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1 Н аим енование медицинского изделии (далее > МИ)

У с т р о й с т в о  а в т о м а т и ч е с к о е  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  i ip c n a p a i  oB д л я  т о н к о с л о й н о 1 о  

ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  C y to R c fe re n c e  12 п о  Т У  2 6 .5 1 .5 3 - 0 0 1 - 0 1 2 4 0 8 9 3 - 2 0 2 0 ,  в  с о с т а в е  с 

п р и н а д л е ж н о с т я м и  ( д а л е е  п о  т е к с т у  -  у с т р о й с т в о  C y to R c f e r e n c e  12, у с  г р о й с  ! в о ):

1. У с т р о й с т в о  д л я  ц и т о л о г и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  -  1 m  i’.

2 . Д е р ж а т е л ь  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л , 2 4  ш т . — 1 у п .

3 . Е м к о с т ь  с  к о м п л е к т о м  т р у б о к  в  с б о р е  д л я  с б о р а  о т х о д о в ,  5 л  -  2  ш т .

4 . Е м к о с т ь  д л я  р а с т в о р а  H C L , 0 ,5  л  -  2  ш т .

5 . Е м к о с т ь  с  к р ы ш к о й  д л я  р е а г е н т а  з е л е н о г о ,  0 ,5  л  — 2  ш т .

6 . К р ы ш к а  с  т р у б к о й  д л я  е м к о с т и  д л я  р е а г е н т а  з е л е н о г о ,  d  -  4 8  .мм — 2  ш  i’.

7 . Е м к о с т ь  с  к р ы ш к о й  с  т р у б к о й  д л я  р а с т в о р а  б у ф е р н о г о ,  1 л  -  2  ш  г.

8 . Е м к о с т ь  д л я  A L C  с  к р ы ш к о й  с  т р у б к о й , 1 л  -  2  ш т .

9 . К р ы ш к а  с  т р у б к о й  д л я  р е а г е н т о в ,  d  -  4 8  м м  - 4  ш т.

10. К р ы ш к а  с  т р у б к о й  д л я  р е а г е н т о в ,  d -  5 5  м м  -  5 ш т .

11. С т а р т о в ы й  н а б о р  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  т о н к о с л о й п о 1 о 

ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  (ги н ек о л о Е  и ч с с к и й  м а г е р и а ;! )  п а  2 0 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

1 1 .1 . Н а б о р  р е а г е н т о в  ;щ я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  для т о н к о с л о й н о г о  

ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  ( г и н е к о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а з )  н а  2 0 0  т е с т о в , в  с о с т а в е ;

- ж и д к о с т ь  к о н с е р в и р у ю щ а я  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б  -  2 0 0  ф л . х  15 м л  (1 0  у п . х  2 0  ф л .) ;

- р а с т в о р  б у ф е р н ы й  -  2  ф л . х  1 0 0 0  м л ;

- р е а г е н т  з е л е н ы й  — 1 ф л . х  5 0 0  м л ;

-  р а с т в о р  г е м а т о к с и л и н а  — 1 ф л . х  3 0 0  м л ;

- к о м б и н и р о в а н н ы й  к р а с и т е л ь  E A /O G  — 1 ф л . х  3 0 0  м л ;

- и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

1 1.2 . Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  д з я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  

д л я  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  н а  2 0 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е :

- н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и  -  2 0 0  ш т .;

- к а м е р ы  о с а д о ч н ы е  -  2 0 0  ш т .;

- п р е д м е г н о е  с т е к л о  -  2 0 0  ш т . (4  у п . х  5 0  ш т .) ;

- ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а ,  5 0  м л  -  2 0 0  ш т . (4  у п . х  5 0  ш т .)  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;

- ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а  в с б о р е  с ф и л ь т р о в а н н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  -  2 0 0  ш т .;

- п и п е т к а  -  2 0 0  ш т . ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;

- и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

12. К а б е л ь  п и т а н и я  -  1 ш т .

13. Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  

П ри 11а 1лежиости:
1. П р е д о х р а н и т е л ь  1 '2 Л  — 2  ш т .

2 . Т р у б к а  з а п а с н а я  п с р и л ь с т а т и ч е с к о й  п о м п ы , 9 0  м м  -  4  ш т .

3 . Т р у б к а  з а п а с н а я  к л а п а н о в  в  с б о р е , 9 0  м м  -  5 ш т .

4 . Ш т а т и в  п о д  12 ц е н т р и ф у ж н ы х  п р о б и р о к  -  1 ш т .

5. П о д с т а в к а  п о д  12 п р е д м е т н ы х  с т е к о л  -  о т  1 д о  10 ш т .

6 . П о д с т а в к а  д л я  е м к о с т е й  с  р а с т в о р а м и  и р е а г е п та .м и  -  1 ш т .

2 И нформации о производителе

А К Ц И О Н Е Р Н О Е  О Б Щ Е С Т В О  « С О Л Т »  (А О  « С О Л Т » )

А д р е с :  1 9 7 0 4 6 , i’. С а н к т -1 1 с т е р б у р г , у л . Ч а п а е в а , д . 3 , л и т е р  Ь , о ф и с  3 0 8

Т е л . :+ 8 1 2 - 2 4 4 - 0 2 - 0 2

E -m a il :  s o l t@ 2 4 4 0 2 0 2 .r u



3  Н а з н а ч е н и е

Н а з н а ч е н и е :  у с т р о й с т в о  д л я  ж и д к о с т н о й  ц и т о л о г и и  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  а в т о м а з и з а ц и и  

п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р с п а р а з о в  г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  ( с о с к о б  и з  

ш е й к и  м а т к и  и ц е р в и к а л ь н о г о  к а н а л а  ч е л о в е к а )  и н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о 1 и и  (о б р а з ц ы  м о ч и , 

м о к р о т ы , п у н к ц и о н н о й  ж и д к о с т и  ( с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о с т и ,  п л е в р а л ь н о г о  в ы п о т а , а с ц и т н о й  

ж и д к о с т и )  ч е л о в е к а ) ,  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  в  д и а г н о с т и к е  in  v i t ro ,  д л я  п р о в е д е н и я  

п о д г о т о в к и  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  н а  п р е д м е т н о м  с т е к л е ,  д л я  п о с л е д у ю щ е г о  

а н а л и з а  в р а ч о м - ц и т о л о г о м .

О п и с а н и е  ц е л е в о ю  a i i a . i } i r a :  у с з р о й с т в о  ;1л я  ж и д к о с т н о й  ц и т о л о г и и  п р е д н а з н а ч е н о  ju ib  

а в т о м а т и з а ц и и  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р е п а р а т о в  г и н е к о л о г и ч е с к о й  

ц и т о л о г и и  ( с о с к о б  и з  ш е й к и  м а з к и  и ц е р в и к а з ы ю г о  к а н а л а  ч е л о в е к а )  и н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  

ц и т о л о г и и  ( о б р а з ц ы  м о ч и , м о к р о т ы , п у н к ц и о н н о й  ж и д к о с т и  ( с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о е з и ,  

п л е в р а л ь н о г о  в ы п о т а ,  а с ц и т н о й  ж и д к о с т и )  ч е л о в е к а ) .  Р е з у л ь т а т о м  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  

т о н к о с л о й н о г о  п р е п а р а т а  я в л я е т с я  п о л у ч е н и е  т о н к о с л о й н о г о  ц и г о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  н а  

п р е д м е т н о м  с т е к л е ,  к о т о р ы й  в  д а л ь н е й ш е м  и с п о л ь з у е т с я  д л я  д и аг  н о с  г и к и  in  v i t ro .

Т а к и м  о б р а з о м ,  у с т р о й с т в о  C y to R e f e r e n c e  12 н е  и м е е т  ц е л е в о ю  а н а л и т а .  н о  с л у ж и т  ; 1л я  

п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  ц и т о л о г и ч е с к и х  п р с п а р а з о в .

Ф у и к ц и о и а л ь и о е  и а з и а ч с и и с :  в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  д и а г н о с т и к е  in  v i t ro .

С п е ц и ф и ч е с к а я  н а г о л о !  и я ,  с о с т о я н и е  и л и  ф а к г о р  р и с к а ,  д л я  о б и а р у ж е и и н ,  о и р е д с л е и и и  

и л и  д и ф ф е р е н ц и р о в а н и я  к о т о р о ю  и р е д и а з и а ч е и о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  

v i t r o :  у с т р о й с т в о  н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  в ы я в л е н и я  к о н к р е т н о й  с п е ц и ф и ч е с к о й  п а т о л о г и и , 

с о с т о я н и я  и л и  ф а к т о р а  р и с к а ,  з а к  к а к  п р и м е н я е т с я  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  

ц и т о л о г и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  н а  п р е д м е тн о .м  с т е к л е , к о т о р ы й  в д а л ь н е й ш е м  и с п о л ь з у е т с я  ;ы я  

д и а п ю с з и к и  in  v i t ro .  П о с г а н о в к а  д и а г н о з а  о с у 1 ц е с г в л я е г с я  в р а ч о м - ц и з о л о г о м .  Eia о с н о в а н и и  

а н а л и з а ,  п о л у ч е н н о г о  т о н к о с л о й н о ю  ц и т о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  н а  пред .м сззЕ ом  ез е к л е  и н а х о д и з с я  

в н е  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  в о з м о ж н о с т е й  у с т р о й с т в а  C y to R e f e r e n c e  12.

Т и п  а н а л и з и р у е м о г о  о б р а з ц а :  соскоб из шейки матки и цервикальноЕО канала, .моча, 
мокрота, пункционная жидкость (спинномозговая жидкость, плевральный выпот, асцитная 
жидкость) человека.

П о п у л я ц и о н н ы е ,  д с м о 1'р а ф и ч с с к и с  а с н е к г ы  и р н м с н е и и я  м е д и ц и н с к о ю  и з д е л и я :  ; ь 1я 

приготовлсЕ1ия и окрашивания тонкослойных цитолоЕ ических ЕЕрспаратов еесе  и е 1Ск о л о 1 и ч с с к о й  

цитолоЕ ии (нсЕ инекологический материал) могут примеЕЕяться образцы пацисЕлов (моча, мокроза. 
пуикциоЕЕная жидкость (спиЕШОМОЗГовая жидкость, плевральный выпот, асциззЕая жидкоезз») 
человека), в независимости о т  возраста, половой и расовой прина;1лежности.

Для приготовления и окрашивания тонкослойных цитологических прсЕЕаразов Е1ервика.зьЕЕ0й 
цитологии (гиЕЕекологический магериал) могут примсЕЕяться образЕш ЕзациеЕЕток жсеескоео ееолв 
(соскоб из шейки матки и  ncpBHKajEbiEOE’o канала человека), в независимости от возраеза и расовой
ЕфИНаДЛСЖЕЕОСТИ.

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

КлиЕЕИЧССкая лабораторЕЕая диаЕЗЕостика.

4  Г 1 о 1 с и ц и а л ы 1 ы й  п о л ь з о в а т е л ь

Пользователями являюзея ква;ЕифицированЕЕЬЕе профессиональЕЕЕле медициЕЕские работники 
(врач ЕОЕИЕЕической лаборазорЕЮЙ дизееюстики, мсдиезиезский лаборазорЕЕый техЕЕик (фслЕ>дЕиер- 
ЛаборЗЕЕТ)). ЛеЕЗЛИЗ ПОЛучеЕЕЕЕОЕО ТОЕЕКОСЛОЙНОЕ'О ЦИТОЛОГИЧССКОЕ’О ЕЕрСПараза Д0]ЕЖЕЕЕ>1 Ир01ЮДИ13. 
только ЛИЕЕН, ИМеЮЕЦИе CneunaJEblEyEO ПОДЕОТОВКу (Bpa4-IlHTOJEOl ).



5 П оказания к применению

Для приготовления и окрашивания тонкослойных препаратов i ипекологичсской питоло! ии и 
негинекологической цитологии.

6 П ротивопоказания

При использовании специально обученным персоналом и с учетом 11римеЕ(спия по
назначению противопоказания не выяв;1ены.

7 Возможные побочные действия

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м  и  с  у ч е т о м  п р и м е н е н и я  п о

н а з н а ч е н и ю  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  н е  в ы я в л е н ы .

8 Предунреж/зенин и меры предосторожности

1) П е р е д  н а ч а л о м  э к с п л у а т а ц и и  у с т р о й с т в а  н е о б х о д и м о  в н и м а т е л ь н о  о з н а к о м и т ь с я  с

н а с т о я щ и м  Р у к о в о д с т в о м  ieo э к с п л у а т а ц и и

2 )  Н а с т о я щ е е  Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  н е о б х о д и м о  х р а н и т ь  п о б л и з о с т и  с  у с г р о й с т в о м  д л я  

д а л ь н е й ш е г о  о б р а щ е н и я .

3 )  Н е о б х о д и м о  у д о с т о в е р и т ь с я , чзх) в м е с т е  с  у с з р о й с г е о м  п е р е д а е т с я  и 1*уковолсзво  по  

э к с п л у а т а ц и и  д л я  о з н а к о м л е н и я  н о в ы х  п о л ь зо в а т е л е й .

4) Устройство до;1жпо эксЕыуатироваться только квалифицированными профсссиопальпьЕми
медицинскими работниками (врач клинической лабораторной диагностики, медицинский
лабора'горньЕЙ техник (фельдшер-лаборант)), прошедшими обучение и подго1Х)вку у снециазисгов ЛО 
«СОЛТ».

5 )  П е р е д  п р о в е д е н и е м  л ю б ы х  р а б о т  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  о т ю ш ч и 'т о  у с т р о й с т в о  о т  

и с т о ч н и к а  п и т а н и я  и  и с п о л ь з у й з 'с  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы , п р сд у см о гр ен п ьЕ е  н о р м а т и в а м и .

6) При возникновении неисправностей устройства, возгорания или друЕ Ой аварийной си1уации 
(жидкость попала в устройство, устройство рабогает ненадлежащим образом -  появи;1Ся пехаракЕсрный 
звук и/или запах, устройство упало или корпус бьы повреждсЕО выесеючитс усЕройелво и отклеочиес 

шнур питания.
7) Эксплуатация устройства во время движсееия лЕобой из еЕ о часл'ей запрещена (ееользовзеслям 

разрешеЕЕо лишь вводить команды с клавиатуры).



Устройство промаркировано специальным знаком ' . ZJ  о существующей опасности 
повреждения рук. Запрещается эксплуатация усзройства во время движения любой из его частей.

8) Безопасность эксплуатации и технические характеристики усфойсгва не гарантируЕотся. если 
усзройство подключается к сети с помощью некомплектного кабеля. При исполеловзееии 

ЕЕекомплектного кабеля измсееяются параметры излучения устройства.
9) QicyrcTBHC или ЕЕесоответствуЕощее проведение технического обслуживаЕЕия уетройсЕ ва Moiyi' 

нарушить его корректнуЕо рабозу.
10 ) Источник питания (категория установки II) должен соответствовать требоваЕЕИям, 

указанным на заводском клейме с правой боковой стороЕЕы устройства; рекомендуется 
периодически проверять работоспособность элеЕсгрической систсмье. Сетевые розетки должееы бы е е, 
заземленьЕ в соответствии с действующими Еюрмативами.

11 ) В о  избежание поражеЕЕия электрическим током Ka6cjEb ееиецееия должсее быть еевдсжею 

заземлен.

12) Необходимо убедиться, что напряжение питания совпадает' с ЕЕапряжсЕЕием устройсЕ Е̂ а.

13) Пользователь несет ответственность за соблюдсЕЕие электромагЕЕитной совмесгимосЕи в 
помещении.

14) Оператор должен быть ознакомлен со всеми иЕЕСтрукЕщями, npaBHJEaMH и мерами 
предосторожЕЕОсти, описаЕЕНЕ,Еми в ЕЕастояЕцем руководстве по OKCEEJEyaiaEiHH. Е'акже как с есхееикой 

безопасЕюс'Е'и лаборатории.
15) Для обеспечения безопасности оператора при работе всегда должеее>е быть готовье средс тва 

индивидуальной защиты, работа с устройством вссЕ'да дoJEЖEEa ЕЕроизводиться с ееримсеесееисм 

средств индивидуальЕЕОй защиты, а также контеЙЕЕср для утшЕизаЕЩИ использоваЕЕЕЕЕ>Ех расходЕЕых 
материалов, очищающие и дезиЕЕфицирующие растворьЕ щея очистки и дезинфекции устройства.

16) ЗапреЕЕЕается устаЕ1ав;Еивать устройство во влажных или пыльных помсЕцеЕЕИях.
17) ЗапреЕцается закрьЕвать веЕЕтиляционЕЕые отверстия устройства.
18) ЗаЕЕрещается СЕЕимазь или модифицировать защитные устройства медицинского изделия.
19) Запрещается перемещать устройство во время его работы, а также ЕЕринудиЕсльЕЕо 

открывать дверцу центрифуЕ'и до полной остановки двигателя и ротора.
20) Запрещается использоваЕЕие ротора центрифуги в разбалаЕЕсированЕЕом состоянии.
21) Запрещается перемещать движущиеся части вручную.
22) Запрещается размещать на устройстве посторонние предметы.
23) ЗаЕЕрещается прикасаться к раскапывающему манипулятору при вклеочспеюм устройетве.
24) ЗаЕЕрещается измсееяеь ЕЕарамстрьЕ во время работьЕ уетройства во избсжаЕЕис Еюрчи 

образцов.

9 Предупреж/Еспие о биологической опасности

Устройство работает с  потеЕЕциально опасными биологическими матсриа;Еами. В это.м cjEy4ac 
ЕЕеобходимо принимать все меры предосторожности во избежаЕЕие с е е в с е е о с т и  заражсЕЕИя. Пробы 
должны быть утилизироваЕЕы в соответствии с правилами и м с с т е е ы м  закоЕЕОдате;Еьет вом.

Соблюдайте меры общей и индивидуальной безопасности, соолветствуЕОЕЕЕие условиям 
работьЕ. Следуйте инструкциям т с х е е и к и  безопасности и действуЕощему местЕЕому закоЕЕОдательству.

При утечке биологического материала во время работьЕ устройства в е е с - е я х  обесЕЕСчсЕЕия 
безопасности персонала очистите в е е с ш н ю ю  поверхность инструмеЕГга с е е о м о е е е ь е о  соол веЕСЕвуЕОЕЕЕих 
средств согласно предпиезЕЕной прОЕЕСдуре, в вашей лаборатории.

Все поставляемьЕе материалы необходимо утилизировать в строгом сош ветствии с лребоваЕЕиями 
лаборатории и местным законодательством.



У с т р о й с т в о  п р о м а р к и р о в а н о  с и м в о л о м
А

« Б и о л о г и ч е с к а я  о п а с н о с т ь »  п о  Г О С  Г 1ГС

61010-2-081-2013. До начала эксплуатации данного устройства надевайте средства индивидуал1>пой 
защиты во избежание любого возможного риска биолог ического загрязнения.

10 Общее описание МИ

У с т р о й с т в о  C y to R e f e r e n c e  12 п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п о л н о с т ь ю  а в т о м а т и ч е с к о е  у с т р о й с т в о  ;щ я  

п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р е п а р а т о в  п о с р е д с т в о м  м и к р о п р о ц е с с о р н о й  с и е з  е м ы  

у п р а в л е н и я .  В  о с н о в е  т е х н о л о г и и  л е ж и т  и с п о л ь з о в а н и е  м е з о д а  е с т е с т в е н н о г о  о с а ж ;1е н и я  к л е г о к ,  

п р и  к о г о р о м  с о х р а н я е т с я  е с т е с т в е н н а я  к о н с и с т е н ц и я  к л е т к и . Г1осколЕ>ку п а т о л о г и ч е с к и е  к л е з к и  

т я ж е л е е  з д о р о в ы х  к л е з о к ,  и х  о с а ж д е н и е  п р о и с х о д и т  б ы с т р е е ,  и о н и  а д с о р б и р у ю т с я  н а  н р с д м е з з ю м  

с т е к л е  в  п е р в у ю  о ч е р е д ь .  В  т о  в р е м я  к а к  б о л е е  л е г к и е  п р и м е с и  о с а ж д а ю г е я  м е ;щ е н н с с  и Moiyi' 6i>iЗЗ) 
у д а л е н ы  п р о м ы в к о й . Т а к и м  о б р а з о м , п р о ц е с с  о с у щ е с т в л я е з с я  с т а б и л ь н о , п р о и с х о д и з  р а в н о м е р н о е  

р а с п р е д е л е н и е  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  к л е т о к  в ы с о к о й  п л о т н о с т и .

Устройсгво C y to R e f e r e n c e  12 превращает жидкую суснеЕЕЗию взятого образца е$ дискреззЕо 
окрашенЕЕый, равЕЮмерный тонкий слой клегок, в то же время, Eie разрушая необходимЕ>1е ;цея 

диагностики скопления клеток. Процесс вклЕочает коЕЕСсрвациЕО клегок, их рзеедомишееиео, 

пипетирование, осаждсЕЕИС, окрашивание.
МикрОЕЕреЕЕараТ представляет собой C O X p a E E E iy E O  ГЕОПуЛЯЕЕ,ИЕО ОКраЕЕЕСЕЕЕЕЫХ клезок, 

1Ерсдстав;ЕеЕЕЕЕых в круЕ'е диаметром 13 мм.
ПрОЕЮСС ЕЕаЧИНаеТСЯ с  того, что КВШЕИфИЕЕИрОВаЕЕЕЕЫЙ МеДИЦИЕЕСКИЙ EEepCOEEaJE ЕЕрОИЗЕЮДИТ забор 

образца биолоЕ'ИЧССКОГО материала. Затем, образеЕЕ по.меЕцаЕОТ в  цсЕЕтрифужЕЕуЕо ЕЕробирку, за;ЕиваЕоз 
ЖИДКОСТЬЕО КОНСерВИруЕОЕЕЕеЙ для гинекологических проб и/ш ЕИ жидкость КОЕЕССрВИруЕОЕЕЕСЙ для 
ЕЕСЕ ИнеколоЕ ических ЕЕроб и  иптсЕЕСивно встряхиваЕот. Далее, образец отЕЕравляЕот в лаборазориЕо. В 

лаборатории цеЕЕтрифужные ЕЕробирки помеЕЕЕаЕОт в шейкер на 10 минут со скороеззло еес мсеесс 1500

Об/МИЕЕ.
После ЕцейкироваЕЕИЯ устаЕЕавливаЕот ЕЕСЕЕтрифужЕЕЕле пробирки в соответсзззуюЕЕше ееозиции 

ротора в центрифуге устройства. ВыбираЕот ЕЕеобходимуЕО ЕЕроЕ рамму.
После запуска выбраЕЕЕЕОй ЕЕрограммы, центрифугирование происходит около трех миЕЕут. 

Затем механическая рука сливает лишнеоео жидкость и переносит одноразовым еевконсчееиком 

отценЕрифугированнуЕо клсточЕЕуЕО суспензию в осадочЕЕые камерьЕ, установлснЕЕЬЕс ееэ ЕЕрелметЕЕых 
стеклах. ДобавляЕот окрашиваЕОЕЕЕие реагенты и равЕЕОмерЕЕО распределяЕОз еевеесссееный сзеой.

В  процессе естествсЕЕноЕ'о осаждения клеток из-за большой до;еи ЕЕоражеЕЕЕЕых есесзок скоросзз» 
оседания является высокой, и есестки преимуществеЕшо ЕЕОкрываюз- предметЕЕое стекло с адгезишЕым 
покрытием, в то время как удельный вес примесей слизи невезЕик и удаляется при последуюЕЕЕей 
процедуре промывки. После того, как подготовка заверЕлена, морфология клеток остается 
неизменЕЕОЙ, распределение явJEяeтcя равномерным, а компоЕЕбЕЕты насыщсЕЕные. Это имеет 
преимущества, которые нс моЕ’уз' сравниться с  традициоЕЕньЕми мазками, что может значительно 
улучшить уровень диагностики. Устройство имеет фуЕЕкциЕо автоматичсскоЕ'о окраЕниваЕЕия и 
использует независимуЕо систему капельного окрашиваЕЕИя для автомазического и ЕЕСзависимоЕО 
окрашивания каждого предметЕЕого стсеоев, чз’О исЕСГЕЮчаез' перекрестЕЕое заЕрязнсЕЕис между 
образцами и в большей стсеесееи СЕюсобствует дифференЕшалыЕОй диаЕтюстикс врачами.

М а к с и м а л ь н о е  к о л и ч е с т в о  о к р а ш и в а е м ы х  о б р а з ц о в  з а  о д и н  ееикл: 12

10.1 К онструкция устройства

Усзройство состоит из следующих компонентов: корпус, модуль цсЕЕтрифугироваЕЕия (далее 
-  цеЕЕтрифуга), раскаЕПЛваЕОЕЕщй маЕЕипу;Еятор, рабочая зона, иЕЕтсрфейс угЕра1злсЕ1ия, iiancjEh 

разъёмов.
8



Н а  к о р п у с е  у с т р о й с т в а  с  п р а в о й  б о к о в о й  с т о р о н ы  р а с п о л а г а е т с я  т у м б л е р  п и т а н и я .

