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Макет маркировки медицинского и^ШЙи доверенности

отС п и сок  символовРасшифровка символов:
Символ ЗначениеЛоготип изготовителя Био-Рад

ш Q R-кодсс Маркировка соответствия требованиям директив Европейского Союза
IVD Медицинское изделие для диагностики in vitroСИ Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в электронном видеж Осторожно
X Температурный диапазон
LOT Код партииИспользовать до

Изготовитель1 ЕС |r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе
ш Восстанавливать с использованием

Расположение текста маркировки 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.
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Макет маркировки вторичной упаковкиНиже представлены примеры макетов вторичной упаковки и их описание для изделий:Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Иммунохимия Плюс"
Макет Описание

371 Lyphochek
Immunoassay Pius Control
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- Логотип изготовителя- Краткое наименование изделия (меняется в зависимости от изделия)- Краткое описание медицинского изделия на разных языках (меняется в зависимости от изделия)- Номер по каталогу (меняется в зависимости от изделия)- Номер Уровня- Количество флаконов в упаковке с указанием объема наполнения 1 флакона- QR-код- Производственные коды- Символ «Обратитесь к инструкции по применению в электронном виде» (eIFU)- Маркировка соответствия требованиям директив Европейского Союза- Символ «Медицинское изделие для диагностики i n  

v i t r o »

- Символ «Осторожно»- Символ «Температурный диапазон»- Символ «Код партии»- Символ «Использовать до»- Символ «Изготовитель» с указанием наименования и адреса изготовителя- Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе» с указанием наименования и адреса Уполномоченного
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i представителя в Европейском сообществе- Место производства: СШ А

Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Биохимия Мочи"
Макет

397 Liquichek
Urine Chemistry Control
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Описание- Логотип изготовителя- Краткое наименование изделия (меняется в зависимости от изделия)- Краткое описание медицинского изделия на разных языках (меняется в зависимости от изделия)- Номер по каталогу (меняется в зависимости от изделия)- Номер Уровня- Количество флаконов в упаковке с указанием объема наполнения I флакона- Q R -код- Производственные коды- Символ «Обратитесь к инструкции по применению в электронном виде» (eIFU)- Маркировка соответствия требованиям директив Европейского Союза- Символ «Медицинское изделие для диагностики in 
vitro»
- Символ «Осторожно»- Символ «Температурный диапазон»- Символ «Код партии»- Символ «Использовать до»
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- Символ «Изготовитель» с указанием наименования и адреса изготовителя- Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе» с указанием наименования и адреса Уполномоченного представителя в Европейском сообществе- Место производства: СШ А
М а к е т  м а р к и р о в к и  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и

Ниже представлены примеры макетов первичной упаковки изделий с их описанием:

Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Иммунохимия Плюс"
Макет Описание

371 Lyphochek 16011611

1 Immunoassay Pius Control
jJ^8”C Д  XXXX1 

2*C ̂  El 5.0 ml HzO 2  aP YYYY-MM-DD
m l UNiTED STATES, Bio-Rad Labofatones Inc., Irvtna, CA

- Логотип изготовителя- Краткое наименование изделия (меняется в зависимости от изделия)- Номер по каталогу (меняется в зависимости от изделия)- Номер Уровня- Символ «Температурный диапазон»- Символ «Восстанавливать с использованием», указание на восстановление с использованием 5 мл воды (указывается в зависимости от изделия)- Символ «Медицинское изделие для диагностики i n  v i t r o »- Символ «Осторожно»- Символ «Код партии»- Символ «Использовать до»- Символ «Изготовитель» с указанием наименования и адреса изготовителя
Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Бжжимия Мочи"

Макет Описание
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i с ш э
397 Liquichek

10 mL

leoiowo

1  J

Urine Chemistry Control8*C LOT ХШ1rc-^ 4  А л  S ™ *  yyyy-mm-dd
M I u n it e d  s t a t e s , BkyR ad Labontoo9S Inc.. Irvmc. CA

- Логотип изготовителя- Краткое наименование изделия (меняется в зависимости от изделия)- Номер по каталогу (меняется в зависимости от изделия)- Номер Уровня- Указание объема наполнения 1 флакона- Символ «Температурный диапазон»- Символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»
- Символ «Осторожно»- Символ «Код партии»- Символ «Использовать до»- Символ «Изготовитель» с указанием наименования и адреса изготовителя

М а к е т  м а р к и р о в к и  э т и к е т к и  на р у с с к о м  я зы к еМакет маркировки этикетки на русском языкеМатериал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль "Имму^нохимия Плюс"
R EF: 371Материал контрольный многоуровневый "Иммунохимия Плюс"Только для диагностики in vitro.Для профессионального применения Регистрационное удостоверение: № __________________

1VD

'Липочек Контроль
отНомер серии, срок годности, условия хранения, номер по каталогу и графические символы указаны на оригинальной упаковке.Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С  и HBsAg отсутствуют. А

Производитель: Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Irvine, California92618, USAУполномоченный представитель производителя: О О О  «Био-Рад Лаборатории» Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А Телефон: +7 (495) 721-14-04, e-mail: diag_support_rcis@bio-rad.com www.bio-rad.comМесто производства: СШ А
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Макет маркировки этикетки на русском языкеМатериал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Биохимия Мочи"
R EF: 397 IVD

Материал контрольный многоуровневый "Ликвичек Контроль "Биохимия Мочи’Только для диагностики in vitro.Для профессионального применения Регистрационное удостоверение: № _ отНомер серии, срок годности, условия хранения, номер по каталогу и графические символы указаны на оригинальной упаковке.Производитель: Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USAУполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рад Лаборатории»Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А Телефон: +7 (495) 721-14-04, e-mail; diag_support_rcis@bio-rad.com www.bio-rad.comМесто производства: СШ А
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