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Инструкция no применению Набора контрольных 
материалов для проверки правильности работы 

Станции автоматической для анализа кала человека 
FA280 в составе, варианты исполнения

1. НАИМЕНОВАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты 
исполнения.

2. КОМПЛЕКТАЦИЯ
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;
- К онтроль качества ж ировы х ш ариков, 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.
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2.2. инструкция no применению - 1 шт.
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3. Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по б мл в уп.):
- Контроль качества лейкоцитов, 6 мл -1 флакон;
- Контроль качества эритроцитов, б мл -1 флакон;
- Контроль качества жировых шариков, б мл -1 флакон;
- Контроль качества дрожжей, б мл -1 флакон;
- Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, б мл -1 флакон;
- Контроль качества спор Ganoderma lucidum, б мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц печеночной двуустки, б мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц анкилостомы, б мл -1 флакон;
- Контроль качества яиц аскарид, б мл -1 флакон;
- Контроль качества пыльцы растений, б мл -1 флакон.
3.2. инструкция по применению -1 шт.

Наименование Спецификация

Контроль качества лейкоцитов 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества эритроцитов 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества жировых шариков 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества дрожжей 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества кристаллов 
Шарко-Лейдена

2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества спор Ganoderma 
Lucidum

2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества яиц печеночной 
двуустки

2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества яиц анкилостомы 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества яиц аскарид 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

Контроль качества пыльцы растений 2 мл /флакон 4 мл /флакон 6 мл /флакон

3. НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен для внутреннего контроля качества (КК) Станции автоматической 
для анализа кала человека FA280 и для оценки точности результатов.

4. ОБЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ
Применяется в клинической лабораторной диагностике.

5. ТИП АНАЛИЗИРУЕМ ОГО  О БРАЗЦА 
Кал человека.
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6. ОПИСАНИЕ ЦЕЛЕВОГО АНАЛИТА
He имеет целевого аналита, так как служит для проверки правильности 
функционирования Станции автоматической для анализа кала человека FA280.

7. ПОКАЗАНИЯ
Только для in vitro диагностики.
Применимо к Станции автоматической для анализа кала человека FA280.

8. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
При использовании изделия противопоказаний не выявлено.

9. ВОЗМОЖ НЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения 
по назначению с соблюдением мер предосторожности побочные действия 
не выявлены.
Канцерогенное, мутагенное действие, а также влияние на репродуктивную 
функцию человека отсутствуют.

10. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Данное медицинское изделие не содержит лекарственные средства для 
медицинского применения, материалы человеческого происхождения.

11. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские 
работники, врачи клинико-диагностической лаборатории.

12. УСЛОВИЯ ПРИМ ЕНЕНИЯ
Контроль предназначен для использования в условиях диагностических 
лабораторий квалифицированным медицинским персоналом.

13. ПРИНЦИП МЕТОДА
Применяется метод иммунной хроматографии и микроскопии, для 
общеклинических лабораторных исследований кала человека, осуществляет 
автоматическую пробопод готовку образцов, микроскопическое,
морфологическое и иммунологическое исследования и обеспечивает 
биологически безопасную утилизацию отходов.

Автоматическая пробоподготовка доводит взятый образец до состояния 
суспензии, отфильтровывая конгломераты и пропуская необходимые для 
исследования элементы.
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14. СПЕЦИФИЧЕСКАЯ ПАТОЛОГИЯ, СОСТОЯНИЕ ИЛИ Ф АКТОР РИСКА,
ДЛЯ ОБНАРУЖ ЕНИЯ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ ИЛИ ДИФ Ф ЕРЕНЦИРО ВАНИЯ 
КОТОРОГО ПРЕДНАЗНАЧЕНО М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ 
ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Не предназначен для выявления конкретной специфической патологии, 
состояния или фактора риска, так как применяется в качестве контроля 
качества (КК) Станции автоматической для анализа кала человека FA280.