Ц е н т р и ф у г а  р а с п о л а г а е т с я  в  з а щ и т н о м  к о р п у с е  с  д в е р ц е й . Р о т о р  ц е н т р и ф у г и  о б е с п е ч и в а е т  

у с т а н о в к у  12 ц е н т р и ф у ж н ы х  п р о б и р о к .

Конструкция рабочей зоны обеспечивает устаЕЮвку 12 предме'жых стекол, закрепленных в 
держатели, и 12 наконечников в специальной подставке.

И н т е р ф е й с  у п р а в л е н и я  в ы п о л н е н  в  в и д е  д и с п л е я ,  к о т о р ы й  о б л а д а е т  ц в е т ы м  с е н с о р н ы .м  

э к р а н о м  с  м а т р и ц е й  T F T  8 0 0  х  6 0 0 .

В  у с т р о й с т в е  у с т а н о в л е н  п р е д о х р а н и т е л ь  F 2 A  2  х  5 .0  А Т  (с  з а д е р ж к о й  с р а б а т ы в а н и я ) ,  5 х  2 0  

м м , U L .

В н е ш н и й  в и д  у с т р о й с т в а  п р е д с т а в л е н  н а  р и с у н к а х  1 ,2 ,  3 и 4 .

центрифуга раскапывающий манипулятор интерфейс управления

корпус

Рабочая
зона

Р и с у н о к  1 -  У с т р о й с т в о  C y to R e fe re n c e  12, в и д  с п е р е д и  в о т к р ы т о м  с о с т о я н и и



Р и с у н о к  2  - У с т р о й с т в о  C y lo R e f e r c n c e  12, м о д у л ь  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я ,  в и д  с в е р х у

Нс1 so lu ticai- 

PacTBopHCl 

Тran sparent re a gent -  

Реагент зеленый 

Ale — спирт 

B uffer so lu tio n - 

PacTBOp буферный 

Eosin — Эозин 

E A /O G -

Коыбинированный кра­

ситель E A 'O G  

Hem atOJtylin- 

PacTBop гематоксн.тина

Р и с у н о к  3 -  У с т р о й с т в о  C y lo R e f e r c n c e  12, п а н е л ь  р а з ъ ё м о в

Р и с у н о к  4  — Т у м б л е р  п и т а н и я  у с т р о й с т в а

10



10.2 О писание программного обеспечения

У с т р о й с т в о  у п р а в л я е т с я  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  ( д а л е е  -  П О ) . У п р а в л е н и е  П О  

о с у щ е с т в л я е т с я  с  п о м о щ ь ю  и н т е р ф е й с а  у п р а в л е н и я ,  к о т о р ы й  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  ссЕ1сорный 
д и с п л е й . Н а  д и с п л е й  в ы в о д и т с я  и н ф о р м а ц и я ,  к о т о р а я  о т о б р а ж а е т  к н о п к и  и ф у н к н и о н а л ь н 1,1с 

э л е м е н т ы , с о с т о я н и е  у с т р о й с т в а ,  х о д  р а б о т ы . П О  о б л а д а е т  ф у н к ц и е й  п о д а ч и  звуковоЕ  о  сиЕ н а л а  в 

с л у ч а е  о ш и б к и  и  п о  о к о н ч а н и ю  р а б о т ы .

П р о г р а м .м н о е  о б е с п е ч е н и е  и н т е г р и р о в а н о  в о  в с т р о е н н ы й  в  у с т р о й с 'п ю  комт>Е0 1 с р  д л я  

в ы п о л н е н и я  ф у н к ц и й  н а н е с е н и я  о б р а з ц а , п р о ц е с с а  о к р а с к и  и о т м ы в к и .

Н а и м е н о в а н и е  П О : R e fe re n c e  P R O

В е р с и я  П О : 4 0 .3 6  о т  2 2 .0 1 .2 0 1 9  г.

Ф о р м а  п р е д о с т а в л е н и я  и н ф о р м а ц и и : т е к с т о в а я ,  з в у к о в а я .

Я з ы к  т е к с т а :  р у с с к и й .

Форма управления: кнопки на сенсорном экране ИЕГгерфейса ПО.
ОсновньЕе функции, К01ЕЕро;Еируе.мые П О  устройства, вклеочзеот в себя с;ЕедуЕОЕцес:
- ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  о б р а з ц а ;

- р а с к а п ы в а н и е  о б р а з ц а ;

- о к р а ш и в а н и е  с л а й д о в .

Оператор вводит следующие данЕЕые:
- количество образцов;
- т и п  о б р а з ц а ;

- п р о ц е д у р а .

Класс безопасности iipoi раммио! о обеспечения устройства -  Л  еео Г О С  Т Р  М Э К  6 2 3 0 4 .

10.3 О писание комплектую щ их

В комплекте с устройством поставляЕотся емкости, расходные материальЕ и рсаЕСЕЕты, 
необходимые для процедуры приготовления и окрашивания тоеекос;еойных прсЕЕаратов и 
ВЕЛПОЛЕЕСЕЕИЯ npOTOKOJEa ОКраШИВЗНИЯ образцов ЕЕа ДаЕЕЕЕОМ устройстве.

Держа гель дли предметны х стекол

ПредпазЕЕачсЕЕ для фиксации предметного стск/Еа 
и осадочЕЕОй камеры.

Емкость с ком плектом  трубок в сборе для 
сбора о гходов^ 5 л

к
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Емкость для раствора H C L, 0,5 л

С е р в и с н а я  е м к о с т ь  д л я  р а с т в о р а  д л я

д о п о л н и т е л ь н о й  п р о м ы в к и .

Емкость с кры ш кой  для реагента зеленою , 0,5 
л

К ры ш ка с трубкой для емкости для peai ента 
зеленого, d-48 мм

Ем кость с кры н 1 кой с зрубкой для расгвора 
буферного, 1 л
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Емкость для ALC с кры ш кой  с трубкой, 1 л

К ры ш ка с трубкой для реагентов, d-48 мм и 
кры ш ка с трубкой для реаг ентов, d-55 мм

И з д е л и е  с  д и а м е т р о м  4 8  м м  и 55  м м  н е  и м е ю т  

в н е ш н и х  р а з л и ч и й  в к о н с т р у к ц и и .

К абель питания

П р е д н а з н а ч е н  д л я  п о д а ч и  п и т а н и я , 

о б е с п е ч и в а ю щ и й  п о д с о е д и н е н и е  у с т р о й с т в а  к  

с е т и  п е р е м е н н о г о  т о к а .

13



Стартовый набор для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 i c c t o b , в сосгавс;

11абор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в сосгавс

Ж и д к о е  I ь  к о н с е р в и р у ю щ а я  д л я  
|'Н 11с к о л о 1'и ч е с к и х  п р о б

Предна'значсЕ1а для хранения и
транспортирования образца.
Пробы, обработанные консервирующей 
жидкостью, остаются стабильными в течение не 
менее 30 дней, а также выдерживают 
транспортировку при температурах от 
-5 °С до  +45 °С.

Р а с т в о р  б у ф е р н ы й

Предназначен для ускорения расчетов во время 
обработки слайдов и поддержания реакциоЕшой 
средьЕ клеток.
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Р е а г е н т  з е л е н ы й

П р е д н а з н а ч е н  д л я  о б е с ц в е ч и в а н и я  к л е т о к . 
Я в л я е т с я  з а м е н и т е л е м  т о л у о л а  и /и л и  к с и л о л а .
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Р а с т в о р  г е м а т о к с и л и н а

Р а с т в о р  в ы п о л н я е т  ф у н к ц и ю  я д е р н о г о  к р а с и т е л я .

' i
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Комбинированный краситель EA/OG

Раствор выполняет
цитоплазматического красителя.

ф у н к ц и ю
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Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  

т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  Eja 2 0 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е

Н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е  д л я  п е р е н о с а  
ж и д к о с т и

П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и .
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

К а м е р ы  о с а д о ч н ы е

ПредЕЕазначены для осаждсЕЕИя клеток. 
И з д е л и е  однократного применения.

П р е д м е т н о е  с т е к л о

П р е д н а з н а ч е н о  д л я  н а н е с е н и я  и  д а л ь н е й ш е г о  
р а с с м о т р е н и я  п о д  м и к р о с к о п о м  о к р а ш е н н ы х  
к л е т о к .
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

Ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а ,  5 0  м л

ПредЕЕазиачена для хрансЕЕия и
транспортирования образца.
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

Ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а  в  с б о р е  с 
ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю ,  2 5  м л

Предназначена для хранения, траЕЕСпортирования 
и фильтрации образца.
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

П и н е т к а

Предназначена для дозирования и персЕюса 
жидкости.
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .
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1 0 .4  О п и с а н и е  п р и н а д л е ж н о с т е й  

П р е д о х р а н и т е л ь  F 2 A

Т р у б к а  з а п а с н а я  п е р и л ь с т а г и ч е с к о й  п о м п ы ,  

9 0  м м

Т р у б к а  з а п а с н а я  к л а п а н о в  в  с б о р е ,  9 0  м м

Ш т а т и в  п о д  12  ц е н т р и ф у ж н ы х  п р о б и р о к

П о д с т а в к а  п о д  12  п р е д м е т н ы х  с т е к о л

П о д с т а в к а  д л я  е м к о с т е й  с  р а с т в о р а м и  и 
р е а г е н т а м и
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11 Технические характсрн с 1 ики

Г с х н и ч е с к и с  х а р а к т е р и с т и к и  у с т р о й с т в а

П а р а м е т р З н а ч е н и е

С т е п е н ь  з а щ и т ы  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  

о б е с п е ч и в а е м а я  о б о л о ч к о й  о т  
п р о н и к н о в е н и я  т в е р д ы х  

п р е д м е т о в  и  в о д ы

IP 2 0  ( Г О С Т  1 4 2 5 4 )

В и д  ю ш м а т и ч е с к о г о  
и с п о л н е н и я

У Х Л  4 .2  (Г О С Т  1 5 1 5 0 )

К а т е г о р и я  п е р е н а п р я ж е н и я 1 К Г О С Т Р М Э К  6 0 6 6 4 .1 )

М а к с и м а л ь н о е  к о л и ч е с т в о  
о к р а ш и в а е м ы х  о б р а з ц о в  з а  

о д и н  ц и к л

12

Ч а с т о т а  и н а п р я ж е н и е 5 0 Г ц ±  1 Г ц  
2 3 0  В  ± 2 3  В

П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь н е  б о л е е  3 0 0  В Л

П р е д о х р а н и т е л и 2  X 5 .0  А Т  (с  з а д е р ж к о й  с р а б а т ы в а н и я ) ,  5 х  2 0  м м , U L

Г а б а р и т ы ,  Д  х  Ш  х  В , м м 9 2 0 х  5 9 0 x 6 2 0  ( ± 5 % )

М а с с а ,  к г 7 8  ( ±  5 % )

Э л е к т р о м а г н и т н а я
с о в м е с т и м о с т ь

Е с т ь  ( с м . р а з д е л  19)

В р е м я  н е п р е р ы в н о г о  р е ж и м а  

р а б о т ы

8 ч а с о в

В р е м я  у с т а н о в л е н и я  р а б о ч е г о  
р е ж и м а  с  м о м е н т а  в к л ю ч е н и я  

у с т р о й с т в а

н е  б о л е е  т р е х  м и н у т

В р е м я  п р о ц е д у р ы  
о к р а ш и в а н и я

О к р а ш и в а н и е  п е р в о г о  и в т о р о г о  п р е п а р а т а  н с  б о л е е  4 0  м и н у г . 
О к р а ш и в а н и е  м а к с и м а л ь н о г о  к о л и ч е с т в а  п р е п а р а т о в  (1 2  ш т у к )  
н е  б о л е е  5 0  м и н у т

С к о р о с т ь  ц е н т р и ф у г и 1 2 0 0  о б /м и н

М а с с о г а б а р и т н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  к о м п л е к т у ю щ и х

Н а и .м е и о в а н и е Х а р а к т е р и с т и к а

Д е р ж а т е л ь  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л Д л и н а ,  м м  -  78  ±  5 %
Ш и р и н а ,  м м  -  45  ±  5%
В ы с о т а  о с н о в а н и я ,  м м  -  10 ±  5 %  
В ы с о т а  в ы п у к л о й  ч а с т и , м м  -  14 ±  5 %  
М а с с а , г -  15 ,1 5  ±  5 %

Е м к о с т ь  с  к о м п л е к т о м  т р у б о к  в  с б о р е  д л я  
с б о р а  о т х о д о в ,  5 л

Д ч и н а  т р у б о к ,  м м  -  1 7 4 0  ±  5 %  
В ы с о т а  е м к о с т и ,  м.м — 3 8 0  ±  5 %  
Д и а .м е т р  е м к о с т и ,  м м  -  1 7 0  ±  5 %  
О к р у ж н о с т ь  б у т ы л к и , м м  -  5 9 0  ±  5 %  
М а с с а , г  -  1 0 8 6  ±  5 %

Е м к о с т ь  д л я  р а с т в о р а  H C L , 0 ,5  л В ы с о т а , м м  -  19 0  ±  5 %  
Д и а м е т р  д н а ,  .мм -  6 5  ±  5 %  
Д и а .м е т р  г о р л а , м м  -  4 2  ±  5 %  
М а с с а , г  -  3 9 ,6 3  ±  5 %

Е м к о с т ь  с  к р ы ш к о й  д л я  р е а г е н т а  
з е л е н о г о .  0 ,5  л

В ы с о т а , м м  ~  170  ±  5 %  
Д и а м е т р  д н а ,  м м  -  7 0  ±  5 %  
Д и а м е т р  г о р л а , м м  -  3 5  ±  5 %  
М а с с а , г  -  4 8 ,0 5  ±  5 %
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Крышка с трубкой для емкости для 
реаЕ’СЕпа зеленого, d-48 мм

ДлиЕЕЗ трубки, мм -  610 ± 5% 
Диа.метр крыпЕки, мм -4 5  ± 5% 
Масса, г - 14,88 ±5%

Емкость с крышкой с трубкой для 
раствора буферного, 1 л

Высота (без крышки с трубкой), мм -  205 ± 5% 
Высота (с крЕЛШКОЙ с зрубкой), мм -  290 ± 5% 
Диаметр /ша, мм -  95 ± 5%
Диаметр Е Орла, мм -  30 ± 5%
Масса, г -  94,95 ± 5%

Емкость для ЛЕС с крышкой с Е рубкой, 1 
л

Высота (без крЕлшки с трубкой), .мм — 205 ± 5% 
Высота (с крЕ.1ШКОЙ с Ерубкой), мм -  290 ± 5% 
Диаметр дна, мм -  95 ± 5%
Диаметр горла, мм — 30 ± 5%
Масса, г -  97,95 ± 5%

Крышка с трубкой деея рсаЕСЕПОв. d - 4 8  
мм

/Хлина. мм - 660 ± 5% 
Диаметр, мм -480 ± 5% 
Масса, г -  13,40 ±5%

Крышка с трубкой для рсаЕ СЕпов, d -  55 
мм

Д;]ина, мм -  670 ± 5% 
Диаметр, мм -  550 ± 5% 
Масса, г - 15,57±5%

Кабель питания Длина, мм -  1800 ± 5% 
Масса, 1' -  180,09 ± 5%

М а с с о г а б а р и т н ы е  х а р а 1с г е р и с т и к и  п р и н а д л е ж н о с т е й  к у с т р о й с  1в у

НаименоваЕЕИС Характеристика
Предохранитель F2A Длина, мм -  20 ± 5% 

Диаметр, мм -  5 ± 5% 
Масса, г -  0,93 ± 5%

Трубка зэЕЕасЕЕая нерильстатичсской 
ЕЕОМЕ1Ы, 90 мм

Длина, мм -  90 ± 5% 
Диаметр, мм — 3 ± 5% 
Масса, г -  2,56 ± 5%

Трубка запасная ЮЕЗпаЕЕОв в сборе, 90 мм ДлиЕЕа, мм -  90 ± 5% 
/(иамсЕр. мм -  2 ± 5% 
Масса, [■ -  0,83 ± 5%

Штатив под 12 цеЕЕтрифужпых пробирок Длина, мм -  218 ± 5% 
ШириЕЕа, мм -  188 ± 5% 
Высота, мм -  42 ± 5% 
Масса, г - 1300±5%

Подставка под 12 предмепЕЕлх стекол ДлиЕЕа, мм -  310 ± 5% 
ШириЕЕа, мм -  160 ± 5% 
Высота, мм -  20 ± 5 %  
Масса, г -  1148 ± 5%

Подставка для емкостей с растворами и 
реагентами

ДлиЕва, мм -  278 ± 5% 
ШирИЕЕа, мм -  160 ± 5% 
Высота, мм -  320 ± 5% 
Масса, 1' -  802 ± 5%

Технические характеристики комплектующих Старгового набора для нригоювлсния и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования (гинекологический 
материал) на 2 0 0  тестов, в состэе с̂ указаны в Инструкции но нрименениЕо на Набор реагсЕЕтов для 
IEpигoтoвJEeEEия И окрацЕиваЕЕия препаратов для тоеекослойееое'о цитолоеичсскоео исследоваЕЕия 
(Е'ИЕЕСкологический материал) Eia 2 0 0  тестов, в составе и ИнструкЕЕии по ЕЕримеЕЕСЕЕИЕо Eia Набор 
изделий из полимерЕЕых материалов для ElpигoтoE^лcния и окрашиЕгзЕЕия iipeEiapaioB для 
тоеекос; еойеюе'0 цитолое ичсское'о исс;ЕедоваЕЕия и а  2 0 0  tc c i он. в составе.
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12 Совместио используемы е изделия

У с т р о й с т в о  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  з а к р ы т у ю  с и с т е м у , к о т о р а я  р а б о т а е т  т о л ь к о  с  у к а з а н н ы м и  

и з д е л и я м и :

- Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  ; uih  т о н к о с л о й н о г о  

ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я ,  в  в а р и а н т а х  и сп о л н еЕ 1и я  ( П р о и з в о д с т в а  T ia n j in  B a i L ix in  B io - te c h  

С о .,  L td . ( Т я н ь ц з и н ь  Б а й  Л и с и н ь  Ь и о -Т е х н  К о , Л т д .) ,  К и т а й ) .

- Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  т о н к о с л о й н о г о  

ц и т о л о г и ч е с к о г о  и сследоваЕ Е и я (м о к р о т а )  н а  2 0 0  т е с т о в  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 0 0 4 - 0 1 2 4 0 8 9 3 - 2 0 2 2 .  в 

с о с т а в е  ( П р о и з в о д с т в а  А О  « С О Л Т » , Р о с с и я ) .

- Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  ;1ля нриЕ отовлеЕ Е ия и окраш ивнЕ Еия нрсЕЕвратов 

д л я  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  н а  2 0 0  т е с т о в ,  в  с о с т а в е  (Н р о и з в о д с Е в а  T ian jin  

B a i L ix in  B io - te c h  С о .,  L td . ( Т я н ь ц з и н ь  Б а й  Л и с и н ь  Б и о -Т с х н  К о , Л т д ) ,  К и т а й ) .

Все материалы и/или принадлежности устройства pa3pa6oiaiEi.j специальЕЮ и не Е1о;цЕежаг 
замене другими материалами или расходными материа;Еами. ИснользоваЕЕие материалов иеюе о i иеез 
может привести к серьезным неполадкам в работе устройства.

Н е  входящие в комплект материалы и  инструмсЕЕТы (нсобходимьЕс):
- средства индивидуа;1ЫЕОЙ защиты;
- ц е р в и к а л ь н а я  щ е т к а ;

-  д и с т и л л и р о в а н н а я  в о л а ;

- э т и л о в ы й  с п и р т  7 0 % ;

- п о к р о в н о е  с т е к л о ;

- ш е й к е р ,  с о  с к о р о с т ь ю  в р а щ е н и я  н е  м е н е е  I 5 0 0  о 6 / м и е е .

13 Сведения о ciepii.ibiiucrH , крагносгн применения и дезинфекции

И з д е л и я  поставляЕО'Е'СЯ в ЕЕсезерильном виде и еес ЕЕОЩЕСжитстершЕизации п е р е д  п р и м е н е н и е м .

Устройство является м с д и ц и е е с к и м  изделием МЕЮЕ'ократЕюго примеЕЕеЕЕия. Перед поЕПорЕп.Ем 
применением необходимо проводить дезинфекцию устройства, средствами, рекомеЕЕдоваЕЕЕЕЕлми ;иЕя 
дезинфекционной обработки поверхностей в соответствии с  М У - 2 8 7 - l  13.

Очистка устройства от гп>иЕи осуществляется ЕЕри помощи м я е ' к о й  ветоши, с м о ч с е е е ю й  водой 
или раствором мягкого детергента для очистки всей поверХЕЕости устройства, е е с  доЕЕуская коЕпакта 
с электронЕЕыми деталями.

Д л я  периодической о ч и с е к и  Ер уб о к  annapaia в к л е о ч и е с  усгройство и ЕЕажмиЕс к е е о е е к у  

(«ФуЕЕКЕЩЯ очистки СИСТСМЕ.Е»). I ! р О В О Д И Т Ь  ДЗЕЕЕЕуЮ ГЕрОМЕ>!ВКу НСОбхОДИМО EEC МСЕЕСС I рН ЕЗ В  М С С Я Ц .

14 Подготовка к работе с МИ

Установка устройсгва C y to R e f e r e n c e  12 д о л ж е е з  ЕЕроизводиться сервисЕЕОй с;Еужбой 
КОМЕЕЗЕЕИИ АО «СОЛТ» или ССрВИСЕЕОЙ СЛужбоЙ, аЕПОрИЗИрОВаЕЕЕЕОЙ ПрОИЗВОДИЕСЛеМ. в CJEynae 

д ; е и т с ; е ь е ю г о  периода проезоя оборудования, более I .мееяЕШ, ш е и  с е о  Е'раЕЕСЕЕОрЕ ировки, ус Е ройс Е во 
должЕЕО быть деиЕЕСта;Е;ЕироваЕЕО. КоЕЕсервация уезройства д о / е ж е е з  осуЕцесзчЕЛяться сервисЕЕой 

службой компании АО «СОЛТ» или сервисЕЕОЙ службой, аЕпоризироваЕЕЕЕОй производителем.
Устройство упаковаЕЕО в фаЕЕерный ящик. И з ЯЕЕ1Ика усзройство вьпЕимаЕОТ е е с  м с е е с с  ;шух 

nejEOEiCK (согласно Приказа МиЕЕтруда Р Ф  от 2 8 .1 0 .2 0 2 0  №  7 5 3 Н ) .  В виду отсуЕСтвия ручек, 
устройство поднимаЕот за ег о д е е о .

Перед установкой усзройсзва C y to R e f e r e n c e  12 в лаборазории убедизесь в подходящем 

pacEEOJEoжeiEии оборудоваЕЕИя с ЕЕомощью созрудЕЕиков лаборазории и со6 ;ееодсееии 1рсбОЕЕаНИЙ к 

окружаЕОщему простраЕЕСТву.
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1) Установка медицинского изделия допустима только внутри хоропЕо вентилируемою 
сухого помещения свободного от пыли и влаг и.

2) Проверить целостность упаковки. При обнаружении повреждений, обра ги гься к 
поставщику и/или производителю.

3) Разместить устройство Eia рабочем столе, распаковать, удалить rpaEtcnopTHbic фикса1орЕ>Е 
на движущихся частях устройства, ЕЕроверить на еезличис веесепних поврсж;1еЕ1ий. При повреждсЕЕии 
устройства, его комплектующих или приЕЕащЕсжЕЕостсй обратиться к посЕавщику и/или 
производителЕО.

РскомсЕщуется, оставичь усчройство CyloRcfcrcncc 12 ЕЕри комЕЕатЕЕой ECMEicpaiype не мсеесс, 

чем на 2 часа.
4) Прием устройства ocynicc'1'виЕЪ сое'лзсеео ЕЕриложенЕЕОму уЕЕаковочЕюму лисчу и заказу. 

Убедиться в соответствуЕощем kojehbcc'tbc всех комЕЕЛсктуюпщх и нриеещпесжееосесй.

П р и  ЕЕССООтветствии заказа уЕЕаковочЕЕОму лисчу обратизься к ЕЕоставщику и/или
ПрОИЗВОДИТСЛЕО.

5 )  Убедиться, что тумблер питвееия устройства ЕЕаходится в выклеочсееееом сосзояееии. 

ПодсоедиЕЕить кабель питзееия к устройству и подеоееочигь его к сети псрсмеЕЕЕЮЕ о зока 230 с 
заземлением.

