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ВВЕДЕНИЕ

Пастояишй документ содержит полный набор веех маркировок, относящихся к 
Анализаторам ИВД для считывания и обработки цветовой информации с ссЕ1сорных зон 
биохимических тест-полосок серии «Биос-АН» 1У 26.60.12-001-45677786-2021. в 
вариантах исполнения: вариант исполнения I AiianHiiaTop ИВД для считывания и 
обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест-полосок с ручной 
подачей тест-полосок «Биос-АИ-100» и вариант исполнения 2 Атиппагор ИВД для 
считывания и обработки цветовой информации с сенсорных зон биохимических тест- 
полосок с автоматической подачей тест-полосок «Биос-АН-800». их сосгавным частям и 
упаковке.

Состав .Анализатора

А. Вариант исполнения 1 с ручной подачей тест-полосок «БИОС-А11-ИЮ»

Ц|| Блок анализатора «БИОС-АП-ЮО»

Кабель питания Кабель
Blhernet

Сменный картридж

зам. ичв. БИО 02-2022 от 0.5.1l4.2022i
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В. Вариант исполнения 2 с автоматической подачей тест-полосок «БИОС-ДН-
800»

|_ Блок анализатора «ВИОС-Л11-800»

Блок питания

Кабель Fihernet

Карта параметров

HiM. ii.m. НИО 1)2*2022 or ()5.04.2022r
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1. Маркировка Аналтатора: вариант исполнения 1 с ручной подачей
i ecT-иолосок «БИОС-АН-100»

1.1. Маркировка блока а11ал1па гора
Па этикетке блока анализатора нанесено:

Наименование, адрес, и контактная информация предприятия-изготовителя: 
Знак «Изготовитель»:
Наименование анализатора:
Серийный номер и дата изготовления:
Знак «Серийный номер»:
Знак «Дата изготовления»:
Номер те.чничееких уеловий:
Номер регистрационного у достоверения:

^ Знак «USB»:
Знак «Bthernet»:
Надпись «ВКЛ.»;
230 В. 50 1'ц. 20 Вт -  подсоединение кабеля питания:
FI 2А, F2 2А - предохранители на 2 Л:
Знак «Изделие медицинское для диагностики in vitro»:
Знак «Температурный диапазон»:
Знак «Ознакомиться с инструкцией»:
Знак «Биологическая опасность»:
Знак «Узел, чувствительный к ллектростагическому разряду».

Маркировка выполнена типографским способом и устойчива к дезинфекции.

Лицевая панель блока Анализатора «Биос-А11-100»

и т м___________
I

Задняя панель блока Лншшзатора «Биос-Л11-100»

изм. изв. ЬИО 02-2022 от 05.04.2022i
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Этикетка талией панели блока 
Анализатора «Виос-Л1 МОО»

1.2. Маркировка сменного картриджа

На этикетке сменного картриджа нанесено;

Наименование, адрес, и контактная информация предприяшя-итготовшеля: 
Наименование изделия:
Номер технически.ч условий:
Номер регистрационного удосюверения;
Количество в упаковке:
Знак «Номер по каталогу»:

^  Каталожный номер:
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»:

^  Знак «Изготовитель»;
3iiaK «Изделие м̂едицинское .̂̂ ля диагностики in vino*»:
Знак «Биологическая опасност ь».

Этикетка распечатана на принтере.

ООО 'TiMctiKc’p ЛН'Eeii2. fA, МО (T«a(M(t 5̂-11-90 bMitfMmnni

Imp]

А

(мишый ьдртиж 
т  u u ja u T * ^  НВЛ ала (« п м а м т а  ■»<У<6«1М1 tfMr««t«kaма rrrr болагаа< ̂пвник яш«А TMT-m*K«K 'Еян.ДВТбО'’П'2*« >3401.i56'̂ ^̂ :o:i 
PS'MS

Этикетка сменного картриджа

Сменный картридж в упаковке

там. И1В, НИО 02-2022 от 05,04.2022г
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1.3. Маркировка кабеля питания.

Кабель питания

Кабель питания 
230 В, 50 ГЦ

Этикетка кабеля пшания

На этикетке кабеля питания нанесено:

наименование итделия:
напряжение питающей сети 230В. 501'ц.

Этикетка распечатана на принтере, либо выполнена типографским способом.

1.4. Маркировка кабеля Ethernet

На этикетке кабеля l t̂hernei нанесено:

Наименование 1пде;гия:
Количество в упаковке:
Знак «Номер по каталог)»;
Номер по каталог).

