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1. М а к е т  м а р к и р о в к и  ш п р и ц а

Этикетка шприца должна содержать информацию в соответствии с п.1.7. ТУ 32.50,50-001- 
52820385-2022:
- торговое название изделия на английском языке:
BUFFLEX;

- объем изделия в мл;
- код партии (LOT);
- дата истечения срока годности (USE BY).
На первичную упаковку изделия (шприц) маркировка наносится этикетированием.

Макеты маркировки первичной упаковки (шприца)

BUFFLEX 5 ml
USE BY: г о д ,  м е с я ц , ч и с л о  
LOT: ххххххх



2. М а р к и р о в к а  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и  и г л ы  и н ъ е к ц и о н н о й  (д л я  в а р и а н т а  и с п о л н е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  с  и г л о й )

В соответствии с п. 1.7. ТУ 32.50.50-001-52820385-2022 На первичной упаковке иглы 
одноразовой биопсийной стерильной (покупные изделия), входящей в комплект поставки, должна 
сохраняться маркировка предприятия-производителя данной иглы.

Фотографическое изображение маркировки индивидуальной заводской упаковки иглы 
одноразовой биопсийной стерильной в зависимости от предприятия изготовителя (примеры):

1. Производитель: Бард Периферал Васкьюлар Инк.", США 
Наименование и вариант исполнения по РУ: № РЗН 2015/2501 от 25.01.2023,
!. Наборы, иглы и проводники для биопсии:

Иглы производства Bard Peripheral Vascular, Inc.

Наименование варианта исполнения иглы, используемой в комплектации:
Magnum Disposable Biopsy Needles 
Размер иглы 16G (1,6 мм) х 200 мм
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2. Производитель: "Медакс  ̂С.р.л", Италия,
Наименование и вариант исполнения по РУ: № ФСЗ 2012/12124 от 23 июля 2012 года 

I. Иглы для биопсии с принадлежностями

Наименование варианта исполнения иглы, используемой в комплектации: 
Игла для гильотинной биопсии UNYVERSAL PLUS 
Размер иглы 16G (1,6 мм) х 200 мм
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3. Производитель: "3AMAP Д.О.О.", Хорватия,
Наименование и вариант исполнения по РУ: № РЗН 2019/9364 от 12 декабря 2019 года 

I. Наборы для проведения биопсийных исследований

Наименование варианта исполнения иглы, используемой в комплектации:
Набор Recharge "В" Туре для проведения биопсийных исследований мягких тканей с канюлей, диаметром 
16G (1,6 мм), длиной 200 мм, в составе:
- канюля -1 шт.;
- стилет -1 шт.;
- направляющая-спейсер -1 шт.;
- ограничитель - 1 шт.;
- защитный кожух -1 шт
Размер иглы 16G (1,6 мм) х 200 мм



RECHARGE "В" Type
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3. Маркировка контейнера

На блистерной упаковке- блистерный пакет размещается информация в соответствии с п. 1.7. ТУ 
32.50.50-001-52820385-2022:

Маркировка наносится на бумажную сторону блистерного пакета штампованием или с 
помощью принтера и должна содержать следующ ую информацию:

- торговое наименование изделия на английском языке 
BUFFLEX;
- код партии (LOT);
- дата истечения срока годности (USE BY);
- указание стерильности (слово «STERILE»).

Макет маркировки блистерного пакета
BUFFLEX
LOT: ххххххх
USE BY: г о д ,  м е с я ц , ч и с л о

«STERILE»



4. Маркировка потребительской упаковки
На потребительской упаковке размещается информация в соответствии с п. 1.7. ТУ 32.50.50-001-52820385-2022. 
М акеты потребительской упаковки ( упаковка картонная -коробка)
Для варианта исполнения: Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

i



Для варианта исполнения: Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  I шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.



5. Маркировка транспортной упаковки (гофротара)
Наклейка на транспортную упаковку (гофротара) должна содержать информацию согласно п. 1.7. 
ТУ 32.50.50-001-52820385-2022.

