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Инструкция по применению
341712‘Е

Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent 
Буферный раствор OC-SENSOR DIANA BUFFER

[код V. PZOl

к о д  V-PZ03
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Предназначены для количественного определения in vitro гемоглобина (скрытой крови) в кале человека с 
помощью автоматизированного иммунохимического анализатора (OC-SENSOR PLEDIA). Используется как 
вспомогательное средство для диагностики при скрининге кала на скрытую кровь, в том числе при 
скрининговых исследованиях колоректального рака и других заболеваний ЖКТ, сопровождающихся 
кровотечениями.

ВВЕДЕНИЕ
Количество гемоглобина в кале увеличивается при заболеваниях, сопровождающихся геморрагическими 
поражениями в пии^еоарительнои тракте, в особенности, в нижнем отделе пищеварительного тракта. 
Поэтому измерение количества гемоглобина а кале яы яется эффективным средством скрининга д-лп 
раннего обнаружения и лечения рока и других заболеваний нижнего отдела пищеварительного тракта, 
сопровождающихся кровотечениями В настоящее время в число методов, используемых для 
обнаружения гемоглобина, входит иммунологический анализ латексной агглютинации^}, RPHA. HIA и 
иммунонефелометрия.
Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent-э т о  тестовый реагент для иммунологического анализа, 
который игпплк-^ртгя вместе с автоматическим анализатором ДЛЯ измерения содержания гемоглобина н 
кале. Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent содержит частицы латекса, сенсибилизированные 
к поликлональным антителам против человеческого гемоглобина АО (НЬАО) для оптического измерения 
реакции латексной ап лютииацин.

ПРИНЦИП МЕТОДА
Метод тесгирования базируется на реакции латексной агглютинации. Латексный реагент подготавливают 
сенсибилизацией антител против человеческо1'о НЬАО к частицам но^жстиролового латекса. Когда з'гсп' 
реагент смешиваюэ с образцом, антитела против человеческого НЬА, сенсибилизированные к латексу, 
вступают в реакцию с гемоглобином в образце, и в результате реакции агглютинации латекса образуется 
латексный агрегат. Изменение абсорбции за единицу времени п результате реакции агглютинации латекса 
пропорционально концентрации гемоглобина в образце. Кривая дозовой зависимости единицы абсорбции 
(01)) от концентрации формируется с помощью результатов, полученных от калибраторов. Исходя из этой 
кривой огфеДс«1>1с'1ч.н киицеитрадия reMuiViounhd н полученном от пациента образце.

РЕАГЕНТЫ
Реагенты стабильны до даты, напечатанной на этикетке, при условии, что контейнер осгается невскрытым 
при температуре хранения 2-10“С.

Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent - 15 мл, 5 флаконов, максимум 1250 тестов/ 5 флаконов 
(1 флакск содержит 3 мл су'спсизии латексных часп^ц, покрытых антителами !gC кролика против 
человеческого НЬАО)

Буферный раствор OC-SENSOR DIANA BUFFER 500 мл. 1 флакон, максимум 1250тестов/флакон 
(1 флакон содержит 5,95 г N-2•гидpoкcиэтиnиnepaэин-N’-2-этилcyльфoнoвoй кислоты (HEPES))

п рв д у п ре ж д е н и я  и м еры  п ред о с то ро ж н о с ти
1. Для диагностики толь.чо /л (в лабораторних условиях).
2. Перед выполнением измерении обязательно прочитайте инструкцию по эксплуатации анализатора.
3. Перед измерениями полностью подготовьте и настройте анализа*1'ор.
4. Создайте калибровочную кривую для каждого измерения. Также обязательно создавайте новую

калибровочную кривую при использовании латексного реагента OC-SENSOR DIANA 1д1ех Reagent из 
другой партии.

Для создания калибровочной кривой используйте набор ка.'!ибраторовОС-СоИЬга(ог2 kiL
6. Если результаты измерения превышают измерительный диапазон, используйте разбавитель калибратора 

для разведения образца и выполните измерение снова.
7. Храните все реагенты при температуре 2-10®С и не допускайте замерзания.
8. Запрещается использовать реагенты с истекшим сроком ( одности.
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ч. Тестируемый u6pa:ieu мижег содержать микроср|'ннизмы. Поэтому при обращении с ним соблюдайте меры 
предосторожности. После использования все образцы и другие материалы должны считаться 
медицинскими отходами и утилизироваться соотвстствуюишм образом.
Пример обработки: Замочите не менее, чем на 1 час. в растворе гипохлорита натрия (допустимая 
концентрация хлора составляет 1000 ррш (частей на миллион) или больше). (Перед замачиванием 
нейтрализуйте все вещества, которые содержат кислоты.) В качестве варианта, обработайте в автоклаве 
при генперагуре 121‘'С ь теченис 20 минут. (Занрещаетсм обрабатывать таким способом любые 
элементы, к которому прилип гипохлорит натрия.)

10. Утилизация использованных реагентов и контейнеров как медицинских отходов в соответствии с 
местными правилами.

11. Если изделие будет использоваться любым иным, кроме указанного здесь, способом, достоверность 
измерений может гарантироваться. Обязательно соблюдайте порядок выполнения процедуры.

12. ICifiuiS’iccKiin д}|мГ{|С0 Ии ccitOBulwifS результате^ измерений должен быть всесторонней оценкой, 
выполненной леча1цим врачом, включающей такие факторы, как клинические симптомы и результаты 
других исследований.

ПРОБООТБОРНОЕ УСТРОЙСТВО
• Для взятия образцов пользуйтесь следующей обозначенной пробоотборнон емкостью

OC-Auto Sampling Bottle 3 (REF V-PZ25. V-PZ26)
• Собирайте пробы кала, соскребая их с поверхности фекадий на раэ.чых участкз.х. Соберите количество, 

необходимое для покрытия желобка зонда.
• Проверьте, что тестовый образец находится в полностью взвешенном состоянии в буферном растворе.
• Испытания работоспособности емкости для взятия проб показали, что образцы, хранящиеся при 

температуре 2-10*С в течение 28 дней имеют 95% ±14,7 (2SD) восстановления гемоглобина, а образцы, 
хранящиеся при температуре 25®С или 30®С в течение 7 дней, имеют 96% ±20,4 (2SD) или 89% ±20,.S (2SD) 
впггтаипвлриия гомпгаобииа гпотвртгтврнно (внутренние данные). Однако я некоторых образцах 
гемоглобин может подвергаться быстрой денатурации или деградации, что приводит к 
ложноотрицатсльпым результатам. Поэтому образцы должны храниться при температуре 2-10*С, и их 
анали:^ долхеен выполняться как можно скорюс.

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
- Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent

1‘о'п)иый к использованию.
Перед измерениями дайте реагенту нагреться до комнатной температуры и несколько раз осторожно 
переверните латексный реагент ОС-SENSOR DIANA Latex Reagent, чтобы он образовал равномерную 
взвесь. Стабильность реагента после вскрытия (снижение значений 1)Л<5%);
• В холодильнике (2'10®С): 14 дней
• При хранении в рабочем положении в анализаторе: 7 дней (когда анализы не проводятся, крышка 
реагента должна быть закрыта) По смешивайте реагент с другой бутылочкой.

- Буферный раствор OC-SENSOR DIANA BUFFER
Готовый к использованию.
Перед использованием дайте буферному раствору нагреться до комнатой 
темиералуры (20-2.5“С). Стабильность буферного расгвора после вскрытия:
• В холодильнике (2-10“C): 2 месяца
• При храпении D рабочем полшкении с анализаторе: 1 месяц.
Запрещается смешивать буферный раствор с другой партией.
Запрещается смешивать буферные растворы из разных флаконов.
Запрещается использовать осажденный буферный раствор, осадок буферного расгвора может вызвать 
проблемы.

ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ (Подготовьте эти материалы до 
анализа)
- Промывочный раствор: Гипохлорит натрия 0,15% (допустимо 0.10%-0,30 %)
- Очищенная вода (для промывки): Дистиллированная или деионизированная вода (допустимо 1,0*10,0 
МОм-см)
- Чашка для образца: чтобы использовать чашки для образцов, введите спецификацию чашки в 
анализатор.
- Bywai ti для принтера: используйте Тёрмочувствите>»ьну1и бумагу для примтера. ко торая 11одхиди гдля 
анализатора.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Выполняйте измерения согласно инструкции по эксплуатации анализатора.

1) Установите латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent и буферный раствор OC-SENSOR DIANA 
BUFFER в рабочее положение в анализаторе.



2) Вве;1ите в анализатор iiapaMtrrpbi номера партии.
3J Проверьте объемы воды, промывочного раствора и сливного бачка.
4) Загрузите контрольные материалы и/илн емкости с образцами.
5) Начните анализ.
6) После завершения измерений убедитесь, что результаты контрольных образцов находятся в 
допустимом диапазоне.

РЕЗУЛЬТАТЫ
I Реакция каткдого образца сравнивается с ранее созданной калибровочной кривой. Определяется 

концентрация НЬАО (нг/мл), и принимается решение о положительной или отрицательной оцшке.

ОГРАНИЧЕНИЯ
• Исследование не валидировано для проведения анализов для пациентов с гемоглобинопатиями. 

АКА./1ИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ
По сравнению с гемоглобином АО. перекрестная реактивность человеческого гемоглобина Hb*S и ПЬ-С 
составляет 99% и 98% соответственно.
Перекрёстная реактивность 5 типов гемоглобина животных, таких как бычий, свиной, лошадиный, 
крысиный и кроличий составляет примерно 2% или менее, за исключением лошадиного, который дает 3,9%. 
Однако 1шкакого практического воздействия на измерения не ожидается, поскольку установлено, что 
большая часть содср)кап?,сгося с мясе гемоглобина переваривается и дсактлшкрустся при усвоении.
Не было обнаружено почти никакого воздействия на значение измерения следующих сопутствующих

Ь

Вещество Концентрация Вещество Концентрация
билирубин 25 мг/дл Белок (бычий сывороточный 

альбумин) 2.5 г/дл

липиды |интралипид) 0.6% глюкоза 4,0 г/дл
Аскорбиновая кислота 40 мг/дл сульфат бария 25 мг/дл

ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Каждая лаборатория должна ввести программу контроля качества для отслеживания рабочих параме'гров 
латексного реагента OC-SENSOR DIANA Latex Reagent Для контроля качества в вашей лаборатории 
рекомендуется использовать следующие материалы.

