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И нструкция  no применению
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold
pierce tube

1. Наименование медицинского изделия

Пробирка с буферным раствором для сбора и хранения образцов кала для определения 
кальпротектина CA LiaG old pierce tube, в составе;
1. П робирка с буферны м раствором для сбора и хранения образцов кала для определения 
кальпротектина CA LiaG old pieree tube -  100 шт.
2. И нс'ф укция-вклады ш  но применению .

Далее по тексту применяю тся следую щ ие сокращ ения; CA LiaG old pierce tube, пробирка 
CALiaGold pierce tube, пробирка, изделие.

2. Информация о разработчике, производителе и месте производства
Сведения о разработчике и производителе медицинского изделия
Паименование;
«Sentinel СН. SpA» («Сентинел ЦХ СпА »). Италия 
Адрес (место нахождения);
Via Robert Koch, 2 M ilano 20152, Italy (В иа Роберт Кох 2, М илан 20152, Италия)
Тел. [{+)39] 02 3455 141
E-mail: custom erservice@ sentinel.it
Место производства медицинского изделия:
Via Robert Koch. 2 M ilano 20152, Italy (В иа Роберт Кох 2, М илан 20152, Италия)

3. Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью  «Л А М ЕС» (ООО «ЛА М ЕС / Ltd «LA M ES»)
Адрес: 109004, М осква, Тетеринский пер., д. 4, стр. 2, этаж подвал, помещ ение К);
Тел./факс: +7 (495) 933-21-46 (многоканальны й)
www.lames-ltd.ru
e-mail: info@ lam es-ltd.ru

4. Описание медицинского изделия

4.1 Общее описание медиш1нско1 о изделия

Назначение П редназначена для диагностики in vitro для сбора и хранения образцов 
кала с целью  количественного определения кальпротектина при помощ и 
наборов реагентов CA LiaG old на анализаторах SentiFit 270, SENT i FOB

Функциональное
назначение

Д иагностика ин витро

Область применения Клиническая лабораторная диагностика
Показания П редназначена для диагностики in vitro для сбора и хранения образцов 

кала с целью количественного определения кальпротектина при помощи 
наборов реагентов CA LiaG old на анализаторах SentiFit 270, SENT i FOB

Противопока:?ания При условии применения в соответствии с Инструкцией по применению  
противопоказания отсутствую т

Побочные действия Не применимо
Описание целевого 
аналита, указание на 
качественный.

используется для сбора и хранения образцов кала с целью 
количественного определения кальпротектина
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D I A G N O S T I C S

И нструкция  по применению
11робирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold 
_______________________ pierce tube_______________________

полуколнчественный 
или количественный 
вид аналита
Сведения о научной
обоснованности
аналита

П рисутствие кальпротектина в пробах кала человека помогает оценить 
степень воспаления слизистой оболочки киш ечника. Результаты анализа 
могут быть использованы в качестве вспомогательного метода при 
диагностике для дифф еренцирования органических воспалительных 
заболеваний ж елудочно-киш ечного тракта (воспалительных заболеваний 
киш ечника, например болезни Крона или язвенного колита) о 
ф ункциональны х наруш ений (синдром раздраж енного киш ечника) у 
пациентов с хроническими болями в животе, а такж е в качестве 
вспомогательного метода для м ониторинга воспалительных заболеваний 
кишечника.

Специфическая
патология.
состояние или
фактор риска, для
обнаружения.
определения или
дифферен пиро ван ия
которого
предназначено
медицинское
изделие

Результаты анализа, полученны е при помощи наборов реагентов 
CA LiaG old, могут быть использованы в качестве вспомогательного 
м етода при диагностике для дифференцирования органических 
воспалительных заболеваний желудочно-киш ечного тракта 
(воспалительных заболеваний киш ечника, например болезни Крона или 
язвенного колита) и ф ункциональных наруш ений (синдром 
раздраж енного киш ечника) у пациентов с хроническими болями в 
животе, а такж е в качестве всгю могателыю го метода для мониторинга 
воспалительных заболеваний кишечника.