1) Макет наклейки на транспортную упаковка ( упаковка- картонная- гофротара) для 
варианта исполнения:
Для варианта исполнения: Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

к
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H i ООО «НЦ «БИОФОРМ»
Россия, г. Москва, 22-й км Киевского шоссе (п. Московский), 

домовладение 4, стр. 2, блок Г, этаж 5

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Вариант исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

Поставляемая в комплекте игла -  стерильная 
М етод стерилизации: оксид этилена

№РЗН 0000/0000 от 00.00.0000 
20 штук по 5,0 мл 
Вес брутто 1.730 кг/kg

B F 2 3 0 2 8 S 1  

й  2 0 2 6 .0 4 .1 9

30’С
STERILE Д

2) Макет наклейки на транспортную упаковка (упаковка- картонная- гофротара) для варианта 
исполнения
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

hJ  ООО «н ц  «би о ф о рм »
Россия, г. Москва, 22-й км Киевского шоссе (п. Московский), 

домовладение 4, стр. 2, блок Г, этаж 5

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Вариант исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

№РЗН 0000/0000 от 00.00.0000 
20 штук по 5,0 мл 
Вес брутто 0.80 кг/kg

LOT BF23028S1

2026.04.19

1*СX30*0
STERILE g



На каждой упаковке транспортный тары должно быть указано (надпись и/или символ): 
«Хрупкое. Обращаться с осторожностью» «Беречь от влаги» «Верх»

Пример Макета наклейки на транспортную упаковка (упаковка- картонная- гофротара)



6. Макет маркировки упаковочного листа (примеры)
для варианта исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

Упаковочный лист
ООО «НЦ «БИОФОРМ»

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Вариант исполнения:

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой,
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт., 
игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм -  1 шт., 

- инструкция по применению -  1 шт.

Объем 5,0 мл
Количество изделий -  20 шт.
Дата упаковки: 23.06.2023 г.

№ партии BF23028S1 
Годен до: 19.04.2026 г.

___________________ Упаковщик: Трушанина Ю.В._____________________

для варианта исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.
- инструкция по применению -  1 шт.

Упаковочный лист
ООО «НЦ «БИОФОРМ»

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Вариант исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), в

составе:
шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт., 
инструкция по применению -  1 шт.

Объем 5,0 мл
Количество изделий -  20 шт.
Дата упаковки: 23.06.2023 г.

№ партии _BF23028S1 
Годен до: 19.04.2026 г.

Упаковщик: Трушанина Ю.В.





b l U f - U K M

ООО «НЦ «БИОФОРМ»
108811, г. М оскю, Ktticweip Киевского шоссе 22-й (п. Москотский), 
домовлад. 4. стр. 2, этаж 5, блок Г 

ИНН/КПП 7751524924/775101001
РА;;40702810100310015044 в «ОТП Банк» ОАО БИК 044525311 
КУс 30101810000000000311 
тслУфакс; (495) 223-70-95 
E-mail: roa ipgb io fonnru

Фотографические изображения

общего вида медицинского изделия: Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) по
ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Гeнq}aльный директор 
ООО «НЦ «БИОФОРМ» 
«04» сентября 2023 г.

Дарьевич Евгений Николаевич



Биодеградируемый спейсер BU FFLEX  (БА Ф Ф ЛЕКС) по Т У  32.50,50-001-52820385-2022 
вариант исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БА Ф Ф ЛЕКС), с  иглой, 
в  составе;

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 м м - 1 шт.,
- инструкция по применению  -  I шт.

Н а  п р и м ер е  KOMtiieKmatiuu с  и глой  д.чя г ш ь о т и н н о й  б и о п с и и  U N Y V E R S A L  P L U S , п р о и зво д и т ель  

"М едакс, С -р л " , И т а ли я. Р У .Mi Ф С З  2 0 1 2 /1 2 1 2 4  о т  23.07 . 2 0 1 2 г.

B I 0 F 0 R W

BUFFLEX
Biodegradable spacer 
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Фотография шприца с материалом 5,0 мл в блистерном пакете (шприц (первзгчная упаковка) производства «Б.Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № 
ФСЗ . 2009/05984; в блистерном пакете (вторичная упаковка) производства ООО «КЛИНИПАК», Россия РУ №ФСР 2011/12874)

Фотографическое изображение маркировки блистерного пакета



Ф о т о г р а ф и я  и г л ы  о д н о р а з о в о й  б и о п с и й н о й  с т е р и л ь н о й  1 6 G  ( L 6  \гм ) х  2 0 0  м м -  1 ш т ..  (Игла для гильотинной биопсии IJNYVERSAL PLUS. произ»м}ита1ь 
"Шдакс. С рл". Италия. РУ.\Ь ФС'З 2012/12124 от 23.07. 2012 г.)