6) Устройство ДОЛЖЕЮ быть раЗМСЩСЕЕО ЕЕа ЧИС'ЕОЙ, рОВЕЕОЙ и устойчивой рабочей ЕЕОВерХЕЮС Е и. 
РаССТОЯЕЕИС между ВСНТИЛЯЦИОЕЕЕЕЬЕМИ отверстиями устройства и блИЖаЙЕЕЕИМ объСЕСЕОМ ДОЛЖЕЕО 
составлять не менее 5 0  см. При одЕЕОврсменЕюм использоваЕши нескольких усзройство, расстояЕЕие 
между ними ДОЛЖНО составлять еес меЕЕее 1 0 0  см. Необходим свободЕЕЬЕЙ доступ к емкости ;е;ея сбора 
отходов и тумблеру питания.

7 ) Емкость /ЛЕЯ сбора жидких отходов усЕ'аЕ1авливастся еюд рабочим столом. Kpi.EiEEKy емкое ти 

следует ЕЕроЕЕсрить ЕЕа гер.мс'Е ИЧЕЕОС ЕЪ, чак как оееэ еевходичся еюд давлением. В о  время ЕЕромЕлвки и.чи 
очистки сисч'с.мьЕ, а также удалеЕЕИя отработаЕЕЕЕого материа.ча после ЕЕСЕЕчрифуЕ ироваЕЕия, жидкосчч) 

счЕиваечея в емкость. В о  избежаЕЕие переполнсЕЕИя емкости отрабочаЕЕЕЕОй ж и д к о с т ы о ,  следуеч 
вовремя ути;Еизировать жидкие отходы. Д ;ея е.мкосчи, ЕЕрсдЕЕазЕЕачсЕЕЕЕой д ;ея сбора отходов, 

предусмотрсЕЕ комплект из трех трубок.
8) УСЕЗЕЕОВИТЬ реаГСЕЕТЬЕ ЕЕа ЕЕреДЕЕаЗНачеЕЕЕЕЬЕС /ЛЕЯ ЕЕИХ мссча в ЕЕОДСТаВКе ЕЕОД рсаЕ СЕЕЧЬЕ, 

ЕЕОдсоедиЕЕИчь соответствуюЕцие силикоЕЕОвые трубки С завиЕЕЧиваЕОПЕИМися крьЕЕЕЕками К  разч>емам 
ЕЕа боковой ЕЕЗЕЕСЛИ уСТрОЙСТВЗ.

Емкости С реагентами должееы быть надежЕЕО устзееовлсееье. 13 случае оЕЕрокидываЕЕИя емкоеч и 

с  резЕ СЕЕтом оборудование может б ы т ь  испорчено.
9 ) Перед приготовлением и окрашиванием прсЕЕаратов ЕЕеобходимо проверичь еез-еичис 

реагеЕЕтов в емкосч'ях. В  случае обЕЕаружеЕЕия ееизкоео уровЕЕя peai eEEEa, добавичь ЕЕуткЕЕый.

Необходимо соблюдать осторожЕЕОСТь при зз;еивкс рсагсЕЕчов, избегать ЕЕОЕЕадания реаЕ еЕЕчов 
ЕЕа кожу и в Е'лаза.

10 ) Перед ИСЕЮЛЬЗОВаЕЕИСМ устройства, убеДИЧЧ>СЯ в очсутствии ИЕЕОрОДНЬЕХ тел в ЕЕСЕЕТрифуЕ С. 
проверить ЕЕрОЧЕЕОСТЬ уСТЗЕЕОВ-ЕСЕЕИЯ рОТОрЗ ЕЕСЕЕТрифуГИ В ССДЛе. ЦСЕЕТрифуЖЕЕЫе ПробирКИ ДОЛЖЕЕЕ>Е 
pacnojEaE 'aE ься в ЕЕеЕЕчрифуге си.мметричЕЕо.

11) П осле завершеЕЕия рабочей сессии , отсосдиееичь кры пЕки с  тр у б ка м и  и еелотно закрЕ.иь 

е м ко с ти  с рСЗЕ СЕЕГаМИ КрЬЕЕПКаМИ, ИДуЕЦИМИ в KOMEEJECKie.

15 П орядок работы  с м и

15.1 процедура запуска

ПодЕ ОТОвить все Ечеобходимые матсриа;ЕЕ>Е ЕЕсред выполЕЕСЕЕием каж-чой оЕЕсраЕЕии:

- ЕЕЗКОНСЧЕЕИКИ ОДНОрЗЗОВЕЛе Д Л Я  ПерСЕЕОСа ж и д к о сги ;

- к а м е р ы  о с а д о ч н ы е ;
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- предметные стекла;
- держатели для предметных стекол.
Последовательность загрузки всех вышеперечисленных расходных материалов вьеполнясгся 

с позиции 1, а маркировка расходных материалов должна совпадать по нумерации.
1) Установите накоЕЮЧники одноразовые для переноса жидкости в пазы остры.м концом вееиз, 

ЕЕачиная с первой позиции. Наконечники должнье быть установлены ровно (Рисунок 5).

J
1 1
\\

5 9

ё ё
2 6 10

г> 1 •
3 7 11

>> Л Л
4 8 12

Рисунок 5 -  Установка наконечЕЕиков одноразов1>1х ;1ля псрСЕЮса жидкос е и

2) Поместите центрифужные пробирки в сборе с фильЕровазьЕюй емкоси.ЕО, 25 мл в 
соответствующие позиции ротора в центрифуге, начиЕЕая с ЕЕсрвой позиещ и. ЦсЕЕтрифужЕЕЕлс 

пробирки в сборе с фильтровальной емкостью, 25 мл следует размеЕца'п> в соотвеЕСЕвии с 
нумерацией цеЕЕтрифуги симметрично друг другу. Устанавливать ЕЕеобходимо tojebko чсеееос 

количество исследуемых пробирок, чтобы вес ЕЕробирок бьиЕ равномерно расиределсЕЕ отееоситсле>еео 

ЕлеЕЕТра центрифуги (Рисунок 6).

РиСуЕЮК 6 -УстаЕЕОВКа ЕЛ С ЕЕТр иф уЖ ЕЕЫ Х  пробирок

3 ) Пронумеруйте прсдмс'ЕЕЕыс стсЕСЕа в соответствии с Еюмерами ЕЕробирок еев специальном 
поле для записей. При исееользовнееии к/есйкой бирки убедитесь, что оеш прочЕЕо приклссЕЕа и не 
выходит за края предметЕЕОго стсЕОЕа. Поместите ЕЕрелмстЕЕое ctckjeo в держатель для прсдмс! iii>ix 
стекол до уЕЕОра так , ЧТо6е>Е ЕЕрОЕЕуМСрОЕШЕЕЕЕая C T O p O E ia  бЕ>1Ла CEiCpxy.

4) Поместите осадочЕЕуЕо камеру в дcpжaтcJEь ;цея ЕЕредмепЕЕлх ctckoje таким образом, чго6е,1 

крепления для фиксаЕщи 6елли ЕЕаралЕлельЕЕЕ.! се ллиееееой CTOpoiEC (РисуЕюк 7).
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Рисунок 7 — Осадочная камера tioMcmcEia в держатель ;1ля предметных стекол 
5) Поверните камеру осадочнуЕО ею часоЕюй cTpcjEKC до тех ЕЕор, ЕЕОка крепления для фиксаЕши 

ЕЕе будут плотно зафиксированы в держателе лгея предме'ПЕых сескол (Рисунок 8).

О

РисуЕЕОк 8 -  Осадочная камера зафиксироваЕЕа в дсржате;Ес для ЕЕрсдметЕЕЬЕх сескол 
6) Поместите держатель в сборе с ЕЕрсдметЕЕЬЕм ceckjeom и осадочЕЕОЙ камерой в 

СООТВеТСТВуЕОЕЦИЙ ЕЕЗЗ ЕЕЗ ПЛЗтфорМС, СОЧСТЗЕОЩИЙСЯ с ЕЕОМерОМ, укаЗаЕЕЕЕЫМ ЕЕа ЕЕреДМеТЕЕОМ стекле 
(Рисунок 9).

РисуЕЕОК 9 -  Держатели для ЕЕрсдмсЕных стекол ycraiiOBJEeEEE.E еез ЕЕлатформу устройсЕва
7 ) УсТЗЕЕОВИТС реагеЕЕТЬЕ еез ЕЕреДЕЕаЗЕЕаЧСЕЕЕЕЬЕС для ЕЕИХ МеСЕЗ в ЕЕОЛСТаВКе ЕЮД рСаЕСЕЕЕЕ.Е. 

подсоединить идущие от устройства, С0ОТЕЕС'ЕС1ВуЕО1Е|Ие СЮЕИКОЕЕОЕЕЬЕС трубки с завИЕЕЧИВЗЕОЕЕЕИМИСЯ 

КрЬЕ Елками.
8) Ввес'Е и в устройство необходимьЕС ЕЕарамсЕ'рЕ>Е и заЕЕусЕ ИЕъ рабочуЕО ЕЕрогра.мму.
9 )  П о с л е  заверЕПСЕЕИя рабочей сессии, отсоедиЕЕить крыЕЕЕки с трубками и eueotho закрЕЯЕь 

емкости с резЕ СЕЕтами крышками, идущими в комплекте.

1 5 .2  З а п у с к  у с т р о й с т в а  C y t o R c f c r c n c e  12

У с т р о й с т в о  уЕЕраВЛЯеТСЯ ВСТроеЕЕЕЕЫМ ЕЕрОЕ раММЕЕЫМ обеСПСЧСЕЕИеМ и имеет ССЕЕСОРЕЕЕ.ЕЙ ЭКрЗЕЕ 

(интерфейс уЕЕраЕУЕСЕЕИЯ). ЭкрЗЕЕ ОЕОбраЖЗеТ СОСТОЯЕЕИе устройства, рабочуЕО СеССИЕО и СИЕ ЕЕа.ЕЕ.Е ЕЮ 

время работы.
процесс иЕЕИЕщализации длится около трех миЕЕут. ИзображсЕЕие экрЗЕЕЗ иЕЕИЦиа;ЕизаЕ1ии и се о 

фуЕЕКЕЕиоЕЕзльЕЕые элсмеЕЕТЬЕ прсдставленьЕ ЕЕа рисунке 10.
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^ о о л т
CytoReference 12

Reference PRO 

Версия: 40.36

Акциснернсе Общество «СОЛТ»

Р и с у н о к  10 -  Э к р а н  н и ц и а л и з а ц и я

П о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о ц е д у р ы  и н и ц и а л и з а ц и и  н а  д и с п л е е  о т о б р а з и т с я  э к р а н  м е н ю  и е г о  

ф у н к ц и о н а л ь н ы е  э л е м е н т ы  (Р и с у н о к  11).

.(SSriZj CEC^gilg-t

Р и с у н о к  11 -  Э к р а н  м е н ю
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П р и  н а ж а т и и  к н о п к и  н а  э к р а н е  п о я в и т с я  с о о б щ е н и е ,  т р е б у ю щ е е  в в е с т и  к о д . П р и

к а ж д о й  н о в о й  п а р т и и  р е а г е н т о в  с л е д у е т  в в о д и т ь  к о д  о т  п р о и з в о д и т е л я ,  р и с у н о к  12.

Р и с у н о к  12 -  Э к р а н  в в о д а  к о д а  р е а г е н т о в

1 5 .3  З а п у с к  р а б о ч е й  с е с с и и

1) Убедиться, что образцы и расходные материа;1Ы установлены в устройс тво в соответствии 
с их маркировкой.

2 )  В з а в и с и м о с т и  о т  т и п а  о б р а з ц а  в ы б р а т ь  о д н у  и з  ф у н к ц и й  о к р а ш и в а н и я  и з а п у с т и т ь  

р а б о ч у ю  п р о г р а м м у .

а
[ У

ш ^ Ш Ш

Функция окрашивания 1 Функция окрашивания I Функция окрашивания функция окрашивания
гинекологических образцов образцов образцов

образцов (соскоб из клеток мокроты человека П у Н К Ц И О Ш Е О Й  жилкости клеток мочи человека
шейки мазки и (спитюмозговой жилкости.

цервикального канала плеврального B i . n i o r a .

человека) асцитной жидкости) человека

3)11а экране постановки для обычной процедуры окрашивания выбрать [ОбЕячная 
процедура]; для повторного запуска процедуры окрашиЕшния с  устаноЕ1ЛСЕЕЕЕ1.1ми ЕЕара.мстрами с 
послсдЕЕСЕО момснта запуска В1>Ебрать [lIoEiTopiEaa процедура] (РисуЕЕОк 13).
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Р и с у н о к  13 -  Э к р а н  п о с т а н о в к и

4 )  Н а  э к р а н е  в в о д а  к о л и ч е с т в а  п р о б  в в с с 1и к о л и ч е с т в о  о б р а з ц о в  и н а ж а з ь  к н о п к у  

[П о д т в е р д и т ь ] ,  ч т о б ы  з а п у с т и т ь  п р о ц е с с  ( Р и с у н о к  14).

Р и с у н о к  14 -  Э к р а н  в в о д а  к о л и ч е с т в а  п р о б

5 ) У с т р о й с т в о  н а ч н е т  п р о ц е д у р у  о б р а б о т к и  п р о б . В о  в р е м я  р а б о т ы  н а  э к р а н е  р а б о ч е г о  

п р о ц е с с а  о т о б р а ж а е т с я  и н ф о р м а ц и я  и м оЕ 1иторин г в р е а л ь н о м  в р е м е н и  т а к и х  х а р а к т е р и с т и к  к ак : 

к о л и ч е с т в о  о б р а з ц о в ,  реж и .м  р а б о т ы , м е т о д  о к р а ш и в а н и я ,  д а в л е н и е  в  е м к о с т и  ;щ я  о г х о д о в ,  

в н у т р е н н я я  т е м п е р а т у р а ,  в н у т р е н н я я  в л а ж н о с т ь ,  о с т а в ш е е с я  в р е м я  ( Р и с у н о к  15).
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С м ети  р^вотмт Пр 7% 
Пмвгтъ- 2 1 4

Гинекологический образец 

Прогрйыма мпушем. подожшп«|

ИЬяниетво ображуд 2

Режим ребош Обычмь

Метод мраемшмя ПоПкпвиииопау

Деиммиевемкоетя.-' -■ - •» 
- ' дто спадов . >■

виутреинмтвшмрвтур* 22ЛС/а/Лг> 

8ИЯРМНЯЯ влаямосуъ 322%

Остввимвея врмм згымс

TBBjttpBt врофвсс работы

I Стой

Р и с у н о к  15 -  Э к р а н  р а б о ч с 10  п р о ц е с с а  

1 5 .4  З а н с р ш с п и с  р а б о т ы  и  в ы к л ю ч е н и е  с и с т е м ы

К о г д а  п о я в л я е т с я  э к р а н  з а в е р ш е н и я  р а б о з ы  и у с т р о й с т в о  и з л а е т  з в у к о в о й  с и г н а л  п р о ц е д у р а  

о к р а ш и в а н и я  с ч и т а е т с я  о к о н ч е н н о й  ( Р и с у н о к  16).

Р и с у н о к  16 -  Э к р а н  з а в е р ш е н и я  р а б о з 'ы

1) Д л я  о т к л ю ч е н и я  з в у к о в о г о  с и г н а л а  1[а ж а т ь  к н о п к у  [11 р и н я т ь |.

2 )  И з в л е ч ь  д е р ж а т е л ь  д л я  п р е д м е т н о г о  с т е к л а ,  у д а л и т ь  о с а д о ч н у ю  к а м е р у  и у т и л и з и р о в а  ть ее  

( к а к  о т х о д ы  к л а с с а  В ). И з в л е ч ь  и з  д е р ж а т е л я  п р е д м е -тн о е  с т е к л о  и н а к р ы т ь  e i o  п о к р о в н ы м
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м а т е р и а л о м . В  п р о т и в н о м  с л у ч а е ,  э т о  п р и в е д е т  к  н е д о с т а т о ч н о й  п р о з р а ч н о с т и  к л е т о к ,  ч т о  ,м о ж с 1 

н е г а т и в н о  с к а з а т ь с я  н а  р е з у л ь т а т а х  с ч и т ы в а н и я  и д и а г н о с з  и к е  о б р а з ц о в .

3 )  У б р а т ь  в с е  ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  и з  р о т о р а  ц е н т р и ф у г и  у с г р о й с т в а ;  у г и л и з и р о в а и .  

т в е р д ы е  и  ж и д к и е  о т х о д ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м .

4 )  В ы к л ю ч и т ь  у с т р о й с т в о ,  н а ж а в  н а  т у м б л е р  п и т а н и я , р а с п о л о ж е ш м .ж  н а  к о р п у с е  у с г р о й е м ш  

с п р а в о й  б о к о в о й  с т о р о н ы .

16 Процедура окраш ивании образцов

16.1 Гинекологический образец

16.1.1 Сбор гинекологического образца

В з я т и е  п р о б ы  ( г и н е к о л о г и ч е с к и й  с о с к о б )  п р о и з в о д и т с я  с п е ц и а л и с т о м  в п р о ц е л у р п о м  

к а б и н е т е ,  с  п о м о щ ь ю  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и *  ( в  к о .м н л ек т  [ю с т а в к и  н е  в х о д и з ) .

1) О т щ е л к и в а ю щ и й с я  н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ с 'тк и  с о  в з я т ы м  б и о м а т е р и а л о .м  н о м е с т и и ,  

в  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л .

2 )  В  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  с .м к о с т ь ю , 25  м л  с  н а к о н е ч н и к о м  

ц е р в и к а л ь н о й  [ц е т к и  д о б а в и т ь  к о н с е р в и р у ю щ у ю  ж и д к о с т ь  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б , ЧТ061.1 
ж и д к о с т ь  п о л н о с т ь ю  п о к р ы в а л а  н а к о н е ч н и к . З а к р ы т ь  к р ы ш к о й  и э н е р г и ч н о  в с т р я х н у т ь  п р о б и р к у .

3 )  П р о м а р к и р о в а т ь  ц е н т р и ф у ж } |у ю  п р о б и р к у  в с б о р е  с ф и л ь т р о в а л ) .н о й  е м к о с т ь ю . 2 5  м л  и 

о т п р а в и т ь  в с о п р о в о ж д е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  д о к у м с н ю в  в л а б о р а ю р и ю  .тля д а л ь н е й ш е й  

о б р а б о т к и * * .

Н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и  т р а н с п о р т и р у е т с я  в л а б о р а т о р и ю  в ц е н т р и ф у ж н о й  п р о б и р к е  

в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  с  к о н с е р в и р у ю щ е й  ж и д к о с т ь ю  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  

п р о б * * * .

4 )  З а т е м , н е о б х о д и м о  п е р е м е ш а т ь  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в  т е ч е н и е  10 .м и н ут с п о м о щ ь ю  

ш е й к е р а , с о  с к о р о с т ь ю  н е  м е н е е  1 5 0 0  о б /м и н .

5 )  П о с л е  о к о н ч а н и я  п е р е м е ш и в а н и я  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и  

в м е с т е  с  ф и л ь 'ф о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю  и , у с т а н о в и т ь  ц е н т р и ф у -ж н ы е  п р о б и р к и . 25  м л  в 

с о о т в е т с т в у ю щ и е  п о з и ц и и  р о т о р а  в ц е н т р и ф у г е  у с т р о й с т в а .
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* Для взятия биологического материала использовать одноразовые че/миказьные щетки

** Маркировка центрифужных пробирок производится в процедурном кабинете 
непосредственно после забора биоматериача.

*** После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются 
стаби.1ьными в течение не менее SO дней, а также выдерживают транспортировку при 
температурах от -5°С до +45°С. Однако, рекомендуется проводить аназиз как можно быстрее 
после взятия пробы.

16.1.2 Запуск гинекологическою  образца

1) Выполните процедуру запуска устройства согласно пункту 15.
2) На экране меню выбрать соответствующую функцию окрашивания:

т
-окрашивания гинекологического образца(соскоб из шейки матки и 

цсрвикальЕ«ого канала человека)

3) Далее следуйте указаниям запуска рабочей сессии из п.15.3.
После звукового сигнала устройства, указьЕваЕОщего на завершение работы, необходимо 

извлечь держагел!» для предмезЕюго стекла, удалить осадочную камеру и >тилизировать ее (как 
отходы юшсса В ). Извлечь из держателя предметное стекло и накрыть его покровным материалом. 
В  проЕивном случае, это приведет к недостаючной прозрачности клггок, что может neiaiHBUo 

сказаться на дальнейших результатах счи тывания и диагноезике образцов.
Получившийся микропрепарат может использоваться для обычного цитологичсскоео 

скрининга и каз'сгоризации по классификации Ьстссда (классификация цервикально-вагиназыпих 
цитологических диагнозов).
1 6 .2  С б о р  о б р а з ц а  м о к р о з  ы

Сбор образца осуществляется стандартным для данной процедуры методом, сопшсеео 
рекомендаЕЕиям по сбору биологических образцов деея проведеЕЕИя лабораторЕЕЬЕх исследоваЕЕий.
16.2.1 Преднаритсльнам подготовка образца мокроты

1) К полученному биоматериалу необходимо добавить консервируЕощуЕо жидкость Д1ея 
негинекологических проб*.

2) ПоЛуЧеЕЕЕЕЫЙ .материал с КОЕЕСерВИруЗОЕЕЮЙ ЖИДКОСТЬЕО ПОМССЗИТЬ в ЕЮЕЕЗрифуЖЕЕуЕО 
ЕЕробирку в сборе с фшЕьтровальЕюй е.мкостьЕо, 25 .мл **  и добавить 2 мл расззшра дитиозреизола.

3) Затем, необходимо ЕЕеремеЕпать пробирку с образцом, коЕЕсервируюЕЕЕсй жидкостью ;и'Ея 
ЕЕСГИнекологических проб и раствором дитиотреитола в тсчсееис 10 миЕЕуз’ с еюмоецью Епейкера. со 
скоростью не менее 1500 об/мин, до получения одЕЕОродной смеси.

4) После окончания персмегЕЕивания извлечь фильтровальЕЕуЕО емкость из центрифужной 
пробирки, 25 мл и уСТаЕЕОВИТЬ ЕЕробирКИ в СООТВСЕСТВуЗОЕЦИе ЕЕОЗИЕЕИИ ротора в ЕЕеЕЕЗрифуЕе 
Усзройства.
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* После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются 
стабшьными в течение не менее 30 дней, а также выдерживают транспортировку при 
температурах от -5 °С до +45 °С. Однако рекомендуется проводить анашз как можно быстрее 
после взятия пробы.

** Рекомендуется использовать специачьные центрифужные пробирки в сборе с 
фильтровачьной емкостью. 25 мл для центрифугирования из состава Набора изделий из 
полимерных материалов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования на 200 тестов, в составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech 
Со., Ltd./ Тяньцзинь Бай Лисинь Био-Техн Ко., Лтд., Китай).

16.2.2 Запуск образца мокроты

1) В ы п о л н и т е  п р о ц е д у р у  з а п у с к а  у с т р о й с т в а  с о г л а с н о  п у п к з у  15.

2 )  Н а  э к р а н е  м е н ю  в ы б р а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  ф у н к ц и ю  о к р а ш и в а н и я :

-Окрашивание клеток мокроты человека
3) Далее следуйте указаниям запуска рабочей сессии из п. 15.3.
После звуково10 сигпа.за устройства, указываЕОщего на завершение рабозъг, необ.чодимо 

извлечь держатель для прелмс1но['о стекла, удалить осадочную камеру и утилизировать се (как 
отходы класса В). Извлечь из держателя предметное стекло и накрыть его покровным материалом, 
В противном случае, это приведет к недостаточной прозрачности клеток, что может негативно 
сказаться на дальнейших результатах считьЕвания и диагностике образцов.

16.3 Сбор образца цуикццоицой жидкости (c i i h i i i i o .m o 3 i овой жидкости, плевра. 1ьпото 
выпота, асцитной жидкости) человека.

Сбор образца осуществляется стандартньЕм для каждой проЕЮдурЕ>1 методом. согласЕю 
рекомендациям по сбору биологических образцов для ЕЕровсдсЕЕия лабораторньЕХ исслсдоввееий.

16.3.1 Предварительная подготовка образца пункциоппой жидкости (спинномозговой 
жидкости, плеврального выпота, асцитной жидкости) человека.

1) Весь полученный биоматериал необходимо отцентрифугировать Eia скоросЕ и 1500 об/мин
5 миЕЕут*.

2) После центрифуЕ'ирования слить надосадочную жидкое i i..
3) К полученному осадку ЕЕСобходимо добавить коЕЕсервируЕощую жидкоеп. для 

негинекологических проб**.
4) Затем, необходимо перемешать пробирку с образцом и консервируЕОщей жидкос'гьео для 

негинекологических проб в течение 10 минут с помощьео Енейкера, со скоростЕ>ЕО Eie мсеесс 1500 
об/ми1Е.