Информация О
популяционных,
демографических
аспектах
применения
медицинского
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия

Информация О типе
анализируемого
образца

О бразцы  кала человека

Предназначенный
пользователь

П редназначено для применения профессиональными медицинскими 
работниками: врач ю ш нической лабораторной диагностики, медицинский 
лабораторны й техник или иной специалист, прош едш ий подготовку по 
методике лабораторны х исследований и знакомый с их потенциальным 
во:?действием.

Класс
потенциального
риска

2а

Вид медицинского
изделия в
соответствии с
номенклатурной
классификацией
медицинских
изделий

121680
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SENTINEL
D I A G N O S T I C S

И нструкция  по применению
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold 
_____________pierce tube______________ _

Стерильность Изделие поставляется в нестерильном виде, стерилизации пользователем 
не подлежит.

Техническое 
обслуживание и 
ремонт изделия

Не применимо

Изделия, которые 
используются в 
сочетании с М И

i

Н еобходимы е м атериалы  и оборудование, не входящ ие в состав набора:

• Набор реагентов для количественного определения кальпротектина в 
кале человека методом иммунотурбидиметрического анализа CA LiaG old: 
Варианты исполнения:
- Набор реагентов для количественного определения кальпротектина в 
кале человека методом им мунотурбидиметрического анализа C A LiaG old, 
вариант исполнения CA LiaG old,
- Н абор реагентов для количественного определения кальпротектина в 
кале человека методом им мунотурбидиметрического анализа C A LiaG old, 
вариант исполнения CA LiaG old RV
{daiee -  набор реагентов CALiaGold, тест CALiaGold, вариант  
исполнения CALiaGold, вариант исполнения CALiaGold RV):
•  Набор калибраторов для количественного определения кальпротектина 
в кале человека CA LiaG old Calibrator (далее -  калибратор CALiaGold или 
CALiaGold Calibrator);
•  Набор контрольных м атериалов для контроля качества определения 
кальпротектина C A LiaG old Control Set (daiee  -  контроль CALiaGold или 
CALiaGold Control Set);
•  Д илю ент для разбавления образцов при количественном определении 
кальпротектина в кале человека C A LiaG old Sam ple diluent (далее -  
дилюент CALiaGold пли CALiaGold Sample diluent);
•  Анализатор автоматический иммунохимнческий SEN TiFIT 270, с 
принадлеж ностями (далее -  анализатор SEN TiF IT27())'*\
•  А нализатор биохимический медицинский SENT i FOB (РУ Ф СЗ 
2 0 1 1 /1 1 о 18 от 16.11.2011) (далее -  анализатор SENT i FOB)
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходим ы х материалов обращ айтесь к соответствую щ им инструкциям 
и руководствам по эксплуатации изделий, используемы х в работе. 
^Примечание;
- Набор реагентов вариант исполнения CALiaGold предназначен для 
применения совместно с анализатором SENTiFIT 270;
- Набор реагентов вариант исполнения CALiaGold R V  предназначен для
праменения совместно с анализатором SENT i FOB;______________________

4.2 Принцип метола исследования
И спользуется для диагностики in v itro  для сбора и хранения образцов кала с целью 

количественного определения кальпротектина при помощ и наборов реагентов CA LiaG old на 
анализаторах SentiFit 270, SEN T i FOB. П робирки предназначены  для сбора образцов и для 
хранения проб кала, обеспечиваю т гигиеничность сбора материала. П робирка вы ступает как 
контейнер для хранения образцов, пом ещ аемы й прямо в анализатор, что обеспечивает 
упрощение процедуры вы полнения теста.
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SENTINEL.
D I A G N O S T I C S

И нсгрукпия  110 применению
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold 
_______________________ pierce tube_______________________

Экстракционны й буфер, содерж ащ ейся в пробирке, позволяет достичь быстрой и полной 
растворимости образна кала, а такж е обеспечивает стабильность собранной пробы.

П ринпип метода исследования наборов реагентов CA LiaG old основан на 
иммупотурбидиметрическом  анализе.

