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В ариант исполнения Ф лю омат-СФ  
Рисунок 1. Вторичная упаковка
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Реагент окрашивающий для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS 
по ТУ 21.20.23-002-65420960-2023 в вариантах исполнения 
Вариант исполнения п ssx

Флюомат-СФ 29 мл X 2

по ТУ 21.20.23-004-65420960>2023 РУ № ******** от ********************
В составе: реагент окрашивающий, 29 мл - 2 шт., инструкция по применению -  1 шт.. 
паспорт - 1  шт.
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Рисунок 3. Инструкция по применению
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Й UF по ТУ21̂ 0.гЗ-С04-€Ш09бО-‘ 
ЕИИЯ

ЮЛЬКО для ИССЛЕДОВАНИЙ IN VrntO
I. НАЗНАЧЕНИЕ
Только д т  диагностики in vitro. Реагент окрашивающий Флюомат-СФ предназначен для 

окрашивания безъядерных &леметоа дпя определения эритроцитов, кристаллов, гиалиновых 
цилиндров, патологических цилиндров, слизи в образце мочи человека. Флюомат-СР предназначен 
для окрашивания форменных элементов для определения ядросодержащих элементов: лейкоцитов, 
эпителналы4ых клеток, дрожжеподобных клеток, сперматозоидов, бактерий а образце мочи человека 
с помощыо анализатора автоматического клеточного состава мочи серии UF. Офаничения по 
популяционным и демографическим аспектам отсутавуюг.

II. ПОКАЗАНИЯ
Для окрашивания безъядерных элементов, форменных элементов ядросодержащих клеток и 

бактерий ш моче в процессе анализа ка анализаторе клеточного состава мочи.
111. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
В случае исполмования а соответствии с Инструкцией по применению противопоказания 

отсутствуют.
IV. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Клиниио-диагностические исследования, лабораторные исследования.
V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клинико-диагностических лабораторий.

VI. КОМПЛЕКТАЦИЯ и СОСТАВ
Реагент окрашивающий для анамсжаторов серий UF по ТУ 21^0.23-004-65420960'2023, ш вариантах 
иоюлмеиия:

1) вариант мсполненил Флюомат-СФ а составе: Реагент окрашивающий, 29 мл ~ 2 шт.; Инструкция по 
применению >-1 шт.; Паспорт 1 шт.
2) Вариант исполнения Флюомат-СР в составе: Реагент окрашивающий, 29 мл - 2 шт.; Инструкция по 
применению - 1  шт.; Паспорт - 1  шт.

VII. ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант
исполнения

Внешний вид Целостность упаковки Парамеф испытания 
{актвний ингредиент)

Критерии приемлемости

Флюомат>ОФ

1

Проэрачмыйс
желтым
оттенком

Емкость должна быть 
плотно «аирытоА и Ht 
иметь поаремдениД

Поглощение при 486 нм* 0,511 погл. 486 нм 1
0,66

Флюомат-СР Про1рачныАс
темно-
ораимгввмм
оттвиком

Смюстъ должна быть 
naeiMO вмсрытой м на 
иметь поареждемиД Поглощение при S03 нм** 0,53£погл.503к м 5

0,73

Рассчитанный коэффициент вариации (CV4) для •оспроизводимости показателей мочи должен 
находиться в пределах ожидаемых значений спецификации для анализаторов.

IX. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Клетки и форменные алементы окрашиваются флуоресцирующими красителями, после чего 

окружаются гидрофокусирующеЙ жидкостью и последовательно поступают а проточную ячейку 
анализатора. Затем клетки и форменные элементы просвечиваются сфокусированным лазерным 
лучом, образуя рассеянный свет и флюоресценцию. Исходя из анализа сигналов саеторвесеивания и 
интенсивности флуоресценции анализатор отображает качественные и количественные по«1атели 
целевых форменных элементов и клеток в пробе мочи.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Используйте реагент только в оговоренных условиях проведения анализа для инструмента. 

