
ВЮ-RAD

МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ID-карты «ДиаКлон АВО/Юг для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for 

Ne\xborns DVI-) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании 

с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у новорожденных для 

иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты 

исполнения, производства DiaMed GmbH /  «ДиаМед ГмбХ»



Список символов
Следующие символы содержатся на маркировке. 
Расшифровка символов на упаковке:
Символ Значение

Логотип производителя Био-Рад

Изготовитель

| i v d | Медицинское изделие для диагностики in 
vitro

П^»-с 

IB'C-/ж

Предел температуры (от 18"С до 25"С)

| L O T
Код партии

а
0 1 2  3

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

|r e f |
Номер по каталогу

т
Обратитесь к инструкции по применению

Осторожно!

п

Верх

О Упаковка пригодна для вторичной 
переработки

У Хрупкое, обращаться осторожно

ъ
Крюками не брать

f Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

Bio-Rad Laboratories Био-Рад Лабораториез
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Макет маркировки первичной упаковки
Макет маркировки
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Маркировка первичной упаковки содержит следующую информацию: 
наименование, адрес и логотип изготовителя; 
наименование медицинского изделия; 
моноклональные антитела;
сыворотки, содержащие Лн ги-Л и Ан ги-В антитела; А, В, АВ, DVI-, ctl, DAT;
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.



Макет 1иаркировки картонной коробки (вторичная упаковка)
Макет маркировки

ID-карты «ДиаКюи АВО/Юг для иоворождеииых DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI- 
) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (DAT) у  новорожденных для иммуногематологических 
исследований в in vitro диагностике, 4 х 12 шт./1 упл.



'z  Ф

ID-карты «ДиаЮюи ABO/Rh для ноборожденных DVl-» (DiaClon ЛВО/Rh fo r  Newborns DVl- 
) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (DAT) у  новорожденных для иммуногематологических 
исследований в in vitro диагностике, 24 х 12 uim./l уп.
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lD-карты «ДиаКюн ABO/Rh для иоборождепиых DVI-» (DiaClon ABO/Rh fo r  Newborns DV1- 
) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (DAT) у  новорожденных для ыммуногематологических 
исследовании в in vitro диагностике. 60 х 12 шт./1 уп.

«
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ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVl- 
) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым 
антиглобулиновым тестом (DAT) у  новорожденных для иммуногематологических 
исследований в in vitro диагностике, 1 1 2 ^ 1 2  шт./1 уп.

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

Маркировка каждой коробки может содержать следующую информацию:
- наименование, адрес и логотип производителя;
- наименование медицинского изделия;
- номер по каталогу;
- моноклональные антитела;
- сыворотки, содержащие Анти-А и Анти-В антитела: А, В, АВ. DV1-, ctl, DAT;
- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»:
- символ «Обратитесь к инструкции 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); 
си м вол «Осторожно!»
символ «Не допускать воздействия солнечного света»; 
символ «Хрупкое, обращаться осторожно»; 
символ «Крюками не брать»; 
символ «Верх»;
символ «Упаковка пригодна для вторичной переработки»; 
символ «Беречь о г влаги»;
сайт для скачивания инструкции по применению; 
версия инструкции по применению; 
контактный телефон.



ВЮ-RAD
Макет маркировки на русском языке для обращения на территории Российской 
Федерации

REF 001027 IVD

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaCion ABO/Rh for Newborns DV I-) для определения 
групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым гестом (DAT) у новорожденных 
для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 4 х 12 шт./1 уп.

Только для диагностики in vitro 
Для г1рофсссиона.'1ьно1'о применения
Регистрационное >досговерение №____________ ог____________

Серийный номер, номер но кага-к)1л, срок годности, человия хранения и графические символы \казаны на 
оригина.1ьной V наковке

ЖАнтитела к ВИЧ 1,2 и вирус) 1енатита С и HBsAg огсу гствуюг.

11роизводитель: DiaMed GmbH, Рта Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария) 
Уполномоченный представитель нроизволителя; ООО «Вио-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный нер., л. 5. стр. 5А 
Телефон; (495)721 14 04 
e-mail; га russia.cisTt bio-rad.com 

■bio-rad.com 
Мес'ю производства: Швейцария

REF 001030

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-) для определения 
групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у новорожденных 
для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 24 х |2 шт./1 уп.

Только для диагностики ш vitro 
Для нрофессиона-зьного применения
l^erncipaiiHOHHoe \ достоверение №____________ от____________

Серийный номер, номер по каталогу, срок годности, условия хранения и графические символы указаны на 
оригина.1ьной упаковке

А Антитела к ВИЧ 1.2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствчют.

11роизводитель: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Ьио-1^а.1 Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Суса.1ьный нер.. д. 5, стр. 5А 
Телефон: (495) 721 14 04 
c’-mail: га russia.cis.a.bio-rad.com 

.bio-rad.com 
Место производства; Швейцария
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REF 001028 IVD

lD-к'арты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-) для определения 
групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у новорожденных 
для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 60 х 12 шт./1 уп.