4.3 Внешний вид

П робирка с буферны м раствором для сбора и хранения образцов кала для опрсделс![ия 
кальпротектина CA LiaG old pierce tube, в составе;
1. Пробирка с буферны м раствором для сбора и храпения образцов кала для опрсдслсппя 
кальпротектина CA LiaG old pierce tube -  100 шт.
2. И нструкция-вклады ш  по применению.

'I-Гы1
Гйе^115130оС^)

@  М1Ш Q 2 0 2 4 ^  С€

Пробирка с буферны м раствором /щя сбора и храпения образцов кала для определения
кальпротектина CA LiaG old pierce tube
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SENTINEL
D I A G N O S T I C S

И нсгрук1ш я по 11рименеии10
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротсктина CALiaGold
pierce tube

4.4 К о н стр у к ц и я  п р о б и р к и  CA Lia(>o]d p ierce  tube

Л Бесцветная прокалываемая крыш ка для 
присоединения к анализатору

В Экстракционны й буфер

С  Ж елтая завинчиваю щ аяся крыш ка с 
палочкой специальной ф ормы для сбора 
проб кала

5. Комплекг поставки
П робирка с буферны м раствором для сбора и хранения образцов кала для определения 
кальпротектина C A LiaG old pierce tube, в составе:
1. П робирка с буферным раствором для сбора и хранения образцов кала для оиределения 
кальпротектина CA LiaG old pierce tube -  100 нп.
2. И нструкция-вклады ш  по ирименению .

6. Химический состав изделия
6.1 О с н о в н ы е  к о м п о н ен ты  со става  б уф ера эк с тр ак ц и о н н о го :

Буфер H EPPS, бычий сывороточныт! альбумин, азид н а ф п я  <0,1 % , сгабилизатор.
В процессе производства данного продукта безопасность материалов тщ ательно контролируется. 
Д ополнительную  информацию  см. в П аспорте безопасности.

М а т е р и а л ы  ж и во  гн о ю  п роисхож дения -  изделие содерж ит бычий сывороточный альбумин. 
Все ж ивотны е прош ли надлежащ ий ветеринарны й контроль.
М а э е р и а л ы  ч ел о в еч еск о го  п рои схож д ен и я -  не содерж ит материалов человеческого 
происхождения.
И н ф о р м ац и я  о л е к а р с т в е н н ы х  средствах  - не содерж ит лекарственны х средств.
Все сы рьевы е материалы отбирались согласно действую щ ем у законодательству.
П еред применением оценивается риск использования материалов. После анализа все сырьевые 
материалы были признаны не имею щ ими каких-либо остаточных рисков.

П ер еч ен ь  и оп и сан и е  м а т е р и а л о в  м ед и ц и н ского  и зд ел и я , вступ аю щ и х  в н еп осред ствен н ы й  
или  о н о ср ел о в ан п ы й  кон так 'т  с ор ган и зм о м  п ац и ен та  (телом  ч ел о в ек а)
Не применимо.
М атериалы данного медицинского изделия не вступаю т в контакт с телом  пациента ни 
напрямую , ни опосредованно. М едицинский персонал работает в перчатках.
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D I A G N O S T I C S

И нструкция  по применению
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold 
_______________________ pierce tube_______________________