Результаты анализа могут оказаться неточными, если анализ проводится в условиях, не 
соответствующих оговоренным. Результаты могут оказаться неточными вследствие влияния 
инородных веществ, роста бактерий и т.п.
Более подробная информация приведена в Руководстве по эксплуатации анализатора.

XI. МЕРЫ ЛРЕДОСГОРОЖНОСШ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
• Необходимо соблюдать предупреждения и меры предосторожности в отношении работы с 

реагентом, указанные на контейнере с реагентом, упаковочном ящике, в листке^кладыше, в 
руководствах по эксплуатации анализатора, и использовать реагент надлежащим образом. 
Надежность значений анализа не может быть гарантирована, если реагент используется без 
соблюдения письменных указаний по эксплуатации.

> Не используйте реагенты с истекшим сроком годности, ^юскольку при этом гарантировать 
надежность результатов анализа.

- Нельзя использовать реагент, если есть основания полагать, что он подвергался заморозке.
• В случае замены реагента нельзя снова заполнять картридж и использовать его повторно. 
-Аккуратно обращайтесь с реагентом, чтобы предотвратить контейнер появление в нем пузырьков.

В случае наличия воздушных пузырьков результаты анализа могут быть не правильными.
- Не извлекайте устройство радиочастотной идентификации (РЧИД) до момента утилизации. Метка 

РЧИД ка кассете управляет всей информацией о продукте.
- После настройки не рекомендуется выполнять сброс упаковки. Извлечение кассеты с реагентом 

из анализатора может привести к снижению качества реагента в результате загрязнения от уже 
вскрытой герметизирующей пленки,

- При работе с реагентом обязательно надевайте защитную одежду и перчатки.
- Не допускайте контакта реагента с телом и человека. Избегайте попадания на кожу и в глаза, а 

также проглатывания. В случае контакта с кожей немедленно промойте большим количеством воды. 
При попадании в глаза немедленно промойте водой или нормальным фиэиолошческнм раствором, 
время от времени приподнимая верхнее и нижнее веко, чтобы под ними не осталось реагента. 
Обратиться за медицинской помощью. При проглатывании немедленно обратитесь к врачу,

• Противопоказаний в рамках установленного назначения не имеет.

СОаАВ:
Вариант исполнения Многоатомный спирт Полиметиновый краситель
Флюомат<Ф 99,9Х 0,05%
Флюомат-СР 99,9% 0,024

• •Поглощение при длине млны 503 нм после 5(йфатного разведения. 
VW. востю1«0АИмосгь

-  Ю Л Ь К О  для профессионального использования медицинским персоналом клинико- 
диагностических лабораторий.

- Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с ними, должны считаться потенциально 
передающими инфекционные заболевания и должны быть утилизированы с соблюдением 
соответавующих мер предосторожности.

• Все отходы, содержащие биологический материал, должны утилизироваться в соответствии с
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Наименование: Реагент окрашивающий для анализаторов серий UF по ТУ 21.20.23-004-65420960' 
2023, в вариантах исполнения

Постав:
Вариант исполнения 

ФлюомачуСФ

Партия №А000

Многоатомный спирт
99,9%

Полиметиновый краситель 
" 0,05%

Вариант исполнения Дата изготовления Срок годности
Флюомат^Ф 27,07.2023 26.07.2024

Вариант
исполнения

Внешний вид Целостность упаковки Параметр испытания 
(активный ингредиент)

Критерии
приемлемости
(А)

Флюомат-СФ Прозрачный с
желтым
опенком

Емкость должна быть 
плотно закрытой и не 
иметь повреждений

Поглощение при 486 
нм*

0,51 <погл. 
486 нм < 0,66

Транспортировацие:
Транспортировать Реагент следует транспортом всех видов в крыгых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.
Условия транспортирования соответствуют условиям хранения Реагента: при температуре 2-35®С 
в сухом защищенном от света месте в течение всего срока годности реагента.
Не допускается замораживание Реагента при транспортировании.
При нарушении температурного режима транспортирования Реагент применению не подлежит. 