OC-ControI LV1 
OC'Control LV2 
OC-ControI LV3

(КОД V-PH53) 
(КОД V-PH54) 
(КОД V-PH59}

2 .

3.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТ ИКИ
1. Чуисгвительность

Когда стандартный раствор 50 нг/мл НЬАо измерялся в сравнении со слепым испытанием реагента, 
полученное изменение абсорбции сосгавляло 0,002 или более.

Погрешность
Когда измерялись контрольные образцы извесгной концентрации, полученное значение было 
пределах ±15% от указанного значения.

Воспроизводимость в течение нескольких дней/одного дня 
Когда один и тот же образец измерялся 10 раз за один прогон, козффициент вариаций (CV) для 
полученных значений составлял 5% или менее.
Когда одни и тх; же контрольные образцы и образцы кала (129 нг/мл-630 нг/мл) измерялись и течение 
20 дней, коэффициент вариаций (CV) для значений, полученных в течения дня/в течение нескольких 
дней был в пределах 7%.

Диапазон измерений
50 -  1000 нг/мл (10мкг/г -200м кг/г(кал))

Допустимый диапазон разброса между партиями реагента 
•Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent

Когда измерялись контрольные образцы известной концентрации, полученное значение было 
пределах 100±15%отугазанного значения.

• Буферный расгвор 0C-5EN50R DIANA BUFFER
Когда измерялся комплект 0C-(^!ibrator 1, полученное значение OD было в пределах 100±5% по 
сравнению со значением OD. полученным измерением комплекта OC-Calibrator 1 с помощью продуктов 
внутрифирменного стандарта.

6. Препебрежимое значение должно усганавливаться по запросу каждой лаборатории “̂1

4.

5.
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Код
продукта

Наименование продукта Количество Хранение Анализатор

V-PZ01 OC-SENSOR DIANA Latex Reagent 
(латексный реагент)

SnSmL 2-10*С OC-SENSOR PLEDU

V-PZ03 ОС SENSOR DIANA Buffer (буферный 
раствор)

1*500 мл 2-10“С OC-SENSOR PLEDIA

V-PH52 OC-Calibrator 2 kit (набор 
калибраторов)

1*3 мл 2-8“С OC-SENSOR PLEDIA

V-PH53 OC-Control LVl 2*5 мл 2-8*С OC-SENSOR PLEDIA

V-PH54 OC-Control LV2 2*5 мл 2-8*С OC-SENSOR PLEDIA

V-PH59 OC-ControI LV3 2*5 мл 2-8*С OC-SENSOR PLEDIA

V-PZ25 OC-Auto Sampling Bottle 3 (емкость) 100 шт 1-30°С OC-SENSOR PLEDIA

V-PZ26 OC'Auto Sampling Bottle 3 (емкость) 
без штрих-кода

100 шт 1-30*С OC-SENSOR PLEDIA



Допоянение к инструкции по применению

Данный документ является приоритетным при обраи^еиии медицинского изделия на 
территории РФ
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Наименование

Набор реагентов для количественного определения гемоглобина (скрытой крови) в кале 

человека, в вариантах исполнения.

Набор реагентов OC-SENSOR DIANA дли количественного определения гемоглобина 

(скрытой крови) в кале человека в сопаве;

- латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent (флакон 15 мл - 5 шт.);

- буферный раствор OC-SENSOR DIANA BUFFER (флакон 500 мл 1 шт.);

- инструкция iio применению.

Г1атна'1еиие

Для использования в качестве калибровочного реактива для количественного определения in 

vitro гемоглобина (скрытой крови) в кале человека с помощью автоматизированных 

иммунохимичсских анализаторов. Используется как вспомогательное средство для диш ностики 

при скриншп-с кала на скрытою кровь, в том числе при скрининговых исследованиях 

колоректального рака и других заболеваний ЖКТ, сопровождающихся кровотечениями.

Сокращения, используемые в тексте:

Медицинское изделие -  МИ;

Набор реагентов (XT-SENSOR DIANA Latex для количественного определения гемоглобина 

(скрытой крови) в кале человека -  реагенты;

Лагексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent далее по тексту: OC-SENSOR DIANA 

Latex Reagent или латексный реагент;

буферный раствор OC-SHNSOR DIANA BUFFER - OC-SENSOR DIANA BUFFER или буфер. 

Жел>'дочно-кишечный тракг -  ЖКТ.

Облас! ь применеиия 

Клиническая лабораторная диагностика.

Показания к  применению.

Гlpи^fcняeтcя для диагности1Ш in vitro. Для количественного определения гемоглобина в кале с 
помощью автоматизированных иммунохимичсских анализаторов.
Автоматический анализ на скрытл'Ю кровь используется для определения кровотсчетшя в 
желудочно-кишечном тракте (ЖКТ), которое обнаруживается при ряде расстройств Ж1СГ, 
например:
• ангиоднеплазия тшгкой и толстой кишки;
• дивертикулез кишечника;
• опухоли и полипы нижних отделов кишечника;
• хронические воспалительные заболевания кишеч11ика;
• инфекционные колиты;
• атопический колит;
• болезнь Крона;



• язвенная оолсзнь;
«ишемические поражения кишечника;
• reMoppovI и анальные трещины.
Проведение анализа, как вспомоштсльного средства для диагностики заболеваний, 
сопровождающихся геморрагическими поражениями в нижнем отделе пищеварительного тракта, 
рекомендуется при:
- постоянных физических упражнениях,
• отслеживании кровотечения в ЖКТ у пациентов в ходе диагностики и терапии 
соответствующих патолог ий;
- проведении скрининга колоректального рака.

f IpoTH вопоказан и »

При использовании специально обученным персоналом и с учетом примснс^[ия по назначению 

противопоказания не выявлены.

Потенциальный потребитель

Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские работники. 

Возможные побочные денсгвии

При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по назначению с 

соблюдением мер предосторожности побочные действия нс выявлены.

Условия применения

Реагенты предназначены для использования в условиях диагпостическщх лабораторий 

квалифицированным меди1динским персоналом.

Требования к помещениям, в которых предполагается использование медицинского 

изделия

Рекомендуется использовать медицинское изделие в лабораторных помещениях, отвечающих 

требованиям уровня 2 биологической безопасности. Необходимо npeaycMO'ipeiь меры 

биологической защиты и строго соблюдать требования к организации лабораторий, где ведется 

работа с инфекционным материалом.

Риски применения медицинского изделия

Класс потек1диального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий -  26.

Оценка рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и отчета по 

.менеджменту рисков, включая: анализ рисков, характеристики, влияющие на безопасность, 

потенциальные опасности, потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные 

последствия, анализ соотношения клинического риска и пользы

На основании шгализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все установленные 

и предвидимые заранее опасности, и conyiCT вуюшис риски. 1’рсбования к менеджменту' рисков
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соспвсгствуют основным требованиям Приложения Ш к Директиве совета 98/79/ЕС по 

медицинским изделиям, процедура - ISO 14971-2007.

Ограничения и мерм предосторожности

- Только для использования в диагностике in vitro (в лаборатортштх условиях).

- Работа должна производиться в перчатках.

- Перед измеретгисм внимательно изучите руководство по эксплуатации анализатора,

- Полностью подготовьте и настройте анализатор перед измерением.

- Создайте калибровочт^уто кривую д;:я каждого измерения. Создайте новую калибровочнуто 

кривую при использовании латексного peai'enra из другой партии.

- Используйте калибратор OC-Calibralor 2 kit в качестве стандарта гемоглобина.

- Если результаты измерения превышакп диапазон измерения, используйте растворитель 

калибратора OC-Calibrator Diiueni и снова выполните измерение.

- Храните вес реагенты при температуре 2-10°С, избегайте замораживания.

- Не используйте реагенты с истекшим сроком годности и с поврежденной упаковкой.

- Исследуемый образец можез содержать патогенные микроорганизмы и возбудителей 

паразтарных заболеваний. Поэтому при обращении с ним соблюдайте меры предосторожности. 

После использования все образцы и другие материалы, входившие в контакт с образцом, должш>1 

считаться предегавляющими риск инфицирования и должны обрабатываться и утилизироваться 

соответствующим образом.

- Разделите использованные контейнеры на биолотческие опасные отходы и промышленные 

отходы и утилизируйте согласно правилам по утилизации материалов.

- Не используйте реагенты способом, отличным оттого, что описан в инструкции - в противном 

случае тю может быть 1Дрантирована надежность результатов измерения. Убедитесь, что 

следуете процедуре, указанной в инструкции.

- Избегайте попадания peai'CHTOB на кожу и в iviaia. Избегайте образования пыли и аэрозолей. В 

случае попадания реагентов на кожу или в глаза промойте пораженное место большим 

количеством воды, в случае прог латывания промойте желудок и немедленно обратитесь к врачу. 

Исследуемые образцы

Сбор образца кала осуществляется в емкость для забора, хранения, транспортировки образца кала 

для проведения исследования скрытой крови в кале OC-Auto Sampling Bottle 3 (в соответствии с 

кн'ст|ууТчЦисй по прй.мснснию), которая сконструирована как емкость для образца, примснясАШ с 

автоматическими анализаторами кала на скрытую кровь.

После взятия образцы должны храниться при комнатной теАПтературе не более 3 дней, при 

температуре от -2  до + 10°С - не более 7 дней, при xcMnepaiype -20°С - до 14 дней. Однако 

рекомендуется проводить анализ как можно быстрое после взятия пробы.



Принннп выполнения яналнзя

Метод тестирования (латексная т)^рбидиметрия па ав1Х>ма!ических иммунохимичсских 

анализаторах) базируется на реакции латексной агглютинации. Частицы полистирольного 

латекса сенсибилизиронань! антителами к гемоглобину человека (НЬАО). Подготовленный 

латексный реагент добавляют к анализируемой пробе и смешивают. Специфическая 

иммунологическая реакция - связывание антител с антигеном (гемоглобином п пробе) вызывает 

агглютинацию частиц латекса, и в результате реакции образуется латексный агрегат. 

Интенсивность агрегации частиц латекса зависит от концентраций антигена и антител. 

Иммунохимичсский анализатор пропускает луч света через раствор в реакционной кювете, 

измеряя интенсивность проходящего света. Изменение абсорбции за единицу времени в 

результате реакции агглютинации латекса пропорционально концентрации гемоглобина в 

образце. По стандарту с известной ко1щентрацией анализатор производит построение 

калибровочном кривой, и определяет концентрацию гемоглобина в пробе на се основании.

