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Набор контролей Aution Check Plus для анализаторов мочн серий AUTION,
РОСКЕТСНЕМ

Назначение
Н абор ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P ius п ред н азн ачен  для к о н тр о л я  кач еств а  (к о л и ч еств ен н ы й  
ан ал и з м о ч и ) и ссл ед о в ан и й  в in v itro  д и агн о сти к е , для  и сп о л ьзо в ан и я  со в м естн о  с тест- 
п олоскам и  A U T IO N  S ticks, U rifle t S и A U T IO N  S C R E E N  M ic ro a lb u m in / C rea tin in e  на 
ан ал и зато р ах  м очи  сер и и  A u tio n  и P o cketC hem .

Описание изделия
Н абор  к о н тр о л ьн ы х  м атер и ал о в  A u tio n  C h eck  P lus п о став л яется  в д в у х  р азл и ч н ы х  ур о вн ях  
(2 ф л ак о н а  по 25 мл каж д о го  у р о вн я  в коробке). К о н тр о л ь н ы й  м атер и ал  п о ставл яется  в 
ж и д ко й  ф о р м е , не тр еб у ю щ ей  п р ед вар и тел ьн о й  о б р аб о тки  или  р азв ед ен и я . К о н тр о л ьн ы й  
м атери ал  го то в я т  п утем  д о б авл ен и я  р азл и ч н ы х  ко м п о н ен то в  к м оче чел о века , так  чтобы  
ж елаем ая  р еакц и я  п р о и сх о д и л а  во врем я п р о вед ен и я  к о н тр о л я  качества. Д ля 
п р ед о твр ащ ен и я  р о ста  б актер и й  д о б а в л я ю т  ко н сер ван ты .
ТОЛЬКО для ИСПОЛЬЗОВАНИЯ IN VITRO

Физико-химические свойства

С о сто ян и е Ц вет Зап ах pH
Н абор кон тр о л ей  A u tion  C h eck  P lus 
для ан ал и зато р о в  м очи  серий  
A U T IO N , Р О С К Е Т С Н Е М , в 
составе:
К он троль  1, н и зки й  у р о вен ь

Ж и д ко сть О т  ж ел то го  
до
о р ан ж е в о го
ц вета

Без
зап ах а

5 ,0 -6 ,0

Н абор ко н тр о л ей  A u tion  C h eck  P lus 
для  ан ал и зато р о в  м очи серий  
A U T IO N , Р О С К Е Т С Н Е М , в 
составе:
К о н тр о л ь  2, вы со ки й  у р о вен ь , 2 
ф л ако н а  (2 5 м л /ф л ак о н )

Ж и д ко сть О т  ж ел то го  
до
о р ан ж е в о го
ц вета

Без
зап ах а

7 ,0 -9 ,0

Область примеиеиия
К л и н и ко -л аб о р ато р н ая  д и агн о сти к а .

Состав
Наименование G L U P R O B IL U R O pH B L D K E T N I T L E U S.G. A L B C R E

A U T I O N  Check I + +
A U T I O N  Check 

II
+ + + + + + +

G L U : Е лю коза , PR O : эелок. BIL: зи л и р у б и н , U R O : У р о б и л и н о ген , B E D : Э р и тр о ц и ты ,
К Е Т : К ето н о вы е тела , N IT : Н и тр и ты , LEU : Л ей к о ц и ты , S .G .: У д ел ьн ая  п ло тн о сть , A L B : 
А л ьб у м и н , C R E : К р еати н и н

Компоненты.
2 -м ети л -2 Н -и зо ти азо л -3 -о н  <  1% 
5 -х л о р о -2 -м ети л -2 Н -и зо ти азо л -3 -о н  < 1%



Показания к применению
Н абор ко н тролей  A u tio n  C h eck  P lus п р ед н азн ачен  д ля  ко н тр о л я  к ач еств а  и ссл ед о в ан и й  на 
ан ал и зато р ах  м очи  сери и  A u tio n  и P ocketC hem .

Противопоказания
Не п ри м ен и м о .