Только для диагностики ш vitro 
Для профессионального применения 
Регисграционное удостоверение № _

Серийный номер, номер по ката.ю1л, срок годности, условия хранения и 1рафические символы указаны на 
оригина.1ьиой упаковке

А Антитела к ВИЧ 1,2 и вирчсу lenarnra С и HBsAg огсугсгвуюг

Производитель: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рал Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный пер., д. 5, стр. 5А 
Телефон: (495) 721 14 04 
e-mail; га russia.cis:a bio-rad.com 
www.bio-rad.com 
Место производства: Швейцария

REF 001029 IVD

ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for .Newborns DVI-) для определения 
групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у новорожденных для 
иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 112 х 12 шт./1 уп

I
То.лько для диа! НОС1 ики in vitro 
Для профессиона1ьного применения 
Регистрационное удостоверение № _ 01

Серийный помер, помер по каталогу, срок годности, условия храпения и графические символы указаны на 
ори1 инальной упаковке

Ж \ 11титела к ВИЧ 1,2 и вирчсу гепатита С и TlBsAg отсчтствуют.

Производитель; DiaMed GmbH. Pra Rond 23, 1785 Cressier (FR), Switzerland (Швейцария) 
Уполномоченный представитель [|роизводителя: ООО «Ьио-Рал Лаборатории»
Л,лрес: 1()5()64, г. Москва, I !ижний Сусальный пер., л. 5, стр. 5А
Телефон: (495)721 14 04
e-mail: га russia.cisYf bio-rad.com
www.bio-rad.com
Место производства: Швейцария





Ф О Т О Г Р А Ф И Ч Е С К И Е  И З О Б Р А Ж Е Н И Я  

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Ю-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for 

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

сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у новорожденных для 

иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, варианты

исполнения

производства

DiaMed GmbH / «ДиаМед ГмбХ», Швейцария

2022



Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh Х1я новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for
Newborns DVI-) Х1я определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым

тестом (DAT) у новорожденных лля иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 4 х 12 шт./1 уп.



Общий вид [0-карты «ДиаКлон ABO'Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh tor Newborns DVI-) для
определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных хпя иммуногематологическнх исследований в in vitro диагностике. 4 x 1 2  шт. 1 уп.



Общий вид коробки Ю-карты «ДиаКлон ABO^Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-
для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 4 x 1 2  шт./1 уп.



Обшин вид коробки Ю-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-)
Х1Я определения групп крови по системе ABO'Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных Х1я иммуногематологических исследований в m vitro диагностике. 4 х 12 шт./1 уп.
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Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлои АВО Rli Х1я новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-)
ХПЯ определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 4 12 шт. 1 уп.



Общий вид ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-) для
определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 24 х 12 шт., I уп.



I

Общин вид на фоне коробки Ю-карты «ДиаКдон ABO/Rh а-1я новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for 
Newborns DVI-) для определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым 

тестом (DAT) у новорожденных zLifl иммуногематологических исследований в in vitro диагностике, 24 х 12 шт.'1
уп.



Общий вид коробк'и ID-карты «ДиаКлон АВО Rh хтя новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh tor Newborns DVI-)
Х1Я определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобчлшювым тестом (DAT) у

новорожденных Х1я иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 24 х 12 ш1./1 уп.



Общий вид коробки ID-карты «ДиаКдон АВО Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ЛВО Rh for Newborns DVI-)
для определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в ш vitro диагностике. 24  ̂ 12 шт„ 1 уп.

10



Общим вид коробки ID-карты «ДиаКлон ABO-Rh хпя новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh tor Newborns DVI-)
ХТЯ определения rpvnii крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных хпя иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 24 х 12 шт. 1 уп.

> ‘ Ч-
11
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Общий вид ID-карты «ДиаКлон ABO-Rli для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-) 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  ̂ 12 пп. 1 \п.

12



Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO'Rh for 
Newborns DVI-) для определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым 

тестом (DAT) у новорожденных ДĴ я иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 60 х 12 шт. I
vn.

13



Общий вид коробки «ДиаКлон ABO Rh оля новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-) для
определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

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

14
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Общим вид коробки «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-) для
определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

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

15



Общий вид коробки «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVI-) 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.

16
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Общий вид ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVi-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-) для
определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных хчя иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 112 х 12 шт.Т уп.

17
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Общий вид на фоне коробки ID-карты «ДиаКлон ABO'Rh х\я  новорожденных DVI-» (DiaCIon ABO Rh for 
Newborns DVI-) для определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым 

тестом (DAT) у новорожденных оля иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 112 х 12 шт.'1
уп.

18
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Общий вид коробки ID-карты «ДиаКлон ABO Rh Х1я новорожденных DVI-» (DiaClon ABO Rh for Newborns DVl-
Х1Я определения групп крови по системе ABO Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 112 х 12 ни. 1 >п.

19
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Общий вид ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-) для

определения групп крови по системе АВО Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 112 х 12 шт., I уп.
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Общий вид ID-карты «ДиаКлон ABO/Rh для новорожденных DVI-» (DiaClon ABO/Rh for Newborns DVI-) идя
определения групп крови по системе ABO/Rh в сочетании с прямым антиглобулиновым тестом (DAT) у

новорожденных для иммуногематологических исследований в in vitro диагностике. 112 х 12 шт. 1 уп.
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