Способ прй1иеие1111{|

Проведение исследования и выполнение измерений осуществляют согласно руководству по

эксплуатации анализатора автоматического иммунохимичсского серии OC-SENSOR модель ОС- 

SENSOR PLEDIA.

Реагенты готовы к применению.

Перед измерением OC-SENSOR DIANA 1д1ех Reagent осторожно переворачивают несколько раз. 

VciaiiaujiHiiaK)! р е ш е н н а  иредназиаченные для них места ь анализаторе. Вводя! в анализатор 

параметры и производят анализ. Создают калибровочную кривую для каждого измерения 'Гакже 

обязательно создавать новую калибровочную кривую при использовании реш'енга из другой 

партии. После завершения измерений результаты распечатываются. Утилизация осуществляется 

безопасным образом в соответствии с применяемыми тре6ова!Шями, указанными в разделе 

Утилизация

Описание, ('осгав

Реагент Состав Описание
OC-SENSOR 
DIANA Latex 
Reagent

Суспензия частиц полистирольного латекса, 
связанных с антителами IgO крюлика проптв 
человеческого гемоглобина НЬАО,
HEPES (основной компонент буферного раствора); 
бычий сывороточный альбумин. <0,4%. (блокатор): 
азид натрия < 0,1% (консервант)

Слегка
опалесцирующая 
суспензия 
молочно-белого 
цвета без запаха. 
pH 7 ,2 -7 ,6

OC-SENSOR 
DIANA BUFFER

Водный раствор, содержащий
Ы-2-гидроксиэтипиперазин-К'-2-этилсульфоновой
кислоты (HEPES);
азид натрия < 0,1% (консервант)

Бесцветная 
прозрачная 
жидкость без 
запаха, 
pH 7 ,2 -7 ,6

Инструкция no 
применению

-
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Материалы животного происхояс^ення

Латексный реагетгг содержит igG кролика против человеческого гемоглобина НЬАО и белок 

(бычий сывороточный альбумин). Данные материалы могут вызвать раздражение кожи и/или 

сенсибилизацию дыхателытых путей» аллср1 ичсскую кожную или респираторную реакцию у 

специалистов, работающих с peai-ентом. Низкая концентрация материалов в растворе и работа в 

перчатках минимизируют риск попадания раствора на кожу, слизистые и в дьпсательные пути и 

риск сенсибилизации.

Калибровочная кривая

Калибровочная кривая, созданная при использовании стандартного раствора гемоглобина 

(международный стандарт Темиглобиицианид", код NIBSC: 98/708) по 5 точкам стандарта, 

демонстрирует высокую достоверность и то'шость количественной опенки гемоглобина 

(доказана корреляция измеренного значения с »еорстичсским (среднее соотношение но 5 точкам 

стандарта составляло 99,7%, с SD и CV меньше 2,5%).

Эффект ы совместимых веществ

Ььмо проверено Ш1ияиие лекарств на измерение гемог^юбина при ислол1ЬЗовании 4-х типов 

слабительного, 1 типа жидкости для клизмы, 1 типа препарата железа и 1 типа бариевой взвеси, 

которые продаются в Японии Замешого зффскта этих лекарсгв па результаты измерения нс 

обнаружено.

Лекарственное средство Основной
компонент

количество
(мкг/мл)

Слабительное 1 Бисакодщп 5
Сеннозид кальций 13,33

Слабительное 2 Бисакодшл 5

<'лабктельиое 3 1 !атрий Пикосульфат 2,5

Желе-io
Фумарат желе-за 35
количество Ге 11,5

Раствор глицерина для промывания Глицерин 50
1‘еитгснкошрастмое вещество Сульфат бария 1000

Глицерин Глицерин 50 000

Также оценивали влияние эндогенных веществ на измеренное значение гемоглобина. Влияния
на значение измерения нс наблюдалось.________________________ __________________  ____

Билируби!)

Добавлено Единиц, мг/дл до 25.0

Интрапигщд

Добавлено Глинин. % до 0,63
•Лскорбиновая кислота

Добаа.тепо Единиц, мг/лл
I .. ..

ЛО40.0
Белок (бычий сывороточный альбумин)
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Добавлено Единиц, мг/дп до 250
Глюкоза

Добавлено Единиц, мг/дл до 4.0

Сульфат бария

Добавлено Единиц, мгУдл до 25.0

М аркировка

На первичную упаковку клеится этикетка со следующей информацией:

- лаимсповапие прсдприятия-иэготовитсля иЛыл товарный знак;

- наименование изделия;

- объем реагента; '

■ номер партии;

- условия хранения;

- символ «для in vitro диагностики»;

- СЕ маркировка;

- срок годности;

- номер по каталогу.

На внеишюю упаковку (каргонную коробку) наклеивают этикетку со следующей информацией:

- наименование предприятия-изготовителя и/или товарный знак;

- наименование изделия;

- адрес нзгоювитсля;

- количество единиц изделия в упаковке (комплектность);

- срок 1'одности;

- номер партии,

- условия хранения;

- символ «для in vitro диагностики»,

- символ «Обратитесь к инструкции»;

- номер по каталогу;

- СЕ маркировка;

- уполномоченный представитель в Европе.

На групповую упаковку наклеивают этикетк>' со следующей информацией:

- наименование изделия;

- состав (комплектность);

- номер регистрационного удостоверения;

- наименование и адрес предприятия-изготовителя;

- наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ,

- символ «для in vitro диагностики»;

- символы «температурный диапазон», «номер партии», «срок годности»
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М акет этикетки на русском языке 
(допа11111телы1ая маркировка для РФ).

Набор реагентов OC-SENSOR DIANA Latex для количественного 
определения гемоглобина (скрытой крови) в кале человека в составе:
- латекский peaiezrr OC-SENSOR DIANA Latex Reagent (флахсоп 15 мл - 5 
шт.);
- 6y4)q>HbiA раствор OC-SHNSOR DIANA BUFFER (флакон 500 мл -  !

- нкструкиия по применению

РУ № от 20 I V D  I

EIKEN (ШЕМК'АЕ СО.. LTD.
4-19-9 Taito, Taito-ku, Tokyo, JAPAN (Япония) 

Уполномоченный гфедспавитель производителя на зерритории РФ:
АО «СОЛТ»
Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3. я и т ^  Б, офис 308 
(812)244-02-02

i
см. на упаковке LOT см. на упаковке 2 см. на упаковке

Рис. I Макет .маркировки набора pearewOB

Набор реагентов (X^-SENSOR DIANA Latex для кол№гествснного 
опрслеления гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Латексный реагент OC-SENSOR DIANA Latex Reagent 
(флакон 15 мл -  5 шт.) ______

РУ№ от 20
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ.
АО «СОЛТ»
Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308 
(812)244-02-02

:т см. на упаковке LOT см. на упаковке см. на упаковк

Рис. 2 -  Макет м^кировки OC-SENSOR D1AN А U tex Reagent

Набор реагентов OC-SENSOR DIANA Latex для количественного 
определения гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Буферный раствор OC-SENSOR DIANA BUFFER 
(флакон 500 мл)

РУЛв от 20 D v d ]

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
АО «СОЛТ»
Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308 
(812) 244-02-02

1г см. на упаковке см на упаковке П  см, на упаковке

Рис. 3 -  макет маркировки OCVSENSOR DIANA BUFFER
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Символы, применяемые при маркировке

LOT

Щ ]

С И
ш

i
С€
ЕС REP

Производитель

Срок годности 
птг-мм

Номер [1артии 

Номер по каталогу 

Обратитесь к инструкции 

Для in vitro диатостики 

Температурный диапазон 

СЕ маркировка

Уполномоченный представитель в Европе

Логотип компании производителя E1K.EN CHEMICAL 

СО

Упаковка

Реагенты набора упакованы следующим образом:

PcaieitT Объем Вг^пгреиняя упаковка Внешняя упаковка
реагента Количество в 

упаковке, фл.
Размер
(длила X 
ширина X 
высота), мм 
(±5%)

Мшха,
r(i-5% )

OC-SHNSOR 
DIANA Latex 
Reagent

IS мл 
(±5%)

Флаконы полиэтилегггерфталата 
оранжевого цвета с 
полипропиленовыми 
закручивающимися крышками 
желтого цвеза

5 И 0 х 2 4 х П 0 146

(X'-SENSOR 
DIANA Buffer

500 мл 
(i5% )

Флакон ю  полиэтилетсрефталата 
синего цвета, с полипропиленовыми 
закручивающимися крышками белого 
цвета

1 7 8 х 6 0 х  185 596

Инструкгдая no 
применению

1

Групповая упаковка изготовлена из беленого картона с карюнными вкладками. Габаритные 

размеры; 195 мм Вх 123 мм Гх 125 мм Ш (характеристики указаны с допусками ±5%).

14



Условия транспортирования и xpaiieHHsi

Данное медицинское изделие транспортируют в 1срытых транспортных средствах в соответствии 

с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Данное медицинское изделие следует транспортировать и хранить при температуре от +2®С до 

+ 10^С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, 

защищенном от света месте

Срок годности. Стабильность

Реагенты стабильны до даты, напечатанной на зтикетке, при условии, что флакон остается 

невскрытым при температуре хранения от + 2Х  до +10°С. Срок г одности составляет 12 месяцев. 

Стабильность латексного реагента и буферного раствора на борту анализатора:

- латекс-реагент сохраняет стабильность не менее 20 дней при следующем режиме 

использования; до 8,5 часов в течение дня при комнат ной температуре (+25°С), в остальное время

-  в холодильнике (при +4Х ); при постоянном храпении на борту анализатора при комнатной 

температуре - в течение не менее 7 дней;

буферный раствор сохраняет стабильность после вскрытия при хранении в холодильнике (2- 

10'^С) - в течение 2 месяцев, при хранении на Gopiy анализатора при комнатной температуре 

(♦ 25‘̂ С) - в течение 14 дней (крышка должна быть закрыта кроме момента использования).

О чистка, дезинфекция, стерилизация

Изделия однократного применения, поставляются нестерильными, стерилизации нс подлежат. 

Утилизация и уничтожение

Утилизировать все матер11алы следует безопас1п>1м лсп}стимым способом, который 

соответхпъусг основным нормативным требованиям.

Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии 

требо?замиями вашего учреждения, федеральными и локальными требованиями. Оставшиеся 

образцы и отходы на различных стадиях обработки образца следует утилизировать, используя 

дезшгфицирующис средства в соответствии национальными требованиями к безопасной работе 

с патогенными микроорганизмами и возбудителями паразитарных болезней, и требованиями по 

обращению с медицинскими отходами.

