Рал Лаборатории»Ллрес: 105064. г, Москва, Нижний Суса.1ьный нер.. л. 5. cip. 5ЛТе.1сфои; (495) 72! 14 04e-mail: га russia.cis» bio-rad-coinwvsw.bio-rad.comМоею нроичволелва; Швейцария
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REF 001049
IVD

ID -к'аргы «ЛиаКлон ABO/Rh для новорожденных D \'[+»  (DiaClon ABO/Rh for Newborns DV’|+) для 
определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антнглобулиновым тестом (прямая проба 
Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 60 х 12 шт./1 уп.

Го.1ЬКЧ)д.1я диагностики in viiro 
Д .1 Я  П р о ф с С С И О Н а .1 Ь Н О 1 0  IipnvtClICHIlH
Pci ИС1 рационное n.toc говерснис Ху___________ oi___________

Серийный номер, номер но кага.Ю1л, срок годности, условия чранения и графические символы \ казаны на 
оригинальной упаковке

Ж Анттела к ВИЧ 1,2 и вирусу генагига С и HBsAg огсу гствукм'.

Производитель: DiaMcd GmbH, Рга Rond 23. 1785 Cressier (FR). Switzerland (Швейцария) 
Уполномочеицый представитель произволите.1я: ООО «Бно-Ра;| Лаборатории»
Адрес; 1050()4. i . Москва. 11ижнин СЧсчиьный пер., д. 5. стр. 5Л
1е.1ефом: (495)721 14 04
e-mail; га russia.cis/fl hio-rad.com
www.bio-rad.com
Место производства; Швейцария

REF 001050 IVD

ID -карты «ДиаКлон ,ABO/Rh для новорожденных DVI-I-» (DiaClon ,ABO/Rh for Newborns D V I+ ) для 
определения групп крови по системе .ABO/Rh в сочетании с прямым анпнлобулиновым тестом (прямая проба 
Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro днагнос1 ике, 112 х 12 шт./1 
уп.

Fo.ibKo Д.1Я диагностики in vitro 
Для нрофессиона.1Ы1ого применения
Регнет рационное удостоверение X»___________ от___________

Серийный номер, номер но катаюгу. срок годности, ус.ювня хранения и графические си.мволы указаны на 
opurHiiiUbiioi'i у наковке

Ж Чнтитела к ИИЧ 1.2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

Производите. 1ь; DiaMcd GmbH. Рга Rond 23, 17X5 Cressier (FR). Switzerland (Швейцария) 
Упо.тномоченный пре.тставите.ть производите.1я: ООО «Ьио-Ра.1 Лаборатории»
•A.ipec: 105064. i . Москва. 11нжний Схеальный пер., л. 5, сгр. 5А 
1е.1ефои: (495) 721 14 04 
e-tnail; га russia.eis H bio-rad.com 

■ bio-rad.corn 
Место производства; Швейцария





ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Ю-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных D V I+ » (DiaClon ABO/Rh for Newborns D V I+) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты исполнения

производстваDiaMed Gm bH / «ДиаМ ед Гм бХ », Швейцария
2022



Общим вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон АВО Rh х \я  новорожденных D V I-» (DiaClon 
ABO Rh for New-boms DVI*) опя определения групп крови по системе ABO/Rli в сочетании с прямым анти- 
глобулиновым тестом {прямая проба Кумбса) у новорожденных .аля иммуногематологических исследований

в in vitro диагностике. 4 12шт./1 vn.



Обший вид Ш-каргы «ДиаКлон ЛВО Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rli for New*boms 
DVI^) для определения гр\пп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти-глобулиновым тестом 

(прямая проба К\мбса) v новорожденных Х 1я имм\но1ематолотических исследований в in vitro диа1носп!кс.
4 12 ШТ.1 уп.

3



♦

Общий вид коробки Ш-карты «ДиаКлон АВО Rh п я  новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh tor 
New'boms DVI-) для определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти- 

глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных д,пя иммуногематологических исследований
в 1п vitro диагностике. 4 X 12шт./1 vn.
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REF 001047 ID-Cards 4x12

DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+
(monoclonal antibodies)
A,B,AB,DVI+,ctl,OAT

(01)07611969012817(17)230430(10)7142165708

[Л B001028
4ownloa(ls.biô (l.cotn 

Д  1+800 135 79 135

Щ 50961 5 7 0 8  
714216 57 08 

2  2023-04-30

5 N 
£ (h 
> 0

IVD
18'C

DiaMedGmbH 
Pra Rond 23 
1785 Grassier FR
Switzerland 0 1 2 3

C(

Общий вил коробки ID-карты «ДиаЮюн ABO Rh для новорожденных DV l-» (DiaClon ABO Rh for 
New-bonis DVI-^) для определения гр\пп крови по системе ABO/Rh в сочетатш  с прямым анти- 

глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных хпя иммуногемаголо! ических исследований
в in vitro диагностике. 4 '  12 шт,/1 vn.



■.■' ■'’'•■■ • '• • Г--. 7 • ^ч(<Л Ш ^у . •- >- '• ;': .*г. ’,

- » • ' ??> '■- ''"SpjilBW

'  • r ■• .-V  >• : .