15. ПОПУЛЯЦИОННЫЕ, ДЕМ ОГРАФ ИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ  ПРИМЕНЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Применяются образцы кала человека в независимости от возраста, пола.

16. ОПИСАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Изделие (далее, продукт, набор или контроль качества) представляет собой 
жидкий контроль качества, герметично упакованный в стеклянные флаконы. 
Упаковка включает в себя контроль качества лейкоцитов, контроль качества 
эритроцитов, контроль качества жировых шариков, контроль качества дрожжей, 
контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, контроль качества спор 
Ganoderma lucidum, контроль качества яиц печеночной двуустки, контроль 
качества яиц анкилостомы, контроль качества яиц аскариды, контроль качества 
пыльцы растений.

Название Компоненты
Контроль качества лейкоцитов Белые кровяные тельца животных, средство 

для защиты клеток, консерванты

Контроль качества эритроцитов Эритроциты животных, средство для защиты 
клеток, консерванты

Контроль качества жировых 
шариков

Представлены в виде жировых капель, буферы, 
консерванты

Контроль качества дрожжей Инактивированные дрожжи, фиксаторы, 
консерванты

Контроль качества кристаллов 
Шарко-Лейдена

Кристалл Шарко-Лейдена, буфер, консервант

Контроль качества спор 
Ganoderma lucidum

Споры Ganoderma lucidum, средства защиты 
клеток, консерванты

Контроль качества пыльцы 
растений

Пыльца растений, средство для защиты клеток, 
консервант

Контроль качества яиц 
печеночной двуустки

Инактивированные яйца печеночной двуустки, 
средства защиты клеток, консерванты

Контроль качества яиц 
анкилостомы

Инактивированные яйца
анкилостомы/анкилостомиды, средства защиты 
клеток, консерванты

*
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Контроль качества яиц аскарид Инактивированные яйца аскарид, средства защиты 
клеток, консерванты

17. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ ИЗДЕЛИЯ
• Транспортировка должна осуществляться при температуре от 2°С до 8®С, 
•Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими 
на транспорте данного вида.
• В закрытом виде контрольные материалы хранится при 2~8°С, в защищенном от 
света месте, стабилен в течение 12 месяцев.
• После вскрытия контроль хранится при 2°С ~ 8°С в защищенном от света месте, 
стабильность сохраняется в течение 30 дней.
• Контроли, хранившиеся и транспортированные с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежат.
• Заморозка запрещена.

18. СРОК ХРАНЕНИЯ И СРОК ГОДНОСТИ
Срок хранения - 12 месяцев.
Срок годности -12 месяцев с даты изготовления.
Срок годности после вскрытия первичной упаковки -  30 дней.
Не использовать контроли с истекшим сроком годности.
На индивидуальной упаковке изделия указана дата изготовления.

19. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ М АТЕРИАЛЫ  И ОБОРУДОВАНИЕ
- Станция автоматическая для анализа кала человека FA280 (производства 
Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd (Китай))
- Пробирка тестовая для образцов для использования совместно со Станцией 
автоматической для анализа кала человека FA280, 400 шт./уп (производства 
Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd (Китай)), Регистрационное 
Удостоверение от 26 марта 2024г. № РЗН 2024/22288.

20. СПОСОБ ПРИМ ЕНЕНИЯ
Достаньте контроль качества из холодильника, оставьте его при комнатной 
температуре (15~ 30 °С) на 15 минут, чтобы он достиг комнатной температуры. 
Контроль качества лейкоцитов, контроль качества эритроцитов, контроль 
качества дрожжей, контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена, контроль 
качества спор Ganoderma Lucidum, контроль качества яиц печеночной двуустки, 
контроль качества яиц анкилостомы, контроль качества яиц аскариды, контроль 
качества пыльцы растений: аккуратно перемешайте их в течение 30 секунд 
перед тестированием и не встряхивайте сильно.
Контроль качества жировых шариков: сильно встряхните вверх и вниз и хорошо 
перемешайте в течение 15 секунд перед тестированием.
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Перенесите контроли из флаконов в пробирки для образцов и установите
в штативы для образцов. Проведите тестирование согласно руководству
по эксплуатации.
После проведения тестирования, перенесите контроли из пробирок во флаконы.
Закройте крышкой и храните в течение 30 дней при 2-'8®С.
При повторном использовании контроля качества, флаконы должны быть снова
перемешаны.

21. ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
1. Только для in vitro диагностики.
2. Перед измерением внимательно изучите руководство по эксплуатации 

станции. *
3. Полностью подготовьте и настройте станцию перед использованием.
4. Не используйте реагенты с истекшим сроком годности и с поврежденной 

упаковкой.
5. Исследуемый образец может содержать патогенные микроорганизмы 

и возбудители паразитарных заболеваний. Поэтому при обращении с ним 
соблюдайте меры предосторожности. После использования все образцы 
и другие материалы, входившие в контакт с образцом, должны считаться 
представляющими риск инфицирования и должны обрабатываться 
и утилизироваться соответствующим образом.

6. Не используйте реагенты способом, отличным от того, что описан 
в инструкции “ в противном случае не может быть гарантирована надежность 
результатов измерения.

7. Убедитесь, что следуете процедуре, указанной в инструкции.
8. Избегайте попадания реагентов на кожу и в глаза. Избегайте образования 

пыли и аэрозолей. В случае попадания реагентов на кожу или в глаза 
промойте пораженное место большим количеством воды, в случае 
проглатывания промойте желудок и немедленно обратитесь к врачу.

9. В процессе эксплуатации соблюдайте правила техники безопасности 
лаборатории и соблюдением требований биологической безопасности. 
Образцы и материалы, использованные при тестировании, являются 
биологически опасными, обращайтесь с ними в соответствии с местными 
нормативными документами.

10. Пожалуйста, внимательно прочтите инструкции перед использованием 
контроля и перемешайте его в соответствии с требованиями. Неправильное 
смешение может вызвать ошибку в результатах контроля.

И . Присутствие небольшого количества эритроцитов в контроле на лейкоциты 
и обнаружение лейкоцитов в контроле на эритроциты - является нормой.

12. В случае отклонения результатов от нормы, перед анализом следует 
исключить возможность перекрестного загрязнения.

13. Потенциально биологически опасные вещества: Контроли качества содержат
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вещества животного происхождения. Вещества животного происхождения 
собирают у животных. Яйцо печеночной двуустки, яйцо анкилостомы, яйцо 
аскариды, дрожжи были инактивированы и зафиксированы, но все равно 
должны рассматриваться как потенциальная биологическая опасность, 
поэтому оператор должен принимать защитные меры при использовании 
продукта и соблюдать правила техники безопасности в лаборатории. 
Утилизация жидких отходов, остаточных продуктов и загрязненных 
упаковочных материалов, произведенных с использованием этого продукта, 
должна осуществляться в соответствии с применимыми правилами 
утилизации.

* Для получения достоверного результата использовать Станцию автоматическую 
для анализа кала человека FA280 (производства Sichuan Orienter Biotechnology Со., L td  
(Китай)).

22. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА
 ̂  ̂ 1. Эффективность контроля качества устанавливается в соответствии с методом

автоматической микроскопии. Метод измерения не требует ручной 
микроскопии, перепроверки пользователем и установки эталонных значений.

2. Проводите контроль качества только на исправном и обслуженном 
анализаторе. Станция и программное обеспечение могут иметь различную 
способность идентифицировать контроля качества, поэтому требуется 
визуальный просмотр полученных результатов в программном обеспечении.

23. КРИТЕРИИ ПРОХОЖ ДЕНИЯ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Наименование контроля качества Количество элементов /HPF
Контроль качества лейкоцитов ^5 штук/HPF
Контроль качества эритроцитов ^5 штук/HPF
Контроль качества жировых шариков ^5 штук/HPF
Контроль качества дрожжей ^5 штук/HPF
Контроль качества спор Ganoderma lucidum ^5 штук/HPF
Контроль качества кристаллов Шарко-Лейдена штуки
Контроль качества пыльцы растений штуки
Контроль качества яиц печеночной двуустки штуки
Контроль качества яиц анкилостомы штуки
Контроль качества яиц аскарид штуки

о

* Метрологическая прослеживаемость для контроля качества не 
применима.