На территории РФ после истечения срока годности каргх>г?щ»1е коробки и вкладыши 

утилизируются как отходы класса Л. Все компоненты медицинского изделия, входившие в 

контакт с биологическими образцами, утилизируются как отходы класса Б (эпидемически 

опасные) в соответствии с требованиями СанПиН 2, i .3684-21.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую лицензию, на 

специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в соответствии с
15
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требованиями, мредусм01ренными существующими Федеральными законами, и с соблюдением 

обязательных зребований по охране окружающей среды, при использовании методов, 

согласованных с территориальными органами, ответственными за санитарно- 

эпидемиологическое благополучие населения.

Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия

При использоват!и согласно назначению и соблюдении рекомендаций производителя по мерам 

предосторожности реагенты не являются источником выделения вредных веществ, 

за!рязняющих окружающую среду выше установленных норм.

Дополнительные материалы и оборудование

- Анализатор автоматаческий иммунохимический серии OC-SENSOR для количественного in 

vitro определения гемоглобина (скрытой крови) в образцах кала человск'а модель OC-SRNSOR

PLEDIA;

- чашки для образцов;

- дозатор пипсточный переменного объема;

- наконечники одноразовые;

- перчатки;

- котрольиый материал для количествемно1'о определения томопюбина (скрытой крови) в кале 

OC-Coiitrol;

- Набор Калибраторов для количественншо определения гемоглобина (скрытой крови) в кале 
OC-Calibraior 2 kit;
- емкость для исследования гемоглобина (скрытой крови) в кале OC-AUTO Sampling Bottle 3

- промывочный раствор; гипохлорит натрия 0,15% (допустимо 0,10%-0,30 %)

- дистиллированная или деионизированная вода (;ьия промывки) (допустимо 1,0-10,0 МОм-см)

- бумага термочувствительная для принтера, соответствующая анализатору.

Перечень международных нормативных докумептов/стандартов, которым соответствует 
М И
Стандарт Название
ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования.
ISO 13485-2003 Cor. 
1:2009
(DIN EN ISO 13485:2012)

Системы качесгва. Медицинские и:шелия. Частные требования к 
применению стандарта ИСО 9001

ISO 14971-2007 Медицинские изделии. 11рименение управлении рисками к 
медицинским изделиям

ISO 18113-2:2009 

С11ТГ/5СкгЮ63:20М

Медицинские изделия д;ш диш ностики in vitro. Информация, 
нредосщвляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реш ен гы 
для диагностики in vitro для профессионального применения 
Сводный комплект технической до1Л'мситации (STED) для 
демонстрации соответствия общим принципам обеспечения 
безопасности и основных функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in vitro
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I арантии производителя

Предприятие-производитель гарантирует соответствие технических характеристик 

медици11ского изделия всем требованиям применимых национальных и международных

стандартов при соблюдении потреби 1елем условий эксплуатации, транспортирования и хранения 

на весь срок годносш, при условии, что его упаковка не повреждена.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого 

риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании 

реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

В случае ВОЗНИКПОВС1ШЯ вопросов, связанных с гарантийными обязательствами Производигеля, 

следует обращаться к официальному представителю производителя в России - АО «СОЛ'Г» 

Производитель

Наименование орг анизации: EIKEN CHEMICAL СО., LTD (ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО. ЛТД) 

Адрес: 4-19-9 Taito, Tailo-ku, Tokyo, ! 10-8408 JAPAN (Япония)

Теле(|юн: 81-3-5846-3479 

81-3-5846-3490

Уполномоченный предегавш ель производи геля на герриторнн ГФ. Контакты для 
технической поддержки н рекламаций
Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ>у)

Адрес; 197046, Российская Федерация, Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308

Телефон: (812) 244-02-02

Адрес э;1Сктронной почты: solt@2440202.ni

/ >
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Registration No. 448 o f 2021

Certificate o f Adoiowlcdgmcnt of Notary 

On this 18th day o f  October 2021 , Sayaka Nakazawa 

personally appeared before me , КЛТО Tomohiro , a notary in 

and for Tokyo Legal Affairs Bureau , with satisfactory evidence 

of her identification and o f  her being the agent o f Yasunobu 

Ogura , General Manager, Regulatory Affairs Department o f  

EIKEN CHEMICAL CO., LTD., in accordance with the 

Japanese Notary' Act, stated that the principal , said 

Yasunobu Ogura, had acknowledged to have affixed his 

signature to the attached document.

In witness whereof. 1 set my hand and seal .

I !•*

Notary', KATO Tomohiro 

Ueno Notary's Office o f Tokyo Legal 

Affairs Bureau , 1-7-2 Higashiueno ,

Taito-ku , Tokyo, Japan



nepvtiod с aurVii/OcK()<'o и muHiChWo и ияка па русский яш к

15 Октября 2021 г.

ДЕКЛАРАЦИЯ

Мы, ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., Л1'Д (E1KEN CHEMICAL СО., LTD.) по 4-19-0 Тайто, Тайто-ку 
I окно 110-8408, Япония (4-19-9 Taito, Tatto-ku, Ток70 , Japan), настоя1дим заявляем, что 
пос;1ед\'Ющий документ является точным и верным переводом на русский язык.

• Инсфукция на Набор реагентов CK'-SENSOR DIANA для количествсшюго определения 
гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Перфорация: Заь'ереио нотариально

От имени и по поручению
ЭЙКЕН КЕМИЮ\Л КО.. ЛТД. {E1KEN С! ICMICAL СО., LTD.)

____niKinUCh _________________
Ясунобу Огура 
Генеральный директор.
Отдел нормативншю обеспечения
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД. (E1KEN CHEMICAL СО.. LTD.)

штамп:
Токийское Бюро по юридическим вопросам
НОТАРИУС
I-7-2 Xucauiuyjuo
Тайто-ку
Токио Япония



«Утверждаю» 
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД. 

(E1KEN CHEMICAL СО., LTD.)

Генеральный директор, отдел нормативное обеспечения
(дагжность)

______ Ясунобу Oivpa______

Личная печать 
'поОпись-

(П(Х)ГШСЬ)

2021 г.«/5» И)
«Осип» месяц (цифрами)

[1а5ор реагентов для количественного оирслсления гемоглобина 
(скрытой крови) я кале человека^ в варнаш ах нснилиспня.

Инструкция по применению
Набор реагентов OC-SENSOR DIANA для количественного оп(№делепии 

гемоглобина (скрытой крови) в кале человека.
Приш водства

ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД. (E1KEN CHEMICAI. СО., LTD.), Япония.
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Заре1ис1рировамо в реестре под № 448 за 3 гол Рэйва (2021 год) 

НОТАРИА-lbHOH СВИДЕТГЛЬСТВО

Нас1юящим удостоверяется, что Саяка Наказава, ахент Ясунобу Огура, Генерального 
директора отдела фармакологии общего отдела нормативного обеспечения компании 
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., Лтд. (HIKEN CHEMICAL СО., LTD.), в моем присутствии заявил, 
что указанный Ясунобу Огура лично подписал прилагаемый документ.

Настоящим удостоверяю этот факт.

18 октября 3 года Рэйва (2021 г.) на рабочем месте нотариуса по адресу:

Токио, Датйо-к>', Хигасиуэно 1 тёмэ 7 - 2  

Токийское бюро по юридическим вопросам

Нотариус Подпись КАТО Томохиро Штамп: Печать нотариуса КАТО Томохиро /

ЗАВЕРЕНИЕ

FlaCTOamiiM подтверждаю подлинность подписи и печати нотариуса Токийского бюро по 
юридическим вопросам.

18 октября 3 года Рэйва (2021 г.)

Директор Гокийского бюро по юридическим вопросам ЯМАНИСИ Хироки 

Печать: Печать Оиректоро Токийского Сяоро по юридическим вопросам

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конненпия от 5 октября 1%1 г)

Т Страна; ЯПОНИЯ

Настоящий официальный документ

2. был подписан КАТО Томохиро
3 выступающим в качестве Нотариуса при бюро по юридическим

вопросам Токио
4. скреплен печатью/штампом КАТО Томохиро, нотариус

Удостоверено

5. в г. Токио 6. 18 октября 2021 г.
7. Мииисперетвом иностранных дел
8. 21-№ 076727
9. Печать/штамп: 10. [Ъдпись 1Подпись1
,Т1ечать Министерство ииосгранных дел ХАМАМОТО ХиРОКИ
• Япония/ имени Министра иностранных

де;]



Регистрашоииый №> 448 за 2021 год

Удостоверкгелышй сертифшсат Нотариуса

Сего 18-го октября 2021 гола меш. К.4ТО Токохиро. нотариу'са Бюро по юридическим 

вопросам Токио, лично посетила Саяка Насазава, гфедставившая достаточные доказательства своей 

личности и того, что она является агентом Ясунобу О пра, Генерального директора отдела 

нормативною обеспечения компании «ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД.», и в соответствии с Законом 

о нотариаге Японии заявило, что сс ж>всрктсль, вышеуказанный Ясунобу Огура, признал, что 

подпись и печать на прилагаемом документе ттяю тся его собственными.

В подгьсрясасние вышеизложенного я подлисхтся и проставил печать

Печать: НОТАРИУС, КАТО ТОМОХИРО

rt(H)nUCh

Нот^иус, КАТО Томохиро

Офис в Узно, Бюро по юридическим вопросам Токио 

Япония, г. Токио. Тайто-ку, Хига1ииузно 1-7-2



/kpi'God с an;‘MiitCKOPO и я/юucкoiЧJ языка на русский язык вынолиеи переводчиком 
'iatienwiou 11а()сж()ои Нико.шевиой. Ъючие вышеуказанных я шмм подтверждаю.

Я

Российская Федерация

I орюд Москва.
Двадцать восьмого октября две тысячи скшдцазпь первого г(х)а.

Я, Алехин Евгений Владимирович, нт^риус города Москвы, 
свидс1ельствую подлинность подписи переводчика 
Зацепиной Надежды Николаевны.
11одмись сделана в моем присутствии.
Личность под1шсавше1*о докумеш установлена.