Ф о т о г р а ф и я  stapKHpoBKH и г л ы  о д н о р а з о в о !!  б и о п с и й н о й  с т е р и л ь н о й  16 G  { К б  м м )  х  2 0 0  м м  {Иг.ла д.ля гильотиннол! биопаш UNYl'ERSAl PLUS, производитель 
"Медакс. С.р.л". Италия. РУ.Уо ФС'З 2012-12124 от 23.07. 2012 г.)



1ТУ1 'и

Пнстрчкиня по применению 
Мс.’шцинскос излелне;
bHo.ici радируемый сисйсер BIFKLEX (БАФФЛЕкХ! 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Варианты испалнения;
1 Биодеградируемый спейсср BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом (5,0 мл) в блистерном пакете -  1 ш.,
- игла о.цюразоваа биопсийная стерильная 160 (1.6 мм)х ^  мм- 1 unr., 
• инструкция по применению -  I шт

2. Био.'кгралируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе;
- шприц с материалом (5,0 мл) в блистерном пакете -1 ип.,
- инструкш1я по применению -  1 ип.
(далее по тексту -  изделие, материал или BUFFU£X (БАФФЛЕКС)) 

Торговое наименование на английском языке BUFFLEX 

Состав:
* трехмерный полиакриламид, %: 4,0 ± 1,5;
* ттны серебра, %: 0,0001-0,0005; >
* вода для И1п>скиий, Ч; до 100.

Опмсаиме

Фотографическое изображение инструкции по применению



Биодеградируемый спейсер BU FFLEX  (БА Ф Ф ЛЕКС), с  иглой, 
в составе:

- шприц с материалом 5.0 мл в блистерном пакете -  1 шт..
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 м м - 1 шт..
- инструкция по применению -  1 шт.

Н а  п р и м ер е  к о м т е к т а ц и и  с  иглаП и з Н а б о р а  R e ch a rg e  ’’В "  Т уре  б.зя п р п веб ен и я  би о п с и й н ы х  
и се зе д о ва н и й  м я гк и х  т к а н е й  с  к аню лей , д и а м е т р о м  I6 G  (1.6-м.м). О линои 200.м.м в  сост а ве : -  к а н ю л я  -  / 
ш т .: - ст и лет  ■ I  ш т .: - н а п р а вля ю щ а я -сп ей се р  - 1 ш т .: - о гр а ни ч и т ель  ■ I ш т .: ■ за щ и т н ы й  к е ш у х  - ] 
ш т .. п р о и зво д и т ель: "З А М А Р  Д . 0 . 0 . ". .Хорват ия. Р У М  Г З Н  2 0 1 9  9 3 6 4  от  12.12 .2019г.



Фотография шприца с материалом 5,0 мл в блистерном пакете (шприц (первичная упаковка) производства «Б.Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № 
ФСЗ , 2009/05984, в блистерном пакете (вторичная упаковка) производства ООО «КЛИНИПАК». Россия PV' >еФСР 2011/12874)

Фотографическое изображение маркировки блистерного пакета



Ф о т о г р а ф и я  и г л ы  о д н о р а з о в о й  б и о п с и й н о й  с п ф и л ь н о й  I 6 G  ( 1 .6  м м )  х  2 0 0  м м -  1 ш т . .  (Иг.1а из Набора Recharge "В" Туре ()ля проведения биопаа'шых исследований 
мягких тканей с  канюлей, диамет/юм I6G (1.6мм). д.тной 200м.м в составе: - каню.пя • I шт., - cnmiem - I шт.: - направшощая-спейсер - 1 шт.: - ограничитель - /  шт.: 
- защитный кожух -1  шт.. производитель: "iAMAPД .0 .0 .''. Хорватия. РУЛЬ РЗН 2019/9364 от 12.12.2019г.)