5) После окончаЕЕИя нсрсмешива1ЕИя перелить смесь в центрифужЕЕуЕо ЕЕробирку с 
фильтровальной емкостЕдо, 25 мл. Извлечь фильтpoвaJEЬEEyEO емкость из центрифужЕЮЙ ЕЕробирки и. 
установить пробирки в соответствующие позиции ротора в цсЕЕ грифуге устройс Е ва.

* Рекомендуется использовать специальные центрифуэ1сные пробирки. 50 мл для 
центрифугирования из состава Набора изделий из полимерных материалов для приготов.К'ния и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования на 200 тестов, в 
составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-lech Со., Ltd./ Тяньцзинь Бай Лисинь Био-Техн Ко., Лтд., 
Китай).

** После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются 
стабильными в течение не менее 30 дней, а также выдероюивают транспортировку при
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температурах от -5 °С до +45 °С. Однако рекомендуется проводить анализ как можно быстрее 
после взятия пробы.

1 6 .3 .2  З а п у с к  о б р а з ц а  п у н к ц и о н н о й  ж и д к о с т и  ( с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о с т и ,  и л с в р а л ы 10г о  

в ы п о т а ,  а с ц и '1 н о й  ж и д к о с т и )  ч е л о в е к а .

1) В ьЕ н о л н и тс  п р о ц е д у р у  з а п у с к а  у с т р о й с т в а  с о г л а с н о  п у н к з у  15.

2 )  Н а  э к р а н е  м е н ю  в ы б р а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  ф у н к ц и ю  о к р а ш и в а н и я ;

— Окрашивание пункциОЕНюй жидкости ( снинномозе  о во й  жидкое е й , 

плевра;ЕЬЕЮ1'о выпота, асципЕой ж и д к о с  еи)  чс;Еовска.
3 )  Д а л е е  с л е д у й т е  у к а з а н и я м  з а п у с к а  р а б о ч е й  с е с с и и  и з  п . 15 .3 .

После звукового сигЕЕала устройства, указываЕощего ЕЕа завсрЕЕЕСЕЕИс работы, ЕЕСобходимо 
извлечь держатель для предмегЕюго стеюЕа, уда;Еить оса;ючЕЕуЕо камеру и ути;ЕизироваЕЕ> се (как 

отходы ЮЕасеа В ). ИзЕиючь из дcpжaтcJEя ЕЕредметЕюе ctckjeo и ЕЕакрЕлть се о  покровЕЕым материалом. 
В противном случае, это приведет к ЕЕедостаточЕЕой ЕфозрачЕЕосЕи kjeceok, чео  можсе ' еесе ве ивеео 

сказаться на результатах считывания и диагностике образцов.

1 6 .4  С б о р  о б р а з н а  м о ч и

Сбор образца осуществлясЕся стаЕЕдартЕЕЫМ /пея двееееои ЕЕроЕЕСдурЕ.Е метолом, еоЕ'лаеио 
рекомендациям п о  сбору биолоЕ ических образЕюв щея ееровсдсееия лабораторЕЕЕ>Ех исс;ЕСдова1Еий.
1 6 .4 .1  П р е д в а р и т е л ь н а я  п о д г о т о в к а  о б р а з ц а  м о ч и

1) В е с ь  ЕЕолучсЕПЕый биомазериал необходимо огцетрифугировать на скорости 1500 о6/миее 5 
МИЕЕуТ *.

2) 11осле центрифугирования слить надосадочЕЕуЕО жидкость.
3 )  К  Еюлученному осадку необходимо добавить консервируЕощую жидкость для 

нсЕинеколоЕ ических проб **.
4) Затем, необходимо ЕЮремеЕнать пробирку с образцо.м и консервирующей ж и ;1косеьео для 

ЕЕегиЕЕекологичсских проб в течение 10 минут с помощьео  шейкера, со скоростью нс мснсс 1500 
об/мин ***.

5) После окончаЕЕия ЕЕсрсмсшивания перелить смесь в цеЕприфужную ЕЕробирку с 
фильтровальной емкостьЕО, 25 м л . Извлечь фильтровальную емкость из ЕщнзрифужЕЕой ЕЕробирки и. 
установить пробирки в соответствующие позиции ротора в центрифуге устройства.

* Рекомендуется использовать специальные центрифужные пробирки, 50 мл для 
центрифугирования из состава Набора изделий из полимерных материаюв для приготов.чения и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования на 200 тестов, в 
составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., L td /Тяньцзинь ИайЛисинь Вио-Техн Ко., Лтд., 
Китай).

** После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются 
стабильны.ми в течение не менее 30 дней, а также выдерживают транспортировку при 
те.мпературах от -5 ° С  до з 45 °С. Однако реко.мендуется проводить аначиз как .можно быстрее 
после взятия пробы.

*** Если осадок .мочи красный или более те.мный, необходимо собрать 2 .мл верхнего слоя 
осадка с по.мощью дозатора и перенести в консервирующую жидкость для иегинеко.югических 
проб.
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16.4.2 [Запуск образна мочи

1) Выполните процедуру запуска усзройства согласно iiymciy 15.
2) На экране меню выбрать соответствующую функцию окрашивания:

I-Окрашивание клеток мочи человека
3) Далее следуйте указаниям запуска рабочей сессии из и. 15.3.
После звукового сигнала устройства, указьЕвающего на завершение рабо'пл, необходимо 

извлечь держатель для предмегиого стекла, удалить осадочную камеру и уЕилизировать ее (как 
отходы класса В). Извлечь из дсржагсля нредме'тое стекло и накрыть его покровным материалом. 
В противном случае, это приведет к недостаточной прозрачности клеток, что может негативно 
сказаться на результатах считывания и диаЕносгике образцов.

17 Техническое обслуживание

Все работы технического обслуживания производит сотрудник сервисной службЕл комЕЕании 
АО «СОЛТ» ШЕИ сотрудЕЕИк ссрвисЕЕОй службы, авторизироваЕЕЕЮй ЕЕроизводитслсм за ИСЕСЕЮЧеНИеМ 
СЕЕОСобов устранения неисЕЕравностей, описвееешех в таблиЕю раздела 17.1, которые можеео вьеполеея е ь 

силами пользователя.
ОЕЕератор обязэЕЕ выполнять с;ЕедуЕ01цие действия:
- После заверЕЕЕения работьЕ устройства отесееочить ееитзееис.
- В случае длительноЕ'о ЕЕросЕОЯ (более 2 ЕЕедель), рсЕ'улярЕЕО вклЕочатЕ> устройсЕво. ;иЕя сео 

работьЕ в обычЕЕом режиме.
- Проверять кабель питвееия ееэ EiajEH4He каких-либо ЕЕовреж;1еЕЕий. В случае обЕЕаружсЕЕия 

повреждеЕЕий заменить ЕЕа кабель питзееия с теми же техническими характеристиками.
- Производить очистку устройства в соотвстсевии  с разде.'ЕОМ 13 настояЕцего Руководства еео 

эксЕЕлуатации.
- 0|ЕорожЕЕЯ Е'Е> смкость /уЕЯ сбора ОТХОДОВ ЕЕО лостижсЕЕии 2/3 объсма емкости.

17.1 У странение неисправностей

Возможные ЕЕеисЕЕравности и способы их устраЕЕСния приведеЕЕы в таблице

Н еисправность/
B iie i i i i i e e

проявление

Веромгнаи нричниа Способ устранении

После включеЕЕИя
устройства ДИСЕНЕСЙ

EEC включается

Кабель отсоединсЕЕ Проверьте кабель и электросЕЕабжение
11овреждеЕЕ
ЕЕредохраЕЕИ1е;Еь

Свяжитесь с Еехнической ЕЕо/ьлержкой АО 
«СОЛТ» или сервисЕЕОй службой, 
аВЕОрИЗИрОВаЕЕЕЕОЙ ЕЕрОИЗВОДИ ЕСЛеМСломаЕЕ выюЕЕОчатель

ИЕЕая причина

После ВКЛЮЧСЕЕИЯ
устройства

ГЕродолжае'Еся
самодиаЕ'Еюстика

Двигатель работает 
ЕЕСПраВИЛЬЕЮ

Свяжитесь С техЕЕической ЕЕОддержкой АО 
«СОЛТ» ШЕИ СерВИСЕЕОЙ службой. 
аЕГЕОрИЗИрОВаЕЕЕЕОЙ ЕЕрОИЗЕЮДИТСЛСМПротечка Е идраЕЕличсской 

СИСТеМЬЕ
Оборудование 

издает чрезмерньЕЙ 
шум и вибрацию

Рабочий СТОЛ устаЕЕОвлеЕЕ 
не устойчиво или 
ненадлежаЕцим образом

Убедитесь, что рабочий ctoje усезееовлсее 
устойчиво, в случае необходимости, замсЕЕите
CEO
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Двигатель и насос 
работают не надлежащим 
образом

Свяжитесь с тсхееичсской но;щержкой ЛО 
«СОЛТ» или ссрвисЕЕой с;|ужбой, 
авторизированной производителем

Протечка
оборудования

Протечка внутри 
устройства

Свяжитесь с технической но;шержкой ЛО 
«СОЛТ» или сервисЕЕой службой, 
авторизированной производителем

Перелив жидкости из 
емкости для отходов

Опорожните ЖИДКОС'П> из емкости для отходов

Расходные материальЕ 
были установлены не по 
порядку

РаЗМССЕ'ИЕС раСХОДЕЕЬЕС Ма'ЕСриа-'ЕЬЕ в ЕЕуЖЕЮМ 
порядке

Поломка во 
время работы

Помехи от вЕЕешнего 
источника

ВьЕКЛЮЧИЕС усзройство и ЕЕСреЗагруЗИТе СЕ'О

Двигатель работает 
ненадлежащим образом

Свяжитесь с есхееичсской Ею;и1ержкой ЛО 
«СОЛТ» или сервисЕЕой службой, 
авторизированной производиеслсм

Утечка воздуха из емкости 
для отходов

проверьте трубки

Па дисплее 
отображается 

неизвестньЕЙ код

Помехи от внешпсЕ о 
источника

Выключите устройс'Ево и Е1ерсзаЕ рузиЕ'е сео

Сигнал тревоги Сбой самодиагностики Дейс'П1уй'Е'е в сооЕве'ЕСтвии с ЕЕодсказкой

Остановка 
во время 
работы

ОтклЕочение питавЕия Проверьте исЕЕравЕЕо ли рабозасг ;ipyioe 
элевсЕричсскос оборудонаЕЕИс

П еевя ЕЕричина Свяжитесь с Есхнической ЕЕоячсржкой ЛО 
«СОЛТ» щей сервисЕЮЙ службой, 
авторизированной производителем

Перегорели два 
ЕЕредохраЕЕителя

ЕЕОДрЯД

Иееэя причина Прекратите работу, вьееоееочитс усЕройсЕво, 
неме;иЕСЕЕЕю свяжитесь с технической 
поятержкой ЛО «СОЛТ» или сервисЕЮЙ 
службой, авторизированЕЕой ЕЕроизводитслем

17.2 Сбой при инициализации

Сбой при инициализации может быть связан со следующими нричиЕшми:

1) 11сдостаточное количество раствора буферного;

2) 11едостаточное количество этилового спирта:

3) 11едос1аточное количество реагента зеленого;

4) Недостаточное количество комбинированного красителя lilA/OG;

5) Недостаточное количество раствора гематоксилина;

6) Ггмкость для сбора отходов заполнена;

Е сли  вы ш еуказан ны е сигналы  т ревоги  появляю т ся во  врем я работ ы  уст ройст ва , вы клю чит е  
уст р о й ст во  и д об авьт е соот вет ст вую щ ие реагент ы , слейт е от работ анную  ж идкост ь или  

проверьт е т рубки  ём кост и  д ля  сбора  от ходов.

7) Протечка ёмкости для сбора отходов или утечка воздуха в трубке -  проверить соединение;

8) Заблокирована аспирационная игла - свяжитесь с нроизЕЮДителем или поставЕЕщком;
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9) Неисправность насосного кл ап ан а-об ра 1итесь к производителю или поставщику;

10) Неисправность ротора ценфифуги: рою р в ценфобежной камере устройс1ва застрял и не 
может нормально вращаться. Проверьте центробежную камеру на Е1аличис инородного тела или 
обратитесь к производителю или поставщику;

11) Неисправность дверцы ценфобежной камеры: дверца центробежной камеры устройства 
не открывается и не закрывается. Проверьте не заблокирована ли дверная крышка центробежной 
камеры или обратитесь к производителю или поставщику.

18 Э лектром агнитная совместимость (ЭМС)

Устройство соответствует стандартам ГОСТ Р МОК 61326-1 и I ’ОС Г Р МОК 61326-2-6.
1) 11роизвсдите оценку электромагнитной срсдЕ>1 ЕЕсред ЕЕача-Еом рабоЕ Е>Е усзройс е ва.
ЭМС -  тго способность оборудоваЕЕия рабо1а'1ь без ЕЕотсри качества в рса-чьЕЕой 

электромапЕИ'ПЕой обстановке и не создавать поме.ч, .мсшаЕОЩИ.ч работе друЕ их ЕЕриборов.
2) Для медицинского электрического оборудования ЕЕеобходимо принять специальные .меры 

предос'ЕорожЕЕОСТИ в отношении ЭМС. Его установка и запуск в эксплуатацию в соответсгвии с 
информацией по ЭМС, предусмотренной в соеероводи есле.ееьех документах.

3) Все ТИШ.) электронЕЕОЕ'О оборудования моЕуЕ создавать электромаЕ ЕЕитЕЕые ееомсхи ЕЕри 
одновремеЕЕЕюй работе с другим оборудовзЕЕием.

4) ИсгЕОЛЬЗОВЗЕЕие принадлежностей, датчиков и кабелей по.мимо указаЕШЫХ. за исклЕочеЕЕие.м 
датчиков и кабелей, проданньЕХ иЗЕОтовителем, в качестве заменяемых частей /ь’ея вееу'ерсееееих 

компонентов, может привести к возрастаЕЕию эмиссии или сееижсееиео защиЕЕЮНЕЕосЕи ус'Еройс'Ева.
5) Устройство ЕЕельзя исееользовзть OKOJEO и;еи в комплек-Ее с друЕ им оборудоваЕЕием. Если

ИСЕЮЛЬЗОЕЕЗЕЕИС OKOJEO ИЛИ В  КОМПЛСЕСЕС ЕЕСобхОДИМО, За уСТрОЙСТВОМ CJECJiyCT ЕЕЗбЛЕОДаТЕ., ЧТо6 е>Е 

уДОС'ЕОВСрИЕЪСЯ В  EЮpмaJEbEЮЙ рабоТС КОЕЕфиЕ'ураЦИИ, в КО'ЕОрОЙ CEO ЕЕуЖЕЕО ИСЕЕО;ЕЬЗОВа'1Ь.

ЭлектроЕиагнитнос излучение
Устройство CytoReference 12 предназначсЕЮ д; ея исЕю:ЕьзоваЕЕия в указанЕЕом ееижс 
электро-маЕТЕитЕЕом поле.
Заказчик или пользователь медициЕЕСкоЕО изделия устройство CytoReference 12 должсее 
обеспечить их использоваЕЕие в таком окружении.

Тест эмиссии Соозветствие Элeктpo.vlaгнитнoe окружение - указаЕш я

РадиоЕЕОмехи по 
СИСПР 11

Группа 1

В устройстве CytoReference 12 исеео; ее.зуеое 
радиочас ЕОТЕЕуЕО ЭЕЕСрЕ ИЕО ТОЛЕ.КО Д,1Я 
ВЫЕЮЛЕЕСЕЕИЯ ВЕЕутрСЕЕЕЕИХ фуЕЕКЕЕИЙ. УрОВСЕЕЬ
э.миссии радиочасЕОЗных ееомсх являсеся 
низким и, ВерОЯТЕЕО, EEC ЕЕрИВедеТ к НаруЕЕЕСНИЯМ 
фуЕЕКЦИОЕЕИрОВЭЕЕИЯ, раСЕЕО-'ЕОЖСНЕЕОЕ'О в6 ; еИЗИ 
ЭЛеКТрОЕЕЕЕОГО оборуДОВЗЕЕИЯ.

РадиоЕЕОмехи ею 
СИСПР 11

KjEacc Л

Устройство CytoRcfcrcEice 12 еериеодеео д; ея 
ЕЕрИМСЕЕСНИЯ ВО ВССХ МССТаХ раЗМСЕЕЕеЕЕИЯ. кроме 
ЖИ;ЕЫХ ДОМОВ и ЗДЗЕЕИЙ, ЕЕеЕЕОСреДСТВСЕЕЕЮ 
ПОДКЛЕОЧСЕЕЕЕЬЕХ К раСЕЕрСДСЛИТС:ЕЬЕЕОЙ 
электрической соей , ЕЕизаюЕцсй жи ; еьес лома.

19 Перечень прим еняем ы х стандарю в

О бозначение сгандарта Ианмепонанне
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ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медициЕ1скис. Общие 
технические требования

ГОСТ 14254-2015 Степени защиты, обеспечиваемые оболочками (Код 1Р)
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и друЕ ис технические изделия. Исполнения для 

различных климатических районов. Категории, условия 
эксплуатации, хранения и Е'ранспортирования в час1и воздейС1вия 
климатических факторов внешней среды

ГОСТРМЭК 60664.1-2012 Координация изоляции для оборудования в низковольтных 
системах. Часть 1. Принципы, требования и испЕлтания

ГОСТ 23660-79 Система технического обслуживаЕЕия и рсмоЕпа тсхееики. 
Обеспечение ремонтоприЕ одЕЕости Е1ри разработке изделий

ГОСТ IEC 61010-1-2014 безопасность электрических КОЕ1ТрОЛЬЕЕО-ИЗМСрИТСЛЫЕЕ>ЕХ Ефиборов 
и лабораторного оборудовзЕЕИя. Часть 1. Общие требоваЕЕия

ГОСТ IEC 61010-2-101- 
2013

Безопасность электрических коЕПрольно-измерительЕЕЬЕх приборов 
и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к
медицинскому ОбОруДОЕШЕЕИЕО для лабораторной ДИаЕ'НОСЕИКИ
(IVD)

ГОСТ IEC 61010-2-081- 
2013

ВсзопасЕЕОСть электрических коЕЕтролыЕо-измерителыЕЕлх приборов 
И лабораторЕЕого оборудоЕШЕЕия. Часть 2-081. ЧаспЕЕЛс требоЕшния к 
автоматическому и EEOJEyaEi'1'омаЕическому лабораюрЕЕОму 
обОРУЛОВаЕЕИЕО Д Д Я  ПрОВедСЕЕИЯ ЗЕЕаЛИЗОВ и других EieJECft

ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014 Оборудование электрическое деея измереЕЕия, уЕЕраЕЦЕСЕЕия и 
jEa6opaTopfioro ееримсеесееия. Требования электромагнипЕОЙ 
совместимости. Часть 1. Общие требоваЕЕия

ГОСТ Р МЭК 61326-2-6- 
2014

Оборудование электрическое ;цея измереЕЕия, уЕЕраЕ̂ лсЕЕия и 
лабораторЕЕого ееримсеесееия. Требования электромаЕЛЕитЕЕОй 
совместимости. Часть 2-6. ЧастЕЕЕле требоваЕЕия. МедициЕЕское 
оборудование для диагЕЕостики в лабораторньЕХ условиях

ГОСТ 27.003-2016 ИадежЕЕость в тсхееикс. Состав и общие правила задаЕЕия 
требований еео 1Еа;1СЖЕЕ0С'Еи

ГОСТРМЭК 62304-2013 Изделия МеДИЦИЕЕСКИС. 1 IpOE'pa.MMEIOC обсСЕЕСЧСЕЕИе. ПрОЕЕСССЕЛ 
жизненного цикла

ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119- 
2000

ИЕЕфор.мационЕЕая техЕЮЛОЕИя. Пакеты проЕ'рамм. ТребоваЕЕия к 
качеству и тестирование

ГОСТ 28195-89 ОцсЕЕка качества программЕЕЕлх средств. ОбЕЕще ееоложсееия
ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 ИЕЕфор.МаЕЕИОНЕЕаЯ Е СХЕЕОЛОЕ ИЯ. ОеЕСЕЕКВ ЕЕрОЕ раММЕЕОЙ ЕЕрОДуКЕЩИ.

Характеристики качества и руководсиш еео их ееримсеесееиео
ГОСТ 9.301-86 Единая система заЕЦИТЫ от коррозии и старСЕЕия. ПокрьЕЕия 

мета-'Елические и ЕЕСмеЕШЕлическис еесорезееичсскис. 0 6 ее1ис 
требования

ГОСТ 9.401-2018 ВдиЕЕая систе.ма защитьЕ оз коррозии и старсЕЕия. ПокрьЕтия 
лакокрасочные. 0 6 еЕ1ИС Е'рсбоваЕЕИЯ и МСЕОДЬЕ уСКОрСЕЕЕЕЬЕХ 
ИСЕЕЬЕТаЕЕИЙ НЗ СТОЙКОСТЬ К ВОЗДСЙСТВИЕО ЕСЕИМЗ'Е ИЧССКИХ фзКТОрОВ

ГОСТ 9.032-74 Едиеезя система ззециты от коррозии и сзареЕЕия. ПокрЕлзия 
лакокрасочные. Групееел, тсхееичсскис требоЕЕаЕЕия и обозЕЕачсЕЕия

ГОСТ 9.302-88 Единая система ззецигы от коррозии и сзарсЕЕия. ПокрЕлтия 
.металлические и неметаллические ЕЕеорЕЗЕЕические. Методы 
контроля

ГОСТ 9.303-84 Единая система ззеееиты от коррозии и стареЕЕия. ПокрЕлтия 
металлические и ЕЕе.меЕа)Елические ЕЕеорЕ'анические. 0 6 ее1ис 
требования к выбору

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 Изделия МСДИЕЩЕЕСКИС. СиМЕЕО;ЕЕЛ, ЕЕрИМСЕЕЯеМЕЛе ЕЕрИ МарКИрОЕЕаЕЕИИ 
МеДИЦИЕЕСКИХ изделий, ЕЕа этикетках и в COПpOEЮЛИEeJEЬEEOЙ 
докумеЕЕтации. Чаеч ь 1. Осееовееелс требования
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ГО С Т РИ С О  18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предостав][яемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Гермины. 
определения и общие требования

ГО С Т РИ С О  18113-3-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. 
Инструменты для диагностики in vitro для нрофессиоггалыюго 
применения

ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Pcarcnn.i, наборы 
p e a re H T O li,  тест-системы, контрольгп.гс материалы, 11ита’гслы1ые 
среды. Требования к изделиям и поддерживающей докум етации

ГО С Т РИ С О  18113-2-2015 Медицинские изделия для диагггостики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реаген’пл 
для диагностики in vitro для профессиона;[ыюго применения

ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ 5959-80 Ящики из листовых древесных материалов нсразборггыс ;шя г рузов 

массой до 200 кг'. Общие технические услогшя
ГОСТ 9.014-78 Единая система загциты от коррозии и старения, временная 

противокоррозиоггггая защита изделий. Общие требования
МУ-287-113 от 30.12.1998 
г.

Методические указаггия по дезинфекции, нрслс1ерилизацион1ЮЙ 
очистке и стерилизации изделий медициггского назначения

Сапитарнгле правила и 
нормы СанПиН 2.1.3684-21

Санитар! го-эпидсмиологические требования к содержанию 
территорий г'ородских и сельских поселений, к водньгм объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжеггию, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производстве1Г!!г>1х, общественных помещений, организации и 
проведеггию санитарно-противоэггидсмичсских 
(профилактических) мероприятий

20 У словия эксплуатации, хранения и транспортирования 

У словия эксплуатации
Температура

Относительная влажность 
Атмосферное лавление

от+1 °С до +40 °С 
не более 80% при +25 °С 

8 4 - 106,7 кГ1а

Условии храпения
Хранение должно осуществляться в заводской упаковке на складах изгоювигсля 

(потребителя), в крытом вентилируемом сухом помещении на расстоянии не менее 1 м от 
отопительных приборов. В помещении не должно быть паров летучих веществ.

Температура о т -40 д о +50 °С
[ю более 98% при +25 °С 

(без образоваЕ1ия конденсага)
Атмосферное давление 8 4 -  106,7 кИа

Относительная влажность

У словия транспортировапия
Транспортирование должно проводиться всеми видами крытог о транспорта с соблюдением 

температурного диапазона, в соответствии с требованием ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Размещение и крепление упаковок с устройством в транспортных средствах должно 
обеспечивать их устойчивое положение, исключая возможность их смещения, ударов друг о друг а 
и о стенки транспортных средств.