ЗарегисфИровано в peecipe iaX» 57/171-н/77-2021- / / ~

Уплачено ^a совершение нотариально1ч> действия: 400 рублей 00 коп

А. 4 ^
,тя? 'ТТ'и,

<•

Е.В. Лле.\ин

: 'П|К1]днуровано, про!Г^в|рвауо и cKpeiuieiio печатью на 16

К '
К.В. Алехин

\ \



Прошито в количеаве ^  листов
года

Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независима лабоватооия ИНВИТРО»

Я. Э. Новикова//
h



приложение 6
«УТВЕРЖДАЮ »
Директор направления 
«Клинические исследования»
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

/ Я.Э. Новикова

! «М» октября'2(^1 в.
\5 - V . ,  - I,

ИНСТРУКЦИЯ
по п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ск о го  и здел ия  дл я  д и а гн о сти к и  in vitro  

Набор реагентов для количественного определения гемоглобина (скрытой  
крови) в кале человека, вариант исполнения:

Набор реагентов OC-Auto 3 для количественного опреде.зения гемоглобина  
(скрытой крови) в кале человека, П роизводства EIKEN C H EM ICAL СО., 

LTD. (ЭЙ КЕН  КЕМ И КАЛ КО., ЛТД)



I 1b October 2021

DECLARATION

We. EIKEN CHEMICAL CO., LTD at 4-19-9 Taito. Ta?to-ku Tokyo 110-8408, JAPAN, 

hereby declare that the following document is tnje and correct Russian translation.

• Instruction for OC-Auto 3

For and on behalf of 

EIKEN CHEMICAL CO , LTD.

. . -----------

Yasunobu Ogura 

General Manager,
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Инструкция по применению
380094-С

Латексный реагент OC-Auto 3 Latex Reagent 
Буферный раствор OC-Auto 3 Buffer

КОД I V- РН18 V- РНЗЗ

КОД I V-PH46

ь
ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Предназначены для количественного определения in vitro гемоглобина (скрытой крови) в кале человека с 
помощью автоматизированного иммунохимнчсского анализатора (OC-SENSOR io}. Используется как 
вспомогательное средство для диагностики при скрининге кала на скрытую кровь, в том числе при 
скрипиигсвых нсслсдоваииях колоректального рака и других заболеваний ЖКТ, сопровождающихся 
кроиотечемиями.
ВВЕДЕНИЕ
Количество гемоглобина в кале увеличивается при заболеваниях, сопровождающихся геморрагическими 
поражениями в пищедарительном тракте, в особенносги, в нижнем отделе пищеварительного тракта. Поэтому 
измерение количества гемоглобина о кале является эффективным средством скрининга для раннего 
обнаружения и У1ечения рака и других заболеваний нижнего отдела пищеварительного *гракга. 
сопровождающихся кровотечениями
В настоящее время в число методов, используемых для обнаружения гемоглобина, входит иммунологический 
анализ латексной агглютинации’ ,̂ ЯРИЛ. Е1А и иммунонефелометрия.
Латексный реагент OE-Auto 3 latex Reagent -  это тестопый реагент для иммунологического анализа, который 
исгк»льзуез“ся вместе с автоматическим анализатором для измерения содержания гемоглобина в кале. 
Латексный реагент OC-Auto 3 Latex Reagent содержит частицы латекса, сенсиОилизИриЬлппые к 
поликлональным антителам против человеческого гемоглобина АО (НЬАО) для оптического измерения реакции 
латексной ап'лютинации.

ПРИНЦИП МЕТОДА
Метод тестирования базируется на реакции латексной агглютинации. Латексный реагент подготавливают 
сенсибилизацией антителами против человеческого НЬАО частиц полистирол ьного латекса. Когда этот реагент 
смешивают с образцом, антитела против человеческого НЬАО. сенсибилизированные к латексу, вступают в 
реакцию с гемоглобином в образце, и в результате реакции агглютинации латекса образуется латексный 
агрегат. Изменение абсорбции за едннн|^ времени в результате реакции агглютинации латекса 
пропорционально концентрации гемоглобина в образце. Кривая дозовой зависимости единицы абсорбции (OD) 
от концентрации формируется с помощью результатов, полученных от калибраторов. Исходя из этой кривой 
определяется концентрация гемоглобина и полученном от пациента образце.

РЕАГЕНТЫ
Реагенты стабильны до даты, напечатанной на этикетке, при условии, что контейнер остается невскрытым при
температуре хранения 2-10‘*С.

Латекснь1Й реагент OC-AUTO 3 Latex Reagent, 7 мл. 2 флакона, максимум 200 тестов/ 2 флакона 
(1 флакон содержит 1.4 мл суспензии латексных частиц, покрытых антителами IgG кролика против 
человеческого НЬАО)

Буфер11ый раствор OC-AUTO 3 Suffer. 2С0 нл, 1 флакон, максимум 200 тсстов/флакон 
(1 флако|{ содержит 2,38 г Н-2-гидроксиэтипипераэин-М'-2-эгилсульфоновой кислоты (HEPES))

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Для диагностики только /л vfcro (в лабораторных условиях).
2. 11ере,'1 выполнением измерений обязательно прочитайте инструкцию по эксплуатации анализатора.
3. Перед измерениями полностью подготовьте и настройте анализатор.
4. Создайте калибровочную кривую для каждого измерения. Также обязательно создавайте новую 
калибровочную кривую при использовании латексного реагента OC-AUTO 3 Latex Reagent из другой партии.
5. Для создания калибровочной кривой используйте набор калибраторов OC-Calibrator 2 kit
6. Если результаты измерения превышают измерительный диапазон, используйте разбавитель калибратора 
для разведения образца и выполните измерение снова.
7. Храните все реагенты при температуре 2-10"C и нс допускайте замерзания.
«. Запрещается использовать рещ'енты с истекшим сроком j-одности.
9. Тестируемый образец, может содержать микроор1анизмы. Поэтому при обращении с ним соблюдайте меры 
предосторожности. После использования все образцы и другие материалы должны считаться медицинскими 
отходами и утилизироваться соответствующим образом.

Пример обработки: Замочите не менее, чем на 1 час, в растворе гипохлорита натрия (допустимая 
концентрация хлора составляег 1000 ppm (частей на миллион) или больше). (Перед замачиванием 
нейтрализуйте все вещества, которые содержат кислоты). 8 качестве варианта, обработайте в автоклаве при
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температуре 121®С в течение 20 минут. (Запрещается обрабатывать таким способом ./побые элемен >3**  ̂
которому прилип гипо)слорит натрия.)
10. Утилизация использованных реагентов и контейнеров кзк  медицинских отходов в соответствии с местн 
правилами.
11. Еспи изделие будет ислользова*1ъсн любым иным, кроме указанного здесь, способом, достоверно 
измерений не может гарантироваться. Обязательно соблюдайте порядок выполнения процедуры.
12. К;1иннческий диа| ноз На искоьании результатов измерений должен быть всесторонней оценке 
выполненной лечащим врачом, яключаюи^ей такие факторы, как клинические симптомы и результаты друп 
исследовапий.

ПРОБООТБОРНОЕ УСТРОЙСТВО ^
• Для взятия образцов пользуйтесь следующим обозначенным пробоотборной емкостью.

Нмкопъ ОС-ЛиЮ Sampling Bottle 3 (КОД V-P225, V*PZ26)
• Собирайте пробы кала, соскребая и.х с поверхности фекалий на разных учаегках. Соберите количество, 
необходимое для покрытия желобка зонда.
• Поверьте, что тестовый образец находится в полностью взвсше1<пом состоянии в буферном растворе.
• Испытания работоспособности емкости для вз5ггия проб показали, что образцы, хранящиеся при 
температуре 2-10®С в течение 28 дней имеют 95% ±14,7 (2S0) восп'ановлсния гемоглобина, а образцы, 
хранящиеся при температуре 25"С или 30*С в течение 7 дней, имеют 96% ±20,4 (2SD) или 89% ±20,5 (2.SDJ 
восстановления 1'емоглооина соотъегсгвенно (внутренние данные). Однако в некоторых образцах гемоглобин 
может подвергаться быстрой денатурации или деградации, что приводит к ложноотрицательныи результатам. 
Поэтому образцы должны храниться при температуре 2-10®С, и их анализ должен выполняться как можно 
скорее.
ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ
- Латексный реагент OC-AUTO 3 Latex Reagent 
Готовый к использованию.
Перед измерениями дайте реагенту нагреться до комнатной leMiicpaTypu и несколько раз осторожно 
переверните латексный реагент OC*Auto 3 Latex Reagent, 'гтобы он образовал равномерную взвесь. Залреи^ается 
смешивать реагент из другого флакона.
- Буферный раствор 0C-AUT0 3 Buffer 
Готовый к использованию.
Перед использованием дайте буферному раствору нагреться до комнатной температуры (20-25®С).
Запрещас1ч:я смсшиыгггь буферный раствор с другой партией. Запрещается смешивать буферные растворы из 
разных флаконов.
Запрещается использовать осажденный буферный раствор, осадок буферного раствора может вызвать 
проблемы.
ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ
{Подго-гивьте зти материалы до проведения анализа)
- Промывочный раствор: Гипохлорит натрия 0,15% (допустимо 0,10%-0,30%)
> Очищенная вода (для промывки): дистиллированная или деионизированная вода (допустимо 1,0-10,0 МОм- 
см)
- Бумага для принтера: Используйте термочувствительную бумагу для принтера, которая подходит для 
анализатора.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Выполняйте измерения согласно инструкции по эксплуатации анализатора.
1) Установите латексный реагент 0C-AUTO 3 Latex Reagent и буферный раствор 0C-AUTO 3 Buffer п 
11рслна:шачеш1ых для них местах в анализаторе.
2) Введите и анализатор парамегры.
3) Проверьте объемы воды, промывочного раствора и сливного бачка.
4} Загрузите контрольные материалы н/или пробоотбориыс емкости с образцами.
5) Начните анализ.
6) После завершения измерений убедитесь, что результаты контрольных образцов находятся в допустимом 
диапазоне.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Реакция каждого образца сравнивается с ранее созда1шой калибровочной кривой. Определяется концентрация 
НЬАО (нг/мл), и принимается решение о положительной или отрицательной оценке.

ОГРАНИЧЕНИЯ
• Исследование нс валидировано для проведения анализов для пациентов с гемоглобинопатиями. 

АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ
Не происходит почти никакой реакции с не принадлежащим человеку гемоглобином животных.



/rric были обнаружено почти никакого воздсйсгиия на значение измерения следующих сопутствующих веществ 
^  вуказанных концентрациях.