Другие изделия для диагностики in vitro для совместного использования, 
поставляемые отдельно:
- А н ал и зато р  м очи  A ution  E leven  м од ели  А Е -4020 , п р о и зв о д ств а  "А Р К Р Э Й  Ф эктори , 
И н к.", Я п о н и я , SN 11702014, РУ  №  РЗН  2 015 /2523  о т  0 2 .0 6 .2 0 1 7 ;
- А н ал и зато р  м очи  P O C K E T C H E M  P U -4010 , п р о и зв о д ств а  "А Р К Р Э Й  Ф экто р и , И нк.", 
Я п он и я , SN 6 1 8 0 6 0 1 4 , Р У № Ф С З  2 0 0 8 /0 1 7 0 9  от 2 1 .0 5 .2 0 1 9 ,;
- Т ест-п о л о ски  к ан ал и зато р ам  м очи  м оделей  A U T IO N  М А Х , A U T IO N  E L E V E N , P O C K E T  
С Н Е М  A ution  S tick s  lO EA , 1 б ан ка /1 0 0  п олосок , для  ав то м а ти ч ес к о го  и зм ерени я 
п ар ам етр о в  м очи  (гл ю ко за , белок , б и л и р у б и н , у р о б и л и н о ге н , pH , кровь , кетон ы , нитри ты , 
л ей ко ц и ты , у д ел ьн ая  п ло тн о сть  м очи ), п р о и зв о д ств а  "А Р К Р Э Й  Ф эк то р и , И н к.", Я пон и я, 
РУ  №  Ф С З 2 0 0 8 /0 1 1 9 7  от 2 1 .05 .2019 .

Ограничения и меры предосторожности
I. У б ед и тесь , что  н ом ер  п ар ти и , указан н ы й  над  таб л и ц е й  О ж и д аем ы х  вели чи н , и 

н ом ер , у к а зан н ы й  на ф л ак о н ах  и на эти к етках  у п ак о в к и  н аб о р а  ко н тр о л ьн ы х  
м а тер и ал о в  A u tio n  C h eck  P lus, совп адаю т.
Н абор  ко н тр о л ей  A u tion  C h eck  P lus п р ед н азн ачен  для и сп о л ьзо в ан и я  с 
ан ал и зато р а м и  серий  A U T IO N  и P O C K E T C H E M . Н е и сп о л ьзу й те  его  для  кон троля  
д р у ги х  ан ал и зато р о в  и тесто вы х  п олосок .
И с п о л ь зу й те  н абор  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus ср азу  п осле п р и го то в л ен и я  (не 
б о лее  2-х  часо в  при  к о м н атн о й  тем п ер ату р е).
Т ем п е р ату р а  о к р у ж аю щ ей  ср еды , н ео б х о д и м ая  д ля  п р о вед ен и я  и зм ер ен и й , д о л ж н а  
б ы ть  20°-25°С , и н аче резу л ьтаты  б у д у т  н еточн ы м и .
Н е и сп о л ьзу й те  н абор  ко н тр о л ей  A u tion  C heck  P lus по и стеч ен и и  ср о к а  годн ости , 
у к а зан н о го  на ф лако н ах . Н еп р ави л ьн ы е у сл о в и я  х р ан ен и я  м о гу т  п р и вести  к 
с н и ж ен и ю  э ф ф ек ти в н о сти  н аб о р а  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus, д аж е  если  срок  
го д н о сти  ещ е  не истек .
Н е п ер ел и в ай те  и сп о л ьзо в ан н ы й  ко н тр о л ьн ы й  о б р азец  м о ч и  о б р атн о  во ф лакон .
Не и сп о л ьзу й те  н абор  к о н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus в сл у ч ае  о б н ар у ж ен и я  
зар аж ен и я  б актер и я м и , а так ж е  при  п о явл ен и и  м у тн о сти  или о садк о в .
Не д о б а в л я й те  и н о р о д н ы е  вещ ества , и наче это  м о ж ет  п о вл и ять  на и зм ерен и я .
Не о к у н ай те  тес т -п о л о с к у  б олее  тр ех  раз. Р еаген ты  м о гу т  р аство р и ться , что 
п р и в ед ет  к н ето ч н о сти  резу л ьтато в .

10. Р езу л ьтаты  м о гу т  н ем н о го  и зм ен и ться  в зав и си м о сти  о т  м о д ел и  ан ал и зато р а  и з-за  
н ар у ш ен и я  вещ еств  в со став е  и х ар а к тер и сти к  ан ал и зато р а .

I I .  П о л у ч ен н ы й  р е зу л ь та т  и ко л и ч еств ен н ы й  р езу л ь тат  м о ж ет  н ем н о го  р азл и ч аться  из- 
за н ар у ш ен и я  вещ еств  в составе .

12. Н абор  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus не п р ед н азн ачен  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в качестве  
стан д ар та .

13. Б и л и р у б и н  и у р о б и л и н о ген  м о гу т  д ать  и зм ен ен и е  о ттен к а  ц вета  по ср авн ен и ю  
ф ак ти ч ески  п о л о ж и тел ьн о й  м очой.