24. М АРКИ РО ВКА
На первичную упаковку (стеклянные флаконы) нанесены этикетки со следующей
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(

(I

информацией:
- наименование контроля;
- номер партии;
-дата изготовления;
- срок годности;
- символ «Температурный диапазон»;

Sichuan Orienter Biotechnology Co., Ltd.

На потребительскую упаковку (коробку из пластика) нанесена этикетка 
с маркировкой, содержащая следующую информацию:
- наименование предприятия-изготовителя;
- логотип;
- адрес изготовителя;
- наименование изделия;
- объем реагента в упаковке;
- срок годности;
- номер партии;
- дата изготовления;
- условия хранения;
- символ «Температурный диапазон»;
- номер лицензии;
- номер и дата выдачи Регистрационного удостоверения;
- меры предосторожности;
- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
-символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 
применению в электронном виде»;

На транспортную упаковку наклеивают этикетки со следующей информацией:
- логотип и наименование предприятия-изготовителя;
- адрес изготовителя;
- наименование изделия;
- количество флаконов в упаковке;
- срок годности;
- номер партии;
- дата изготовления;
- условия использования и хранения;
- номер и дата выдачи Регистрационного удостоверения;
- меры предосторожности;
- символ «Медицинское изделие диагностики in vitro»;
- символ «Температурный диапазон»;
- масса (нетто, брутто, потребительской упаковки);
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Символы на маркировке: 
Таблица 1

1. I Температурный диапазон

2. DU Обратитесь к инструкции по применению или к 
инструкции по применению в электронном виде

3. Oyo] Медицинское изделие для диагностики in vitro

4.
O R t E N T E R

Логотип и наименование 
предприятия-изготовителя

5. [lot] Код партии

6. id Изготовитель

7. Дата изготовления

8. 2 Использовать до

I
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Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека РА2вО в составе.

варианты исполнения

т

IVD

О п и с а н и е К о л /ш т  1 |l o t |
Н абор контрольны х м атериалов для проверки  
п равильности  работы  С танции  автом атическ(^  
для анализа  кала человека FA 28 0  (ТО фл. по 2  мл е ул.): 
- Контроль качества лейкоцитов. 2 мл - 1  флакон.: Г Г Г .М М .Д Д

- Контроль качества эритроцитов. 2 мл » 1  флакон;
- Контро;» качества жировых шариков, 2 мл - 1  флакон:
- Контрогн) качества дрожжей. 2 мл - 1  флакон;
- KoHTpomi качества кристаллов Шарко-Лейдана. 2 мл •  1 флакон:
- Контроль качества спор Ganoderma kicidum . 2 мл - 1  флакон;

1 упак. 2 П Т .М М .Д Д

- Контро;^ качества яиц печеночной деуустки. 2 мл - 1  флакон; Па *- Контроль качества яиц анкилостомы. 2 мл - 1  флакон;
- Южт]Х1Ль качества яиц аскарид. 2 ил - 1  флмон;
- Контроль качества пыльцы растений. 2 мл -1  флакон. -X
Инструкф«й по применем1М0 1шт.

М»ры првдостороисмости
Н« испольэомть при повреждении иадвлия и/нли упаковки.

т Ц  Sichuan Oiianter Вк)1*сЬпЫоду Со.. L.td.

Условие испольеоввния и крвиание
Только дп« испольэоавния а диагностике in vttro 
(клиническая лабарггорнав диагностика). 
Иадалие хранить а прохладном, сухом места. 
Заморозка запрашвна.

0“ gHTER
N0.9. Kangqiang 4th Road. Hi-Tach Zona. Changdu. China. Китай.