Ф о т о г р а ф и я  MapKjqx)BKH и г л ы  о д н о р а з о в о й  б и о п с и й н о й  с т е р и л ь н о й  1 6G  ( 1 ,6  м м )  х  2 0 0  м м  (Иг.за из Набора Recharge "В" Туре для пр(*ведения биопа1йных исагедований 
мягких тканей с  канюлей, диаметро.м 16G (1.6мм). д.тной 200.\lm в составе: - каню.гя - 1 шт.: -  стилет -1  шт.: - направтющая-спейсер - 1 гит.: - ограничитель -1  шт. 
- защитный кож ух- I шт.. проишн)итель: "ЗЛМЛР Д.О.О.". Хорватия. Р У М  РЗН 2019 9264 от 12.12.2019г.)
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ИнС1р>к'ЦИЯ по примсиснию 
Мс:шци1ккос И1делис:
Биодсгралируемый снсйсер BHI-TLEX (БЛФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Варианты исполкш ия:
1 Биолсградирусмый спейсср BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материалом (5,0 мл) в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла олжзразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 2(Ю мм- 1 шт. 
' икструк1шя по применению -  1 шг.

2 Биолегралирухмый спейсср BIJFFLEX (БАФФЛЕКС). 
в составе:
• шприц с материалом (5,0 мл) в блистерном сшете -  i шт.,
- инструтеция по применению - 1 ют.
(далее по тексту -  нэдслие, материал или BUFFLEX (БАФФЛЕКС» 

Торговое нанмемование на английском ятыке BUFFLEX 

Состав:
* трехмерный полиак{тламил, %; 4,0;ic 1,5;
* ионы серебра, %; 0,0001 -  0,0005;
* вода Л.ТЯ тгьек1Шй,%: до 100.

Описаянс

Фотографическое изображение инструкции по применению



b io f o r m '-

БАФФЛЕКС
Биодеградируемый спейсер 

4.0% полиакриламидный гидрогель

« ‘
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Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022 
вариант исполнения;
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС). с иглой, 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  I шт.,
- игла однора.ловая биопсийная стерильная I6G (1,6 мм) х 200 мм- 1 шт..
- инструкция по применению -  1 шт.
Н а  п р и м е р е  к о м п л е к т а ц и и  с  и г л о й  M a g n u m  D is p o s a b l e  B i o p s y  N e e d le s ,  п р о и з в о д и т е л ь :  B a r d  

P e r i p h e r a l  V a s c u la r . I n c . ,  t h e  U S A . Р У М Р З Н 2 0 1 5 /2 5 0 1  o m 2 5 .0 1 .2 0 2 3
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Фoтoгpaф^iя шприца с материалом 5,0 мл в блистерном пакете (шприц (первичная упаковка) производства «Б.Браун Мельзунген АГ», Германил, РУ № 
ФСЗ , 2009/05984; в блистерном пакете (вторичная утзаковка) производства ООО «КЛИНИПАК», Россия РУ >&ФСР 2011/12874)

Фотографическое изображение маркировки блистерного пакета



Фотография иглы одноразовой биопсийной стерильной 16G (1,6 мм) х 200 мм- I шт., (M a g n u m  D is p o s a b le  B io p s y  N e e d le s ,  

п р о и з в о д и т е л ь :  B a r d  P e r ip h e r a l  V a sc u la r . In c ., th e  U SA . Р У  № P 3 H  2 0 1 5 /2 5 0 1  о т  2 5 .0 1 .2 0 2 3  г .)

Bard  ̂Magnum®
Disposaae Core Tissue Biopsy К е М в  to De used with Bard*

;:_REGQ200& MN1820
'̂ 02M2-28

'■J\ Anprrtion. See InitructlDns For Use
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Фотография маркировки иглы одноразовой биопсийной стерильной 16G (1,6 мм) х 200 мм ( M a g n u m  D is p o s a b le  B io p s y  N e e d le s , п р о и з в о д и т е л ь :  

B a r d  P e r ip h e r a l  V a sc u la r , In c ., th e  U SA , Р У  № P 3 H  2 0 1 5 /2 5 0 1  о т  2 5 .0 1 .2 0 2 3 )



Ииструкиня по применению
Медицинское изделие:
Внодеградируемый спейсср BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32^.50-001-52820385-2022

Варианты испо.1неиия:
1. Бнолеградирусмый спейсср BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с материпом (5.0 мл) в блистерном пакете -  I шт.,
- игла олиоразовая биопсийная стерильная 16G (1.6 мм) х 200 мм- I шт.,
- инструкция по применению -  I шт.

2. Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе;
- шприц с материалом (5,0 мл) в блистерном пакете -  I шт.,
- инструкция по применению -  I шт.
(далее по тексту -  изделие, материал или BUFFLEX (БАФФЛЕКС))

Торговое наименование на английском языке BUFFLEX 

Состав:
• фйхмерный полиакриламид, %: 4,0 ± 1,5,
• ноны серебра, %: 0,0001 -  0,0005;
• вода для шгьекций. % : до 100.

