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Г енеральный директор

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической 
для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Производства

•  Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd. (СИЧУАНЬ ОРИЕНТЕР БАЙОТЕКНОЛОДЖИ КО.,
ЛТД), Китай.



Наименование и состав медицинского изделия:

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для 
анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения:

1, Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для 
анализа кала человека FA280 (10 фл, по 2 мл в уп.):
- Контроль качества лейкоцитов, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества эритроцитов, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества жировых шариков, 2 мл - 1 флакон;
- Контроль качества дрожжей, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, 2 мл - 1 флакон;
- Контроль качества спор Ganoderma lucidum, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц печеночной двуустки, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц анкилостомы, 2 мл - 1 флакон;
- Контроль качества яиц аскарид, 2 мл -1 флакон;
- Контроль качества пыльцы растений, 2 мл -1 флакон,
1.2. инструкция по применению -1 шт.

2. Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для 
анализа кала человека FA280 (10 фл. по 4 мл в уп,):
- Контроль качества лейкоцитов, 4 мл -1 флакон;
- Контроль качества эритроцитов, 4 мл - 1 флакон;
- Контроль качества жировых шариков, 4 мл -1 флакон;
- Контроль качества дрожжей, 4 мл -1 флакон;
- Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, 4 мл - 1 флакон;
- Контроль качества спор Ganoderma lucidum, 4 мл - 1 флакон;
- Контроль качества яиц печеночной двуустки, 4 мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц анкилостомы, 4 мл - 1 флакон;
- Контроль качества яиц аскарид, 4 мл -1 флакон;
- Контроль качества пыльцы растений, 4 мл - 1 флакон.
2.2. инструкция по применению -  1 шт.

3. Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для 
анализа кала человека FA280 (10 фл. по 6 мл в уп.):
- Контроль качества лейкоцитов, 6 мл - 1 флакон;
- Контроль качества эритроцитов, 6 мл -1 флакон;
- Контроль качества жировых шариков, 6 мл - 1 флакон;
- Контроль качества дрожжей, 6 мл - 1 флакон;
- Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, 6 мл -1 флакон;
- Контроль качества спор Ganoderma lucidum, 6 мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц печеночной двуустки, 6 мл - 1 флакон;
- Контроль качества яиц анкилостомы, 6 мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц аскарид, 6 мл - 1 флакон;
- Контроль качества пыльцы растений, 6 мл - 1 флакон.
3,2. инструкция по применению -1 шт.



Рисунок 1 - Общий вид.

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 
Примечание: в упаковку будет вложена инструкция по применению, содержание которой соответствует документу в регистрационном досье



Рисунок 2 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Контроль качества яиц аскарид



унок 3 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 

Контроль качества яиц анкилостомы



унок 4 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Контроль качества жировых шариков
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r ''̂ ^̂ ĉturfngdati' 
^^date: 2023061̂

унок 5 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Контроль качества спор Ganoderma lucidum



унок 6 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 

Контроль качества яиц печеночной двуустки



^ок 7 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Контроль качества пыльцы растений



унок 8 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 

Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена



|нок 9 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения

Контроль качества дрожжей



юк 10 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 

Контроль качества лейкоцитов (WBC)



OK 11 -  Комплектующие из состава Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения 

Контроль качества эритроцитов (RBC)



Набор контролш ы х материалов для проверю< правильности работы  
Станции автоматической для анализа кала человека FA 280  в составе.

варианты исполнения

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции авгтоматинеской для анализа кала человека FA260 (10 фя по 2 мл а уя);
- Коитро!» пейкоциуо». 2 «д» ~  1 Ф ^иои.-
> Коитрояк « » ч а с тм  ap tc rpouK tm . 2  мя > 1 ф лакок  
• KWTpen» натсгтл ишроям* »ари«оа.2 мя - 1  f  пжои;

KOKTTOI* « w w n *  дро**еА . 2  WI - 1  флаюн:
Наитьо1% м м ястм  «оисталлси Ш еоке-Лекаен». 2 кл  - 1  Ф«ии>н;

«Кдытро1%ив»ст— СхК|ОшжХ »тшКдЫцп>.2мл«>1»*Ияок 
1У»гфО 1̂ >1Ч яс^яя»*>цп»1 1 €>ч 10й ш у <̂ Т1ш »2 »*д- 1»лш<ои;
Ь ам тр^ ^ 1ш — :т^Я1»цииич1С-1Г111м 2»*д~ Лфлмши;