Хранение:
Реагент в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться не более 12 месяцев с даты 
производства при температуре 2-35®С в сухом защищенном от света месте в течение всего срока 
годности.
Не допускается замораживание Реагеетвуда^^анении.
Реагент с истекшим сроком хранещ ^1^^^{^0р^ использованию не подлежит.

Заключение: соответствует ТУ 2 
Отдел контроль качества

■2023 дата выдачи «04» августа 2023 г. 
Фалеев Т.В

000«ИонаАг пмос* 
т. Мосми, Иочмовсмий про«ал 
дом 4. корпус 3. DONfftUIMMi ill



Вариант исполнения Флюомат-СР 
Рисунок 5. Вторичная упаковка

Реагент окрашивающий для анализаторов серий XN, XN>L, XT, XS 
no ТУ 21.20.23-002-65420960-2023 в вариантах исполнения 
Вариант исполнения зге

29 М Л  X 2

по ТУ 21.20.23-004-65420960-2023 РУ №

ш

от
i: реагент окрашивающий, 29 мл • 2 шт.. инструкция по применению -1  шт.. 

паспорт-1  шт. I

А001 у СЧ кат.
№5242023-08-08 Ж

Д  2024-08-07
L i i j  Боям поАробная информация указана в инструкции

_  J  Прои»одитель; ООО «Ксжсалт плюс», 142727, г. Москва, СдеЛЗНО В РОССММ 
н а  пр-д Кочновский, д. 4, к. 2, помещ. III.

Место лроимодстм: ООО «Коисалт плюс», 142717, Московская область, 
Лемшстй мумиоипальный район, сельское поселение Развилкоаское, п. Развилку
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Реагент окрашивающий для анализаторов серий UF  
по ТУ Й1.20.23-004-в54209в0-2023 
в вариантах исполнения 
Вариант исполнения

29 мл
Кат. № 525

РУМ
Флюомат-СР

ТУ 21.го.гз-оо4-вв42оево-го2э

^ '1 \ \  Г  35*0 
^  ГС IVD

Ш

Сделано 
в России

Ш  А002

и
2023-08-08
2024-08-07

В«пм пооробнал информация ухааан» ■ инструкции
Производитель: ООО «Консалт плюс», 125319, г.Мостаа, пр-д 
Кочновский, д. 4. к. 2. помещ. |||, ^
Место производства: 142717, Московская область, Ленинский 
муниципальный район, сельское поселение Развилковское п 
Развилка, квартал 1 , владение №9

Реагент окрашивающий для анализаторов серий UF 
по ТУ 21.20.23-004-65420960-2023 
8 вариантах исполнения 
вариант исполнения

29 мл
Кат. № 525 

тУ21^.ги»4-в542авво-гогз рум**’

Флюомат-СР Сделано 
в России

от

ЗУС IVD

Боле* подроб*4«я информация укамна ■ инструкции
Производитель: ООО «Консалт плюс», 125319, г.Москва, npvj 
Кочновский, д. 4, к. 2, ломещ. 1И.
Место произвсдства: 142717, Московская область. Ленинский 
муниципальный район, сельское поселение Развилковское, п. 
Развилка, квартал 1, владение Ns9

J1 *,1Г1 j  пИ« '



Рисунок 7. Инструкция по применению
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НЕНИЯ

ТОЛЬКО ДЛЯ ИССЛВДОВАНИЙ IN VTTRO
I. НАЗНАЧЕНИЕ
Только для диагносшки In vitro. Реагент окрашивающий Флюомат-СФ предназначен для 

окрзшиинин безъядерных алеменгов для определения эритроцитоа, кристаллов, талиноаых 
цилиндров, патологических цилиндров, слизи в обраэ!^ мочи человека. Флюомат-СР предназначен 
для окрашивания форменных элементов для определения ядросодержащих элементов; лейкоцитов, 
эпителиальных клеток, дронокеподобных клеток, сперматозоидов, бактерий а образце мочи человека 
с помощью анализатора автоматического клеточного состава мочи серии UF. Ограничения по 
гюпуляцмониым и демографическим аспектам отсутствуют.