Изделия должны отг'ружаться и перевозиться в ориг инальной транспорггюй упаковке.
Температура от -50°С до +50 °С
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Опюсительная влажность 
Атмосферное давление

не более 100% при -^25 °С 
8 4 - 106,7 к11а

21 М аркировка

На устройстве должна быть маркировка, нанесённая на само изделие и/или 1абличку. 
прикрепленную на правую боковую стенку устройства (возле тумблера низания). Маркировка 
должна быть легко различимой и читаемой. Маркировка изделия должна содержать:
- наименование и/или обозначение типа (вида/модели) изделия;
- и д е т  ификанионный (серийный/заводской) номер;
- месяц и год изготовления изделия;
- номер и дата выдачи Регистрационного удостоверения;
- номер Технических условий;
- наименование и/или товарный знак предприятия-изготовителя и ci o  адрес;
- место производства;
- условия электропитания (напряжение, частота, потребляемая мощнос ть);
- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
- символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
- символ «Биологическая опасность».

Место нанесения этикетки

Место нанесения этикетки на устройстве
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Устройство автоматическое для приготовления и окрашивания препаратов 
для тонкослойного цитологического исследования CytoReference 12 

по ТУ 26.51.53-001-01240893-2020

РУ № от 20

SN d м/г

Ш
С®

АО "СОЛТ", Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.З, литер Б, офис 308 
М есто  производства: 193091, г. Санкт-Петербург, Невский район. Октябрьская набережная, д.34, 
корп. 4, лит. АС, пом. 1а

Напряжение ~ 230 В ± 23 В 
Частота 50 Гц ± 1Гц 
Потребляемая мощность 300 ВА

^ СОЛТ
М акс1- этикетки устройства

На траЕюпортную упаковку усгройсгва должна быть шшсссна маркировка, соогвстсгвуютая 
требованиям ГОСТ 14192 и содержать:
- наименование и/или обозначение типа (вида/модели) ht̂ icjemh;
- идентификационный (ссрийный/заводской) номер;
- номер и дата выдачи РсгисграционЕюго удостоверения;
- номер '1'ех1ЕИческих условий;
- ЕЕаимеЕЕОвзЕЕие и/и; еи товарный знак пpeдEEpиятия-изгoтoвитeJEЯ и его адрес;

- место производства;
- условия электропитзЕЕия (нзЕЕряжсЕЕие, частота, потребляемая моецносеь);

- месяц и год изготовления изделия;
- масса (НГТГО), кг;
- условия трЗЕЕспортировзЕЕия И хранбния.
На транспортную упаковку должны быть нанесены маЕЕИпуляционные зеезки , соответствуЕОЕцис 
значениям: «Хрупкое. Осторожно», «Верх», «Беречь от влаги», «Предел температурьЕ». 
«Штабелирование огрэЕЕичсЕЮ», а также символе>е «МелициЕЕское изделие для лизе ееосгики in vitro». 
«Обратитесь к И1ЕСТруКЕ1ИИ еео ееримсеесееиео», «ОсЕорожЕЕо!».
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Устройство автоматическое для приготовления и окрашивания препаратов 
для тонкослойного цитологического исследования CytoReference 12 

по ТУ 26.51.53-001-01240893-2020, в составе с принадлежностями

РУ № от 20 г.

SN
м/г

АО "СОЛТ’, Россия, 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308 
М есто производства; 193091, г. Санкт-Петербург, Невский район. Октябрьская набережная, д.34, корп. 4, лит. АС, 
пом. 1а

Напряжение ~ 230 В ± 23 В 
Частота 50 Гц ± 1 Гц 
Потребляемая мощность 300 ВА

ш

А
т

Транспортирование
Влажность воздуха: не более 100% (при +25'С)
Температура: -50’С +50‘С
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа

Хранение
Влажность воздуха: не более 98% (при +25'С) без образования конденсата
Температура: -40'С+50‘С
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа

НЕТТО

^ О О Л Т

Макет этикетки транспортной упаковки устройства

Маркировка общей упаковки комплектующих и прина/июжпостсй. входящих в состав, должна 
содержать:
- паимеповапис изделия:
- помер партии (ЛОТ) (при необходим ости);
- количество (ш т./ фл.).

Держатель для предметных стекол 
24 шт.

Макет этикегки общей упаковки комплектующих и припаддежпостей, 
иа примере держателя д-зя предметных стекол

22 Упаковка

Устройство должно быть упаковано в фанерный ящик тип 11-1 по ГОСТ 5959, размером 
840x830x1020 мм ± 10%, с вкладышами из вспененного полиэтилена.
В каждый ящик должен быть вложен упаковочный лист, содержащий:
- наименование и/или товарный знак предприятия-изготовителя и его адрес;
- наименование и/или обозначение типа (вида/модели) изделия;
- количество комплектующих и прина/ьпежностей;
- масса товара (НЕТГО), кг;
- подпись, расшифровка подписи, должпоегь и/или штамп упаковщика;
- дата упаковывания.
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23 Расшифровка символов маркировки

Символ Расш ифровка

□ J Обратитесь к инструкции по применению

M l Изготовизель

С З Дата изготовления

Беречь от влаги

! Хрупкое. Осторожно

И Верх
Ч"«

■
Штабелирование оЕ раиичеио

X Предел -гсмпературы

| i v d | Медицинское изделие для диа|-ностики in vitro

С €
Маркировка Cl:

А Осторожно!

Использовать до

[Гот] Код партии

1 1
Серийный номер

А
БиолоЕ'ическая опасность

А
Опасность повреждения рук. Запрещается касаться данного 

устройства во время ei o эксплуатации

Переменный ток

^ о о л т Логотип ЛО «СОЛ Г»

24 Свслеини об утилизации

Изделие должно быть утилизировано в соответствии с СанПиИом 2.1.3684-21, как 
медицинские отходы класса В.

Неиспользованные комплектующие и/или принадлежности, упаковка угилизируюгея как 
медицинские отходы класса Л по СанПиН 2.1.3684-21. Возможна >тилизация с твердыми бытовыми 
отходами.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую лицеЕ{зию, па 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в соответсгвии с
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требованиями, предусмотренными существующими Федеральными законами, с соблюдением 
обязательных требований по охране окружающей среды, при использовании методов, 
согласованных с территориальными органами. ответственными за санитарно- 
эпидемиологическое благополучие населения.

25 С рок годности

Средний срок службы устройства до списания, должен составлять не менее 7 лет.

26 Г арантийны е обязательства

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие устройства требованиям технических 
условий ТУ 26.51.53-001-01240893-2020 при соблюдении потребителем условий эксплуатации, 
транспортирования и хранения, установленных техническими условиями и эксплуатационной 
документацией.

Гарантийный срок эксплуатации -  12 месяцев со дня ввода устройства в эксплуатацию. 
Гарантийный срок хранения -  6 месяцев со дня изготовления устройства.
Гарантии изготовителя устанавливают права и обязанности изготовителя по гарантиям в 

соответствии с действующим законодательством.

27 Реклам ации

Контактные данные для обращения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим 
обслуживанием, качеством и соответствием изделий нормативным требованиям на территории 
Российской Федерации:

Акционерное общество "СОЛТ" (АО "СОЛТ"),
Юридический адрес: Россия, 197046, город Санкт-11етербург, ул. Чапаева, д.З, литер Б. офис

308.
Тел.: 8 (812) 244-02-02 
E-mail: solt@2440202.ru
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Набор реагентов лли 11риготов.1ення н окрашивания препаратов лля гопкослоПиого цитологического 
исследования (гинеколо! ическин материал) на 200 гсстов, в составе (далее - реагенты, набор, набор peaienTOB):
- жидкость консервирующая для гинекологических проб -  200 фл. х 15 мл (10 ун. х 20 фл.);
- раствор буферный -2  фл. х 1000 мл;
- реагент зеленый -  1 фл. х 500 мл;
- раствор гематоксилина - 1 фл. х 300 мл;
- комбинированный краситель НЛ/ОО -  1 фл. х 300 мл;
- инструкция но применению.

Совместим с Устройством автоматическим для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования CytoReference 12 по ТУ 26.51.53-001-01240892-2020. в составе с принадлежностями 
(далее -  устройство CytoReference 12, устройство), производства АО «СОЛТ». Россия, а также Набором изделий из 
полимерных материалов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования на 200 тестов, в составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., L td ./ Тяньцзинь БайЛисинь Био- 
Техн Ко., Лтд. (Китай)).

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., Ltd. /  Тяньцзинь Вай Лисинь Био-Техн Ко., Лтд.
Юридический адрес: Помещение В401-3, этаж № 4, Цзиньпин-роуд, Бэйкаоба, Район Нанькай, 300190 Город 
Тяньцзинь, Китай [Room В401-3, Fourth Floor, No.4, jinping Road, Beicaoba, Nankai District, 300190 Tianjin City, P.R. 
China).
Номера телефонов: +86-22-87894667

+86-13920435932
Адрес электронной почты: tjblx@ tjblx.com 

НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен для приготовления и окрашивания тонкослойных препаратов гинекологической цитологии 
(соскоб из шейки матки и цервикального канала человека), в качестве вспомогательного средства в диагностике 
in vitro, для проведения подготовки тонкослойного цитологического препарата на предметном стекле, для 
последующего анализа врачом-цитологом.

ОПИСАНИЕ ЦЕЛЕВОГО АНАЛИТА
Реагенты для жидкостной цитологии предназначены для приготовления и окрашивания тонкослойных 
препаратов гинекологической цитологии (соскоб из шейки матки и цервикального канала человека). 
Результатом приготовления и окрашивания тонкослойного препарата является получение тонкослойного 
цитологического препарата на предметном стекле, который в дальнейшем используется для диагностики in 
vitro.
Таким образом, реагенты не имеют целевого аналита, но служат для приготовления и окрашивания 
тонкослойных цитологических препаратов.
ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Вспомогательное средство в диагностике in vitro.

СПЕЦИФИЧЕСКАЯ ПАТОЛОГИЯ, СОСТОЯНИЕ ИЛИ ФАКТОР РИСКА, ДЛЯ ОБНАРУЖЕНИЯ. ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ИЛИ ДИФФЕРЕНЦИРОВАНИЯ КОТОРОГО ПРЕДНАЗНАЧЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ 
IN VITRO

Реагенты не предназначены для выявления конкретной специфической патологии, состояния или фактора 
риска, так как применяются для приготовления и окрашивания тонкослойных цитологических препаратов на 
предметном стекле, который в дальнейшем используется для диагностики in vitro. Постановка диагноза 
осуществляется врачом-цитологом, на основании анализа, пол)шенного тонкослойного цитологического 
препарата на предметном стекле и находится вне функциональных возможностей набора реагентов.

ТИП АНАЛИЗИРУЕМОГО ОБРАЗЦА
Соскоб из шейки матки и цервикального канала человека.

НАИМ ЕНОВАН ИЕ М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ИЗДЕЛИЯ

ПОПУЛЯЦИОННЫЕ, ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ



Для приготовления и окрашивания тонкослойных цитологических препаратов цервикальной цитологии 
(гинекологический материал) могут применяться образцы пациенток женского пола (соскоб из шейки матки и 
цервикального канала человека), в независимости от возраста и расовой принадлежности.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 
Клиническая лабораторная диагностика.

потенциальны й  пользователь

Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские работники (врач 
клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант)). Анализ 
полз^енного тонкослойного цитологического препарата должны проводить только лица, имеющие 
специальную подготовку (врач-цитолог).

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Показания: для приготовления и окрашивания тонкослойных препаратов гинекологической цитологии.

Противопоказания: при использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 
назначению противопоказания не выявлены.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
При использовании специально обученным персоналом и с з^етом применения по назначению побочные 
действия не выявлены.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Данное медицинское изделие не содержит лекарственные средства для медицинского применения, материалов 
животного и (или) человеческого происхождения.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ

Жидкость консервирующая для гинекологических проб. Изделие представляет собой бесцветную жидкость, в 
прозрачном флаконе объемом 15 мл, с завинчивающейся крышкой. Пробы, обработанные консервирз^щей 
жидкостью, остаются стабильными в течение не менее 30 дней, а также выдерживают транспортировку при 
температурах от -5 до +45 °С. Жидкость консервирующая предназначена для хранения и транспортирования 
образца.



Раствор буферный. Изделие представляет собой бесцветную жидкость, в полупрозрачном флаконе объемом 
1000 мл, с завинчивающейся крышкой. Предназначен для ускорения расчетов во время обработки слайдов и 
поддержания реакционной среды клеток.

Buffer Solution
<1

• —[ Г
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Реагент зеленый. Бесцветная жидкость в непрозрачном флаконе белого цвета объемом 500 мл, с 
завинчивающейся крышкой. Предназначен для обесцвечивания клеток. Является заменителем толуола и/или 
ксилола.



Раствор гематоксилина. Жидкость фиолетового цвета в полупрозрачном флаконе объемом 300 мл, с 
завинчивающейся крышкой. Раствор выполняет функцию ядерного красителя.

Комбинированный краситель EA/0G. Жидкость черновато-зелёного цвета в полупрозрачном флаконе объемом 
300 мл, с завинчивающейся крышкой. Раствор выполняет функцию цитоплазматического красителя.



Инструкция по применению на бумажном носителе.

ПРИНЦИП МЕТОДА

В основе технологии лежит использование метода естественного осаждения клеток, при котором сохраняется 
естественная консистенция клетки. Поскольку патологические клетки тяжелее здоровых клеток, их осаждение 
происходит быстрее, и они адсорбируются на предметном стекле в первую очередь. В то время как более легкие 
примеси осаждаются медленнее и могут быть удалены промывкой. Таким образом, процесс осуществляется 
стабильно, происходит равномерное распределение большого количества клеток высокой плотности.
В процессе естественного осаждения клеток из-за большой доли пораженных клеток скорость оседания 
является высокой, и клетки преимущественно покрывают предметное стекло с адгезивным покрытием, в то 
время как удельный вес примесей слизи невелик и удаляется при последующей процедуре промывки. После 
того, как подготовка завершена, морфология клеток остается неизменной, распределение является 
равномерным, а компоненты насыщенные. Это имеет преимущества, которые не могзгг сравниться с 
традиционными мазками, что может значительно улучшить уровень диагностики.
Микропрепарат представляет собой сохранную популяцию окрашенных клеток, представленных в круге 
диаметром 13 мм.

СОСТАВ И ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТОВ
Реагенты стабильны до даты, указанной на этикетке, при температуре хранения от -20 до +40®С.

Жидкость консервирующая для гинекологических проб/ Preservative Fluid for gynecological sample -  200
индивидуальных флаконов, 1 тест/ 1 флакон (1 флакон содержит: гидроксид натрия (CAS № 1310-73-2) - 0-0,5 
%, хлорид натрия (CAS № 7647-14-5) - 0,1-1 %, додекагидрат двухосновного фосфата натрия (CAS № 10039-32-
4) - 0-1 %, фосфат калия одноосновной (CAS № 7778-77-0) - 0-1 %, этанол (CAS № 64-17-5) - 5-25 %, метанол [CAS 
№ 67-56-1) -1-10 %, вода (CAS № 7732-18-5) - весь оставшийся объем).

Раствор буферный/ Buffer Solution -  2 флакона/ 200 тестов (1 флакон содержит: трис (CAS № 77-86-1) - 0,1-5 
%, вода (CAS Ne 7732-18-5) - весь оставшийся объем).

Реагент зеленый/ Green Transparentizing Reagent - 1 флакон/ 200 тестов (1 флакон содержит: алканы С-10- 
13-iso (CAS № 68551-17-7) -  85-95 %).

Раствор гематоксилина/ Hematoxylin Solution -  1 флакон/ 200 тестов (1 флакон содержит: гематоксилин (CAS 
№ 517-28-2) - 0-1 %, йодат натрия (CAS № 7681-55-2) - 0-1 %, додекагидрат сульфата калия алюминия (CAS №



7 7 8 4 - 2 4 - 9 )  - 0 - 5  %, этанол [ C A S  №  6 4 - 1 7 - 5 )  - 25 %, уксусная кислота безводная [ C A S  №  6 4 - 1 9 - 7 )  - 0 - 5  %, вода [ C A S  

№  7 7 3 2 - 1 8 - 5 )  - весь оставшийся объем).

Комбинированный краситель EA/OG/ Papanicolaou Stain D: ЕА/ OG - 1 флакон/ 200 тестов (1 флакон 
содержит: светло-зеленый S F  ( C A S  № 5141-20-8) - 0-1 %, эозин Y  ( C A S  № 17372-87-1) - 0-1 %, оранжевый G { C A S  

№ 1936-15-8) - 0-1 %, гидрат фосфорновольфрамовой кислоты [ C A S  № 12067-99-1) - 0-1 %, этанол [ C A S  № 64-17-
5) -  72 %, метанол [ C A S  № 67-56-1) -  20 %. уксусная кислота безводная ( C A S  № 64-19-7) - 0-5 %, вода ( C A S  №  

7732-18-5) -  весь оставшийся объем).

Технические характеристики реагентов:

Наименование реагента Цвет Кислотность,
DH

Объём во 
флаконе, мл

Жидкость консервирующая для 
гинекологических проб

Бесцветный 7-8 15±1

Раствор буферный Бесцветный г 7 1000± 14

Реагент зеленый Бесцветный - 500+ 14

Раствор гематоксилина Фиолетовый - 300 ±8

Комбинированный краситель EA/OG Черновато -  зеленый < 7 300 + 8

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1) Не употреблять во внутрь. При проглатывании немедленно обратиться в токсикологический центр или к 
врачу.
2) Не допускать попадания реагентов на кожу и в глаза. В случае попадания реагентов на кожу и/или в глаза 
промыть пораженное место большим количеством воды.
3) Только для использования в диагностике in vitro (в лабораторных условиях).
4) Запрещается смешивать реагент из другого флакона (с другой партией).
5) Запрещается использовать реагенты, которые выпали в осадок.
6) Перед работой с реагентами внимательно изучить Руководство по эксплуатации устройства*.
7) Подготовить и настроить устройство перед работой.
8) Работа с реагентами должна производиться с применением средств индивидуальной защиты.
9) Не использовать реагенты с истекшим сроком годности.
10) Не использовать при повреждении упаковки изделия.

11) Исследуемая проба может содержать патогенные микроорганизмы и возбудителей паразитарных 
заболеваний. Поэтому при обращении с ней соблюдайте меры предосторожности. После использования все 
пробы и другие материалы, входившие в контакт с образцом, должны считаться представляющими риск 
инфицирования и должны обрабатываться и утилизироваться соответствующим образом.

12) Не использовать реагенты способом, отличным от того, что описан в Инструкции. Убедитесь, что следуете 
процедуре, указанной в Инструкции.

*  Для получения достоверного результата использовать Устройство автоматическое для приготовления и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования CytoReference 12 по ТУ 26.51.53-001- 
01240893-2020, в составе с принадлежностями, для данного набора реагентов, а также Набор изделий из 
полимерных материалов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования на 200 тестов, в составе (производства Tianjin lia i hixin Шо-tech Со., L td ./Тяньцзинь БайЛисинь Био- 
Техн Ко., Лтд. (Китай)).

ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ

Один набор используется для 200 тестов.



Все реагенты готовы к использованию.
Перед работой дать реагентам нагреться до комнатной температуры (+20®С - +25*С) и несколько раз осторожно 
встряхнуть флаконы с реагентами, чтобы они образовали равномерную взвесь.

ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ
Подготовьте эти материалы до проведения исследования.

- Устройство автоматическое для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования CytoReference 12 по ТУ 26.51.53-001-01240893-2020. в составе с 
принадлежностями (производства АО «СОЛТ», Россия);
- Набор изделий из полимерных материалов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования на 200 тестов, в составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со.. Ltd./ 
Тяньцзинь Бай Лисинь Био-Техн Ко.. Лтд., Китай);
- средства индивидуальной защиты;
- цервикальная щетка;
- дистиллированная вода;
- этиловый спирт 70%;
- покровное стекло;
- шейкер, со скоростью вращения не менее 1500 об/мин.

ВЗЯТИЕ ПРОБЫ

Взятие пробы (гинекологический соскоб) производится специалистом в процедзфном кабинете, с помощью 
цервикальной щетки* (в комплект поставки не входит).

1) Отщелкивающийся наконечник цервикальной щетки со взятым биоматериалом поместить в центрифужную 
пробирку в сборе с фильтровальной емкостью, 25 мл.

2) В центрифз^ную пробирку в сборе с фильтровальной емкостью. 25 мл с наконечником цервикальной щетки 
добавить консервирующую жидкость для гинекологических проб, чтобы жидкость полностью покрывала 
наконечник. Закрыть крышкой и энергично встряхнуть пробирку.

3) Промаркировать центрифужную пробирку в сборе с фильтровальной емкостью, 25 мл и отправить в 
сопровождении соответствующих документов в лабораторию для дальнейшей обработки**.

Наконечник цервикальной щетки транспортируется в лабораторию в центрифужной пробирке в сборе с 
фильтровальной емкостью, 25 мл с консервирующей жидкостью для гинекологических проб***.

4) Затем, необходимо перемешать центрифужную пробирку в течение 10 минут с помощью шейкера, со 
скоростью не менее 1500 об/мин.

5) После окончания перемешивания необходимо извлечь наконечник цервикальной щетки вместе с 
фильтровальной емкостью и, установить центрифз^ные пробирки, 25 мл в соответствующие позиции ротора в 
центрифуге устройства.



* Д а я  взятия биологического материала использовать одноразовые цервикальные щетки.

** Маркировка центрифужных пробирок производится в процедурном кабинете непосредственно после забора 
биоматериала.

** *После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются стабильными в течение не менее 
30 дней, а также выдерживают транспортировку при температурах от -5 X  до +45 X. Однако рекомендуется 
проводить анализ как можно быстрее после взятия пробы.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА И РЕЗУЛЬТАТЫ
Выполнять работу согласно Руководству по эксплуатации Устройства автоматического для приготовления и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования CytoReference 12 по ТУ 26.51.53- 
001-01240893-2020, в составе с принадлежностями (производства АО «СОДТ», Россия).

Установить реагенты на предназначенные для них места в подставке под реагенты, подсоединить идущие от 
устройства, соответствующие силиконовые трубки с завинчивающимися крышками.

Ввести в устройство необходимые параметры и запустить рабочую программу.

После завершения рабочей сессии, отсоединить крышки с трубками и плотно закрыть емкости с реагентами 
крышками, идущими в комплекте.

Полз^ившийся микропрепарат может использоваться для обычного цитологического скрининга и 
категоризации по классификации Бетесда (классификация цервикально-вагинальных цитологических 
диагнозов).

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ ИЗДЕЛИЯ
Реагенты хранить и транспортировать при температуре от -20 °С до +40 °С, плотно закрытыми в прохладном, 
сухом месте.

Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии 
с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

СРОК ХРАНЕНИЯ И СРОК ГОДНОСТИ
Срок хранения - 24 месяца.
Срок годности - 24 месяца с даты изготовления.
Срок годности после вскрытия первичной упаковки -  24 месяца.
На индивидуальной упаковке изделий указана дата изготовления.

УПАКОВКА
Набор реагентов упакован следующим образом:

Наименование
реагента

Объем
реагента

Первичная упаковка Количество в наборе, 
фл.

Жидкость
консервирующая

для
гинекологических

проб

15 мл ± 1 мл Флаконы из полиэтилен высокого 
(HDPL) и низкого давления (LDPL) 
прозрачного цвета с 
завинчивающейся крышкой

200
(Юуп. х20фл.)

Раствор буферный 1000 мл ± 14 
мл

Флаконы из полиэтилен высокого 
(HDPL) и низкого давления (LDPL)

2

10



полупрозрачного цвета с 
завинчивающейся крышкой

Реагент зеленый 500 мл ± 14 мл Флаконы из полиэтилен высокого 
[HDPL) и низкого давления [LDPL) 
непрозрачного белого цвета с 
завинчивающейся крышкой

1

Раствор
гематоксилина

300 мл ± 8 мл Флаконы из полиэтилен высокого 
[HDPL) и низкого давления (LDPL) 
полупрозрачного цвета с 
завинчивающейся крышкой

1

Комбинированный 
краситель EA/0G

300 мл ± 8 мл Флаконы из полиэтилен высокого 
[HDPL) и низкого давления [LDPL) 
полупрозрачного цвета с 
завинчивающейся крышкой

1

Упаковка состоит из флаконов [первичной упаковки) и коробки из беленого картона [вторичной упаковки) с 
характеристиками 600x380x300 мм ± 10% [ДхШхВ), с вкладышами-фиксаторами из картона, пенополиуретана 
и/или вспененного полиэтилена.