14. В ел и чи н а  у д ел ьн о го  веса м о ж ет  в ар ьи р о ваться  м еж д у  зн ач ен и ем  на тес т -п о л о с к е  и 
на р еф р акто м етр е .

15. Н абор  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus м о ж ет  о кр аси ться  п осле п о гр у ж ен и я  тест- 
п олоски .

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.



Предупреждение
П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н О  Б И О Л О Г И Ч Е С К И  О П А С Н Ы Е  В Е Щ Е С Т В А
Н абор  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus п р ед н азн ачен  для п р о вед ен и я  ко н тр о л я  качества  при 
и ссл ед о ван и и  ч ел о веч еско й  м очи . Н ео бх о д и м о  о б р ащ аться  с н абором  ко н тр о л ей  A u tion  
C heck  P lus как  с п о тен ц и ал ьн о  и н ф екц и о н н ы м  в ещ ество м , п р и д ер ж и в ая сь  тех  ж е мер 
п р ед о сто р о ж н о сти , и сп о л ьзу е м ы х  с п атен то ван н ы м и  о б р азц ам и .

Хранение и стабильность
Х ран и ть  Н абор  кон тр о л ей  A u tion  C h eck  P lus при тем п е р ату р е  2-8  гр ад усов  Ц ельси я  в 
х о л о д и л ьн о й  кам ере или  х о л о д и л ьн и ке . Без в о зд ей ств и я  со л н еч н ы х  лучей . Не 
зам о р аж и вать .
Н абор ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus в не р ас п а к о в ан н о м  ви де м о ж ет  б ы ть  и сп о л ьзо ван  до 
даты , у к азан н о й  на эти к етке . С р о к  годн ости  в н ер асп ак о в ан н о м  виде со с тав л яет  18 
м есяц ев  с д аты  п р о и зво д ства .
Н абор ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus п осле р асп ако вки  м о ж ет  б ы ть  и сп о л ьзо в ан  в теч ен и е  
30 дн ей , если  не и стек  ср о к  год н ости  для н ер ас п а к о в ан н о го  и здели я .

Транспортировка
У п ако ван н ы е и здели я м о гу т  тр ан сп о р ти р о ваться  всем и  ви д ам и  кр ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  
средств , в со о тв етс тв и и  с м естн ы м  зак о н о д ате л ьс тв о м  о тр ан сп о р ти р о в к е  м ед и ц и н ск и х  
и зделий  и в с о о тв етс тв и и  с у казан и я м и , п ер еч и сл ен н ы м и  на э ти к етк е  и зделия.
И здели е в ы д ер ж и в ае т  во зд ей ств и е  тем п ер ату р ы  (+2 - +8)±1®С и вл аж н о сти  воздуха (60- 
8 5 % )± 2 %  в п р о ц ессе  тр ан сп о р ти р о ван и я .

Утилизация
И здели я сл ед у ет  у ти л и зи р о в ать  в со о тв етств и и  с тр еб о в ан и я м и  по о б р ащ е н и ю  с 
м ед и ц и н ск и м и  о тх о д ам и , у стан о в л ен н ы м и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -2 0 1 0  для класса  Б и 
д р у ги м и  н о р м ати в н ы м и  актам и  Р о сси й ско й  Ф едер ац и и .

Процедура анализа 
Предоставленные материалы
К о н троль  1, н и зки й  у р о в ен ь
К он троль  2, вы со ки й  у р о вен ь
К арта с у ста н о в л ен н ы м и  зн ач ен и ям и  для кон троля
И н струкц и я по п р и м ен ен и ю

25 м л X 2 ф л ако н а  
25 м л X 2 ф л ако н а  
2 таб л и ц ы  
1 ш т.

Последовательность действий
Д ля п о лу ч ен и я  то ч н ы х  р езу л ь тато в  сл ед у й те  п р и в ед ен н о м у  ал го р и тм у .

1. Н абор  ко н тр о л ей  A u tio n  C h eck  P lus и звл ечь  из х о л о д и л ь н и к а  и о стави ть  при 
тем п е р ату р е  18-25®С в теч ен и е , не м ен ее 15 м инут.

2. Д ля о б есп еч ен и я  о д н о р о д н о сти  к о м п о н ен то в  п ер ем еш а ть  кон троли , о сто р о ж н о  
п ер ев о р ач и вая  ф лакон . Н е д о п у ск ать  о б р азо в ан и я  п у зы р ько в .