Описание

Ч • 'Ч

Фотографическое изображение инструкции по применению





Фотография шприца с материалом 5,0 мл в блистерном пакете (шприц (первичная упаковка) производства «Б.Браун Мельзунген АГ», Германия, РУ № ФСЗ 
2009/05984: в блистерном пакете (вторичная упаковка) производства ООО «КЛИНИПАК», Россия РУ №ФСР 2011/!2874)

Фотография маркировки блистерного пакета



И нпрукиия по применению 
Медицинское иш лие:
Ьнодс! радируемый енексер B tl-FLEX  (Б А Ф Ф Л Е К р 
но ТУ 32.50.50-Ов1-5Ш0385*2022

Варианты испо.1неннн:
1 Биодеграаируеный спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) с иглой, 
в составе:
- шприц с малериатом (5,0 мл) в блистерном пакете -  1 шт.,
* игла одноразовая биопсийная стерильная 16G <1.6 мм) х 200 мм- I пгг.,
- инструкция по применению -  J шт.

2 Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе;
• шприц с материалом (5,0 мл) в блистернем пакете ~ 1 шт.,
- инструюшя по применению -  I шт.
(далее по тексту -  изделие, материал или BUFFLEX (БАФФЛЕКС)) 

Торю вое нанмеиованне на английском языке BUFFLEX

Сосгав:
трехмерный полиа1фнламил, %'■ 4.0 ± 1,5; 
ионы серебра, %: 0,0001 -  0.0005; 
вода для И 1 гь екш 1 й , %: до 100.

Опнсаммс

Ф отографическое изображение инструкции по применению



Маркировка потребительской упаковки для варианта исполнения:

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная I6G (1,6 мм) х 200 мм- 1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

Фотографические изображения маркировки боковых частей потребительской упаковки



Биодеградируемый спейсер
BUFFLEX (БАФФЛЕКС)
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

1м .'Т'"

т гт ш ш

Дата изготовления: 2023-04
использовать до: 2  2026-04-19

К о д  п ар ти и : |lot1
BF23028S1

Фотографические изображения маркировок торцевых частей потребительской упаковки



Маркировка потребительской упаковки для варианта исполнения:

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

ООО «НЦ «БИОФОРМ»-
108811, Россия, г Москва. 22-й км Киевского шоссе 
(п Московский^ домовладение 4. стр 2. блок Г этаж 5 
Тел -7  ,495) 223-70-95 
www.bfoform ги 
mai№b»oform.ru

Разрешено к применению только квалифицированными специалистами' 
Использовать только в стерильных условиях! Применять строго по инструкции'

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX 
(БАФФЛЕКС) по ТУ 32 50 50-001-52820385-2022

1х icT Л 5,0 ml

PBF5.0U REV____

18B=-5,0U

Биодеградируемьж спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), ^ре^мерный полиакриламид %: 4.0 1 1.5;

Р У __ от

материалом 5,0 мл в блистерном пакете -1 шт., № 05,

А С Ш ® ®
В составе;
- шприц с
- инструкция по применению ■ 1 шт

STERILE

X  НЕТОКСИЧНО 4 6 4 0 0 0 0  6 4 0 1  87

Фотографические изображения маркировок боковых частей потребительской упаковки



Биодеградируемый спейсер
BUFFLEX (БАФФЛЕКС)
по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022

Дата изготовления: 2023-04
О 2026-04-19Использовать до: Ц

^  BF23028S1
Код партии; [Гот]

Фотографические изображения маркировок торцевых частей потребительской упаковки



Маркировка транспортной упаковки

м1 ООО «МЦ -<БИОФОРМ»
Россш, г. Москва. 22-й к« Киевского шоссе (г:. Московский), 

ломовладемие 4, сгр. 2. блок Г, jra»  5 
Бнодегралируемый спейсер Bt'FFLEX (БАФФЛЕКС) 

п о ’т У  32 .50 .50 -00 1 -5 2 8 2 0 3 8 5 -2 0 2 2
BapxaatT испо.лненм»

Г»кмсгралир>емыПспсйсер BUKFLfiX [Ь'АФФЛЕКСКв составе 
- гпприи с материа.'юм 5.0 мл в блистерном гакетс -  J шг ..
• инорукиия г» применению -  I шт____