Технические характеристики первичной упаковки [флаконов) реагентов

Наименование реагента Характеристики первичной упаковки (флакона)
Высота, мм Диаметр дна, мм Диаметр горла, мм Масса с 

крышкой, г
Жидкость

консервирующая для 
гинекологических проб

72 ± 5% 33 ± 5% 13,17 ±5%

Раствор буферный 220 ± 5% 90 ± 5% 45 ± 5% 81.72 ± 5%
Реагент зеленый 190 ±5% 70 ± 5% 45 ± 5% 44,71 ± 5%

Раствор гематоксилина 155 ± 5% 56 ± 5% 50 ± 5% 43,58 ±5%
Комбинированный 
краситель EA/OG 155 ±5% 56 ± 5% 50 ± 5% 43,58 ± 5%

МАРКИРОВКА
Маркировка общей упаковки комплектующих и принадлежностей, входящих в состав, содержит:
- наименование изделия;
- номер партии [ЛОТ);
- количество [шт./ фл.).

Жидкость консервирующая для 
гинекологических проб 

20 фл.________________________ ^ ________________________
Макет этикетки общей упаковки для жидкости консервирующей для гинекологических проб

Маркировка первичной упаковки флаконов с реагентами содержит следуюп^ую информацию:
- наименование изделие;
- код партии;
- объем реагента;
- месяц и год изготовления изделия;
- срок годности;
- наименование и/или товарный знак предприятия-изготовителя и его адрес;
- место производства;
- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;
- маркировка СЕ;
- меры предосторожности;
- условия хранения;
- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
- символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
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• с и м в о л  « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » ;
- с и м в о л  « О сто р о ж н о !» .
М а р к и р о в к а  с о с т а в л я ю щ и х  и з д е л и я  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ и е  п и к т о г р а м м ы  о п а с н о с т и :
- ж и д к о с т ь  к о н с е р в и р у ю щ а я  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б  - з н а к  « Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ и е с я  в е щ е с т в а » ;
- р е а г е н т  з е л е н ы й  - з н а к  «О п асн о» ;
- р а с т в о р  г е м а т о к с и л и н а  ■ з н а к  « Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ и е с я  в е щ е с т в а »  и з н а к  « Т о к с и ч н ы е  в е щ е с т в а » ;
- к о м б и н и р о в а н н ы й  к р а с и т е л ь  EA /O G  - з н а к  « Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ и е с я  в е щ е с т в а » .

Preservative Fluid
F o r  g y n e c o l o g i c a l  S a m p l e

A

®  C€ 15ml

i j

EC I r e p

TIANJIN BAILDCIN BIO-TBCH CO.. LTD.
Room В 40Ь З , Pomth Floor, No. 4, Jilфшg Road, 
Beicaoba, Nankai Diatrict, 300190 Tianjin City, China 
Phone; +86-22-87894d«7FAX:+8d-22-87890061 
L>201 >03, H i'Tech Green Induftry Base, No. 6 o f  6* 
Hi-Tech Development Road, Нпаушш Indnatrial Area, 
Binhai Hi-Tech Indnatrial Development Area, 3(K)384 
Tianjin City, China.

XIAOMINLU
Friedrich Bbert S tr.78,47226 D aisoart, Oermany 
Phone; 0049(0)1797014104 
lupeter2000(^lK>tmaJl.com 
DIMDI CODB;DE/000048057

Г '

Preservative Fluid is intended for a 
preservative and antibacterial medium 
for gynecological samples.
Made in China

LS-0104n(A/4). 20181206

О р и г и н а л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  
Ж и д к о с т ь  к о н с е р в и р у ю щ а я  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б

С€

А
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Жидкость консервирующая 
для гинекологических проб

М еры предосторожвоств
Не допускать попадания реагентов на кожу и в глаза. В 
случае попадания реагентов на кожу Е.1Я в глаза промыть 
пораженное место бо.льшнм количеством воды.
Не >’Потре6.1ятъ во вн>'трь. Прн проглатывании немедленно 
обратиться в токсикологический центр нлн к врачу. 
У с.ю ввя хравеввя
Только для лабораторного испо.1ьзовання. То.тько для 
професскона.тьных пользователей. Хранить плотно 
закрыты.м в прохладном сухом месте.

15 мл

[ l ^

d

s

ЕС I REP

T ianjin  Bai Bio-tech Co., Ltd.
Room B401-3, Fourth Floor, No.4, Jinping Road, SfiisutsjZd. 
ZianJiai District, 300190 Tianjin City, Китай 
Тел.: +86-22-87894667 Факс: +86-22-87890061 
L-201-03, Hi-Tech Green Industry Base, No. 6 o f  6th Hi-Tech 
De^'elopment Road, HЦ^Y Ш̂  Industrial Area, Bjghgi Hi-Tech 
Industrial Development Area, 300384 Tianjin City.

XIAOXON LV
Friedrich Ebert S tr.78,47226, Duisburg 
Германия
Тел.:0049(0)1797014104 
Lupetef200Q@botmail com 
D D .m i CODE: D E  0000048057

Д о п о л н и т е л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  д л я  РФ 
Ж и д к о с т ь  к о н с е р в и р у ю щ а я  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б

12



Buffer Solution

•20X

IVD

m

A

X
4 0 Г

Safety Pncaattaai
Direct contact wtdt «kin and eye«, and шшесеамгу 
Inhalation of vapor* abould be avoided. In сам ofcontact 
with eyee, waah with large qnandtiee of water.
Storage
FOR LABORATORY USB ONLY.
RESTRICTED TO PROFESSIONAL USERS.
Store tightly capped in cool, dry area.
Keep oat of the reach of children.
Made U  Chian 
LS-0203(A 4).2018120«

ILOTI

crQ

Ъ£Х

1 0 0 0 m l

I TTaaJla Bal Liiln Bio-lech Co.. Ltd.
Room B401-3, Fourth Floor, No.4. Jinping Road. Beicaoba. Nankai District. 300190 
Tiaivie City. CHINA Phone: *в6-22-гУШ 667  FAX  «-в6-23-в7890061 
L-201-03. Hi-Tech Qreea Indiutty Вам. No. 6  o f  6th Hi-Tech Developmeoi Road. 
Huayuan lodustnal Area. Bmbai Hi-Tech Industrial Dcvelc^wient Area. 300384 Tiaqlia 
City. China

I---1--- iXIAOMIN LI’
^ ^ l ^ e y p n e d n c h  Ebert Str.78,47226, Duisburg. Oeraiaay

Phone 0049(0)1797014104 
LiqMier2000(gbotmaU.coa> 
DIMDI CODE: 1ЖЛМ00(М809

О р и г и н а л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  
Р а с т в о р  б у ф е р н ы й

С€

□ а
А
Гл и  •

e d

Раствор блфераый

Мгры opejociopoABocni
Не лопусжать пша лвнж pesresroB в> косу в в пша В ступе 
ост л  HBI реагентов на воку ктн в пша промыть осражеявое 
место большим количеством волы Не утютрвблжхъ во вттрв 1̂ и  
хфоглтьвавни аемед.’свно обратитьса в тхвскюлсппес1ин 
оштри.'шкврвч\’
Усю ви храаеши
Только ITS лвборато{в<го исхюльзшанвх Т о л »  зля 
1фофесс»шлыик полиователея. }ц)анв1ъ плотно ив^ипым в 
хфохлалоы сухсы месте

■Btx

[lot]

d

S

1000 МЛ

Тип|ш Bai Lixm Bio-tech Co„ Lid. REF m O M LN LU

Rm (d 1 -3. FoBiih Flocr. Ne.4. liyuB  R a il B toobc N adat te tnct.
M 0 iM T M i^ C k y .K n
r«s 46-:>S7tM 6S7 4 u c  4S-22-IT90M
L-Xl-03. №*T«BCntnfadB(vyB8M.Nft 6ef6tbI&-lhdiDMlD|BMBi
Road. HtayiuK ЬН нта! Ana. Bahai Hi-Tach Ы ы па! Dr*topaiBt
Am. 300314 Тш цв Qqr. Kana

FoatochEban So.Tt. 473Л. 
Гфш аш

Taa 00*0(0)1797014104 
Iapa»i2C003homml coin 
ПМИССОС СБОООООН05*

Д о п о л н и т е л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  д л я  РФ 
Р а с т в о р  б у ф е р н ы й

13



Green Transparentizing Reagent
500ml

IVDl

□ a
A

Safety FracaatloBf
Direct coo tact wilb akin and ayea, and onneceaaary 
inbalatk» of vapwa ahonld be avoided. In case of contact 
with ayaa, waab with large qnantitiae of water.
Storage
FOR LABORATORY USB ONLY.
RESTRICTED TO PROFESSIONAL USERS.
Store tightly capped in cool, dry area.
Keep ont of the reach of children.
Made In China 
LS-0805(A/2).20180402

[l^

Ф
I Tianjin Bal Lizln Blo-terh Co., Ltd.
I Room B401*}. Feurth Floor. No.4. iiaplogRoad, BelcAoba. N an^iD istrici. 300190 

Tiaitiln City. CHINA Pbone: -86-’ :-87894«7  FAX; -86-22-87890061 
L-201-03. Ht-Toch Green ludusoy Base. No. 6  of6(h Hi-TeobDe%'elopmeut Road. 
Huayuan Industrial Area. Binbal Hi-TecliIadusdiallJes'elopmetaArea, 300384 Tianjin 
Ciiy.Ctuna

XIAOMIN LU
_________Friedrich Ebert Str.78.47226. Duisbutg. Germany
gQ |„ g p | PlKsw: 0049(0il797014l04 

—  i l7 i. ILupeter2000@lu>t[uail.cora
DIMDI CODE: D&0000048057

О р и г и н а л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  
Р е а г е н т  з е л е н ы й

Реагент зеленый
\1гры ПреЗОСТОрОАИОСП1

Cie^^er взбегт пржмего ювташ с вожа Не л»т’аать 
□спалвв! ревгеята в пша. а также не взьпатъ пары Г^и 
псшлкнн в глаза промыть батьшвм 10личбств<ы ваш

СС
ш \

т  

А
д •
]у Условия хравення

Тспьколлалаборап^сгонстхльзшавия. Талых) ли

Ф 1фофессаональньк пальэоватпей ?фавнгь плотш закрытым в 
[фохлалвсм сухсы месте.

m J

5W мл

т а
сгИ

S
Тавро Bai Uxm Biatech Ce^ Lid.

К оса B401-1, Fooith Flow. Nb.4, Road. Bocaobt. N atan  
DifBkt. 300IM> Тш ф п O ty. К к х а  
T u  -biB-::-87a»4M7 * a c - ^ 2 M 7 S 9 0 0 6 1  

L-201-CB. Hi-IVch С п ш  lodtHRy Вам. N o 0 o f 6di H blhdi 
D r 'd o j in a t  Road. H iay u a  ladognal Ana, B ahai H b IM i I&di&tml 
D r-do iB io i Ana. 3003S4 T iu iin  Ktaiaa

[ nee XU O M IN LU

Fzie4idiEb«T S t.71 ,47220, 
D todnrt. Г^овежж 
T u .009(0)1707014104 
L^ф«lI2000SЬDalЖll com 
DIMDICGDE: DE 0000018057

Д о п о л н и т е л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  д л я  РФ 
Р е а г е н т  з е л е н ы й

14



P a p a n ic o la o u  S ta in  A

Hematoxylin Solution
Ъ£Х

300ml

.40f

Direct cootect with tkin end eyet. tod onaecem ry 
inheletion o f vepon thoaU be avoided. In caae o f contact 
with eyea, waah with large quanddea o f water.
Storage
FOR LABORATORYUSE ONLY.
RESTRICTED TO PROFESSIONAL USERS.
Store Ughtly capped in cool, dry area.
Keep oot o f the reach of children.
Made In China 
LS-0305(A 4).20181206

-20X

П
Tianjin Bai LUIn Bio terb Co.. Lid.

I Rooui B 40I-3. Fourth Floor. No.4. Jiiq>mg Rood. Beicooba. Nankai District. 300190 
Tiaqjio City. CHINA №oite: -i6 -2 2 S 7 9 9 4 6 6 7  FAX: -^86-22-87890061 
L>201-03.Hi>Tecb Green lodm tiy Base. No. 6  ofOthHi.Tecfa G reen Industry Base. 
No. 6  o f6 tb  Hi-Tech D e\ elopineni Road. Huayuan Industrial Area. Binbai Hi-Tech 
ludustrial D eselopuieai Area. ЗООЗМ Т1ац)ш City. China

■ , , XIAO.NUN LC
I КС | a c e |  Friedrich Ebert S lr.78 .47226. Duisburg. Gennam- 
'  Июое: 0CM 9(0)l7970i4l04

Lupeter200O@hotmaiLcom 
DIMDI C O M : D E000004S05

Оригинальный макет этикетки 
Раствор гематоксилина

С €
Раствор гематоксилина

Меры преjocippouocn

Не:юшалтъ псш лвв! реагевгш га коку в в пш а В стуче 
ООП ЛВВ1  реагеятов ва и щ  нлн в п т а  1ф ш пъ хмрадеяное 
место бспыпни величеством воаы Не употребят во вттрь 

гфсглатывавни вемедлшво обри н гься в
TCBiCBU).XrB4€CRBH ПШТр ВЛВ R ВрВЧ\'

Условм! хравення
* 40t  Только X II лабораторвего нсоолькваввд. Тоако д и

1фофессвовальвьк оольювателев ?фанн1ь плотво закрытым в 
sQf • гфохла лом cyiuii месте

Ж£Х

т
А
Л

ш Л

d

Тшфп B ii l i r a  Bio-tKh Ce^ Lfel.

Kooa B401<3. Foqrdi Floor, S o  4. Rood. Bcicoobt. N atan
> f m a  300190 T i a ^  O iy . К нп в 
Г а  -^ав -2 :4 7 » 4 0 б 7  Ф а с  *«6-2347t90061 

L-201-CB. H bT echG naIiA tv t> -B au . N d 6 o f6 tb H i-1 ^  
D r* tio ]in a t Rood. № f>*na b d a o u l A n t. B n h a  Н ьТ кЬ  b te tm l  
E )r* tlo iiaa i A n t. 3003S4 Т ш |ш  O ff.

ncF X U O M IN LU

Fm <fcickEb«tSc.7147220. 
D o ite z ^  Г ф м в в  
Т а  :00«(D)1797014104 
1 лфскг2000^Ь о аш 11 com 
DIMDICCDE: I £  000000057

Дополнительный макет этикетки для РФ 
Раствор гематоксилина

15



-20Х

P apanico laou  Stain D
EA/OG

Safety FrecaatloB*
Direct contact with akin and eyea, and шшесеааагу 
inhalation of У1фога ahonld be avoided. In eaae of contact 
widt eyea, waah with large qoantitiea of water.
Storage
FOR LABORATORY USB ONLY.
RESTRICTED TO PROFESSIONAL USERS.
Store tightly capped in cool, dry area.
Keep oat of the reach of children.
M adcU C U aa 
LS-0605(A/4).20181206

Ъ£Х 

300m l

Tianjin Bal L liln  Blo-trrh Co.. Ltd. _ _ _ _ _  v iA n u iN 't ll
|Room B401-J.FounhFk)w.N o,4.JlnplugRoad.Beicaobe.N aultBiD irtricl.300l90 П П м Д  F ? ^ e U E t« T S tr7 »  47226 Duisbma Oenuauy

Tianjin City. CHINA Phone: -86-22.87894667 FAX: ^86-22-87890061 L - J ------1 UUi»mg. oenuauy
L -20J4». Hi-Tech Green InAisirv Ba»e. No. 6 o f  6th Hi-Tech De%-elopmeot Road. f
Huayuan loJusirial Area. Biuhal Hi-Tech Indiutiial De^•elo^)menl Area. 300384 
Tianjin City. China

О р и г и н а л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  
К о м б и н и р о в а н н ы й  к р а с и т е л ь  EA /O G

С€

т

А
Г

ш 1

Комбиннршанный краситель EA/OG
М гр ы  п р е д о с т о р о А н о с п

Не доп с̂кжть псоа лшеж реагеягов m косу в в пша. В стуче 
□СШДВВН1  реагеягсв ш келл' влн в п т а  1фсмыгь ооражеввое 
место боаьшим кодичесгаом вешл Не >потре6.1Я1ъ во BB>*Tpb 
Ц>в орсг.тхшваавв вемедлшво обрвтягвсд в 
тсв.сни)логвчесжвв аштр b-v  к вреч\'
Усюввв к р в а е н в я

la n s .0 Д.Т1 .тбераторвего вакльэсванвя Io.'bkd ли  
□рофессвовыъвьк хюлыов1тепен Зфанкхъ плотяо МАрвлым в 
1фох.*влом cyxod месте. и

JOOm .1

Iu p |m  Bai l i™  Вю-tecb Co., Lid. XUO M IN LU

Renm Ш01-3. Fotntk Floor. K6.4. Ъярл^ Rood. ВвоюЪо. N « Ja i
D iaact, Э00190 T u ^  O ir. KwiA
Гм. -̂ l6-2247»4«67 «же: *M-2>t7t9QMl
L-201-0 . № -7kdi О пт  ladosty  В ам. 6 of 6(k №-Tk<b
D rrtfo^M K  Rood Miayttm bdosiul Ann. В л Ь а H i-lkck bdoM m l
D r 'elo|PO Bt Azoa. KD3S4 T iaiiia  Q ^ '. K r a i

F n ad id i ЕЪш SV.TR 472M. 
DnfboKf. Гщмшп 
Tea 0M»(0)1797014164 
LapoiitiOOOehocmml «МП 
DIMDICODE DfiCOOOIMtOS?

Д о п о л н и т е л ь н ы й  м а к е т  э т и к е т к и  д л я  РФ  
К о м б и н и р о в а н н ы й  к р а с и т е л ь  E A /0 G

Н а в т о р и ч н у ю  (т р а н с п о р т н у ю )  у п а к о в к у  (к а р т о н н у ю  к о р о б к у )  ф л а к о н о в  с р е а г е н т а м и  н а н е с е н а  э т и к е т к а  с 
м а р к и р о в к о й , с о д е р ж а щ а я  с л е д у ю 1ц у ю  и н ф о р м а ц и ю :
- н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
- к о д  п а р т и и ;
- с о с т а в  н а б о р а  с  о п и с а н и е м , х а р а к т е р и с т и к а м и , к о л и ч е с т в о м ;
- м е с я ц  и г о д  и з г о т о в л е н и я  и з д е л и я ;
- с р о к  г о д н о с т и ;
- н а и м е н о в а н и е  и / и л и  т о в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и е г о  а д р е с ; 16



- место производства;
- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;
- уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
- маркировка СЕ;
- меры предосторожности;
- условия использования и хранения.
На вторичную упаковку должны быть нанесены манипуляционные знаки, соответствующие значениям; 
«Хрупкое. Осторожно», «Верх», «Беречь от влаги», «Предел температуры», «Штабелирование ограничено», а 
также символы «Медицинское изделие для диагностики in vitro», «Обратитесь к инструкции по применению». 
«Осторожно!», пиктограммы опасности -  знаки «Легковоспламеняющиеся вещества», «Токсичные вещества», 
«Опасно».

Стартовый набор для приготовления и окрашивания препаратов 
для тонкослойного цитологического исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 
исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

С€

т

А

Описание

Жидкость консервирующая для 
гинекологических проб 
Раствор буферный 
Реагент зеленый 
Раствор гематоксилина 
Комбинированный краситель 
EA/OG
Инструкиия по применению

Количество

200 фл.
(10 уп. X 20 фл.) 

2фл.
1 фл.
I фл.
1 фл.

1 шт. г

Меры предосторожности
Не употреблять во внутрь. При проглатывании 
немедленно обратиться в токсикологический центр или к 
врачу.
Не допускать попадания реагентов на кожу и в глаза. В 
случае попадания реагентов на кожу и/нли в глаза 
промыть пораженное место большим количеством воды.

Х а oaicicPH CTH K H

15 мл

КЮО мл 
500 мл 
300 мл 
300 мл

♦
Условия нспо.1ьзовання и хранения
Только для использования в диагностике in vitro (клиническая 
лабораторная диагностика).
Реагенты хранить плотно закрытыми в прохладном, сухом месте.

t f i i i

^^T iaB jiB  Bai Lixin Bio-tech Со., Ltd.
Room B401-3, Fourth Floor, No.4, Jinping Road. Beicaoba, Nankai District, 
300190 Tianjin City, Китай
L-201-03, Hi-Tech Green Industry Base, No. 6 of 6th Hi-Tech Development Road. 
Huayuan Industrial Area, Binhai Hi-Tech Industrial Development Area, 300384 
Tianjin City, Китай

Упазномоченный прелставите.1ь производителя АО ХОЛТ*
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.З, литер Б, офис 308

Н XIAOMIN LV
Friedrich Ebert Str.78.47226, Duisburg Германия 
Тел.:0049(0)1797014104 
Lupeter2000^hotmail.com 
DIMDI CODE: DE/0000048057

Макет этикетки вторичной (транспортной) упаковки (картонной коробки).
Набор реагентов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического 

исследования (гинекологический материал) на 200 тестов, в составе

СИМВОЛЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ МАРКИРОВАНИИ

Символ Расшифровка

а
Маркировка СЕ

17
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ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ

Стандарт Н а и м е н о в а н и е
EN ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  - С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  - Т р е б о в а н и я  д л я  

ц е л е й  н о р м а т и в н о г о  р е г у л и р о в а н и я
ISO 9 0 0 1 - 2 0 1 5 С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а . Т р е б о в а н и я .
1 5 0 1 5 2 2 3 - 1 :2 0 2 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х , э т и к е т к а х  и в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . 
Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

EN ISO 1 4 9 7 1 :2 0 1 9 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я .  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  к  м е д и ц и н с к и м  
и з д е л и я м

EN ISO 1 8 1 1 3 -1 :2 0 1 2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  in  v itro . И н ф о р м а ц и я , 
п о с т а в л я е м а я  п р о и з в о д и т е л е м  ( э т и к е т и р о в а н и е ) .  Ч а с т ь  1. Т е р м и н ы , 
о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я

EN ISO 1 8 1 1 3 -2 :2 0 1 2 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . И н ф о р м а ц и я , 
п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2. Р е а г е н т ы  д л я  
д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

EN 150 1 3 6 1 2 :2 0 0 2 О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  
д и а г н о с т и к и  in  v i t ro

EN 150 2 3 6 4 0 :2 0 1 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  
р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro

E N 3 7 5 -2 0 0 1 И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л е н н а я  п р о и з в о д и т е л е м  д и а г н о с т и ч е с к и х  
р е а г е н т о в  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  in  v itro

G H T F /S G 1 /N 0 6 3 :2 0 1 1 С в о д н ы й  к о м п л е к т  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  (ST E D ) д л я  д е м о н с т р а ц и и  
с о о т в е т с т в и я  о б щ и м  п р и н ц и п а м  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  и о с н о в н ы х  
ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  д и а г н о с т и к и  
in  v itro

УТИЛИЗАЦИЯ
У т и л и з и р о в а т ь  в с е  м а т е р и а л ы  с л е д у е т  б е з о п а с н ы м  д о п у с т и м ы м  с п о с о б о м , к о т о р ы й  с о о т в е т с т в у е т  о с н о в н ы м  
н о р м а т и в н ы м  т р е б о в а н и я м .

О п а с н ы е  и л и  б и о л о г и ч е с к и  и н ф и ц и р о в а н н ы е  м а т е р и а л ы  згг и л и зи р у ю т с я  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  
в а ш е г о  у ч р е ж д е н и я ,  ф е д е р а л ь н ы м и  и  л о к а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и . О с т а в ш и е с я  о б р а з ц ы  и  о т х о д ы  н а  р а з л и ч н ы х  
с т а д и я х  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь ,  и с п о л ь з у я  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  в  с о о т в е т с т в и и  
н а ц и о н а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и  к  б е з о п а с н о й  р а б о т е  с  п а т о г е н н ы м и  м и к р о о р г а н и з м а м и  и  в о з б у д и т е л я м и  
п а р а з и т а р н ы х  б о л е з н е й ,  и т р е б о в а н и я м и  п о  о б р а щ е н и ю  с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  и  у п а к о в к а  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  А, п о  С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -  
2 1 . В о зм о ж н а  у т и л и з а ц и я  с  т в е р д ы м и  б ы т о в ы м и  о т х о д а м и .

В се к о м п о н е н т ы  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  в х о д и в ш и е  в к о н т а к т  с б и о л о г и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и , у т и л и з и р у ю т с я  к а к  
о т х о д ы  к л а с с а  В, в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С анП и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

У н и ч т о ж е н и е  о с у щ е с т в л я е т с я  о р г а н и з а ц и я м и , и м е ю щ и м и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  л и ц е н з и ю , н а  с п е ц и а л ь н о  
о б о р у д о в а н н ы х  п л о щ а д к а х , п о л и г о н а х  и в п о м е щ е н и я х  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и , п р е д у с м о т р е н н ы м и  
с у щ е с т в у ю щ и м и  Ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и , с с о б л ю д е н и е м  о б я з а т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  
с р е д ы , п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е т о д о в , с о г л а с о в а н н ы х  с  т е р р и т о р и а л ь н ы м и  о р г а н а м и , о т в е т с т в е н н ы м и  з а  
с а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к о е  б л а г о п о л у ч и е  н а с е л е н и я .