7. Требования безопасности. Предупреждения и меры предосторожности

•  Только для диагностики in vitro.
•  Не используйте компоненты с истекш им сроком  годности.
•  При работе с лабораторны ми реагентами соблю дайте необходимые меры предосторожности.
•  С одерж ит консервант. Запрещ ается проглатывать. И збегайте контакта с кожей и слизистой 
оболочкой.
•  Не используйте при наличии явного м икробного загрязнения.
•  Не откручивайте желтый защ итны й колпачок после сбора образцов кала.
•  Все отходы  утилизируйте в соответствии с местными нормативами.
•  П аспорт безопасности материала предоставляется пользователям  по запросу.
•  Все пробы  пациента следует считать потенциально инфекционным и при работе с ними 
соблю дать соответствую щ ие меры предосторожности.
•  Все образцы и материалы, используемы е и образую щ иеся при проведении теста, подлеж ат 
утилизации как содерж ащ ие инф екционны е агенты. При обращ ении с лабораторными, 
хим ическим и или биологически опасными отходами и их удалении необходимо соблю дать 
местны е, региональные и национальны е правила.
•  К  работе с изделием допускается только квалиф ицированны й персонал, владею щ ий методикой 
лабораторны х исследований и знакомый с возмож ны ми опасностями при обращ ении с данным 
набором. Н еобходимо использовать защ итную  одеж ду, перчатки и средства защ иты глаз и лица и 
обращ аться с набором в соответствии с требованиям и надлеж ащ ей лабораторной практики.
•  Д ополнительную  информацию  по безопасности см. в П аспорте безопасности материала.

8. Способ применения

8.1 Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  А Н А Л И ЗА  М А Т Е Р И А Л Ы  И О Б О Р У Д О В А Н И Е , Н Е 
В Х О Д Я Щ И Е  В С О С Т А В  Н А Б О Р А :

• Набор реагентов для количественного определения кальпротектина в кале человека методом 
им мунотурбиднм етрического анализа CA LiaG old:
Варианты исполнения:
- Набор реагентов для количественного определения кальпротектина в кале человека методом 
им мунотурбидим етрического анализа CA LiaG old, вариант исполнения CALiaGold,
- Н абор реагентов для количественного определения кальпротектина в кале человека методом 
им мунотурбидим етрического анализа CA LiaG old, вариант исполнения CA LiaG old RV
{далее -  набор реагентов CALiaGold, тест CALiaGold, вариант исполнения CALiaGold. вариант  
исполнения CALiaGold R V };
•  М атериал контрольный для контроля качества определения кальпротектина C A LiaG old 
Control Set (далее -  контроль CALiaGold или CALiaGold Control Set);
•  Н абор калибраторов для количественного определения кальпротектина в кале человека 
C A LiaG old C alibrator (далее ~ калибратор CALiaGold или CALiaGold Calihrator);
•  Д илю ент для разбавления образцов при количественном определении кальпротектина в кале 
человека CA LiaG old Sam ple diluent (далее -  дилюент CALiaGold или CALiaGold Sample diluent):
•  А нализатор автоматический им мунохим ический SEN TiFlT  270, с принадлеж ностями (далее -  
анализатор SE N T iF lT 270)^\
•  А нализатор биохимический м едицинский SENT i FOB (РУ Ф СЗ 2011/11018 от 16.11.2011) 
(далее -  анализатор SEN T i Е"ОВ) *.
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D I A G N O S T I C S

Инструкция по применению
Пробирки с буферным раствором для сбора и хранения 

образцов кала для определения кальпротектина CALiaGold
pierce tube

Для более подробной информации касательно дополнительны х необходимых материалов 
обращ айтесь к соответствую щ им инструкциям  и руководствам  по эксплуатации изделий, 
используемы х в работе.
’̂ Примечание:
- Набор реагентов вариант исполнения CALiaGold предназначен для применения совместно с 
анализатором SENTiFJT 270;
- Набор реагентов вариант исполнения CALiaGold RV предназначен для применения совместно с 
анализатором SEN T i FOB;

8.2 ПОДГОТОВКА И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
1) О ставьте пробирку отстояться при комнатной тем пературе (18-28°С)
2) О твинтите желты й защ итны й колпачок с прикрепленной палочкой для сбора (рис.1). Не 
трясите пробирку вверх дном.
3) Взять кал палочкой для сбора образцов с сухого чистого листа бумаги, полиэтилена, 
клеенки или первичного контейнера с калом. Вставьте палочку в 4 разных м еста образца кала 
пациента, соскребая поверхность крест-накрест. Бороздки на палочке долж ны  быть полностью  
покры ты пробой (рис.2). Излиш ки кала удаляю тся в воронке во время повторного введения 
палочки для отбора проб в корпус пробирки C A LiaG old pierceTube. Не берите слиш ком больш ое 
количество кала.
4) У становите желты й защ итны й колпачок и плотно закрутите (рис.З). Не откручивайте его 
повторно!
5) И нтенсивно перемеш айте содерж имое пробирки C A LiaG old pierceTube, установленной 
ж елты м  колпачком вниз, при помощ и вортекса в течение 30 секунд и оставьте постоять в 
течение 10 минут такж е желтым колпачком вниз. Если кал не полностью  выходит из бороздок, 
повторяйте процедуру до тех  пор, пока бороздки полностью  не очистятся от кала.
6) П оместите пробирку в кю вету для образцов анализатора бесцветным защ итным колпачком 
вверх и ш трих-кодом наружу.