Уполномоченный представитель производителя: РУ т  ._лт..
АО Х О Л Т '
197046. Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чалаева. д.3. литер Б. офис 508 ^ О О Л Т

Макет русскоязы чной этикетки потребительской упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения 
(10 фл. по 2  мл в уп .);

□И

ш

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

варианты исполнения
I Описание ■'Т

Набор контрольных 14атериалов для пров^ ки 
правильности работы Станции автоматической 
для анализа кала человека FA2 8 0  (10 фл- по 4  мл в ул.):
- Контроль качества лейкоцитов. 4 мл »1 флакон.;
- Контроль качества эритроцитоа. 4 мл >• 1 флакон:
- Контроль качества яифовых шариков. 4 мл 1 флакон;
'  Контроль качества дрожжей. 4 мл - 1  флакон;
- Контроль качества кристаллов Шврко-Лейдена. 4 мл - 1  флакон;
- Контроль качества спор Oanodemna hiddum. 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.

И нспекция  по прим »4е*«1ю

..4-Кол/шт LOT

1упак.

1шт.

ГГГ.ММ.ДД

ГГГ.ММ.ДД

Меры предооторожности
Не использовать при повреждамии изделия и/нли упаиоеки.

М Ш  Sichuan Orienter Biotechrtology Со„ Ltd. ^щ/jF  • & м  s я 

No.9. Kangqlang 4th Road. Hi-Tech Zorre. Chengdu. China. Китай.

Ииювия ислользовения и хранения 
Только для использования я диагностике h> vttro 
(юпнмческая лабсреторнея диагностика). 
И эд атя  хранить в прохладном, сухом месте. 
Заморозка эагтреи(енв.

Уполномоченный представитель производителя: ру на
А О 'С О Я Г
197046, Россия, г  Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.3. литер Б. офис 308 ^ С О Л Т

Макет русскоязы чной этикетки потребительской упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения
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(10 фл. no 4  мл в  уп.) ;

Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе.

□а
IVD

варианты исполнения
Описание
На6(^ контрольных материалов для проверки 
правильности работы Станц|<т автоматической 
для анализе кала человека FA280 (Ю фл. по 6 мл в уп.]:
-  Контроль качества лейкоингое, 6  мл - 1  флакон.;
• Контроль качества эритроцитов. 6 мл - 1  флакон:
- Контроль начвстаа жировых и»вриков. 6 мл 1 флакон:
- Контрот. качества дрожжей, 6 мл - 1  флакон;
- KoHTpomi качества кристаллов ШаркО'Лей/ына, 6 мл -  1 флакон;
- Кон1роль качества спор GenoOerma КюМит, 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 мя -1 флакон. ___

Инс1ру1щия по пртяенению

Кол/шт

1 упак .

1 ш т .

^  ГГГ.ММ.ДД 

2  ГГГ.ММ.ДД

I
М еры предоеторож моетн
Не использовать при повреж дении изделия и /или упвмоеяи.

g H H  S ichuan O rienter Btotechnotogy Со., Ltd.

No.9. Kartpqiang 4 th  Road. Hi-Tech Zor>e, Chw iedu. China. Китай.

O'!

^№ловия и спользование и  хранения 
Только для нсгю льэований в дагегмостияе in  v itro  
(клим ичесм я пабораторнай диагностике). 
Иадвлия хранить я гфокладном. сухом  месте. 
Зам орозка запрешема.

)№олноиоченный представитель производаттеля: РУ т
А О Х О Л Т ’
19704Ф. Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаеве, д.3. литер Б. офис 308 ^ О О А Т

Макет русскоязы чной этикетки потребительской упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для  анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения 
(10 фл. по 6  мл в  уп.) ;
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Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе,

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

Кол.-во: NN* уп. (10 фл. по 2 мл.)/ упаковка)

ГГГ.ММ.ДД

ггг.мм.дд

LOT

Условия использования и хранения
Только для использования в диагностике In v itro (клиническая лабораторная диагностика). 
Изделия хранить в прохладном, сухом месте при температуре 2*С -  8*С. не замораживать.