II. ПОКАЗАНИЯ
Дяя окрашивания безъядерных элементов, форменных элементов ядросодержащих клеток и 

бактерий в моче в процессе анализа ка анализаторе клеточного состава мочи.
III. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

В случае использования в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания 
отсутствуют.

rv. ОбЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Клинико>диагностмчесиие исследования, лабораторные исследования.

V. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Обученные специалисты клинико-диагностических лабораторий.

VI. КОМПЛЕКТАЦИЯ И СОСТАВ
Рвагант окрашивающий для аиализаторов серий UF по ТУ 21.20.23-004-65420960-2023, в вариантах 
HCnOMWNWr.

1) Вариант исполнения Флюомат-СФ в составе: Реагент окрашивающий, 29 мл -  2 шт.; Инструкция по 
применению - 1  шт.; Паспорт - 1  шт.
2) Вариант исполнения Флюомат-СР в составе: Реагент окрашивающий, 29 мл - 2 шт.; Инструкция по 
применению - 1  шт.; Паспорт - 1 шт.

VII. ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант
исподиения

Внешний вид Цеж>сгносгъ упаковки Параметр испытания 
(активный ингредиент}

Критерии приемлемости

Флюомат-СФ Проурачныйс
желтым
опенком

Емкость доджна быть 
ш ю то  закрытой и не 
иметь лоч>еждений

Попюцение при 4ft6 нм* 0,51 S погл. 486 нм S 
0,66

Ф лю оматХР Проэрачныйс
темно-
Орцпиввии
оттенком

Емкость должна быть 
шюп«о закрытой и не 
иметь повреждений

Погло1цение при S03 нм** 0,53^погл. S03MMS 
0,73

Рассчитанный коэффициент вариации (CV4) для воспроизводимости показателей мочи должен 
находитыУ! в пределах ожидаемых значений спецификации для анализаторов.

ОС ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ И ПРИНЦИП МЕТОДА
Клетки и форменные элементы окрашиваются флуоресцирующими красителями, после чего 

окружаются гидрофокусирующей жидкостью и последовательно поступают в  проточную ячейку 
анализатора. Затем клетки и форменные элементы просвечиваняся сфокусированным лазерным 
лучом, образуя рассеянный свет и флюоресценцию. Исходя из анализа сигналов светорассеивания и 
интенсивности флуоресценции анализатор отображает качественные и количественные показатели 
целевых форменных элементов и клеток в пробе мочи.

X. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
Используйте реагент только в оговоренных условиях проведения анализа д м  инструмента. 

Результаты анализа могут оказаться неточными, если анализ проводится в условиях, не 
соответствующих оговоренным. Результаты могут оказаться неточными вследствие влияния 
инородных веществ, роста бактерий и т.п.
Более подробная информация приведена в Руководстве по эксплуатации анализатора.

XI. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
• Необходимо соблюдать предупреждения и меры предосторожности в отношении работы с 

реагентом, указанные на контейнере с реагентом, упаковочном ящике, в листке-вкладыше, в 
руководствах по эксплуатации анализатора, и использовать реагент надлежащим образом. 
Надежность значений анализа не может быть гарантирована, если реагент используется без 
соблюдения письменных указаний по эксплуатации.

• Не используйте реагенп»! с истекшим сроком годности, поскольку при этом гарантировать 
надежность результатов анализа.