Этикетка распечатана на принтере, либо выполнена типографским способом.

Кабель Etliernel

Кабе.’п» E tb e n ie t

к анализатору ИВД зля сщггмвания и обработки 
пвттовон ннфор&шат с реагекткьп зон 

оиозолтческпх тест-полосок с р^-чкой 
подачей тест-полосок 

■Биос-.ЛН-lOO"
К О Л .1  п г т

Этикетка кабеля [uhernet
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1.5. Маркировка упаковочной тары

Блок Анализатора упаковывается в воздушно-пузырьковую плснк> (с 
документацией) н помещается в картонную >паковочн\ю коробк>.

Кабель Ethernet упаковывается в грипнер и помещается в спсциалыгый отсек 
упаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.

Кабель питания >наковывается в гриппср и помещается в специальный отсек 
упаковочной коробки рядо.м с блоком Анализатора.

Кабель lithernet в vriaKOBKe

Кабель питания в упаковке

На ) паковочную тар> наклеивается этикетка с информацией:

11аименование. адрес, и конгактная информация предприятия-изготовтеля: 
Знак «Изготовитель»;
Наименование анализатора;
Номер технических условий;
Номер pel истрационного удостоверения:
Знак «Серийный номер»;
Серийный номер и дата изготовления и;шелия;
Знак «Дата изгоговления»;
Знак «Изделие медицинское для диагностики in vitro»;
Знак «Температурный диапазон»;
Условия транспортирования - по условиям хранения 5 по 1'ОСТ 15150-69.



О ОО ” Бяос«всор АН"
142432. РФ. МО, г Черногожееа, 1-й промд. л  4 
Г«п (496И22-81-90 
E-msi. Uo gbkisoisaacLru

Авалнзаюр ИВЛ для счн1ывания 
в обработкв oBCTOBoi наформааяи с peai евтных 

юн баохнмвческвх тест- волосок 
с рунной Dojanei тест-по.1осак 

"Бнос АН-100"
ТУ 26.6012-00М<6Т:78б-2021 
PVNfi

Услбвш !р2вз»(гтцмгама оо усавшим 4>uic»ui по ГОСТ15150-69 ■ 4

SN IVD

М4РКИ|»)НК0
ьио: i.'Mnj ОСЮ V1K

Внешний вил УпаковочЕюй rapE.i

Этикетка УпаковочноЕЁ тары

1а упаковочной таре указываются следующие манипуляционные знаки;

■ *  ¥ t t Ж
± Т 1 1 ■ 4

Этикетка с манипуляционными ;шакамп

^  «Хрупкое. Ос'юрожно»:
^  «Беречь от влаги»:
^  «Верх»;

«1итабелировать запрещается»:
^  Температурный диапазон при гранспортировании от -50 до ^50 "С.
Этикетки выполнены тиногра({)ским способом и устойчивЕ.1 к климатическим 

воздействиям

10
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2. Маркировка А|1а.'1И'затора: вариант испо;1нсния 2 с автоматической подачей геет-
полосок «БИОС-АН-800»

2.1. Маркировка .лицевой панели блока Анализатора

Л) На этикетке лицевой панели блока Аиа.1 и штора нанесено:

Наименование анализатора.

Лицевая панель блока Анализатора «Биос-АН-800»

Этикетка лицевой [ишели блока Анализа! ора

Маркировка выполнена гииографским способом, либо друпзм при производстве 
корпуса анализатора и усюйчива к дезинфекции.

Б) На крышке анализатора нанесено:

Знак «Внимание»:
Знак «Биологическая опасность».

I Крышка анализатора со знаками

Знаки на крышке анализатора

2.2. Маркировка задней панели блока Анализатора

а) На первой этикетке зад!!ей панели блока Анализатора ианесеио: 
Зиак«ВКЛ.»:
Знак «Пост. 24В. 2.ОА»:
Знак «USB»:

И 'З М .  изв. ЬИО 03-2022 от 05.04.2022i
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Знак «Ethernet»
Знак «Узел. ч>вствительный к электростатическом) разряд)».