• JT*
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Общий вил ID-карты «ДиаКлон ABO Rh для новорожденных DVI+-» (DiaClon ABO Rh for New-boms 
DVI*) Х1Я определения rjiynn крови no системе ABO Rh в сочетании с прямым анти-глоб\линовым тестом 

(прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике.
24 '  12 шт„ 1 vri.
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Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh для новорожденных DV1"-» (DiaClon 
ЛВО Rh for New-boras DVI •) Х1я определения rpvnn крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти- 
глобчлиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований

в in vitro диа1т10стике. 24 12 шт./1 уп.

7



Cl

Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh хпя новорожденных DVI (DiaClon ABO/Rh for 
New-boms DVT-) Х1я определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым анти- 

глобул и новым тесгом (прямая проба Кумбса) у новорожденных Х1я иммуногематологпческих исследований
в in vitro диагностике. 24 х 12 шт.. 1 vn.



nO

о Xо<fV
I й
i  Iо -
I  D

^ £ i
£ -  > p P CD

м р Г Т

la
C)
= z
= s s
E ^  E 
^ 3 =<

'■'■• CO

i iS1Г
■5 hj S.
I « 2ts C _» = r-i-  T3 V

-= «X 4- 
1 , ^ 1  

■ J i ;
■ 2 &

I I  I
I I  >C ® CD -a = Г'
9:0x3 
^ ~  
3 q ^— H T a ^
^ - 1 
“ S |  
i  P p

Bio-Rad Labe
§ 1 5  001048

DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI+
(monoclonal antibodies)
A, B, AB, DVI+. ctl, DAT

ID-Cards 24x12

[Д и  BOO1O20
downtoads.blo-rad.com

/К  V + 800 135 79 135

1,Л-

L0T| 50961 57 06 
714202 57 06 

2  2023-04-30 (01)07611969012824(17)230430(10)7142025706

sg IVDШ 18 "Ci
25 *C

DiaMed OmbH 
Pra Rond 23 
1785CraeelerFR
Switzerland
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Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон АВО Rh для новорожденных D V I-» (DiaClon ABO Rh for 
New-boms DVK) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым анти- 

глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных п я  иммуногематологических исследовании
в in vitro диагностике. 24 х 12 шт., I vn.

10



Общим вид ID-карты «ДиаКлон АВО Rh для новорожденных DVI-» {DiaClon ABO'Rh for New-boms 
DVI+) для определения гр\пп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти-глобулиновым тестом 

(прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исслелованиП в in vitro диагностике.
60 12 Ш1„ I VII.



ф

Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон АВО Rh для новорожденных DV1-» (DiaClon 
ЛВС Rh tor New-bonis DVl -) хпя определения tpvriri крови no системе ЛВО Rh в сочетании с прямым анти- 
глоб\линовым тестом {прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований

в in vitro диагностике. 60 12 шт./1 уп.
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Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон ЛВО Rh для новорожденных DV1-» (DiaClon ABO Rh for 
New-borns DV1-) хтя определения ipynri крови по системе ABO RJi в сочетании с прямым анти- 

глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований
в in vitro диа! ностике. 60 х 12 шт./1 уп.
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Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон ЛВО Rh хтя новорожденных D V b»  {DiaClon ABO Rli for 
Now-boms DVl -) для определения групп крови по системе АВО RJi в сочетании с прямым анти- 

глобулиновым гостом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследовании
в ш vitro диагностике. 60 < 12 шт.’ I vn.
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Общий вид коробки «ДиаКлон ABO Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DV1-) для 
определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у 

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 60 х 12 шт. 1 уп.



Общим вид Ю-карты «ДиаКлон АВО Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for New-boms 
D VI’ ) для определения групп крови по системе АВО, Rh в сочетании с прямым ати-глобулиновым тестом 

(прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуно1ематологических исследований в in vitro диагностике.
112х 12 Ш Т ./1  уп.



Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон АВО Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon 
ЛВО Rh for New-boms D V b) для определения гр\пп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти- 
глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследовании

в in vitro диагностике. \ \2 ^  12шт..'1 vn.
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Bio-Rad Laboratories

Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh п я  новорожденных DV i-» (DiaClon ABO Rh for 
New-boms DVI -) для определения групп крови по системе АВО Rh в сочепании с прямым анти- 

глобулиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных для иммуногематологических исследований
в in vitro диагностике. Il2x  12 шт„ 1 vn.

1



Общим вид коробки ID-карты «ДиаКлои АВО Rli для новорожденных DVD» (DiaCton ABO Rli for 
New-boms DVI-) для определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым анти- 

глобхлиновым тестом (прямая проба Кумбса) у новорожденных Х1я иммуногематологических исследовании
в in viiro диа1 носчике. 112'' 12 шт./1 уп.
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Laboratories

! ?Нё
Общий вил коробки ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DV1-» (DiaClon ABO/Rh for 

New-boms D V I-) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым анти- 
глооулиновым тестом {прямая проба Кумбса) у новорожденных хтя иммуногематологических исследований

в ш vitro диагностике. 112х 12 шт./1 уп.
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