Меры предосторож ности
Не использовать при повреждении изделия и/или упаковки.

■  Производитель:
Sichuan Orienter Biotechnology Со.. Ltd.
No.9. Kangqiang 4th Road. Hi-Tech Zone. Chengdu. Chiru. Китай.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
АО "СОЛГ
197046. Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.3. литер Б. офис 308

Масса нетто 
Масса брутто
Масса потребительской уггаковки I

IVD

*  Количество упаковок зависит от заказа пользователя.
Макет русскоязы чной этикетки транспортной упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для  анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения 
(10 фл. по 2  мл в  уп.) ;
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(

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

варианты исполнения
РУ РЗН №1...
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, 
варианты исполнения

Кол.-во: NN* уп. (10 фл. по 4 мл.]/ упаковка

(Wf] ГГГ.ММ.ДД 

ГГГ.ММ.ДД

LOT

Условия использования и  хранения
Только для использования в диагностика in v itro (клиническая лабораторная диагностика). 
Изделия хранить в прохладной, сухом месте при температуре 2*С -  8*С, не  замг^аживать.

Меры предосторож ности
Не использовать при повреждении изделия и/или упаковки.

Производитель:
Sichuan Orierrter Biotechnology С а . Ltd.
No.9. Kangqiang 4th Road, Hi-Tech Zone. Chertgdu. Chirks. Китай.

Уполномоченный п|ждставитель производителя на территории РФ: 
АО ‘СО Л Т
197046. Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева д.3, литер Б. офис 308

Масса нетто 
Масса ^ утто
Масса потребительской упаковки J

IVD

Количество упаковок зависит от заказа пользователя.
Макет русскоязы чной этикетки транспортной упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения 
(10 фл. по 4  мл в  уп.) ;
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Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе,

варианты исполнения
РУ РЗН №.....
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, 
варианты исполнения
Кол.-во: NN* уп. (10 фл. по 6 мл.)/ упаковка)

fWf] ГГГ.ММ.ДД |L0T

ггг.мм.дд

Усповия и сл оп ьэом н и я  и хранения
Только для использования в диагностике in v itro (клиническая лабораторная диагностика). 
Изделия хранить в прохладном, сухом месте при теилврвтуре 2*С * 8*С. не  замораживать.

Меры предосторож ности
Не использовать при повреждении изделия и/или упаковки.

Производитель:
Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd.
No.9. Kangqtang 4th Road. Hi-Tech Zone. Cherrgdu. China. Китай.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
АО “СОЛТ"
197046. Россия, Г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д.3. литер Б. офис 308

IVD

Масса нетто 
Масса брутто
Масса гтотребительской упаковки I

* Количество упаковок зависит от заказа пользователя.
Макет русскоязы чной этикетки транспортной упаковки Набор контрольных материалов для  
проверки правильности работы Станции автоматической для анализа кала человека FA280 в

составе, варианты исполнения 
(10 фл. по 6  мл в  уп .);

25. УПАКОВКА
Упаковка состоит из пластиковой коробки (вторичной упаковки) 
с характеристиками 12x5,3x4,7 см ± 10%, в которую упакованы 10 флаконов 
из темного стекла с резиновой крышкой и металлической пломбой.
Размер каждого флакона - 4x2 см ± 10%
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Рис. 1 Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения в 

первичной упаковке (в стеклянных флаконах)
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Рис. 2  Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 
автоматической для анализа кала человека FA280 в составе, варианты исполнения в

(коробке из пластика)

D®

Набор контро1№ных waT»fMtano« АЛЯ гфомрии правильности работы 
Станцни •втоматичаской дла аиадиаа кала чалоаака FA280 в соотаве. варианты исполнанив

IVD

Описание Кол/шт
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы 
Станции гвтоматичесхой для анализа мала человека FA280 (10 фл. по 2 ил е уп.):
- Контроль качества лейкосртгов, 2 мл - 1  флакон.;
- Контроль качества эритроцитов. 2 мл - 1  флакон;
- Конт|»ль качества жировых шариков, 2 мл - 1  флекои;
- Контроль качества дрожжей. 2 мл - 1  флакон;
- Конттюль качества кристаллов Шарко-Лейдена. 2 мл - 1  флекон;
- Контро/щ качества спор Oanodsrma kjcidum, 2 мл - 1  флакон;
- Конт|>аль 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.