Вещество К онцетрацни Вещество Концешткшия
билирубин 2.5 мг/дл белок (бычий сывороточный альбумин) 2,5 г/дл
липиды (интралипид) 0.6% глюкоза 4.0 г/дл
аскорбиновая кислота 40 мг/дл сульфат бария 25 мг/дл

ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Каждая лаборатория должна ввести программу контроля качества для отслеживания рабочих параметров 
латексного реагента OC-AUTO 3 Latex Reagent Для контроля качества в вашей лаборатории рекомендуется 
использовать следующие материалы.

OC-Control LVI (КОД V-PH53)
OC-Control LV2 (КОД V-PH541
OC-ControI LV3 (КОД V-PH59)

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕХАРАКТЕРИСТИКИ
1. Чувствительность

Когда стандартный раствор 50 нг/мл НЬАО измерялся в сравнении со слепым испытанием реагента, 
полученное изменение абсорбции составляло 0,002 или более.

2. Погрешность
Когда измерялись контрольные образцы известной концентрации, полученное значение было в пределах 
±15% от указанного значения.

3. Воспроизводимость в пределах прогона
Ки1да один и Toi же образец измерялся 10 puj за один ароюн. ки^ффицием! оариаций (CV) для иа>>ученных 
значений сосгавлпл 10% или менее.

4. Диапазон измерений
50 -  1000 нг/мл (10 м кг/г -  200 мкг/г (кала))

5. Пренсбрежимос значение должно устанавливаться по запросу каждой лаборатории

КОД ПРОДУКТА, НАИМЕНОВАНИЕ ПРОДУКТА И ХРАНЕНИЕ
Код продукта Наименование продукта Количество Хранение Анализатор

V-PH18 OC-AUTO 3 Latex Reagent (латексный реагент) 2x7 мл 2-10®С QC-SENSOR io

V-PH46 OC-AUTO 3 Buffer (буферный раствор) 1x200 мл 2-10“С OC-SENSOR 1о

V-PII52 OC-CalibraCor 2 kit (набор калибраторов) 1x3 мл 2-8*С OC-SENSOR 1о

V-PH53 OC-ContTol LV1 2x5 мл 2-8®С OC-SENSOR to

V-PH54 OC-ControI LV2 2x5 мл 2-8®С OC-SENSOR io

V-PH.59 OC-ControI LV3 2x5 мл 2-8®С OC-SENSOR io

V-P/25 ОС-Auto Sampling Bottle 3 (ерикость) 100 шт. 1-30*С OC-SENSOR io

V-PZ26
'

ОС-Auto Sampling Bottle 3 (емкость) без штрих­
кода

100 II1T. 1-ЖС OC-SENSOR io
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Наименование

Набор реагентов для количественного определения 1'емоглобина (скрытой крови) в кале 

человека в вариантах исполнения.

Набор реагентов OC-Auto 3 для количественного определения гемоглобина (скрытой 

крови) в кале человека в сосгаве:

- латексный реагент OC-AUTO 3 Latex Reagent (флакон 7 мл - 2 шт.),

- буферный раствор OC-AUTO 3 ВиПГег (флакон 200 мл -  I шт.);

- инструкция по применетно.

Пазиачеине

Для использования в качестве калибровочного реактива для количественного определения in 

vitro 1'емоглобина (скрытой к*рови) в кале человека с помощью авгоматизированных 

иммунохимических анализаторов. Используется как вспомогательное средство для 

диапюстики при скрининге кала на скрытую кровь, в том числе при скрининговых 

исследованиях колоректального рака и других заболеваний ЖКТ, сопровождающихся 

кровотсчс! тями.

Сократен>1Я. используемые в  тексте:

Медицинское изделие -  МИ;

Набор реагентов СХЗ-Auto 3 для количественного определения гемоглобитш (скрытой крови) в 

кале человека рсагешы;

Латексный реагент OC-Auto 3 Latex Reagent - далее по тексту ОС-Ашо 3 Latex Reagent или 

латексный peai eHT;

Буферный раствор OC-Auto 3 Buffer - далее по тексту: OC-Auto 3 ButTer или буферный 

раствор.

Желудочно-кишечный тракт -  ЖКТ.

Облаегь применения

Клиническая лабораторная диагностика.

Показания к применению

Применяется для диагностики in vitro. Для количественно1Ч) определения гемоглобина в кале 

с помощью автоматизированных иммунохимических анализаторов

Автоматический анализ на скрытую кровь используется для определеггия кровотечения в 

желудочно-кишечном тракте (ЖКТ), которое обиаруисивасюя при ряде рассфойств ЖКТ, 

например,

• ангиодисплазия тонкой и толстой кишки;

• дивертикулез кишечника;

• опухоли и полипы нижних отделов кишечника;
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• Хронические воспалительные ^аоолевания кишечника;

• инфекционные колиты;

• атопический колит;

• болезнь Крона;

• язвенная болезнь;

• ишемические поражения кишечника;

• геморрой и анальные трещины.

Проведение анализа, как вспомогательного средства для диагностики заболеваний, 

сонровождаюшихся геморрагическими поражениями в нижнем отделе пищеварительного 

грата , рекомендуется при:

- постоянных физических упражнениях,

- отслеживании кровотечения в ЖК'Г у пациентов в ходе диагноезики и терапии 

соответствующих патологий,

- проведении скриниш в колоректального рака.

Потенциальный потребитель

Пользовазелями являются квалифицированные профессиомальные медицинские работники. 

Г1рот1шопо1сазаыня

При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по назначению 

противопоказания нс выявлены.

Возможные побочные действия

При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по назначению 

с соблюдением мер предосторожности побочные действия не выявлены.

Условия применения

Реагенты прелпазначены для использования в условиях диагностичесютх лабораторий 

квалифицированным медиди|{ским персоналом.

Гребоваиня к помещениям, в которых предполагается использование мсдниннского 

изделия

Рекомендуется использоейть медицинское изделие в лабораторных помещениях, отвечающих 

требованиям уровня 2 биологической безопасности. Необходимо предусмотреть меры 

биологической защиты и строго соблюдать требования к организации лабораторий, где 

ведется рабша с инфекционным материалом.

Риски применения медицинского изделия

Класс потенциального риска применения мсдицинскогх) изделия в соответствии с 

номенклату рной классификацией медицинских изделий -  26.
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Оценка рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и отчета по 

менеджменту рисков, включая: анализ рисков, характеристики, влияющие на безопасность, 

поленциальные опасности, потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные 

последствия, анализ соотношения клинического риска и пользы

На основании анализа бьти  выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 

установленные и ггредвидимыс заранее опасности, и сопутствующие риски. Требования к 

менеджменту рисков соотвегствуют основным требованиям Приложения Ш к Директиве 

совета 98/79/ЕС по медицинским изделиям, процедура - (SO 14971-2007.

Ограничения н меры предосторожности

Только для использования в диагностике in vitro (в лабораторных условиях)

Работа доллена производиться в перчапчах.

Перед измерением внимательно изучите руководство по эксплуатации анализатора. 

Полностью подготовьте и наезройте анализатор перед измерением,

Создайте калибровочную кривую для каждщх) измерения. Создайте новую калибровочную 

кривую при использовании латексного реагента из другой партии.

Используйте калибратор OC-Calibralor 2 kit в качестве стандарта гемоглобина.

Если результаты измерения превышают диапазон измерения, используйте растворитель 

калибратора OC-Calibrator2 и снова выполните измерение.

Хранизе все реагенты при темперазуре 2-10 ®С и избегайте заморозки.

Нс используйте peai'CHibi с истекшим сроком годности с поврежденной упаковкой. 

Исследуемый образец может содержать патогенные микроорганизмы и возбудителей 

паразитарных заболеваний. Поэтому при обращении с ним соблюдайте меры 

предосторожности. После исполыювания все образцы и другие материалы, входившие в 

контакт с образцом, должны считаться представляющими риск инфицирования и должны 

обрабатываться и утилизироваться соответствующим образом.

Примечание: пример работы; замочите в течение 1 часа либо более в растворе гипохлорита 

натрия (допустимая концентрация хлора 1000 част/мин, либо выше). Нейтрализуйте любые 

вещества, которые содержат кислоты, перед замачиванием. Как вариант, обработайге в 

автоклаве при 121^С в течение 20 минут (не обрабатывайте детали, к которым прикрепились 

частички гипохлорита натрия).

Разделите использованные контейнеры на биологические опасные отходы и промышленные 

отходы и утилизируйте согласно правилам по утилизации материалов.
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Не используйте реагенты способом, отличным от того, что описан в инструкции - в iipoTi 

случае не может быть гарантирована надежность результатов измерения. Убедитесь, 

следуете процедуре, указанной в инструкции.

Избегайте попадания реагентов на кожу и в глаза. Избегайте образования пыли и аэрозолей, 

случае попадания реагентов на кожу или в глаза промойте поражет?ое место б о л ь и Я ^  

количеством воды, в случае проглатывания промойте желудок и немедленно обратитесь к 

врачу.

Исследуемые образны

Сбор образна кала осуществляется в емкость для забора, хранения, транспортировки образца 

кала для проведения исследования скрытой крови в кале ОС-ЛиЮ Sampling Bouie 3 (в 

соответствии с инструкцией по применению), которая сконструирована как емкость для 

образца, пpиvlcняeмaя с автоматическими анализаторами кала на скрытую кровь.

После взятия образцы должны храниться при комнатной температуре не более 3 дней, при 

температуре от +2 “С до + I0X ' - не более 7 дней, при температуре -20°С - до 14 дней. Однако 

рекомендуется проводить анализ как можно быстрее после взятия пробы.

Принцип выполнения анализа

Ме^юд тестирования (латексная турбидиметрия на автоматических иммунохимических 

анализатора.ч) базируетхгя на реакции латексной аилютинаиии. Частицы полиеггарольного 

латекса сенсибилизированы антителами к гемоглобину человека (ИЬАО). Подготонленггый 

латексный реагент добавляют к анализируемой пробе и смешивают. Специфическая 

иммунологическая реакция - связывание антител с антигеном (1емоглобином в пробе) 

вызывает агглютинацию частиц латекса, и в результате реакции образуется латексный arpeia г. 

Интенсивность агршации частиц латекса зависит от концентраций антигена и антигсл. 

Иммунохимический анализатор пропускает луч света через раствор в реакционной кювете, 

измеряя интенсивность проходящего света. Изменение абсорбции за единицу вре.мени я 

рез>'льгате реакции агглютинации латекса пропорционально концеггграиии гемоглобина в 

образце. По стандарту с известной консю^працией анализатор производит построение 

калибровочной кривой, и опркздсляет концентрацию гемоглобина в пробе на ее основании.