3. П о м ести ть  н ео б х о д и м ы й  о б ъ ем  ко н тр о л я  в п роби рку .
4. А к ку р атн о  зак р ы ть  ф лакон  с кон тролем  кры ш кой  ф л ако н а .
5. А н ал и зи р о в ат ь  к о н тр о л ь  в со о тв етств и и  с и н стр у к ц и я м и  в Р у к о в о д стве  по 

п р и м ен ен и ю  ан ал и зато р а .
6. П о сле  и сп о л ьзо в ан и я  х р ан и ть  ко н тр о л и  A u tio n  C h eck  P lus с со б л ю д ен и ем  у сл о в и й  

х р ан ен и я .

Ожидаемые значения



С тан дарты  касаю тся д и а п а зо н а  о тр аж ен и я , в которы й  д о л ж н ы  у к л ад ы в а ть ся  р езультаты  
и сп ы тан и й , если  п р о д у к т  и сп ы ты в ается  до  и стечен и я  срока го д н о сти . П р и в ед ен н ы е  ниж е 
р езу л ьтаты  п о к азы в аю т  зн ач ен и я , которы е д о л ж н ы  б ы ть  п о л у ч ен ы  при п ро веден и и  
и сп ы тан и й  с и сп о л ьзо в ан и ем  ан ал и зато р а  и тест -п о л о со к  сер и и  A U T 1 0 N .

Н аи м е н о в а н и е С тан д а р т
К о н тр о л ь  1 К о н тр о л ь  2

Г л ю ко за  (G L U ) > 8 5 ,0 % 3 7 ,5 % - 2 1 ,0 %
Б елок  (P R O ) > 7 1 ,0 % 4 0 ,5 %  - 2 6 ,5%
Б и л и р у б и н (B1L) 7 8 ,5 %  -  6 0 ,0 % > 8 6 ,5 %
У р о б и л и н о ген  (U R O ) 6 9 ,0 %  -  5 2 ,0% > 8 7 ,0 %
pH > 6 0 ,5 % 3 9 ,0 %  - 5 ,5%
У дельн ая п л о тн о с ть  (тест-п о л о ска) 9 3 ,5 %  - 2 0 ,5 %

2 5 ,5 %  - 4 ,0%

Э р и тр о ц и ты  (B E D ) > 4 9 ,5 % < 1 2 ,5 %
К ето н о вы е т ел а  (К Е Т ) > 8 7 ,0 % 4 4 ,0 % -  19,0%
Н и три ты  (N IT ) > 9 5 ,5 % 7 1 ,0 % - 4 ,5 %
Л ей ко ц и ты  (L E U ) > 8 8 ,0 % 5 2 ,5 %  - 14,0%
А л ьб у м и н  (A L B ) > 8 0 ,5 % 5 9 ,5 %  - 6 ,0%
К реати н и н  (C R E ) 3 1 ,5 % - 3 ,5 % 6 0 ,5 %  - 4 6 ,5 %

О ж и д аем ы е зн ач ен и я  ко н тр о л ьн ы х  и зм ер ен и й  при п р о вед ен и и  и сп ы тан и й  с 
и сп о л ьзо ван и ем  ан ал и зато р а  сери и  Р О С К Е Т С Н Е М  у казан ы  в таб л и ц а х  ниж е. Д и ап азо н  
о ж и д аем ы х  зн ач ен и й  м о ж ет  б ы ть  о п р ед ел ен  на о сн о в ан и и  зар ан ее  зад ан н о го  м ето д а  
и зм ер ен и я  с п о м о щ ь ю  н еск о льки х  п р и б о р о в  и сери й  тест -п о л о со к .
О ж и д аем ы е вел и чи н ы  м о гу т  сл егк а  и зм ен яться  в зав и си м о сти  о т  н о м ер а  п арти и  н абора 
н абор к о н тр о л ей  A u tio n  C h eck  Plus.
Р езультаты  тес та  за в и ся т  о т  со сто ян и я  п р и б о р а  и тест -п о л о ск и . Е сл и  р езу л ь тат  и зм ер ен и й  
вы х о д и т  за  д и а п а зо н  о ж и д аем ы х  зн ач ен и й , н ео б х о д и м о  п р о ве р и ть  со с то ян и е  п р и б о р а  и 
тест-п о ло ски .
Ш три х-код , н ан есен н ы й  на таб л и ц у  с о ж и д аем ы м и  зн ач ен и я м и , и сп о л ьзу ется  для  
н екоторы х  м од ел ей  п ри б о р о в . И н ф о р м ац и ю  об  и сп о л ьзо в ан и и  см . в Р у ко в о д стве  по 
эксп л у атац и и  п ри бора.