Рисунок 12 Фотографическое изображение с русскоязычной этикеткой Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности

работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 2 мл в уп.))
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Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека РА2вО а составе, варианты исполнения

Описание Кол/ш т

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 2 мл в уп.}:
-  Контроль качества лейкоцитов. 2 мл — 1 флакон.;
-  К о н т^ л ь  качества эритроцитов. 2 мл — 1 флакон;
-  Контроль качества жировых шариков. 2 мл — 1 флакон;
-  Контроль качества дрожжей. 2 мл - 1  флакон;
-  Контроль качества кристаллов Ш арко-Лейдена, 2 мл - 1  флакон;
-  Контроль качества спор Ganoderma lucidum. 2 мл — 1 флакон;
-  Кокпю ль качества яиц печеночной двуустки. 2 мл — 1 флакон;
-  Контроль качества яиц анкилостомы. 2 мл - 1  флакон;
-  К о н т^ л ь  качества яиц аскарид. 2 мл — 1 флакон;
-  Контроль качества пыльцы растений. 2  мл -1  флакон.

1упак.

Инструкция по применению 1 шт.

^  Sichuan Oiienter Biotechnology Со  ̂Ltd.
No.9. Kangqiang 4 th  Road. H i-Tech Zone. 
Chengdu. China. Китай.

Меры предосторожности  
He использовать 
при повреждении 
изделия и/или упаковки.

O R t C NT f R

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

Уполномоченный представитель производителя:
АО " С О Я Г 197046. Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева. д.З. литер Б. офис 308

РУ№ .....от...
^ о о л т

уп.))

Рисунок 13 -  Фотографическое изображение русскоязычной этикетки Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, вариант исполнения

(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 2 мл в
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Набор контрольных материалов для проварки правильности работы  
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе,

варианты исполнения

Описание Кол/urr

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Стаимии аатоматичаской для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 4 мл а уп.):
» И д к трой »  mmcfm w H i o i i i r f H .  4  - 1  
» Швлггрот тчшегш  н и м  4  >ш -»1 ф янкои;
> К о и т р о »  — и с т —  т ^ т т  ч е и н о а .  4  и »  ~ 1 е я н ю к
- tompq»» » ' iwcim  itfo n w i» » . 4  im - 1 ^ятиоп
.K o H T p o i^ iH  тетыщ9техшттштарко-гшут*л.4ьт^Л^тт^%\ - Шлгтрот m тстт они»  9тюЛшпт k c tO o m . 4 k w  ~ 1 m̂mw:

\ > Uainpmm ш wcf ■ т тш чт рмнииЛ 4  ww * i

1упак.

\ Ииьтру>щии w o n p u m n e M i w n  ________________ 1 шт.

l o t ! 2304021 

c d l  2023.04.25

s
JT

2 0 2 4 .0 4 .2 4

... ,• *Л Ml

___о т .
w y04fe.> «H iii«4 . C 4 «r f -CWT»p6f»y .y ^ . 4 e * e w .< u a .* iW « o 6 .o O * S < ie

iS fG O A T

Рисунок 14 -  Фотографическое изображение с русскоязычной этикеткой Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности

работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (IО фл. по 4 мл в уп.))
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Набор контрольны х м атериалов для  проверки  правильности  работы  
С танции а втом ати ч еско й  для анали за  кала человека F A 2 8 0  в составе,

варианты  и сполнения

Описание Кол/шт
Набор контрольных мазшиалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 4  мл в уп.):
• Контроль камастаа лойкоцнтоа. 4  мл - 1  флакон.:
» Контроль качастаа аритродмтоо. 4  мл - 1  флакон;
> Контроль ка«1астаа ж нроомх iirafMwna, 4  мл 1 флакон;
» Конт|ю ль качастаа дрожжай. 4  мл - 1  флакон;
- Конт|ю ль камастаа крмсталлоа Ш арко-Лойдена. 4  мл - 1  флакон;
• Контроль камастаа спор Oanodorm a lu c id u n \ 4  мл - 1  флакон;
• Контроль качастаа яиц пачаночной д в у у ст к к  4  м л -> 1 флакон;
• К онпм л ь качастаа яиц анкилостомы . 4  мл ~ 1 флакон;
» Контроль камастаа яиц аскарид. 4  мл » 1 флакон;
• Контроль камастаа пыльцы растаимй. 4  мл • 1 фл1мсон.