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
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Предприятие-производитель гарантирует соответствие технических характеристик медицинского изделия 
всем требованиям применимых национальных и международных стандартов при соблюдении потребителем 
условий применения, транспортирования и хранения на весь срок годности, при условии, что упаковка не 
повреждена.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска и 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании изделия по назначению 
и при соблюдении мер предосторожности, предусмотренных производителем.

Гарантии изготовителя устанавливают права и обязанности изготовителя по гарантиям в соответствии с 
действующим законодательством.

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Контактные данные для обращения по вопросам, связанным с эксплуатацией, качеством и соответствием 
изделий нормативным требованиям на территории Российской Федерации:
Акционерное общество «СО./1Т» (АО «СОЛТ»), Российская Федерация.
Юридический адрес: 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308.
Номер телефона: +812-244-02-02.
Адрес электронной почты: solt@2440202.ru
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С гарювый набор дли приготовления и окрашивания нренара гов 

для тонкослойного цитологического исследования (гинекологический матсриа;|)

на 200 тес гов, в сос гаве

Набор изделий из полимерных материалов дли нриготовления и окраишваиии нрепара гов 

для гонкослойного цитологического исследования на 200 гесгов, в составе

нроизводсгва

Tianjin Bai Eixin Bio-tech Со., Ltd./ Тяньцзинь Бай Лисинь Ьио-Тсхн Ко., Лтд. (Кнгай)
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Н а б о р  и зд е л и й  из п о л и м е р н ы х  м а т е р и а .ю в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а т и в а н и я  п р с п а р а ю в  д л я  т о н к о с л о й н о г о  
ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  н а  2 0 0  т е с  тов, в  с о с та в е  (д а л е е - [1 а б о р  и здели й  из п ол и м ерн ы х  м атери алов , изделия):
- н ак он ечн и к и  о д н о р азо в ы е  д ля  п ер ен о са  ж и дк ости  -  20 0  ш т.;
- кам еры  о сад оч н ы е -  20 0  ш т.;
- предм етн ое стек л о  -  20 0  ш т. (4  уп. х  50  ш т.);
- ц ен три ф уж н ая  п р о б и р к а , 50  м л  -  20 0  ш т. (4 уп. х 50  ш т.) (п р и  н еобходи м ости );
- ц ен три ф уж н ая  п р о б и р к а  в сб о р е  с ф и л ьтровал ьн ой  ем костью , 25 мл -  200  ш т.;
- пи п етка -  200  ш т. (п р и  н ео б х о д и м о сти );
- инезрукция по применению.

Совместим с Устройством автоматическим для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования CytoReference 12 по ТУ 26.51.53-001-01240893-2020, в составе с прииад.пежностями 
(далее -устройство CytoReference 12, устройство), производства АО «СОЛТ», Россия., а такж е Набором реагент ов  
для пригот овления и окраш ивания препарат ов для т онкослойного цит ологического исследования, в вариант ах  
исполнения (производст ва Tianjin Bai Lixin Bio-Cech Со., L td ./ Тяньцзинь Бай Л исинь Био-Техн Ко.. Лтд. (Китай): 
Набором реагент ов д ля  пригот овления и окраш ивания препарат ов д ля  т онкослойного цит ологического  
исследования (м окрот а) на 200  т ест ов по ТУ 21.20.23-004-01240893-2022, в  сост аве (производст ва АО «СОЛТ». 
Россия)).

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

T ia n jin  Bai L ixin B io -te c h  Со., L td . /  Т я н ь ц з и н ь  Б ай  Л и с и н ь  Б и о -Т ех н  Ко., Л т д .
Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с : П о м е щ е н и е  В 4 0 1 -3 , э т а ж  №  4, Ц з и н ь п и н -р о у д , Б э й к а о б а , Р а й о н  Н а н ь к а й , 3 0 0 1 9 0  Г о р о д  
Т я н ь ц з и н ь , К и т а й  (R o o m  В 4 0 1 -3 , F o u r th  F lo o r, No.4, J in p in g  R oad , B e icao b a , N a n k a i D is tr ic t, 3 0 0 1 9 0  T ian jin  City, P.R. 
C h ina).
Н о м е р а  т е л е ф о н о в :  + 8 6 -2 2 -8 7 8 9 4 6 6 7

+ 8 6 -1 3 9 2 0 4 3 5 9 3 2
А д р ес  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы : tjb lx @  tjb lx .c o m  

НАЗНАЧЕНИЕ

П р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р е п а р а т о в  г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  
(с о с к о б  и з  ш е й к и  м а т к и  и ц е р в и к а л ь н о г о  к а н а л а  ч е л о в е к а )  и н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  (о б р а з ц ы  м о ч и , 
м о к р о т ы , п у н к ц и о н н о й  ж и д к о с т и  ( с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о с т и , п л е в р а л ь н о г о  в ы п о т а , а с ц и т н о й  ж и д к о с т и )  
ч е л о в е к а ) ,  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  в  д и а г н о с т и к е  in  v it ro ,  д л я  п р о в е д е н и я  п о д г о т о в к и  
т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  н а  п р е д м е т н о м  с т е к л е , д л я  п о с л е д у ю щ е г о  а н а л и з а  в р а ч о м - 
ц и т о л о г о м .

ОПИСАНИЕ ЦЕЛЕВОГО АНАЛИТА

Н аб о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  ж и д к о с т н о й  ц и т о л о г и и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и 
о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р е п а р а т о в  г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  (с о с к о б  и з  ш е й к и  м а т к и  и ц е р в и к а л ь н о г о  
к а н а л а  ч е л о в е к а )  и  н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  (о б р а з ц ы  м о ч и , м о к р о т ы , п у н к ц и о н н о й  ж и д к о с т и  
(с п и н н о м о з г о в о й  ж и д к о с т и ,  п л е в р а л ь н о г о  в ы п о т а , а с ц и т н о й  ж и д к о с т и )  ч е л о в е к а ) .  Р е з у л ь т а т о м  п р и г о т о в л е н и я  
и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н о г о  п р е п а р а т а  я в л я е т с я  п о л у ч е н и е  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  н а  
п р е д м е т н о м  с т е к л е , к о т о р ы й  в  д а л ь н е й ш е м  и с п о л ь з у е т с я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro .
Т а к и м  о б р а з о м . Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  н е  и м е е т  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  н о  с л у ж и т  д л я  
п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  ц и т о л о г и ч е с к и х  п р е п а р а т о в .

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в д и а г н о с т и к е  in  v itro .

СПЕЦИФИЧЕСКАЯ ПАТОЛОГИЯ, СОСТОЯНИЕ ИЛИ ФАКТОР РИСКА, ДЛЯ ОБНАРУЖЕНИЯ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ИЛИ ДИФФЕРЕНЦИРОВАНИЯ КОТОРОГО ПРЕДНАЗНАЧЕНО МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ 
IN VITRO

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор изделий из полимерных материалов не предназначен для выявления конкретной специфической 
патологии, состояния или фактора риска, так как применяются для приготовления и окрашивания 
тонкослойных цитологических препаратов на предметном стекле, который в дальнейшем используется in vitro. 
Постановка диагноза осуществляется врачом-цитологом, на основании анализа, полученного тонкослойного 
цитологического препарата на предметном стекле и находится вне функциональных возможностей Набора 
изделий из полимерных материалов.
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ти п  АНАЛИЗИРУЕМОГО ОБРАЗЦА
С о ск о б  и з  ш е й к и  м а т к и  и  ц е р в и к а л ь н о г о  к а н а л а ,  м о ч а , м о к р о т а , п у н к ц и о н н а я  ж и д к о с т ь  ( с п и н н о м о з г о в а я  
ж и д к о с т ь  п л е в р а л ь н ы й  в ы п о т , а с ц и т н а я  ж и д к о с т ь )  ч е л о в е к а .

ПОПУЛЯЦИОННЫЕ, ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  ц и т о л о г и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  
(н е г и н е к о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л )  м о г у т  п р и м е н я т ь с я  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в  (м о ч а , м о к р о т а , п у н к ц и о н н а я  ж и д к о с т ь  
( с п и н н о м о з г о в а я  ж и д к о с т ь , п л е в р а л ь н ы й  в ы п о т , а с ц и т н а я  ж и д к о с т ь )  ч е л о в е к а ) ,  в  н е з а в и с и м о с т и  о т  в о з р а с т а , 
п о л о в о й  и  р а с о в о й  п р и н а д л е ж н о с т и .

Д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  ц и т о л о г и ч е с к и х  п р е п а р а т о в  ц е р в и к а л ь н о й  ц и т о л о г и и  
( г и н е к о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л )  м о г у т  п р и м е н я т ь с я  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о к  ж е н с к о г о  п о л а  (с о с к о б  и з  ш е й к и  м а т к и  и 
ц е р в и к а л ь н о г о  к а н а л а  ч е л о в е к а ) ,  в  н е з а в и с и м о с т и  о т  в о з р а с т а  и р а с о в о й  п р и н а д л е ж н о с т и .

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
П о л ь з о в а т е л я м и  я в л я ю т с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы е  п р о ф е с с и о н а л ь н ы е  м е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и  (в р а ч  
к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к  ( ф е л ь д ш е р - л а б о р а н т ) ) .  А н а л и з  
п о л у ч е н н о г о  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  п р е п а р а т а  д о л ж н ы  п р о в о д и т ь  т о л ь к о  л и ц а , и м е ю щ и е  
с п е ц и а л ь н у ю  п о д г о т о в к у  (в р а ч -ц и т о л о г ) .

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
П о к а з а н и я :  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  т о н к о с л о й н ы х  п р е п а р а т о в  г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и  и 
н е г и н е к о л о г и ч е с к о й  ц и т о л о г и и .

П р о т и в о п о к а з а н и я :  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м  и с  у ч е т о м  п р и м е н е н и я  по  
н а з н а ч е н и ю  п р о т и в о п о к а з а н и я  н е  в ы я в л е н ы .

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
П ри  и с п о л ь з о в а н и и  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м  и  с  у ч е т о м  п р и м е н е н и я  п о  н а з н а ч е н и ю  п о б о ч н ы е  
д е й с т в и я  н е  в ы я в л е н ы .

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ. МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  д л я  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я ,  м а т е р и а л о в  
ж и в о т н о г о  и (и л и )  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ

Н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и . В ы т я н у т ы е  п л а с т и к о в ы е  п р о з р а ч н ы е  и з д е л и я  (ц в е т  
в а р ь и р у е т с я  о т  с в е т л о - г о л у б о г о  д о  т е м н о -г о л у б о г о )  к о н у с о в и д н о й  ф о р м ы , о б ъ е м о м  1 0 0 0  м к л . И м е ю щ и е  д в а  
о т в е р с т и я  р а з н о г о  д и а м е т р а :  о т в е р с т и е  м е н ь ш е г о  д и а м е т р а  и с п о л ь з у е т с я  д л я  з а б о р а  ж и д к о с т и , о т в е р с т и е  
б о л ь ш е г о  д и а м е т р а  с о е д и н я е т с я  с  п и п е т к о й  и л и  д о з а т о р о м . П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и . И з д е л и е  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

К а м е р ы  о с а д о ч н ы е . П л а с т и к о в ы е  и з д е л и я  ц и л и н д р и ч е с к о й  ф о р м ы  со  с к в о з н ы м  о т в е р с т и е м , у  о с н о в а н и я , 
к о т о р ы х  и м е е т с я  п р о р е з и н е н н о е  к о л ь ц о  и к р е п л е н и я  д л я  ф и к с а ц и и  к д е р ж а т е л я м  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л . 
К а м е р ы  о с а д о ч н ы е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о с а ж д е н и я  к л е т о к .  И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .



П р е д м е т н о е  с т е к л о . П л о с к о е  п р я м о у г о л ь н о е  и з д е л и е  с  п о л е м  д л я  з а п и с е й , и з г о т о в л е н н о е  и з  с т е к л а  с 
а д г е з и в н ы м  п о к р ы т и е м . П р е д н а з н а ч е н о  д л я  н а н е с е н и я  и д а л ь н е й ш е г о  р а с с м о т р е н и я  п о д  м и к р о с к о п о м  
о к р а ш е н н ы х  к л е т о к .  И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

Ц е н т р и ф зо к н а я  п р о б и р к а , 5 0 м л . П л а с т и к о в а я  б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  е м к о с т ь  ц и л и н д р и ч е с к о й  ф о р м ы  с 
з а в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы ш к о й  и  к о н у с о о б р а з н ы м  д н о м . Н а е м к о с т ь  н а н е с е н а  ш к а л а , о б о з н а ч а ю щ а я  в м е с т и м о с т ь . 
П р е д н а з н а ч е н а  д л я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я  о б р а з ц а . И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

Ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л . П л а с т и к о в о е  б е с ц в е т н о е  п р о з р а ч н о е  
и з д е л и е  ц и л и н д р и ч е с к о й  ф о р м ы  с з а в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы ш к о й  и  к о н у с о о б р а з н ы м  д н о м , в  с о с т а в е  к о т о р о г о  
с ъ е м н а я  ф и л ь т р о в а л ь н а я  е м к о с т ь . П р е д н а з н а ч е н а  д л я  х р а н е н и я , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  ф и л ь т р а ц и и  о б р а з ц а . 
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

П и п е т к а . П о л и м е р н о е  и з д е л и е ,  и м е ю щ е е  р е л ь е ф н у ю  г р а д у и р о в к у , о б о з н а ч а ю щ у ю  в м е с т и м о с т ь . И з д е л и е  и м е е т  
о т в е р с т и е ,  п р е д н а з н а ч е н н о е  д л я  з а б о р а  ж и д к о с т и  и  за м к н )г г ы й  р е з е р в у а р  д л я  д о з и р о в а н и я .  П и п е т к а  
п р е д н а з н а ч е н а  д л я  д о з и р о в а н и я  и  п е р е н о с а  ж и д к о с т и . И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .



И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  н а  б у м а ж н о м  н о с и т е л е .

П Р И Н Ц И П  М ЕТО Д А

В о с н о в е  т е х н о л о г и и  л е ж и т  и с п о л ь з о в а н и е  м е т о д а  е с т е с т в е н н о г о  о с а ж д е н и я  к л е т о к ,  п р и  к о т о р о м  с о х р а н я е т с я  
е с т е с т в е н н а я  к о н с и с т е н ц и я  к л е т к и . П о с к о л ь к у  п а т о л о г и ч е с к и е  к л е т к и  т я ж е л е е  з д о р о в ы х  к л е т о к ,  и х  о с а ж д е н и е  
п р о и с х о д и т  б ы с т р е е , и о н и  а д с о р б и р у ю т с я  н а  п р е д м е т н о м  с т е к л е  в  п е р в у ю  о ч е р е д ь . В т о  в р е м я  к а к  б о л е е  л е г к и е  
п р и м е с и  о с а ж д а ю т с я  м е д л е н н е е  и  м о г у т  б ы т ь  у д а л е н ы  п р о м ы в к о й . Т а к и м  о б р а з о м , п р о ц е с с  о с у щ е с т в л я е т с я  
с т а б и л ь н о , п р о и с х о д и т  р а в н о м е р н о е  р а с п р е д е л е н и е  б о л ь ш о г о  к о л и ч е с т в а  к л е т о к  в ы с о к о й  п л о т н о с т и .

В п р о ц е с с е  е с т е с т в е н н о г о  о с а ж д е н и я  к л е т о к  и з - з а  б о л ь ш о й  д о л и  п о р а ж е н н ы х  к л е т о к  с к о р о с т ь  о с е д а н и я  
я в л я е т с я  в ы с о к о й , и  к л е т к и  п р е и м у щ е с т в е н н о  п о к р ы в а ю т  п р е д м е т н о е  с т е к л о  с а д г е з и в н ы м  п о к р ы т и е м , в  т о  
в р е м я  к а к  у д е л ь н ы й  в е с  п р и м е с е й  с л и з и  н е в е л и к  и у д а л я е т с я  п р и  п о с л е д у ю щ е й  п р о ц е д у р е  п р о м ы в к и . П о сл е  
т о г о , к а к  п о д г о т о в к а  з а в е р ш е н а ,  м о р ф о л о г и я  к л е т о к  о с т а е т с я  н е и з м е н н о й , р а с п р е д е л е н и е  я в л я е т с я  
р а в н о м е р н ы м , а  к о м п о н е н т ы  н а с ы щ е н н ы е . Э то  и м е е т  п р е и м у щ е с т в а , к о т о р ы е  н е  м о г у т  с р а в н и т ь с я  с 
т р а д и ц и о н н ы м и  м а з к а м и , ч т о  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  у л у ч ш и т ь  у р о в е н ь  д и а г н о с т и к и .

М и к р о п р е п а р а т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с о х р а н н у ю  п о п у л я ц и ю  о к р а ш е н н ы х  к л е т о к ,  п р е д с т а в л е н н ы х  в  к р у г е  
д и а м е т р о м  1 3  м м .

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  И ЗД Е Л И Й

П а р а м е т р З н а ч е н и е

Н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и

Д л и н а , м м 7 1  ± 5 %

Д и а м е т р , м м 9 ,4  ± 1 0 %

О б ъ е м , м к л 1 0 0 0  ± 5 %

М асса, г 0 ,7 1  ± 5 %

К а м е р ы  о с а д о ч н ы е

Д л и н а , м м 3 6  ± 1 0 %

Д и а м е т р , м м 2 5  ± 5 %

В ы с о т а , м м 31 ± 5 %

М асса, г 3 ,0 4  ± 5 %

П р е д м е т н о е  с т е к л о

Д л и н а , м м 7 5  ± 5 %

Ш и р и н а , м м 2 5  ± 5 %

Т о л щ и н а , м м 1 ± 1 0 %

М асса, г 5 ,2 2  ± 1 0 %

Ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а ,  5 0  м л



В ы с о т а , м м 1 2 0  ± 5%

Д и а м е т р  д н а , м м 2 8  ± 5 %

Д и а м е т р  г о р л а , м м 3 0  ± 5%

М асса, г 1 4 ,7 8  ± 5 %

Ц е н т р и ф у ж н а я  п р о б и р к а  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю ,  2 5  м л

В ы с о т а , м м 7 0  ± 5%

Д и а м е т р  д н а , мм 2 8  ± 5%

Д и а м е т р  г о р л а , м м 3 0  ± 5 %

М асса, г 1 2 ,7 4  ± 5 %

П и п е т к а

Д л и н а , м м 1 6 0  ± 5 %

М асса, г 1 ,13  ± 5 %

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

1) Т о л ь к о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  д и а г н о с т и к е  in  v i t ro  (в  л а б о р а т о р н ы х  у с л о в и я х ) .

2 ) П е р е д  р а б о т о й  с Н а б о р о м  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  в н и м а т е л ь н о  и з у ч и т ь  Р у к о в о д с т в о  по 
э к с п л у а т а ц и и  у с т р о й с т в а * .

3 ) П о д г о т о в и т ь  и н а с т р о и т ь  у с т р о й с т в о  п е р е д  р а б о т о й .

4 ) Р а б о т а  с Н а б о р о м  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  с п р и м е н е н и е м  с р е д с т в  
и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы .

5) Н е и с п о л ь з о в а т ь  Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  с и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и .

6 ) Н е и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  и з д е л и я  и / и л и  у п а к о в к и .

7 ) И с с л е д у е м а я  п р о б а  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  п а т о г е н н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  и в о з б у д и т е л е й  п а р а з и т а р н ы х  
з а б о л е в а н и й . П о э т о м у  п р и  о б р а щ е н и и  с н ей  с о б л ю д а й т е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и . П о сл е  и с п о л ь з о в а н и я  все  
п р о б ы  и д р у г и е  м а т е р и а л ы ,  в х о д и в ш и е  в к о н т а к т  с  о б р а з ц о м , д о л ж н ы  с ч и т а т ь с я  п р е д с т а в л я ю щ и м и  р и с к  
и н ф и ц и р о в а н и я  и д о л ж н ы  о б р а б а т ы в а т ь с я  и у т и л и з и р о в а т ь с я  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м .

8 ) Р а з д е л и т ь  и у т и л и з и р о в а т ь  с о г л а с н о  п р а в и л а м  по  у т и л и з а ц и и  м а т е р и а л о в .

9 ) Н аб о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о в т о р н о  -  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  
п р и м е н е н и я .

1 0 )  Н е и с п о л ь з о в а т ь  Н а б о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  с п о с о б о м , о т л и ч н ы м  о т  т о г о , ч т о  о п и с а н  в 
И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю . У б е д и т е с ь , ч т о  с л е д у е т е  п р о ц е д у р е , у к а з а н н о й  в И н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю .

11 ) Н аб о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  т р е б у ю т  б е р е ж н о г о  о б р а щ е н и я .

* Д ля  получения дост оверного результ ат а использоват ь Устройство авт ом ат ическое д ля  пригот овления и 
окраш ивания препарат ов д ля  т онкослойного цит ологического исследования CytoReference 12 по ТУ26.51.53-001- 
01240893-2020, в сост аве с принадлеж ност ями, для данного набора реагент ов, а такж е Набор реагент ов для  
пригот овления и окраш ивания препарат ов д ля  тонкослойного цит ологического исследования, в вариант ах  
исполнения (производст ва Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., L td ./ Тяньцзинь Бай Лисинь Био-Техн Ко., Лтд. (Китай); 
Набор реагент ов д ля  пригот овления и окраш ивания препарат ов для т онкослойного цитологического  
исследования (м окрот а) на 200  т ест ов по ТУ 21.20.23-004-01240893-2022, в сост аве (производст ва АО «СОЛТ», 
Россия)).

ПОДГОТОВКА МАТЕРИАЛОВ

О д и н  Н аб о р  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  и с п о л ь з у е т с я  д л я  2 0 0  т е с т о в . 
В се и з д е л и я  г о т о в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .



ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗГОТОВИТЕЛЕМ

Подгот овьте эт и м ат ериалы  до проведения исследования.

• У с т р о й с т в о  а в т о м а т и ч е с к о е  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  т о н к о с л о й н о г о  
ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  C y to R e fe re n c e  1 2  по  ТУ 2 6 .5 1 .5 3 -0 0 1 -0 1 2 4 0 8 9 3 -2 0 2 0 ,  в  с о с т а в е  с 
п р и н а д л е ж н о с т я м и  ( п р о и з в о д с т в а  АО «СОЛТ», Р о с с и я );
- Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и  о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  
и с с л е д о в а н и я , в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  ( п р о и з в о д с т в а  T ia n jin  B ai L ixin B io -te ch  Со., L td . /  Т я н ь ц з и н ь  Б а й  Л и с и н ь  
Б и о -Т ех н  Ко., Л т д ., К и т а й ) ;
- Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  
и с с л е д о в а н и я  (м о к р о т а )  н а  2 0 0  т е с т о в  п о  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -0 0 4 -0 1 2 4 0 8 9 3 -2 0 2 2 , в  с о с т а в е  ( п р о и з в о д с т в а  АО «СОЛТ», 
Р о сси я );
- с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы ;
- ц е р в и к а л ь н а я  щ е т к а ;
- д и с т и л л и р о в а н н а я  в о д а ;
- э т и л о в ы й  с п и р т  7 0 % ;
- п о к р о в н о е  с т е к л о ;
- ш е й к е р , со  с к о р о с т ь ю  в р а щ е н и я  н е  м е н е е  1 5 0 0  о б /м и н .

ВЗЯТИЕ ПРОБЫ

Взятие пробы (гинекологический материал)

В з я т и е  п р о б ы  ( г и н е к о л о г и ч е с к и й  с о с к о б )  п р о и з в о д и т с я  с п е ц и а л и с т о м  в  п р о ц е д у р н о м  к а б и н е т е ,  с  п о м о щ ь ю  
ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и *  (в  к о м п л е к т  п о с т а в к и  н е  в х о д и т ) .

1 ) О т щ е л к и в а ю щ и й с я  н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и  со  в з я т ы м  б и о м а т е р и а л о м  п о м е с т и т ь  в  ц е н т р и ф у ж н у ю  
п р о б и р к у  в  с б о р е  с ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л .

2 )  В ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в  с б о р е  с ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  с н а к о н е ч н и к о м  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и , 
д о б а в и т ь  к о н с е р в и р у ю щ у ю  ж и д к о с т ь  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  п р о б , ч т о б ы  ж и д к о с т ь  п о л н о с т ь ю  п о к р ы в а л а  
н а к о н е ч н и к . З а к р ы т ь  к р ы ш к о й , и э н е р г и ч н о  в с т р я х н у т ь  п р о б и р к у .