1упак.

Инструкция по применению 1 игг.

[LOTI 220Л021

2 0 2 2 .0 6 .1 5

2 0 2 3 .0 6 .1 4

^  SichuanOriantarBiotachnotoayCOwLtd. 
No.9. KartRqiang 4th Road. Hi-Tech Zone, 
Chengdu, China, Кигтаи.

4 ^ 9  dHtfrVTlK

Мары предосторожности 
He мспольэевать 
при повреждении 
изделия и/нли заковки.

Условия иепольмвания и хранения
Только для использования в диагностике vitro 
{клиническая лабораторная димиостмка). 
Изделия хранил» в прохладном, сухом месте. 
Заморозка запрещена.

Уполномоченный представитель проиваодителк
АО “СОЛТ* 197046, Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д-3, литер &  офис ЗОв

РУНО. ^ООЛТ

Рис. 3 Фотографическое изображение русскоязычной этикетки Набора контрольных 
материалов для проверки правильности работы Станции автоматической для анализа 

кала человека FA280 в составе, варианты исполнения (на примере варианта исполнения 
Набор контрольных материалов для проверки правильности работы Станции 

автоматической для анализа кала человека FA280 (10 фл. по 2  мл в уп.))
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26. УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизировать все материалы следует безопасным допустимым способом, 
который соответствует основным нормативным требованиям.
Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы 
в соответствии требованиями вашего учреждения, федеральными и локальными 
требованиями. Оставшиеся образцы и отходы на различных стадиях обработки 
образца следует убирать, используя дезинфицирующие средства в соответствии 
национальными требованиями к безопасной работе с патогенными 
микроорганизмами и возбудителями паразитарных болезней, и требованиями 
по обращению с медицинскими отходами.
На территории РФ после истечения срока годности картонные коробки 
и вкладыши утилизируются как отходы класса А. Остальные компоненты 
медицинского изделия, а также все материалы, входившие в контакт 
с биологическими образцами, утилизируются как отходы класса Б 
(эпидемически опасные) в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21. 
Картонные коробки утилизируются как отходы класса А.
Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую 
лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях 
в соответствии с требованиями, предусмотренными существующими 
Федеральными законами, и с соблюдением обязательных требований по охране 
окружающей среды, при использовании методов, согласованных 
с территориальными органами, ответственными
за санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

27. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd 
(Сичуань Ориентер Байотекнолоджи Ко., Лтд)
Адрес (место нахождения) юридического лица:
No.9, Kangqiang 4th Road, Hi-Tech Zone, Chengdu, China (Китай)
Номер телефона: 0086-28-62533858 
Место производства медицинского изделия:
Sichuan Orienter Biotechnology Со., Ltd 
(Сичуань Ориентер Байотекнолоджи Ко., Лтд)
N0.9, Kangqiang 4th Road, Hi-Tech Zone, Chengdu, China (Китай)

28. у п о л н о м о ч е н н ы й  ПРЕДСТАВИТЕЛЬ НА ТЕРРИТОРИИ РФ. 
КОНТАКТЫ ДЛЯ ТЕХНИЧЕСКОЙ ПОДДЕРЖ КИ И РЕКЛАМ АЦИЙ
По вопросам, касающимся качества, технической поддержки и рекламаций, 
следует обращаться к уполномоченному представителю производителя 
на территории РФ:
Наименование организации: Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ»)
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Адрес: 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308
Телефон: (812) 244-02-02
Адрес электронной почты: solt@2440202.ru

29. ДАТА УТВЕРЖ ДЕНИЯ И ПЕРЕСМОТРА ИНСТРУКЦИИ
На момент нотариального заверения.
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