Маркировка выполнена типо1 рафским способом, либо другим при производстве 
корпуса анализатора, и устойчива к дезинфекции.

b) На второй этикетке задней панели блока Анализатора нанесено:
Знак «Изготовитель»:
Наименование, адрес и контактная информация нредприягия-изгоювигеля:
Н а и м е н о в а нисан ал и з аз о ра;
Номер технических условий:
Номер регистрационного удостоверения:
Знак «Изделие медицинское для диат ностики in vitro»
Знак «Биологическая опасность»;
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»:
Знак «Номер по KarajTOTy»:
Номер по каталог):
Знак «Температурный диапазон»:
Знак «Серийный номер»:
Серийный номер;
Знак «Дата изготовления»:
Дата изготовления.

c) На третьей ;)тикетке. на ёмкости для сбора отработанных тест-полосок, 
нанесено:
Знак «Биологическая опасность».

Задняя панель блока Анализатора «Ьнос-Л! 1-800»

х-А > SB

и в  :лА п ш к ' . п

Этикетка I за:1неГ| панели блока Anajin jaxopa «Биос- 
АН-800»

изм. изв. ЬИО 02-2022 in 05.04.2022i
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xta гчтммм и p6f»i«nm «»гт<им« 

Ш1<и|141—■ с ̂ ыгпггвып иа 
4м»1зпаг«*оап т т  •■•.часам с 

итаншгапгкяА пигагД ттст »ол»с«к
“Eiioc .Ui-SOO**

ГУ 2tf.(SC.12-O0l-45tf'’'7784S-;02l 
Р>- W?

Е З

Г Uc:::U
fiVo]

: ж

[« j[ sa-oq:-2q:i
OOO 'S»x«Kep .AH'
UNJ2.r 4<pKc«t9ux !*î w*u.24
TW (iWv MMJ.W
£ - o a S  « f o e b i M t t t o c m  n a

Этикетка 2 задней панели блока Лна.'ппат1)ра «ISnoc-Л} 1-800»

-Этикетка 3

Знак на ёмкости для сбора отработанных гесг-по.юсок

Маркировка выполнена типографским способом, либо другим при производстве 
корпуса анализатора и усюнчива к дезинфекции.

2.3. Маркировка боковой поверхности блока анализатора.

Сбоку на месте поднесения карт параметров для считывания нанесена маркнрсшка:

Маркировка на месте считывания карт параметров(Со))
Rjm

Маркировка выполнена типографским способом, либо другим при производстве 
корпуса анализатора и устойчива к дезинфекции

изм. изв. БИО 02-2022 oi 05.04.2022г
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2.4. Маркировка блока питания

На блоке питания нанесено:
Знак «Изготовитель»;
^^aимeнoвaниe. адрес, и контактная информация иредприятия-и 3 1 0 Гови1сля; 
Информация о входных и выходных параметрах (напряжение, гок); 
Наименование изделия:
Номер Технических условий;
Номер pei H C T p a i iH O H H o r o  улостоверения:
Знак «Номер по каталогу »:
Номер по каталогу;
Знак «Серийный номер»:
Серийный номер:
Знак «Дата и:иотовления»;
Дата и зготовления.

Маркировка выполнена типографским способом и у стойчива к де‘зин(|)скции.

Вюд 230В+10'»«~50Гц. йОВ*Л 
Выхол 24В=2.0Л 

W лч -24В

Б.10К п я т д и п я

к  НВД x t a  ечять1вавй> ■
обработкв пкетов»в нвформацнв 

с РГ.1ГРПИЫТ МВ 
бвохвивчесми т«гт-волосок- 

с .1втом>твчргкоВ o e j a n f i  г«гт no.iocok:

"БИОС-.-Ш 800"

Г>' 26,60.12-001-4«'7:86-2021 
P>'N8

С2З

ООО 'НиосоЕор .Л2Г 
1424Л.Г Че|!в«аяо«Еа. 3.4
гел. (496)522-81-90 
Е-та2 вЬ ^Ь о ^а а о п т м

Этикетка блока питания

Блок питания

1 4
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2.5. Маркировка кабеля Ethernet

На этикетке кабеля Ethernet нанесено:

Наименование изделия:
Количество в \ паковке:

Этикетка распечатана на принтере, либо выполнена типографским способом.

Кабель Ethernet

Kaoe.ib Etbereet
к анапшатору ИВД цпя счшы&акия и  обработш 

ш поконнкформахдв! с реагешных зон 
оиохимичесюп тест-полосок с автоматической 

подачей тестчтолосок 
■Бнос-.ЛН-ЗОО"

к о д .  1 ш г .