Контроль 1
Н а и м ен о в ан и е О ж и д аем ая  вел и ч и н а

Г лю коза  (G L U ) - (Н О Р М А )
Б елок  (P R O ) - (о тр .)
Б и ли руб и н  (B1L) +  1 - + 2
У р о би л и н о ген  (U R O ) +  1 - + 3
pH 5 , 0 - 6 , 0
У дельн ая  п л о тн о сть  (тест-п о л о ска ) 1 ,0 1 0 - > 1 ,0 3 0
У дельн ая  п л о тн о с ть (р е ф р ак то м етр ) 1 ,0 2 0 -  1,026
Э р и тр о ц и ты  (B E D ) - (о тр .)
К ето н о вы е тел а  (К Е Т ) - (о тр .)
Н и три ты  (N1T) - (о тр .)
Л ей ко ц и ты  (L E U ) - (о тр .)
А л ьбу м и н  (A L B ) 10 м г/л
К р еати н и н  (C R E ) 10-50 м г/дл

Референсные количественные значения



Э л е м ен т В ел и чи н а М ето д
Е лю коза (м г/д л ) 
Е д и н и ц ы  С И  (м м о л ь /л )

3 - 1 3  
0 , 2 - 0 , 7

G O D  м е м б р ан а  • Н 2 О 2 электр о д н ы й  
м етод

Б елок (м г/д л ) 
Е д и н и ц ы  С И  (г/л )

до 5 
до  0,05

М етод  п и р о га л о л о в о го  красн о го

pH 7 , 6 - 7 , 8 pH эл е к тр о д н ы й  м ето д
У дельн ая п л о тн о сть 1 ,0 1 7 - 1 ,0 1 9 М ето д  к о эф ф и ц и ен та  п р ел о м л ен и я

Контроль 2
Н а и м ен о в ан и е О ж и д аем ая  в ел и ч и н а

Е лю коза  (G L U ) +2  (150  м г/д л ) - +3 (5 0 0  м г/дл)
Б елок  (P R O ) +2  (100  м г/д л ) - +3 (600  м г/дл)
Б и л и р у б и н  (B1L) - (отр .)
У р о б и л и н о ген  (U R O ) Н О Р М А
pH 7 , 0 - 9 , 0
У дельн ая п л о тн о сть  (тест-п о л о ска ) 1 ,0 0 0 - > 1 ,0 1 5
У дельн ая  п л о тн о с ть (р е ф р ак то м етр ) 1 ,0 0 9 - > 1 ,0 1 5
Э р и тр о ц и ты  (B E D ) + 1 - + 3
К ето н о вы е т ел а  (К Е Т ) + 1 - + 4
Н и три ты  (N1T) +2
Л ей ко ц и ты  (L E U ) 250 - 500
А л ьбу м и н  (A L B ) 150 м г/л  - более
К реати н и н  (C R E ) 100 -  300  м г/дл

Референсные количественные значения
Э л е м ен т В ел и чи н а М ето д

Г л ю ко за  (м г/д л ) 
Е ди н и ц ы  С И  (м м о л ь /л )

192-202
1 0 ,7 - 1 1 ,2

G O D  м е м б р а н а  • Н 2О 2 эл ектр о д н ы й  
м ето д

Б елок  (м г/д л ) 
Е ди н и ц ы  С И  (г/л )

8 5 - 8 9
0 , 8 5 - 0 ,8 9

М ето д  п и р о га л о л о в о го  красн ого

pH 6 , 2 - 6 , 4 pH  эл е к тр о д н ы й  м ето д
У дельн ы й  вес 1 ,0 1 4 - 1 ,0 1 6 М ето д  к о эф ф и ц и ен та  п р ел о м л ен и я

Обзор документов по верификации и валидации

А н ал и ти ч еская  ч у встви тел ь н о сть  
Не п р и м ен и м о

А н ал и ти ч еская  сп ец и ф и ч н о сть  и и н тер ф ер ен ц и я  
Н е п р и м ен и м о

П р е ц и зи о н н о с т ь (в о с п р о и зв о д и м о с т ь )
П р о в о д ят  и зм ер ен и я  и ссл ед у ем ы х  реаген то в  (п=3) с и сп о л ьзо в ан и ем  ан ал и зато р а  сери и  
A U T IO N  или Р О С К Е Т С Н Е М  и р еф р акто м етр а , р ас сч и ты в аю т  ср едн ее  зн ач ен и е  3 
р езу л ьтато в  и сп ы тан и я . Р езу л ьтаты  и сп ы тан и й  (о тр аж ен и е , ср ед н ее  зн ач ен и е  в 
и сп ы тан и ях  (п = 3)) д о л ж н ы  п о п адать  в стан д ар тн ы й  д и ап азо н .