Способ применения

Проведение исследования и выполнение измерений осуществляют согласно руководству по 

эксплуатации анализатора авюматического иммунохимического серии OC-SENSOR модель 

OC-SENSOR io.

PeaiCHihj готовы к применению.

Перед измерением OC-Auto 3 Latex Reagent осторожно переворачивают несколько раз. 

Устанавливают реагенты на предназначенные для них места в анализаторе. Вводят в
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анализатор параметры и производят анализ. Создают калибровочную кривую для каждого 

измерения. Также обязательно создавать новую калибровочную кривую при использовании 

реагента из другой партии. После завершения измерений результаты распечатываются. 

Утилизация осуществляется безопасным образом в соответствии с применяемыми 

требованиями, указанными в разделе Утилизация 

Описание. Состав

Реагент Состав Описание
OC-Auto3 
Latex Reagent

Суспензия частиц полистирольного латекса, 
связанных с антителами IgG кролика против 
человеческого гемоглобина НЬАО,
HEPES (основной компонент буферного раствора); 
бычий сывороточный альбумин, <0,4%, (блокатор); 
азид натрия <0,1%  (консервант)

Слегка
опалесцирующая 
суспензия 
молочно-белого 
цвета без запаха, 
pH 7.2 -  7,6

ОС-А uto 3 
Buffer

Водный раствор, содержащий
Н-2-гидроксиэтипипсразин-Н'-2-этилсулъфоновой
кислоты (HEPES);
азид натрия <0,1%  (консервант)

Бесцвс1ная 
прозрачная 
жидкость без 
запаха. 
pH 7,2 - 7,6

Инструкция
по
применению

Материалы животного происхождения
Латексный реагент содержит IgG кролика против человеческого гемоглобина НЬАО и белок 
(бычий сывороточный альбумин). Данные материалы могут вызвать раздражение кожи и/или 
сенсибилизацию дыхательных путей, аллергическую кожную или респираторную реакцию у 
специалистов, работающих с peai ентом, Низкая концентрация материалов в растворе и работа 
в нерчагках минимизируют риск попадания раствора на кожу, слизистые и в дыхательные 
пути и риск сенсибилизации.
Ка.1 ибровочная кривая

Калибровочная кривая создана при использовании стандартного раствора гемоглобина 
(международный стандарт ‘Т еш 1глобиициаиид", код NreSC; 98/708).

Эффекты совместимых вещест в
Было проверено влияние лекарств на измерение гемоглобина при использовании 4-х типов 
слабительного, 1 типа жидкости для клизмы, I 1ипа препарата железа и I типа бариевой 
взвеси, которые продаются в Японии. Заметного эффекта этих лекарств на результаты 
измерения VIC обнаружено.

Лекаре шенное средство
Основной
компонент

количество
(мкг/мл)

Бисакодил 5
ч Л* W М-‘ЛЬ five 1

Сеннозид кши>иия 13,33
Слабительное 2 Бисакодил 5

Слабшельное 3 Натрии Пикосулъфат 2,5

Железо Фумарат жсле:та 35

10



ф

Лекарственное средство Основной
компонент

количество
(мкг/мл)

количество Не И,5
Раствор глицерина для промывания Глицерин 50

PeinreiiKOHTpacnioe вещество Сульфат бария 1000
Глицерин Глицерин 50 000

1'акже оценивали влияние эндогенных веществ на измеренное значение гемоглобина. 
Влияния на знамение измерения не наблю далось.____________________________________

Билирубин

Добавлено Единиц, нг/дл до 25.0

Иотралипкд
Добаапсно Единиц, % до О.бЗ

Аскорбиновая кислота

:т7 до 40.0Добавлено Единиц, м г/дд
___ ____  Протеин (бычий сывороточный альбумин)

Добавлено Единиц, мг/дл I до 250
Глюкоза

Добавлено Единиц, мг/дл 1 до 4.0

Добавлено Единиц, мг/дя
Сульфат бария 

_________1 до 25.0

Маркировка

На первичную упаковку клеится этикетка со следующей информацией:
- наямсцосацие предприятия-изготовителя товарный знак;
- наименование изделия;
- объем реагента;
- номер партии;
- условия хранения,
- символ «для in vitro диагностики»,
- СЕ маркировка;
- срок годности;

- номер но каталогу.

На внешнюю упаковку (картонную коробку) наклеивают этикетку со следующей 
информацией:

- наименование предприятия-изготовителя и/или товарный знак;
- маимсновакис изделия;
- адрес и.1готовителя;

- количество единиц изделия в упаковке (комплектность);
- срок годности;

■ номер uupTHrl,
- условия хранения;
- символ «для in vitro диагностики»;

- символ «Обратитесь к инструкции»;

11
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- CR маркировка,
- уполномомеиный представитель в Европе.
На групповую упаковку наклеивают этикетку со следующей информацией:
- наимснова»тос изделия;
- состав (комплектность);
- номер рС1ис1рационного удостоверения;
- наименование и адрес предприлтия-изготовителя;

- наимскованкс и адрес уполномоченного представителя в РФ,
- символ «для in vitro диагностики»;
- символы «аемпературный диапазон», «номер партии», «срок годности»

Макег этикетки на русском языке 
(дополнительная маркировка для РФ).

Набор реагентов OC*Auto 3 для колнчеовенного определения 
гемоглобина (скрытой крови) в кале человека в составе:
- латекс1{ый реагент OC-AUTO 3 Latex Reagent (флакон 7 м л » 2 шт.)
- буферный раствор ОС-А1ГГО 3 ВиПет (флакон 200 мл -  I шт.)
- инструкщи по применению.

1 ' у р |РУ № от 20

EIKEN CHEMICAL СО.. LTD.
4-19-9 Taito, Taito-ku, Tokyo, JAPAJ^J (Япония) 

Уполномоченный представитель производителя па территории РФ:

АО «СОЛТ»

Россия, 197046, г, Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308 
(812)244-02-02

. . г

LOT см. на упаковке см. на упаковке

Рис. 1 -  Макет маркировки набора реагентов

Набор |)caretn'OB OC-Auto 3 для количественного определения 
гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Латексный реагент OC-Auto 3 Latex Reagent
(флакон 7 мл - 2 шт.)

РУ Ли от 20
УIlOJuюмQчeIlный представитель произвидитсля на территории РФ:
АО «СОЛТ»
Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д  3, ли гер Б. офис 308 
(812) 244-02-02

см, на упаковке LOT
I t

см. на упаковке ^  см. на упаковке

Рис. 2 макет маркировки OC-Aulo 3 Latex Reagent

12
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Набор реагентои OC>Auto 3 Ш1Я количественпого опредслеиия 
гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Буферный раствор OC-Auto 3 Buffer
(флакон 200 мл) I IVD I

ОТ 20 гРУ Ля_____
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
АО «СОЛТ»
Россия, 197046, г. Саикт-Пегербург. ул. Чапаева, д  3, литер Б, офис 308 
(812)244-02-02

см. па упаковке LOT CW. па >т.акозке см. па упаковке

Рис. 3 -  макет маркировки OC*Auto 3 Buffer 

Символы, применяемые при маркировке

Реагенты !шбора упакованы следующим образом:

Реагент Объем Внут|:юкняя упаковка Внешняя упаковка
ре<1генга (характеристики указаны с

допусками ±5%)

13



Количество в 
упаковке, фл.

Размер 
(длинах 
ширинах 
высота), мм

Масса,
г

СХ* -Auto 3 
Latex Reagent

7 мл 
(+5%)

Флаконы из полиэтил еитерефталата 
оранжевого цвета, с 
полипропиленовыми 
закручивающимися крышками белого 
цвета

2 80 X 50 х70 53

OC-Au!o 3 
BuficT

Инструкция по 
применению

200 мл 
(-5%)

Флакон из полкэтилекгерефталата 
оршокевого цвета, с 
полипропиленовыми 
закручивающимися крышками 
желтого 11вета

1 55 х55х 140 272

I

Рсагетггы укладываются во внешнюю упаковкл' иа беленого карпюна с картонными 

вкладками.
Групповая упаковка изготовлена из беленого каргонас картонными вкладками. Габаритный 
размеры: 195 мм Вх 123 мм Гх 125 мм III (характеристики указаны с допусками -Ь5%).

Условии гранспоргнривання и хранении

Данное медицинское изделие транспортируют в крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки действующими на каждом виде транспорта.

Данное медипинское изделие следует транспортировать и хранить при температуре от-^2°С 

до  ̂Ю°С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, в 

защищенном от света .месте

Срок годности. Стабильность

Реагенты стабильны до даты, напечатанной на этикетке, при условии, что флакон остается 

невскрытым при температуре храпения от +2“С до т-10®С, Срок годггости составляет 12 

месяцев.

Реаг енты сохраняют стабильность после вскрытия флакона и на борту анализатора в течение 

14 дней при следующем режиме использовании: хранение при +4°С -  х{Х1неиие на борту 

анализатора в течение 8 часов при комнатной температуре *̂ 25“С (крышка открыта) -  

хранение при +4Х.

О чистка, дезищ ^кция, сз'ерилизация

Изделия однократного применения, посгавляютоя нестерильными, стерилизации не подлежат. 

Утилизация и уничтожение
Утилизировать все мазериаль] следует бегзопасным допустимым способом, которглй 

соответствует основным нормативным требованиям.

Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии 
требованиями вашего у^греждения, федеральными и локальными требованиями. Оставшиеся
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образцы и отходы на различных стадиях обработки образца следует утилизировать, испо. 
дезипфицирующие средства в сошветсгвии иадиоиальными требованиями к безона». 
работе с патогенными микроорганизмами и возбудителями паразитарных болезней 
требованиями по обращению с медицинскими отходами.
На территории РФ после иегечения срока годности картонные коробки и вкладг 
угилизируюгся как отходы класса А. компоненты медицинскою изделия, входивши? 
контакт с биологическими образцами, утилизируются как отходы класса Б (эш-щеминеа 
опасные) в сооззетствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21.

Уничтожение осушествляе'гся организациями, имеющими соответствующую лицензию, на' 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помсщср!И5Гх в соответствии с 
требованиями, предусмотренными существующими Федеральными законами, и с 
соблюдением обязательных требований по охране окружа]ошсй среды, при использовании 
методов, сог ласовакных с 1Срриториалькыми opiaкa^rи, ответственными за саншарно- 
эиидсмиологичсскос благополучие иассления.