Этикетка кабеля Elliernet

2.6. Маркировка карты параметров

11а картл' параметров типогра([)ским сгюсобом нанесена следующая информация: 
Наименование изделия:
Наименование анализатора.

Карта параметров

к анадюаюр>* ИВЛ sR  ч̂кхъвамсж и о6ра$огв1
UurruuiR at̂ opMausi с ]»агппнЫ1 son

£й«ампвспв тсст.лоавсо(: итомажчссией naanei кст-поаоссс 
'Екк-ЛН-ЮО

Маркировка карты параметров

2.7. Маркировки упаковочной тары

Блок Лнали:загора упаковывается в воздчшно-пузырьковую плснкч (с 
документацией) и помещается в картонную упаковочную коробкч .

Блок питания складывается и помещается в отдельный отсек >паковочной коробки.
Кабель Ethernet упаковывается в tpHiiiicp и помещается в спсциа.1ьный отсек 

> паковочной коробки рядом с блоком Анализатора.
Карта параметров > наковывается в триппер н помещается в специальный отсек 

чпаковочной коробки рядом с блоком Анализатора.

15
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Кабель Ethernet в улаковкс

На упаковочную коробку наклеиваегся лгикетка с 11нформацие11:
'Знак «Изготовитель»:
Наименование, адрес, и контакзная информация нрелприяшя-изготовнгеля: 
Наименование анализатора:
11омер технических условий:
Номер регистрационного удостоверения:
Знак «Серийный номер»:
Серийный номер;
Знак «in vitro»:
Знак «Дата изготовления»:
Л,ата изготовления:
Условия транспортирования -  по условиям хранения 5 по I ОС'Г 15150-69. 

Внешний B1U Упаковочной тары

ООО ''Б вог»вг« |1 ,4Н ''142432, г Чержа-оловка. 1 й J.4тея. (496)522-81-90 « mal: iD&Sbiosaisoraaju
AHB.imerop 11ВДЛ.1Я гч1гтывання н обрабозкв 

цветовой ввформаиин с рейгеытыых зов 
биихнническнт тест-нолосок с 

йвтоматвческ'ой подачей тест-полосок 
•'Биос-АН-800”

N9 26 60 ]2-001-456"7-?86-2021
Р У  .4*

Услоби* трансаортцроваии* по условихи храпенкя 5 ос ГОСТ 15150-69
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Этикетка Упаковочной тары



Маркировка
ЬМо:о1ч)ООООМК

la упаковочной таре указываются следующие манипуляционные 'шаки:
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Этикетка с манипуляционными знаками

Знак «Хрупкое. Осторожно»:
Знак «Беречь от влаги»:
Знак«Е^ерх»:
Знак «Шгабе.нфовать запрещается»:
Гемператлриый диапазон мри транспортировании от -50 "С до +50 "С 

Этикетки выполнены гипографеким способом и устойчивы к климагическим 
воздействиям.
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Лист регнстраиии ишснсннй

Маркировка
1>ИО 2.01-00 000 МК

Номера ЛИС10К (С1раниц)

Изм.

Всего
.1ИС10Н

;сфаш1ц) в 
;юкумс» 1'с

№

локум.

1^\одящий

№

соироволи-
le.ibiioio
Л 1 * К \ м . .  

лата

Лага

Измен. Замен. 11овых Изья-

1ЫХ

Т и т  .л.. 

4. 6. 
И, 12. 

13

2,3.7 18 БИО 02-2022 05.04.2022





«УТВЕРЖДАЮ» 

Директор ООО «Биосенсор АН»

Ф отограф ические изображ ения  

м едицинского  изделия

А н а л и з а т о р ы  И В Д  д л я  с ч и т ы в а н и я  и  о б р а б о т к и  ц в е т о в о й  и н ф о р м а ц и и  с  с е н с о р н ы х  з о н
б и о х и м и ч е с к и х  т е с т - п о л о с о к  с е р и и  « Б и о с - А Н »



БИОС-АН-100

flMpefaop ООО «Биосенсор АН» А.Р. Гвоздев



Кабель питания, БИОС-АН-100

Директор ООО «Биосенсор АН» А.Р. Гвоздев



Кабель ethernet, БИОС-АН-100

Директор ООО «Биосенсор АН» А.Р. Гвоздев
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БИОС-АН-800

Директор ООО «Биосенсор АН» А.Р. Гвоздев



т

А.Р. Гвоздев



Кабель ethernet, БИОС-АН-800

Директор ООО «Биосенсор АН» А.Р. Гвоздев
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