Д и ап азо н  и зм ер ен и я  л и н е й н о сти /ан ал и за  (р е ги с тр и р у е м ы й )
Не п р и м ен и м о

Прослеживаемость и ожидаемое значение



Не п ри м ен и м о

Д о сто в ер н о сть  
Не п р и м ен и м о

С таб и л ьн о сть  р еаген то в

С таб и л ьн о сть  р еаген то в  в н евскр ы ты х  ф л ак о н ах
Р езу л ьтаты  и ссл ед о в ан и я  у ск о р ен н о го  стар ен и я  ш ести  ф л ак о н о в  р еаген то в  каж дого  
уро вн я  каж дой  второй  сери и  п р о ду к та  п о д твер д и л и  ста б и л ь н о с ть  к о н тр о л ьн ы х  
м атер и ал о в  в н ев ск р ы ты х  ф лаконах .
Д ля п роведен и я  и ссл ед о в ан и я  б ы ло  о то б р ан о  по д в а  ф л ак о н а  из н ачала, сер ед и н ы  и кон ц а 
п р о и зв о д ств ен н о й  сери и  (П С ). К аж д ы й  р езу л ь тат  н аб лю д ен и я  яв л яется  средн и м  
зн ач ен и ем  пяти  и зм ер ен и й .

С таб и л ьн о сть  р еа ген то в  во в скр ы ты х  ф л ак о н ах
Р езультаты  и ссл ед о в ан и я  у ск о р ен н о го  стар ен и я  ш ести  ф л ак о н о в  р еаген то в  каж дого  
уро вн я  каж д о й  в то р о й  сери и  п р о ду к та  п о д тв ер д и л и  ста б и л ь н о с ть  ко н тр о л ьн ы х  
м атер и ал о в  во в ск р ы ты х  ф лако н ах . Д ля п р о веден и я  и ссл ед о в ан и я  б ы л о  о то б р ан о  по д ва  
ф л ако н а  из н ачала, сер ед и н ы  и кон ц а п р о и зв о д ств ен н о й  сери и  (П С ). К аж ды й  р езу л ьтат  
н аблю ден и я яв л яется  ср едн и м  зн ач ен и ем  пяти  и зм ерен и й .

Условные обозначения
С и м вол О п и сан и е С и м во л О п и сан и е

^ + 8 °С Д и ап азо н  тем п ер ату р  
х р ан ен и я

Д ан н ы й  п р о ду кт 
со о тв етс тв у ет  Д и р екти ве  
9 8 /7 9 /Е С

| iv d |
М ед и ц и н ско е  и здели е 
д ля  д и агн о сти к и  in 
vitro

У п о л н о м о ч е н н ы й  
п р ед став и тел ь  в 
Е в р о п ей ско м  со о б щ еств е

ЕС REP

d
И зго то в и тел ь D®

О б р ати тес ь  к 
и н стр у к ц и и  по 
п р и м ен ен и ю

LOT К од п арти и

А О сто р о ж н о ! О б р ати тесь  
к и н стр у кц и и  по 
п р и м ен ен и ю

s И сп о л ь зо вать  до

Гарантии производителя
И здели я ком п ан и и  A R K R A Y , Inc. п р о х о дят  ф и зи ч еск и й , б и о л о ги ч е ск и й  и х и м и ч ески й  
кон троль. Э то  п о зво л я ет  п р ец и зи о н н о  в ы п о л н ять  ф у н кц и и , для  ко то р ы х  п р ед н азн ач ен о  
и здели е , а так ж е  гар ан ти р у ет  сам о е  вы со ко е  качество  и здели й .
Р еко м ен ду ется  п о др о б н о  и зу чи ть  и н стр у к ц и ю  по п р и м ен ен и ю  п р еж д е , чем  п о льзо ваться  
и зделием . И зд ел и ем  м о ж ет  п о льзо ваться  то л ьк о  п ер со н ал , о б л ад аю щ и й  
п р о ф есси о н ал ь н ы м и  к в ал и ф и кац и ям и  по вы п о л н ен и ю  о п р ед ел ен н ы х  д ей ств и й .
К о м п ан и я  A R K R A Y , Inc. не н есет  о тв етств е н н о сти  за р езу л ь таты , в ы зв ан н ы е  
н еп р ави л ьн ы м  и сп о л ьзо в ан и ем  и зделия .
Д ан н о е  и здели е сл ед у ет  р ас см а тр и в ать  как о п асн ы е б и о л о ги ч е ск и е  отх о д ы .