\

ИЗ

Рис. Рис.2 РиеЗ

8.3 СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
О бразцы  для анализа - человеческий кал.
Д ля подготовки образцов используйте только пробирки CA LiaG old pierce tube.
С пециальны х ограничений диеты  пациентами перед сбором материала не требуется. Пациентам 
необходимо исклю чить прием слабительны х препаратов, введение ректальны х свечей, масел, 
ограничить прием  медикаментов, влияю щ их на перистальтику киш ечника (белладонны, 
пилокарпина и zip.) не менее, чем за 72 часа до сбора кала.
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Стул долж ен быть получен без ю ш зм и слабительны х средств. Не рекомендуется собирать кал из 
унитаза. С обираю т кал на чистую  поверхность, в качестве которой может быть использован 
сухой чистый лист бумаги, полиэтилен или клеенка.

8.4 СТАБИЛЬНОСТЬ ПРОБ
С табильность проб кала, собранны х в пробирках CA LiaG old pierce tube, составляет: 3 дня при 
тем пературе до 37 °С или 7 дней при комнатной температуре 20-25°С или 14 дней при 
тем пературе 2-8 °С.

9. Технические характеристики

Характеристика Значение
Внешний вид экстракционного буфера Бесцветная прозрачная ж идкость без осадка и 

хлопьев, без видимых твердых частиц. Без запаха.
pH экстракционного буфера 7,4±0,1
О бъем экстракционного буфера, мл 1,7±0,05
!'абаритны е размергл пробирки 
(диам етр х высота), мм (±10% )

1 6 x 9 8

М асса пробирки с буфером, г (± 10%) 9,3

10.Сведе1111я об аналитической чувствительности (порог обнаружения), 
аналитической специфичности, диагностической чувствительности и 
диагностической специфичности

Не npHM einiM O к  данному медицинскому и:аделию.
Для получения сведений об аналитических и диагностических характеристиках теста CA LiaG old, 
обратитесь к инструкции по применению  на набор реагентов CALiaGold.

11 .Стабильность

Условия хранения Стабильность/Срок годности
Невскрытый флакон
(долговременная
стабильность)

2-8°С  в холодильны х камерах 
или в холодильниках, 

обеспечиваю щ их 
регламентированны й 

температурны й режим, в 
защ ищ енном от света месте

до окончания срока г'одности, 
указанного на этикетке (18 

месяцев с даты  производства)

После вскрытия При закрытой крыш ке при 
температуре 2-8°С  в 

холодильньгх камерах или в 
холодильниках, 

обеспечиваю щ их 
регламентированны й 

тем пературны й режим

4 недели
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образцов кала для определения кальпротсктина CALiaGold 
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12.Расш ифровка символов маркировки

Символ Значение

IVD М едицинское изделие для диагностики in vitro

И спользовать до

REF Номер по ката;ю гу

LOT Код партии

:л О братитесь к инструкции по применению

а Знак соответствия основным требованиям  директив и 
стандартов Европейского сою за

у в - с

2 * С ^

Темнературньгй диапазон хранения

ij И зготовитель

А Осторожно!