)«:РЗН 0000/0000 о т  00 .00 0000 [ t o f ]  BF23028SI
Z0 штук/picccs по/оГ 5,0 м.т/m l ,

Вес epsTTO^Gioss w eighv 0 .80 к г /kg ^  2026.04 19

.'STERILEl t

Щтмер места !юзмещения этикетки на транаюртиои утюковке. Фотографическое изображение этикетки tip e d c m a e .ie H O  ниже.



n l  0 0 0 « Н Ц « Б И 0 Ф 0 Р Л Ь  
PoccHJt г. Москы, 22-н км Киевского шоссе (п. Московский), 

домовладение 4, стр. 2, блок Г, этаж 5

Биолегралируемый спейсер BLTFLEX (БAФФJIEKQ 
по Т>' 32.50.50-001-52820385-2022 

Вариант нспо.тнення:
Биодеградируемый спейсер BLTFLEX (БАФФ.Г1ЕКС), в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- инстрлжция по применению ~ 1 шт.

JVOP3H 0000 0000 от 00.00.0000
20 итт: по 5,0 L̂̂
Вес брутто 0.80 кг/kg

| | ; Щ  BF23028S1 

1 ^  2026.04.19

301:
STERILE Д

Фотографическое изображение маркировки транспортной упаковки



Маркировка транспортной упаковки

Пример маркировки транспортной упаковки для варианта исполнения; 
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе:

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм- 1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

1 1 1 ^ !

1 i

Пример места рагчещения этикетки на транаюртнЫ! упаковке. Фотографическое изображение этикетки представлено ниже.



|g | ООО «НЦ «БИОФОРМ»
Россия, г. М осква. 22-й км  К иевского ш оссе (п. М осковский), 

домовладение 4. стр. 2. блок Г. этаж  5

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС) 
по ТУ 32.50.50-001 52820385 2022

В ариант исполнения:
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе;
- шприц с материалом 5.0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая бпопегашая стерильная 16G (1,6 мм) х 200 ш! - 1  пгг.
- шструшшя по применению -  I шт.

Постав.ляемая в комплекте нгла -  стерильная 
М етод стерилизации: оксид этилена

№РЗН 0000/0000 от 00.00.0000 
20 ш тук по 5,0 мл 
Вес брутто 1.730 к г /kg

Ш  BF23028S1 

2  2026.04.19

ix;

^ ^зо т:
STERILE g

Фотографическое изображение маркировки транспортной упаковки



Маркировка упаковочного листа

Пример маркировки упаковочного листа для варианта исполнения: 
Биодеградируемый спенсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе;

- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

Упаковочный лист
ООО «НЦ «БПОФОРМ»

Биодеградируемый спейсер BLTFLEX 
(БАФФЛЕКС)

по ТУ 52.50.50 001 52820385 2022 
Вариант исполнения.

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), 
в составе:

пшрнц с материалом 5,0 nlt в  блистерном пакете -  1 шт. 
ннстр\т01ня по применению -  1 пп |

Объем 5.0 Ш
Количество изделхШ -  20 шт.
Дата упаковки: 23.06.2023 г.

Ко партш! __BF2302SS1 
Годен до: 19.04.2026 г.

_______ Упаковщик: Трулпашша Ю.В._______



Маркировка упаковочного листа

Пример маркировки упаковочного листа для варианта исполнения; 
Биодеградируемый спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с иглой, 
в составе;
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стерильная 16G (1,6 мм) х 200 мм- 1 шт.,
- инструкция по применению -  1 шт.

Упаковочный лист
ООО «НЦ «БПОФОРМ»

Биодеградируемый спейсер BUFFLEX 
(БАФФЛЕКС)

по ТУ 32.50.50-001-52820385-2022
Вариант нспатаения;

Биодеграднруемьш спейсер BUFFLEX (БАФФЛЕКС), с 
нглон, 
в составе:
- шприц с материалом 5,0 мл в блистерном пакете -  1 шт.,
- игла одноразовая биопсийная стери.дьная 16G (1,6 ncm) х 
2 0 0  м м  -  1 m r j

- инстр\*кция по при>£ененшо - 1  шт.

Объем 5,0 мд
Количество ш делцй -  20 шг.
Дата упаковкп; 23.06.2023 г.

№ париш  BF23028S1 
Годен до: 19.04.2026 г.

__________ Упаковщик: Трушанпна Ю.В._________
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