о  п оставке и здел и й , п о вр еж д ен н ы х  во врем я тр ан сп о р ти р о в к и , или с о б н ар у ж ен н ы м  
др у ги м  б р ако м , сл ед у ет  у в ед о м и ть  п р о и зв о д и тел я , а и здели е со х р а н и ть  вм есте  с 
о р и ги н ал ьн о й  у п ако вко й .

Производитель
A R K R A Y  F ac to ry , Inc. (А Р К Р Э Й  Ф эктори , И нк.)
1480 K oji, K o n an -ch o , K ok a-sh i, S h iga  5 20-3306 , JA P A N  
Тел: +81-746-86-6833  
Факс; +81-748-86-5347  
e-mail: info@ arkray.co.jp

М е с т а  п р о и з в о д с т в а :
1) A R K R A Y  F acto ry , Inc.
1480 K oji, K o n an -ch o , K oka-S h i, S h iga  5 20-3306  Japan .
2) Q u an tim e trix  C o rp o ra tio n
2005 M anhattan  B each  B ou levard  R edondo  B each , C a lifo rn ia  9 0 2 7 8 , U SA . 

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф
О б щ ество  с о гр ан и ч е н н о й  о тв етств е н н о сть ю  «Э к о -м ед-с  М » (О О О  « Э к о -м ед -с  М »), 
111033, г. М о сква , ул . С ам о к атн ая , д. 2а, стр . 1, пом. 105, ком .З , оф . 2 
тел .: +7  (4 9 5 ) 7 4 8 -4 3 -5 0 /5 1 , 6 1 4 -91 -52 ; ф акс: +7 (495) 61 2 -3 9 -1 8  
e-m ail: in fo @ eco m ed s.ru
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Registered No. 8 6

NOTARIAL CERTIFICATE

This is to certify that the attached copy o f document 

exactly corresponds with the seen original.

Dated this 10th day o f April 2020.

NOTARY

436-2 Sasayacho, Oike-sagaru, 

Higashinotoin dori, Nakagyo-ku Kyoto 

Kyoto District Legal Affairs Bureau

SAIKI Toshlhlsa
KYOTO DISTRICT 

LEGAL AFFAIRS BUREAU

N O T A R Y
KYOTO JAPAN
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AP OS T I L L E
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN 

This public document

2. has been signed by NISHIDA Masanobu

3. acting in the capacity of Director of the Kyoto
District Legal Affairs Bureau

4. bears the seal/stamp of -  same as above •

Certified

5. at Osaka

7. by the Ministry of Foreign Affairs

* 040Б0
9. Seal/stamp:

6. APR 13 2020

10. Signature:

ASANO Naomi
For the Minister for Foreign Affairs

NISHIDA Masanobu

Director of the Kyoto District Legal Affairs Bureau
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Registration No.20?>

C E R T I F I C A T E

This is to certify that the annexed Notarial Certificate has 

been executed by Notary, duly authorized and practising in 

Kyoto , Japan , and that the Official seal appearing on the same

IS genuine.

Date 2 0 2 0 .4 . 10

NISHIDA Masanobu

Director of the Kyoto District Legal Affairs Bureau



[Печать:
Нотариус Саики Тосихиса]

П еревод с английского и японского  я зы ков на русски й  язы к

[П а  бланке компании «А Р К Р Э Й  Фэктори, И нк.»]

« У т в е р ж д а ю »
Х и р о ю к и  О н о  
П р е зи д е н т
А Р К Р Э Й  Ф э к т о р и , И н к .

/П о дп и сь/

/П ечат ь: А Р К Р Э Й  Ф экт ори, И нк./ 

Инструкция по применению

«Набор контролей AUTION CHECK Plus для анализаторов мочи серий AUTION 
РОСКЕТСНЕМ»

«АРКРЭЙ Фэктори, Инк.» (ARKRAY Factory, Inc.)
1480 Кодзи, Конан-чо, Кока-си, Сига, 520-3306, ЯПОНИЯ (1480 Koji, Konan-cho, Кока-

shi, Shiga, 520-3306, JAPAN)

2 0 2 0 , В е р с и я  02



[П ечат ь:
Н о та р и у с  С а и к и  Т о с и х и с а ]

2 0 2 0  г. Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  86

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

Н а сто ящ и м  у д о с т о в е р я е т с я , ч то  п р и л а г а е м а я  к о п и я  д о к у м е н т а  п о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е т  
п р е д о с т а в л е н н о м у  о р и г и н а л у .
Н а сто я щ и м  н о т а р и у с  в н о с и т  з а п и с ь  и за в е р я е т  д о к у м е н т  в с о о т в е т с т в и и  с п . 1 с та ть и  58 
Н о т а р и а л ь н о го  К о д е к с а .