3 ) П р о м а р к и р о в а т ь  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  и  о т п р а в и т ь  в 
с о п р о в о ж д е н и и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  д о к у м е н т о в  в  л а б о р а т о р и ю  д л я  д а л ь н е й ш е й  о б р а б о т к и * * .

Н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и  т р а н с п о р т и р у е т с я  в л а б о р а т о р и ю  в ц е н т р и ф у ж н о й  п р о б и р к е  в  с б о р е  с 
ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  с  к о н с е р в и р у ю щ е й  ж и д к о с т ь ю  д л я  г и н е к о л о г и ч е с к и х  проб***.

4 )  З а т е м , н е о б х о д и м о  п е р е м е ш а т ь  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  в  т е ч е н и е  10  м и н у т  с п о м о щ ь ю  ш е й к е р а , со  
с к о р о с т ь ю  н е  м е н е е  1 5 0 0  о б /м и н .

5 ) П о сл е  о к о н ч а н и я  п е р е м е ш и в а н и я  н е о б х о д и м о  и з в л е ч ь  н а к о н е ч н и к  ц е р в и к а л ь н о й  щ е т к и  в м е с т е  с 
ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю  и, у с т а н о в и т ь  ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и , 25  м л  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  п о з и ц и и  р о т о р а  в 
ц е н т р и ф у г е  у с т р о й с т в а . 8



* Для взятия биологического материала использовать одноразовые цервикальные щетки.

** Маркировка центрифужных пробирок производится в процедурном кабинете непосредственно после забора 
биоматериала.

** *После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются стабильными в течение не менее 30 
дней, а также выдерживают транспортиров»^ при температурах от -5 ®С до + 4 5  ®С. Однако рекомендуется 
проводить анализ как можно быстрее после взятия пробы.

Взятие пробы (негинекологический материал)

Сбор образца мочи, пункционной жидкости (спинномозговой жидкости, плеврального выпота, асцитной  
жидкости) человека.

С бор  о б р а з ц а  о с у щ е с т в л я е т с я  с т а н д а р т н ы м  д л я  к а ж д о й  п р о ц е д у р ы  м е т о д о м , с о г л а с н о  р е к о м е н д а ц и я м  п о  с б о р у  
б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц о в  д л я  п р о в е д е н и я  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й .

1) В есь  п о л у ч ен н ы й  б и о м атер и ал  необ ходи м о  о тц ен тр и ф у ги р о вать  н а  ск о р о сти  1500 об /м и н  5 м ин ут* .

2 )  П о сл е  ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  сл и ть  н ад осадоч н ую  ж и дк ость .

3 )  К п о л у ч е н н о м у  о с а д к у  н е о б х о д и м о  д о б а в и т ь  к о н с е р в и р у ю щ у ю  ж и д к о с т ь  д л я  н е г и н е к о л о г и ч е с к и х  проб**.

4 )  З а т е м , н е о б х о д и м о  п е р е м е ш а т ь  п р о б и р к у  с о б р а з ц о м  и к о н с е р в и р )п о щ е й  ж и д к о с т ь ю  д л я  н е г и н е к о л о г и ч е с к и х  
п р о б  в  т е ч е н и е  1 0  м и н )гг  с п о м о щ ь ю  ш е й к е р а , со  с к о р о с т ь ю  н е  м е н е е  1 5 0 0  о б /м и н  ***.

5 )  П о с л е  о к о н ч а н и я  п е р е м е ш и в а н и я  п е р е л и т ь  с м е с ь  в  ц е н т р и ф у ж н у ю  п р о б и р к у  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  
м л . И з в л е ч ь  ф и л ь т р о в а л ь н у ю  е м к о с т ь  и з  ц е н т р и ф у ж н о й  п р о б и р к и  и , у с т а н о в и т ь  п р о б и р к и  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  
п о з и ц и и  р о т о р а  в  ц е н т р и ф у г е  у с т р о й с т в а .

* Рекомендуется использовать специальные центрифужные пробирки объемом 50 мл для центрифугирования из 
состава Набора изделий из полимерных материалов для приготовления и окрашивания препаратов для тонкослойного 
цитологического исследования на 200 тестов, в составе (производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., Ltd./ Тяньцзинь 
БайЛисинь Био-Техн Ко.. Лтд., Китай).

** После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются стабильными в течение не менее 
30 дней, а также выдерживают транспортиров»^ при температурах от -5  °С до +45 X. Однако рекомендуется 
проводить анализ как можно быстрее после взятия пробы.

*** Если осадок мочи красный или более темный, необходимо собрать 2 мл верхнего слоя осадка с помощью 
дозатора и перенести в консервирующую жидкость для негинекологических проб.

Взятие пробы (негинекологический материал)

Сбор образца мокроты человека

С б о р  о б р а з ц а  о с у щ е с т в л я е т с я  с т а н д а р т н ы м  д л я  д а н н о й  п р о ц е д з ф ы  м е т о д о м , с о г л а с н о  р е к о м е н д а ц и я м  п о  с б о р у  
б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц о в  д л я  п р о в е д е н и я  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й .

1 ) К п о л у ч е н н о м у  б и о м а т е р и а л у  н е о б х о д и м о  д о б а в и т ь  к о н с е р в и р у ю щ у ю  ж и д к о с т ь  д л я  н е г и н е к о л о г и ч е с к и х  
п роб * .

2 )  П о л у ч е н н ы й  м а т е р и а л  с  к о н с е р в и р у ю щ е й  ж и д к о с т ь ю  п о м е с т и т ь  в  ц е н т р и ф з ^ н з п о  п р о б и р к у  в  с б о р е  с 
ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  ** и  д о б а в и т ь  2  м л  р а с т в о р а  д и т и о т р е и т о л а .



3 ] З а т е м , н е о б х о д и м о  п е р е м е ш а т ь  п р о б и р к у  с  о б р а з ц о м , к о н с е р в и р у ю щ е й  ж и д к о с т ь ю  д л я  н е г и н е к о л о г и ч е с к и х  
п р о б  и р а с т в о р о м  д и т и о т р е и т о л а  в  т е ч е н и е  1 0  м и н у т  с  п о м о щ ь ю  ш е й к е р а , со  с к о р о с т ь ю  н е  м е н е е  1 5 0 0  о б /м и н ,  
д о  п о л у ч е н и я  о д н о р о д н о й  см еси .

4 )  П о с л е  о к о н ч а н и я  п е р е м е ш и в а н и я  и з в л е ч ь  ф и л ь т р о в а л ь н у ю  е м к о с т ь  и з  ц е н т р и ф у ж н о й  п р о б и р к и , 2 5  м л  и. 
у с т а н о в и т ь  п р о б и р к и  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  п о з и ц и и  р о т о р а  в  ц е н т р и ф у г е  У с т р о й с т в а .

* После взятия, пробы, обработанные консервирующей жидкостью, остаются стабильными в течение не менее 
30 дней, а также выдерживают транспортировку при температурах от -5  "С до + 4 5  ®С. Однако рекомендуется 
проводить анализ как можно быстрее после взятия пробы.

** Рекомендуется использовать специальные центрифужные пробирки в сборе с фильтровальной емкостью, 25 
мл для центрифугирования из состава Набора изделий из полимерных материалов для приготовления и 
окрашивания препаратов для тонкослойного цитологического исследования на 200 тестов, в составе 
(производства Tianjin Bai Lixin Bio-tech Со., Ltd./ Тяньцзинь Бай Лисинь Био-Техн Ко., Лтд., Китай).

П РО Ц Е Д У РА  ЗА П У СКА  И  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

1] У с т а н о в и т ь  н а к о н е ч н и к и  о д н о р а з о в ы е  д л я  п е р е н о с а  ж и д к о с т и  в  п а з ы  о с т р ы м  к о н ц о м  в н и з , н а ч и н а я  с  п е р в о й  
п о з и ц и и . Н а к о н е ч н и к и  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т а н о в л е н ы  р о в н о .
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2 ] П о м е с т и т ь  ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 2 5  м л  в  с о о т в е т с т в у ю щ и е  п о з и ц и и  
р о т о р а  в  ц е н т р и ф у г е , н а ч и н а я  с  п е р в о й  п о з и ц и и . Ц е н т р и ф )о к н ы е  п р о б и р к и  в  с б о р е  с  ф и л ь т р о в а л ь н о й  е м к о с т ь ю , 
2 5  м л  с л е д у е т  р а з м е щ а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  н у м е р а ц и е й  ц е н т р и ф у г и  с и м м е т р и ч н о  д р у г  д р у гу . У с т а н а в л и в а т ь  
н е о б х о д и м о  т о л ь к о  ч е т н о е  к о л и ч е с т в о  и с с л е д у е м ы х  п р о б и р о к , ч т о б ы  в е с  п р о б и р о к  б ы л  р а в н о м е р н о  
р а с п р е д е л е н  о т н о с и т е л ь н о  ц е н т р а  ц е н т р и ф з т и .

3 ]  П р о н у м е р о в а т ь  п р е д м е т н ы е  с т е к л а  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о м е р а м и  п р о б и р о к  н а  с п е ц и а л ь н о м  п о л е  д л я  з а п и с е й . 
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  к л е й к о й  б и р к и  у б е д и т ь с я ,  ч т о  о н а  п р о ч н о  п р и к л е е н а  и н е  в ы х о д и т  з а  к р а я  п р е д м е т н о г о  
с т е к л а . П о м е с т и т ь  п р е д м е т н о е  с т е к л о  в д е р ж а т е л ь  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л  д о  у п о р а  т а к ,  ч т о б ы  
п р о н у м е р о в а н н а я  с т о р о н а  б ы л а  св е р х у . 10



4 ) П о м е с т и т ь  к а м е р у  о с а д о ч н у ю  в д е р ж а т е л ь  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  к р е п л е н и я  д л я  
ф и к с а ц и и  б ы л и  п а р а л л е л ь н ы  е е  д л и н н о й  с т о р о н е .

5 )  П о в е р н у т ь  к а м е р у  о с а д о ч н у ю  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е  д о  т е х  п о р , п о к а  к р е п л е н и я  д л я  ф и к с а ц и и  н е  б у д у т  п л о т н о  
з а ф и к с и р о в а н ы  в  д е р ж а т е л е  д л я  п р е д м е т н ы х  с т е к о л .

6 )  П о м е с т и т ь  д е р ж а т е л ь  в  с б о р е  с п р е д м е т н ы м  с т е к л о м  и  о с а д о ч н о й  к а м е р о й  в  с о о т в е т с т в у ю щ и й  п а з  н а  
п л а т ф о р м е , с о ч е т а ю щ и й с я  с н о м е р о м , у к а з а н н ы м  н а  п р е д м е т н о м  с т е к л е .

7 )  У с т а н о в и т ь  р е а г е н т ы  н а  п р е д н а з н а ч е н н ы е  д л я  н и х  м е с т а  в  п о д с т а в к е  п о д  р е а г е н т ы , п о д с о е д и н и т ь  и д у щ и е  о т  
у с т р о й с т в а , с о о т в е т с т в у ю щ и е  с и л и к о н о в ы е  т р у б к и  с з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и .

8 )  В в е с т и  в  у с т р о й с т в о  н е о б х о д и м ы е  п а р а м е т р ы  и  з а п у с т и т ь  р а б о ч у ю  п р о г р а м м у .

В ы п о л н и т ь  п р о ц е д з ф у  з а п у с к а  у с т р о й с т в а  с о г л а с н о  п у н к т у  1 5  Р у к о в о д с т в а  п о  э к с п л у а т а ц и и .

9 )  П о с л е  з а в е р ш е н и я  р а б о ч е й  с е с с и и , о т с о е д и н и т ь  к р ы ш к и  с т р у б к а м и  и  п л о т н о  з а к р ы т ь  е м к о с т и  с р е а г е н т а м и  
к р ы ш к а м и , и д у щ и м и  в  к о м п л е к т е .

П о сл е  з в у к о в о г о  с и г н а л а  у с т р о й с т в а , у к а з ы в а ю щ е г о  н а  з а в е р ш е н и е  р а б о т ы , и з в л е ч ь  д е р ж а т е л ь  п р е д м е т н о г о  
с т е к л а , у д а л и т ь  о с а д о ч н у ю  к а м е р у  и  у т и л и з и р о в а т ь  е е  (к а к  о т х о д ы  к л а с с а  В]. И з в л е ч ь  и з  д е р ж а т е л я  п р е д м е т н о е  
с т е к л о  и н а к р ы т ь  е г о  п о к р о в н ы м  м а т е р и а л о м . В п р о т и в н о м  с л у ч а е , э т о  п р и в е д е т  к  н е д о с т а т о ч н о й  п р о з р а ч н о с т и  
к л е т о к , ч т о  м о ж е т  н е г а т и в н о  с к а з а т ь с я  н а  д а л ь н е й ш и х  р е з у л ь т а т а х  с ч и т ы в а н и я  и д и а г н о с т и к е  о б р а з ц о в .

П о л у ч и в ш и й с я  г и н е к о л о г и ч е с к и й  о б р а з е ц  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  о б ы ч н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  с к р и н и н г а  
и л и  к а т е г о р и з а ц и и  п о  к л а с с и ф и к а ц и и  Б е т е с д а  ( к л а с с и ф и к а ц и я  ц е р в и к а л ь н о - в а г и н а л ь н ы х  ц и т о л о г и ч е с к и х  
д и а г н о з о в ) .

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ ИЗДЕЛИЯ

И з д е л и я  х р а н и т ь  и т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  -2 0  °С д о  + 4 0  ®С в  п р о х л а д н о м , сзосом м е с т е .
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Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии 
с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

СРОК ХРАНЕНИЯ И СРОК ГОДНОСТИ

Срок хранения - 24 месяца.
Срок годности -  24 месяца с даты изготовления.
УПАКОВКА

Изделия из Набора изделий из полимерных материалов из Стартового набора упакованы в полиэтиленовую 
пленку, воздушно-пузырьковую полиэтиленовую пленку и/или вспененный полиэтилен (первичная упаковка), 
а затем в коробку из беленного картона с характеристиками 600x380x400 мм ± 10% (ДхШхВ), с вкладышами- 
фиксаторами из картона, пенополиуретана и/или вспененного полиэтилена.

МАРКИРОВКА

Маркировка первичной упаковки содержит:
- наименование изделия;
- количество (шт.).

Камеры осадочные

200 шт.

М а к е т  э т и к е т к и  о б щ е й  у п а к о в к и  к о м п л е к т у ю щ и х  и п р и н а д л е ж н о с т е й , 
н а  п р и м е р е  « К а м е р ы  о с а д о ч н ы е »

На в т о р и ч н у ю  (т р а н с п о р т н у ю )  у п а к о в к у  (к а р т о н н у ю  к о р о б к у )  Н а б о р а  и з д е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  
н а н е с е н а  э т и к е т к а  с м а р к и р о в к о й , с о д е р ж а щ а я  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю ;
- н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
- к о д  п а р т и и ;
- с о с т а в  н а б о р а  с о п и с а н и е м , х а р а к т е р и с т и к а м и , к о л и ч е с т в о м ;
- м е с я ц  и  г о д  и з г о т о в л е н и я  и з д е л и я ;
- с р о к  г о д н о с т и ;
- н а и м е н о в а н и е  и / и л и  т о в а р н ы й  з н а к  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и е го  а д р е с ;
- м е с то  п р о и з в о д с т в а ;
- у п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е ;
■ у п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  РФ;
- м а р к и р о в к а  СЕ;
- м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ;
- у с л о в и я  и с п о л ь з о в а н и я  и  х р а н е н и я .
На в т о р и ч н у ю  у п а к о в к у  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы  м а н и п у л я ц и о н н ы е  з н а к и , с о о т в е т с т в у ю щ и е  з н а ч е н и я м ;  
«Х руп кое . О с т о р о ж н о » , «В ерх» , « Б е р е ч ь  о т  в л а г и » , « П р е д е л  т е м п е р а т у р ы » , « Ш т а б е л и р о в а н и е  о г р а н и ч е н о » , а 
т а к ж е  с и м в о л ы  « М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro » , « О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю » , 
« О сто р о ж н о !» .
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С т а р т о в ы й  н а б о р  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  
д л я  т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  (г и н е к о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л )  н а  200  т е с т о в , в  с о с т а в е

Н а б о р  и зд е л и й  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  п р и г о т о в л е н и я  и о к р а ш и в а н и я  п р е п а р а т о в  д л я  
т о н к о с л о й н о г о  ц и т о л о г и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я  н а  20 0  т е с т о в , в  с о с т а в е

С€
Описание

для

□а
А

Наконечники одноразовые 
переноса жидкости 
Камеры осадочные 
Предметное стекло 
Центрифужная пробирка, 50 мл 
Центрифужная пробирка в сборе с 
фильтровальной емкостью, 25 мл 
Пипетка
Инструкция по применению

Характеристики 

1 мл

50 мл 
25 мл

Количество/шт.

200

200
200 (4 уп. X 50 шт.) 
200 (4 уп. X 50 шт.) 

200

200
1

2
.4 '

Меры предосторожности
Изделия однократного применения -  не использовать 
повторно.
Не использовать при повреждении изделия и/или 
упаковки.

Условия использования и хранения
Только для использования в диагностике in vitro (клиническая 
лабораторная диагностика).
Изделия хранить в прохладном, сухом месте.

Т !Д н
^ ^ T ia n j in  Bai Lixln Bio-tcch Со., Ltd.
Room B401-3, Fourth Floor, No.4, Jinping Road, Beicaoba, Nankai District, 
300190 Tianjin City, Китай
L-201-03. Hi-Tech Green Industry Base, No. 6 of 6th Hi-Tech Development Road, 
Huayuan Industrial Area, Binhai Hi-Tech Industrial Development Area, 300384 
Tianjin City, Китай

Уполномоченный представитель производителя АО "СОЛТ"
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.З, литер Б, офис 308

I 'Ч I  XIAOMIN LU
Friedrich Ebert Str.78,47226, Duisburg, Германия 
Тел.:0049(0)1797014104 
Lupeter2000@hotmail.com 
DIMDI CODE: DE/0000048057

С И М В О Л Ы . П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  П Р И  М А Р К И Р О В А Н И И

Символ Расшифровка

а Маркировка СЕ

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно!

i Предел температуры

f Беречь от влаги

f Хрупкое. Осторожно

П Верх
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♦

■

Ш т а б е л и р о в а н и е  о г р а н и ч е н о

[lot] К о д  п а р т и и

d
Д а т а  и з г о т о в л е н и я

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Л о г о т и п  к о м п а н и и -п р о и з в о д и т е л я  T ia n jin  B ai L ixin B io - te c h  Со., L td .

i J
И з г о т о в и т е л ь

i “ W
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ

Стандарт Н а и м е н о в а н и е

EN ISO 1 3 4 8 5 :2 0 1 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  - С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  - Т р е б о в а н и я  д л я  
ц е л е й  н о р м а т и в н о г о  р е г у л и р о в а н и я

ISO 9 0 0 1 - 2 0 1 5 С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а . Т р е б о в а н и я .
ISO 1 5 2 2 3 -1 :2 0 2 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  

м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х , э т и к е т к а х  и в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . 
Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

EN ISO 1 4 9 7 1 :2 0 1 9 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я .  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  к  м е д и ц и н с к и м  
и з д е л и я м

EN ISO 1 8 1 1 3 -1 :2 0 1 2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д и а г н о с т и ч е с к и е  in  v i t ro . И н ф о р м а ц и я , 
п о с т а в л я е м а я  п р о и з в о д и т е л е м  ( э т и к е т и р о в а н и е ) .  Ч а с т ь  1. Т е р м и н ы , 
о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я

EN ISO 1 8 1 1 3 -2 :2 0 1 2 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . И н ф о р м а ц и я , 
п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2. Р е а г е н т ы  д л я  
д и а г н о с т и к и  in  v i t ro  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я

EN 1 5 0 1 3 6 1 2 :2 0 0 2 О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  
д и а г н о с т и к и  in  v i t ro

EN 150 2 3 6 4 0 :2 0 1 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro .  О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  
р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t ro

E N 3 7 5 -2 0 0 1 И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л е н н а я  п р о и з в о д и т е л е м  д и а г н о с т и ч е с к и х  
р е а г е н т о в  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  in  v i t ro

G H T F /S G 1 /N 0 6 3 :2 0 1 1 С в о д н ы й  к о м п л е к т  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и  (ST E D ) д л я  д е м о н с т р а ц и и  
с о о т в е т с т в и я  о б щ и м  п р и н ц и п а м  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  и о с н о в н ы х  
ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  д и а г н о с т и к и  
in  v i t ro

УТИЛИЗАЦИЯ

У т и л и з и р о в а т ь  в с е  м а т е р и а л ы  с л е д у е т  б е з о п а с н ы м  д о п у с т и м ы м  с п о с о б о м , к о т о р ы й  с о о т в е т с т в у е т  о с н о в н ы м  
н о р м а т и в н ы м  т р е б о в а н и я м .

О п а с н ы е  и л и  б и о л о г и ч е с к и  и н ф и ц и р о в а н н ы е  м а т е р и а л ы  у т и л и з и р у ю т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  
в а ш е г о  у ч р е ж д е н и я ,  ф е д е р а л ь н ы м и  и л о к а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и . О с т а в ш и е с я  о б р а з ц ы  и о т х о д ы  н а  р а з л и ч н ы х  
с т а д и я х  о б р а б о т к и  о б р а з ц а  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь ,  и с п о л ь з у я  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а  в  с о о т в е т с т в и и  
н а ц и о н а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и  к  б е з о п а с н о й  р а б о т е  с п а т о г е н н ы м и  м и к р о о р г а н и з м а м и  и  в о з б у д и т е л я м и  
п а р а з и т а р н ы х  б о л е з н е й , и  т р е б о в а н и я м и  п о  о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  и  у п а к о в к а  у т и л и з и р у ю т с я  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  А, п о  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -
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В се к о м п о н е н т ы  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  в х о д и в ш и е  в к о н т а к т  с б и о л о г и ч е с к и м и  о б р а з ц а м и , у т и л и з и р у ю т с я  к а к  
о т х о д ы  к л а с с а  В, в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

У н и ч т о ж е н и е  о с у щ е с т в л я е т с я  о р г а н и з а ц и я м и , и м е ю щ и м и  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  л и ц е н з и ю , н а  с п е ц и а л ь н о  
о б о р у д о в а н н ы х  п л о щ а д к а х , п о л и г о н а х  и в п о м е щ е н и я х  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и , п р е д у с м о т р е н н ы м и  
с у щ е с т в у ю щ и м и  Ф е д е р а л ь н ы м и  з а к о н а м и , с с о б л ю д е н и е м  о б я з а т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  
с р е д ы , п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е т о д о в , с о г л а с о в а н н ы х  с т е р р и т о р и а л ь н ы м и  о р г а н а м и , о т в е т с т в е н н ы м и  за  
с а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к о е  б л а г о п о л у ч и е  н а с е л е н и я .

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
П р е д п р и я т и е - п р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
в сем  т р е б о в а н и я м  п р и м е н и м ы х  н а ц и о н а л ь н ы х  и м е ж д у н а р о д н ы х  с т а н д а р т о в  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  
у с л о в и й  п р и м е н е н и я , т р а н с п о р т и р о в а н и я  и х р а н е н и я  н а  в е с ь  с р о к  г о д н о с т и , п р и  у с л о в и и , ч т о  у п а к о в к а  н е  

п о в р е ж д е н а .

П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  о т с у т с т в и е  н е д о п у с т и м о г о  р и с к а  и 
п р и ч и н е н и я  в р е д а  ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  
и п р и  с о б л ю д е н и и  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и , п р е д у с м о т р е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м .

Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я  у с т а н а в л и в а ю т  п р а в а  и о б я з а н н о с т и  и з г о т о в и т е л я  п о  г а р а н т и я м  в с о о т в е т с т в и и  с 
д е й с т в у ю щ и м  з а к о н о д а т е л ь с т в о м .

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
К о н т а к т н ы е  д а н н ы е  д л я  о б р а щ е н и я  по  в о п р о с а м , с в я з а н н ы м  с э к с п л у а т а ц и е й  к а ч е с т в о м  и с о о т в е т с т в и е м  
и з д е л и й  н о р м а т и в н ы м  т р е б о в а н и я м  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й ск о й  Ф е д е р а ц и и :
А к ц и о н е р н о е  о б щ е с т в о  «СО ЛТ» (АО «СО ЛТ»), Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я .
Ю р и д и ч е с к и й  а д р е с :  1 9 7 0 4 6 , г. С а н к т -П е т е р б у р г , у л . Ч а п а е в а , д . 3, л и т е р  Б, о ф и с  3 0 8 .

Н о м ер  т е л е ф о н а :  + 8 1 2 -2 4 4 -0 2 -0 2 .
А д рес  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы : s o l t@ 2 4 4 0 2 0 2 .ru

21. Возможна утилизация с твердыми бытовыми отходами.
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