1 упак.

Инструкция по применению 1 шт.

Ишры Предосторожности
H t м сп о л м о м тъ  при поереж дении мэддлия и/или утм ком и .

S ich u an  O rlM tto r B io te chn o lo g y  Со^ Ltd .
N a9. Kangqlang 4 th  Road. HI*Tach Zona. Changdu  Ch ina. Китай.

Только дла испольаоаамиа я диагностика in  vftro  (кл м н таекаа  лабора торная диагностиках 
Иадалия хранить а прохладном, сухом  маета.
Заморозка аапрои|ама.

ynom iow iaiH iM rt прад с таамталь пром ш одитола;
А О Х О Л Г
197046. Россия , г. Саикт^Патарбург. уп. Чапаааа. д З . литар  Б. офис 308

PVNB .ОТ,
^ О О Л Т

уп.))

Рисунок 15 -  Фотографическое изображение русскоязычной этикетки Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, вариант исполнения

(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 4 мл в



Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека f  А260 в составе,

варианты исполнения

1 ^

j Опмсьнме Кол/giT
I Набор контропшыхм«т»риалов АП* проверки правильности работы Стьнции 

аатомггмчаской дп« анализа кала чалоаака FA280 (Ю фл. по 6 мл а уп.):

1 » Каиром »иеяишифр>ш1и1К111ив.»м~1М*ш»с \ ~ко1ггоем ■ iK.ipaaiMPMiL»<a»i >мюи 
\ -Каиром м тт—HWTWiwWpfi ПшКпрш 4«Я̂ 1»1Ю<0и;\ ГЯ1П1ТП_11 ' -'Г^-------- « —

lynaK.

1 —11' — Ш и
Т ио прюla  loiооо - lurr.

i<nvWro(«

I «•! Н и о. ИиТ«в« Хам. С М »

‘TTtHLr an n -  - ■

2304021 

2023.04^5

2024.04^24

^G C V \T

Рисз^ок 16 -  Фотографическое изображение с русскоязычной этикеткой Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности

работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 6 мл в уп.))
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Н абор кон тр ол ьн ы х м атери ал ов  для п ро вер ки  п равильности  работы  
С тан ц и и  а в то м а ти ч еск о й  для анал и за  кала ч еловека  FA 2 8 0  в составе.

вар и ан ты  и сп ол н ени я

Описание Кол/шт !
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 6 мл в уп.):
• Кокгролб качастаа лайкоцнтоа. 6  мл - 1 флакон.;
- Контроля канастаа арнтроцитоа. 6  мл - 1 ф лакок
- Контроля качастаа жмроая1х ш арикоа. 6  мл ~ 1 флакон;
-  Контроля качастаа дрож ж ай. 6 мл - 1  флакон:
• Контроля качастаа крмсталлоа Ш арко-Лайдама. 6  мл - 1 флакон:
• Контроля качастаа спор Oanodarm a h icidum . 6  м л 1 флакон;
• Контроля качастаа яиц п » 1я и » я ю й  д а у у с т к к  6  мл » 1 флакон:
• Контроля качастаа ямц анкмлостомяс 6  мл 1 флакон;
• Контроля качастаа яиц аскарид. 6  мл > 1 флакон:
• Контроля качастаа пятяцы  растений . 6  мл - 1 флакон.

1 упак.

Инструкция ПО применению 1 шт. !1

IT] 2304021 

2023 .04.25  

2024 .04.24

Н еры  прв|ЮСТОрожностн
Н« м сп о л кэо м ть  при пошрфщдтшт* изделия м /или упакодки.

m l  S ich u a n  O rie n te r B tatochno togy  С о , Ltd .
Но.9. Kangqiang 4 th  Road. H î Tach Zona. Changdu. C h in a  Китай.

Уеаоаиа мспоаааоааниа и  )фапа<н<я
Толысо для испольэоааиия ■ диагностика in  H tro  (i 
Издалия xpaiK iTb а прсжладмои. сухом  маета.

Упоаи омо>1а1я а<й прад с тавитааа  прои заодктааа :
АО  Х О Л Т
197046. Р о ссм а  г. Саикт-П атарбург. ул. Ч апаааа м Л  литар Б. оф ис 306

^ с о л т

уп.))

Рисунок 17 -  Фотографическое изображение русскоязычной этикетки Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, вариант исполнения

(на примере Набора контрольных материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 6 мл в
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