Д ата : 10 а п р е л я  2 0 2 0  г о д а
Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  п о  ад р е с у : 4 3 6 -2  С а с а я т е , О и к э -с а г а р у ,
Х и га с и н о т о и н  д о р и , Н а к а г е -к у  К и о т о  зд а н и е  С и к а т а  Д и с у , 5 эт.
Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о т о

Н о та р и у с  /п о дп и сь /

[П ечат ь:
Н о та р и у с  С а и к и  Т о с и х и с а ]

[Печать:
Нотариус Саики Тосихиса]

Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а .



Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  86

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я , ч то  п р и л а г а е м а я  к о п и я  д о к у м е н т а  п о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у е т  
п р е д о с т а в л е н н о м у  о р и г и н а л у .
Д ата : 10 а п р е л я  2 0 2 0  г о д а

Н о та р и у с  /п о дп и сь /

4 3 6 -2  С а с а я т е , О и к э -с а г а р у ,
Х и га с и н о т о и н  д о р и , Н а к а г е -к у  К и о т о
Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о т о

[Печать:
Нотариус Саики Тосихиса]

[П ечат ь:
С а и к и  Т о с и х и с а
Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о т о
Н о та р и у с
г. К и о то , Я п о н и я ]



[П ечат ь: М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  д ел  Я п о н и и ]

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. С тр ан а : ЯПОНИЯ

Н а с т о я щ и й  о ф и ц и а л ь н ы й  д о к у м е н т
2. п о д п и с а н  М а с а н о б у  Н И С И Д А ,
3. в ы с т у п а ю щ и м  в  к а ч е с т в е  Д и р е к т о р а  Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о т о ,
4. с к р е п л е н  п е ч а т ь ю /ш т а м п о м : - см . в ы ш е  -

У Д О С Т О В Е Р Е Н О

5. в г. Осака
6. 13 а п р е л я  2 0 2 0  го д а
7. Министерством иностранных дел
8. з а  № 0 4 0 6 0
9. П е ч а т ь /ш т а м п : [П ечат ь:  М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  д е л  Я п о н и и ]
10. П о д п и с ь  /п о д п и сь /

Н ао м и  А С А Н О
З а  М и н и с т р а  и н о с т р а н н ы х  д е л



Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  203

У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я , ч то  п р и л а г а е м о е  Н о т а р и а л ь н о е  у д о с т о в е р е н и е  б ы л о  п о д п и с а н о  
н о т а р и у с о м , в н а д л е ж а щ е м  п о р я д к е  у п о л н о м о ч е н н ы м  и  п р а к т и к у ю щ и м  в г. К и о т о , Я п о н и я , и 
ч то  о ф и ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  н а  д о к у м е н т е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

Д ата : 10 а п р е л я  2 0 2 0  г о д а

Н И С И Д А  М а с а н о б у , Д и р е к т о р  Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о т о  [П ечат ь  
Д ирект ора Бю ро по ю ридическим  вопросам  р ай он а  г. К и от о]

Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  203

У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я , ч т о  п р и л а га е м о е  Н о т а р и а л ь н о е  у д о с т о в е р е н и е  б ы л о  п о д п и с а н о  
н о т а р и у с о м , в н а д л е ж а щ е м  п о р я д к е  у п о л н о м о ч е н н ы м  и п р а к т и к у ю щ и м  в г. К и о т о , Я п о н и я , и 
ч то  о ф и ц и а л ь н а я  п е ч а т ь  н а  д о к у м е н т е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

Д ата : 10 а п р е л я  2 0 2 0  г о д а

Н И С И Д А  М а с а н о б у , Д и р е к т о р  Б ю р о  п о  ю р и д и ч е с к и м  в о п р о с а м  р а й о н а  г. К и о то



П еревод дан н ого  т екст а выполнен переводчиком  Буш енковы м  И ваном  Витальевичем

Щ ) _______________________

Р оссийская Ф едерация  

Г ород  М осква
П ят надцат ого апреля две т ысячи двадц ат ого  го д а

Я, Акимов Г леб  Борисович, нот ариус го р о д а  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь  
подписи переводчи ка Б уш енкова И вана Витальевича.
П одпись сделана в .моем присут ст вии.
Личност ь подписавш его доку.мент уст ановлена.

Зареги ст рировано в р еест р е: №  77 /09-н /77-2020- 3 ('
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