ф Не использовать повторно

Cont С остав медицинского изделия

Feces collection Д ля сбора кала
D дата
ID идентификатор
N название

13.Перечень международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие

Изделие соответствует требованиям , устанавливаемым Д ирективой 98/79/ЕС. П одтверж дается 
Д екларацией о соответствии требованиям  ЕС.
На производстве внедрена и действует система м енедж м ента качеста. Подтверждается 
Сертификатом  качества EN ISO 13485

Список применимых м еж дународны х стандартов и нормативны х документов:

Д о к у м е н т ы О п и с а н и е

Д и р е к т и в а  9 8 /7 9 /Е С Д и р екти ва  для м ед и ц и н ски х  изделий  для in  v itro  д и агн ости ки

E N  IS O  13485 :2016 М еди ц и н ски е и зд ели я  -  С и стем а м еггедж мента кач ества  -  
Т реб ован и я д л я  целей  регули рован и я

EN IS O  18113-1:2011 М едицинские изделия дитя диагностики in vitro —  Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 1: Термины, 
определения и общ ие требования (ISO 18113-1:2009)
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образцов кала для определения кальпрогсктина CALiaGold
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EN ISO 18113-2:2011 М едицинские и:?делия для диагностики in vitro —  Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка) -  Часть 2: Реагенты 
для диагностики in vitro  для проф ессионального применения (ISO 
18113-2:2009)

EN ISO 15223-1:2016
М едицинские изделия -  Символы , которые должны использоваться 
на этикетках м едицинских изделий, маркировка и информация, 
которую  следует представить -  Часть 1: О бщ ие требования

EN 13612: 2002 О ценка эффективности медицинских и:щелий для диагностики in 
vitro

EN 180 23640:2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro -  О ценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro (ISO 23640:2011)

EN 13641:2002 У странение или сниж ение риска заражения, связанного с реагентами 
для диагностики in vitro

EN ISO 14971:2012 М едицинские изделия -  Применение управления рисками для 
медицинских изделий

14. УСЛОВИЯ транспортирования
Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защ ищ аю щ ей продукцию  
от внеш них воздействий, на всех видах транспорта в крытых зранспортпы х средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действую щ ими на транспорте данного вида.
Клим атические условия транспортировки: при температуре 2-8 °С и влаж ности воздуха не более 
80%.
При проведении погрузочно-разгрузочны х работ и транспортировании следует строго выполнять 
требования м анипуляционны х знаков, нанесенны х на упаковке и транспортной таре.
При несоблю дении условий транспортирования медицинское изделие не подлеж ит 
использованию .

15. УСЛОВИЯ хранения
Срок годности изделия составляет 18 м есяцев с даты  изготовления.
И зделие в невскры том  флаконе стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, 
при хранении в защ ищ енном от света месте при тем пературе 2-8°С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й температурны й режим.
Вскрытое изделие остаётся стабильным в течение 4 недель при хранении при закрытой крыш ке 
при температуре 2-8°С в холодильны х камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их 
реглам ентированны й температурный режим.
Н еобходимо защ ищ ать изделия от загрязнения.
Запрещ ается замораж ивать изделия.
П осле истечения срока годности изделие использовать запрещ ено.
Изделия, хранивш иеся с наруш ением реглам ентированного режима, применению  не подлежат.

16. Утилизация

У тилизация изделия долж на производиться в соответствии с требованиями локального, 
регионального и национального законодательства.
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Все части данного медицинского изделия для ин витро диагностики, образцы и материалы, 
использую щ иеся и образую щ иеся при вы полнении исследований, в том числе реагенты  с 
истекш им сроком  годности, следует утилизировать как потенциально зпидемиологически 
опасные отходы  (класс Б) согласно СанП иН  2.1.3684-21.

17.Гарантии

П роизводитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения изделия в соответствии с 
инструкцией и по назначению , предусмотренному производителем.
По всем  вопросам, для получения технической консультации и поддержки, а такж е подачи 
рекламаций следует обращ аться к уполномоченному представителю  производителя на 
территории РФ:
О О О  «Л А М БС »
Адрес: 109004, М осква, Тетеринский пер., д. 4, стр. 2, этаж подвал, помещ ение 10 
Тел.: +7 (495) 933-21-46 (многоканальный) 
w w w .lam es-ltd .ru  
e-m ail: info@ lam es-ltd.ru
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