- Нельзя использовать реагент, если есть основания полагать, что он подвергался заморозке.
' В случае замены реагента нельзя снова заполнять картридж и использовать его повторно.
- Аккуратно обращайтесь с реагентом, чтобы предотвратить контейнер появление в нем пузырьков.

В случае наличия воздушных пузырьков результаты анализа могут быть не правильными.
• Не извлекайте устройство радиочастотной идентификации (РЧИД) до момента утилизации. Метка 

РЧИД на кассете управляет всей информацией о продукте.
• После настройки не рекомендуется выполнять сброс упаковки. Извлечение кассеты с реагентом 

из анализатора может привести к снижению качества реагента в результате зафязнения от уже 
вскрытой герметизирующей пленки,

• При работе с реагентом обязательно надевайте защитную одежду и перчатки.
• Не допускайте контакта реагента с телом и человека. Избегайте попадания на кожу и в глаза, а 

также проглатывания. В случае контакта с кожей немедленно промойте большим количеством воды. 
При попадании в глаза немедленно промойте водой или нормальным физиологическим раствором, 
время от времени приподнимая верхнее и нижнее веко, чтобы под ними не осталось реагента. 
Обратиться за медицинской помощью. При проглатывании немедленно обратитесь к врачу,

- Противопоказаний в рамках установленноп> назначения не имеет,

СОСТАВ:
Ваоиант исполнения Многоатомный спирт Полиметиновый краситель
Флюомат-СФ 99.9Х 0,05К
Флюомат-СР 99.9Х 0,024

клинимо-

••Поглоо^иив при длине волны 503 нм после 50-кратного разведения. 
VUL ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ

’  lujiDnu для профессионального использования медицинским персоналом 
диагностических лабораторий.

- Образцы, пробы и все материалы, контактирующие с ними, должны считаться потенциально 
передающими инфекционные заболевания и должны быть утилизированы с соблюдением 
соответствующих мер предосторожности.

- Все отходы, содержащие биологический материал, должны утилизироваться а соответствии с



КОНСАЛТ ПЛЮС
ИННЛ01П 6Ш%Ш721 m w ooi 
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Паспорт качества 1й 00008

Наименование: Реагент окрашивающий для анализаторов серий UF по ТУ 21.20.23-004-65420960- 
2023, в вариантах исполнения

Состав:

Вариант исполнения
Флюомат-СР

Мноух)атомный спирт
99,9%

ПолиметиновыЙ краситель
0,02%

Партия JfeAOOO

Вфнавт исполнения Дата изготовления Срок годности
Флюомат-СР 27.07.2023 26.07.2024

В^фиант
исполнения

Внешний вид Целостность упаковки Параметр испытания 
(активный ингредиент)

критерии
приемлемости
(А)

Флюомат-СР Прозрачный с
желтым
О1тенкон

Щ|кость должна быть 
плотно закрытой и не 
иметь повреждений

Поглощение при 503 
нм*

0,53<погл. 503 
нм <0,73

Транспортирование:
Транспортировать Реагент следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.
Условия транспортирования соответствуют условиям хранения Реагента: при температуре 2-3 5°С 
в сухом защищенном от света месте в течение всего срока годности реагента.
Не допускается замораживание Реагента при транспортировании.
При нарушении температурного режима транспортирования Реагент применению не подлежит.

Хранение:
Реагент в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться не более 12 месяцев с даты 
производства при температуре 2-35®С в сухом защищенном от света месте в течение всего срока 
годности.
Не допускается замораживание Реаге|£|^.,щ^ранении.
Реагент с истекшим сроком хране1̂ ^^ц^^щЬ^му использованию не подлежит.

Заключение: соответствует ТУ 
Отдел контроль качества

60-2023 дата выдачи «04» августа 2023 г. 
Фалеев Т.В.

ООО чКомолт плюс» 
\ т х г  г, Мосхи, КОЧН(МСКМЙ ЛрОМА. 
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