1'ребования охраны окружающей среды
При использовании согласно назначению и соблюдении рекомендаций производителя по 

мерам предосторожности реш енты не являются источником опасных излуче1шй и выделений 
вредных веществ, загрязняющих окружающую среду выше установленных норм.

Д о п о л н и тел ьн ы е  м атер и ал ы  и оборудование

- Анализатор автоматическим иммунохимический серии OC-SENSOR для количественного in 

vitro определения гемоглобина (скрытой крови) в образцах кала человека модель OC-SBNSOR 

io

- кювета-карфидж 10-секционная реакционная D1SPO-10;

- чашки для образцов;

- дозатор пипеточный переменного объема;

- наконечники одноразовые;

- 1герчапсн;

- контрольный магериал для количественного определения гемоглобина (скрытой крови) в

кале OC-Control;

- набор Калибраторов для количественного определения [ емоглобина (скрыюй крови) в кале 

OC-Calibrator2kit;

- емкость для исследования гемоглобина (скрытой крови) в кале OC-AUTO Sampling Bottle 3;

- промывочный раствор; гипохлорит натрия 0,15% (допустимо 0,Ю%-0,30 %)

- дистиллированная или деионизированная вода (для промывки) (допустимо 1,0-10,0 МОм-см)

- бумага термочувствительная для принтера, соответствующая анализатору.

Перечень международных 
соответствует МИ

нормативных докумснтов/стандартов, которым
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Стандарт Название
ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. Требования.
ISO 13485-2003 Cor. 
1:2009
(DIN EN ISO 
13485:2012)

Системы качества. Медицинские изделия. Чаепше требования к 
применению стандарта ИСО 9001

ISO 14971-2007 Медицинские изделия. Применение управления рисками к 
мсдищшским изделиям

ISO 18113-2:2009 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка), Часть 2. Реагенты 
для диагностики in vitro для профессионального применения

GHTF/SGI/N063:2011 Сводный комплект технической доку'мснтации (STED) для 
демонстрации соотвезствия общим принципам обеспечения 
безопасносги и основных функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагноезики in vitro

/ >

Гарантии проюводителя

Прол11рия1 нс-11роизволиге.=1ь гарантирует соответствие технических характсрисгик 

медицинского изделия всем требованиям применимых национальных и международных 

стандартов при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования н 

хранения на весь срок 1Х)ДН0Сти, при условии, что его упаковка не повреждена. 

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого 

риска причинеггия вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании 

реагентов по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами 

Производителя, следует обращаться к официальному представителю производителя в России 

- АО «СОЛТ»

Производитель

Наименование opi-aHHaannH: E1KEN CHEMICAL СО., LTD (ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО. ЛТД) 

Адрес: 4-19-9 Taito, Taito-ku, Tokyo, 110-8408 JAPAN (Япония)

Телефон: 81-3-5846-3479 

81-3-5846-3490

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ. К онташ м  для 
техничеекой поддержки и рекламаций
Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ»)

Адрес: 197046, Российская Федерация, Санкт-Петербург, ул. Чапаева, я  3, литер Б, офис 308

Телефон: (812) 244-02-02

Адрес электронной почты: solt@2440202.ru
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1. Country: JAP-W 
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2. has been signed by KATO Tomohiro
3. actinfi in the capacity of Notary of the Tokyo Legal Affairs Bureau

4. besrr, the scal/stanip of ШО ТояоЬтго, ■ '̂.нгу

Certified
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7. by the Ministry of Foreign Affairs

S. 21-MO 0 7 6 7 2 6

9. Seal/stamp: 10. Signature

НАМАМСЛХ) lliroM 

For the Minister for Foreign Affairs



»

Registration No. 447 o f 2021

Certificate o f  Acknowledgment o f Notar)^

On this 18th day of October 2021 , Sayaka Nakazawa 

personally appeared before me , КЛТО Tomohiro , a notary in 

and for Tokyo Legal Affairs Bureau , with satisfactory evidence 

of her identification and of her being the agent o f Yasunobu 

Ogura , General Manager, Regulatoiy Affairs Department o f  

ElKEN CHEMICAL CO., LTD., in accordance with the 

Japanese Notary Act, stated that the principal , said 

Yasunobu Ogura. had acknowledged to have affixed his 

signature to the attached document.

In witness whereof. 1 set my hand and seal .

N’otai-y, KATO Tomohiro 

Ueno Notary's Office o f  Tokyo Legal 

Affairs Bureau , 1-7-2 Higashiueno ,

I'aito-ku , Tokyo, Japan



Перевоо с an,\iuUcKo<*o и японско.’о яуыка наpyccfoiii нш к

15 Октября 2021 г.

ДЕК Л А РА Ц И Я

Мы, ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД. (E1KEN CHEMICAL СО., LTD.) по 4-19-9 Тайто, Тайто-ку 
Токио 110-8408, Япония (4-19-9 Taito, Taito-ku, Tokyo, J^ an ). настоящим заявляем, что 
пос.1СДующий документ является точным и верным переводом на русский язык.

Инструкция на Набор реагентов для ОС-Ашо 3 для количественного оцрсде;1ения 
гемоглобина (скрытой крови) в кале человека

Перфорация: iawpeno нотариашю

От имени и по поручению
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО.. ЛТД. (H1KEN CHEMICAL СО.. LTD.)
_______ подпись
Ясунобу Огура 
Генеральный директор,
Отдел нормативного обеспечения
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО.. ЛТД. (E1KEN CHEMICAL СО.. LTD.)

шта.ип:
Токийское Июро по юридическим вопросам
ИОТАГИУС
1-7-2 Хигсппиу>'шо
Тайто-ку
ToKtio Япония



«Утверждаю» 
ЭЙКЕН КЕМИКЛЛ КО., ЛТД. 

(EIKEN CHEMICAL СО., LTD.)

Генеральный директор, отдел нормативного обеспечения
{OOJUfCHOCntb)

______ Ясунобу Огура______
(1ШЯ)

Личная печдгь
подпись

{поопись}

«15» 10 2021г.
«()сиь» меся1{ (г{ифралш}

Набор ДЛЯ peareiiTOB для количественного определения гемоглобина 
(скрытой крови) в кале человека, в вариантах нсполнення.

Инструкция по применению

Набор реагентов для OC-Auto 3 для количест венного определения 1'емоглобина
(скрытой крови) в кале человека.

11роизводства

ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД. (EIKEN CHEMICAL СО., LTD.), Япония.



Зарегистрировано в реестре под № 447 за 3 год Р’>йва (2021 гол) 

НОТАРИАЛЬНО^: СВИДЕТВЛЬСТВО

Настоящим удостоверяется, что Саяка Наказава, агент Ясунобу Огура» Генерального 
директора отдела фармакологии общего отдела нормативного обеспечения компании 
ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., Лтд. (EIKEN CHEMICAL СО., LTD.), в моем присутствии заявил, 
что указанный Ясунобу Огура лично подписал прилагаемый документ.

Настоящим удосзовсряю этот факт.

18 октября 3 года Рэйва (2021 г.) на рабочем месте нотариуса по адресу:

Токио. Датйо-ку, Хигасиуэно 1 тёмэ 7 - 2  

1 окийское бюро по юридическим вопросам

Нотариус Подпись КАТОТомохиро Штссип: /1счать нотариуса КАТО То\юхиро

ЗАВЕРЕНИЕ

Настоящим подтверждаю подлинность подписи и печати нотариуса Токийскою бюро по 
юридическим вопросам.

18 октября 3 года Рэйва (2021 г.)

Директор Токийского бюро по юридическим вопросам ЯМАНИСИ Хироки

Печать: Печать Оирекпюри Токийского бюро по юриоическим вопросам

АПОСТИЛЬ
(Гаагскал конвенция от октябри 1%1 г.)

1. Страна: ЯПОНИЯ 

Настоящий официальный документ

2. бьт  подписан КАТО Томохиро
3. выстл'пающим в качестве Нотариуса при бюро по юридическим

вопросам Токио
4. скреплен печатью, ипампом КАТО Томохиро, нотариус

Удостоверено

5. в г. Токио 6. 18 октября 2021 г.
7. Министерством иностранных дел
8. 21-№076726
9. Печать/штамп: 10. Подпись !Подпись!
/Печать Министерство иностранных дел ХАМА МОТО ХирОКИ
• Япония/ имени Министра инострашшх

дел



Рег истрационный № 447 за 2021 год

Удостоверительный сертификат Иот^фиуса

Сего 18-10 октября 2021 года меня. КАТО Томохиро. нотариуса Бюро по юри;1ическт1 

вопросам Токио, лично посетила Саяка Наказава, представившая достаточные лoкa:штeJttcтвa своей 

личности и того, что она является шентом Яс\нобу Огура, Генерального директора отдела 

нормативного обеспечения компании «ЭЙКЕН КЕМИКАЛ КО., ЛТД.», и в соответствии с Законом 

о нотариате Японии заявила, что ее доверитель, вышеуказанный Ясунобу Oi'ypa, прюиал, что 

подпись и печать на прилагаемом доку меиге являются его собственными.

В подтверждение вышсюложе1шого я подписался н щюставил печатъ

Печать: НОТАРИУС, КАТОТОМОХИРО

П(к)ПисЬ

Нотариус. КАТО Томохиро

Офис в Узно, Бюро по юридическим вопросам Токио

Япония, г. Токио, Тайто-ку, Хигатиуэно 1-7-2



Перевод с оиглшккого и японского языка на русский язык аыпо.теи перево()чиком 
Зацепиной Падеж-дой Никачаевной. Знание вышеуказанных языкое подтвер.ясОаю

0<Г7

Р(хгснйская Федерация

1'ород Моский.
JleaOi^amb в<н-ь.\ш.’о октября Ове тысячи OeaOifamh пе/хшго «чл̂ (/.

Я. Алехин LBreiiHH Владимироиич, нотарилс города Москвы, 
свидегельегьую 1КШЖнность подписи переводчика 
Зацепиной Надежды Николаевны.
11одпись сделана о моем присутствии.
Личное 1Ъ подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре'ja № 5 7 /1 7 1 -H /7 7 -2 0 2 I- . Z O / ^

Уплачено та совершение 1ютариш1ыю ю  действия: 400 рублей 00 копеек.

Е.В. Ллехин

I}ptfluHypoB«ffi>?WJH)HyMepo но и скреп.тено нечагью на 1 в
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Прошито в к о л и ч е с т в е л и с т о в
года

Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независима лаб*^атЬри^1 ИНВИТРО»

Я. Э, Новиков^:
I)


