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Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro
«Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023»

В е р с и я  1, у т в е р ж д е н а  и с п о л н и т е л ь н ы м  д и р е к т о р о м  О О О  « Э р г о П р о д а к ш н »  3 0 .0 6 .2 0 2 3  г.

ИП 21.20.23-075-89079081-2023

Б Л А Г О Д А Р И М  В А С  З А  В Ы Б О Р  Н А Ш Е Г О  Р Е А Г Е Н Т А  Д Л Я  

П Р О Б О П О Д Г О Т О В К И !

П О Ж А Л У Й С Т А , В Н И М А Т Е Л Ь Н О  О З Н А К О М Ь Т Е С Ь  С  
П Р Е Д С Т А В Л Е Н Н О Й  И Н Ф О Р М А Ц И Е Й , О Н А  

Н Е О Б Х О Д И М А  Д Л Я  П Р А В И Л Ь Н О Г О  
И С П О Л Ь З О В А Н И Я  Р Е А Г Е Н Т А  Д Л Я  

П Р О Б О П О Д Г О Т О В К И

М ед и ц и н с к о е  и зд ел и е  д л я  д и аг н о с ти к и  in vitro « Р а с тв о р  к си л о л а  
H istoSafe®  по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -0 7 5 -8 9 0 7 9 0 8 1 -2 0 2 3 »  (д а л ее  -  И зд ел и е) 
п р е д с та в л я ет  с о б о й  р а ст в о р , р а сф а с о в а н н ы й  в б у ты л ки  или 
кан и стр ы  и з п о л и м е р н ы х  м ат е р и ал о в  с к р ы ш к а м и , в  сл е д у ю щ и х  
вар и ан тах  и сп о л н ен и я :

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1. Р а с тв о р  к си л о л а , 1 л  -  1 ш т.;

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2. Р а с тв о р  к си л о л а , 4  л  -  1 ш т.

К ласс  п о т ен ц и а л ьн о го  р и с к а  п р и м е н е н и я  И зд ел и я  -  1.

В ид м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  -  2 2 8 7 0 0  « К с и л о л о в ы й  р а ст в о р  И В Д »  

Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
И здели е п р е д н а зн ач ен о  д л я  п р о б о п о д го то в к и  о б р азц о в  
б и о ло ги ч еск о го  м а т е р и ал а  ч ел о в ек а , б ез о гр ан и ч е н и я  п о  п о л у  и 
возрасту , в  то м  ч и сл е  ги ст о л о ги ч е ск и й  м ат е р и ал  (ср езы , 
п о л у ч ен н ы е  с п а р аф и н о в ы х  б л о к о в  и  д р .)  и  ц и то л о ги ч е ск и й  
м атери ал  (ср езы , п о л у ч ен н ы е  с  к л ет о ч н ы х  б л о к о в  (се //-б л о к о в ) и 
др.), в г и с т о л о ги ч е ск и х  и ц и то л о ги ч е ск и х  и с сл е д о в а н и я х  в 
д и агн о сти к е  in vitro в к ач ес т ве  п р о м е ж у т о ч н о й  ср ед ы  м еж д у  
д еги д р ати р у ю щ и м  р а с т в о р о м  и  п а р аф и н о м  в п р о ц ес се  
г и сто л о ги ч е ск о й  п р о в о д к и , д л я  д еп а р аф и н и зац и и  и  п р о св етл ен и я . 
Ф у н к ц и о н ал ьн о е  н азн а ч е н и е  И зд ел и я  -  в сп о м о га те л ьн о е  ср ед ство  
для д и аг н о с ти к и  in vitro.

П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я

К си лол  я в л я ет ся  р а с т в о р и т е л е м  д л я  п а р аф и н а  и ж и р о в , а  так ж е  
см еш и вается  с а б со л ю т и зи р о в ан н ы м и  с п и р т ам и  и  ж и д к о с тя м и  для  
зак л ю ч ен и я  п р е п а р а т о в  п о д  п о к р о в н о е  стекло .

П О К А З А Н И Я  И  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  
П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

П ок азан и ем  к п р и м е н е н и ю  И зд ел и я  яв л я ет ся  н е о б х о д и м о сть  
п р о б о п о д го то в к и  д л я  п р о в е д е н и я  п о с л ед у ю щ е й  д и агн о с ти к и  
м ето д о м  с в е т о в о й  м и к р о с к о п и и . И зд ел и е  п р е д н а зн ач ен о  д л я  
в сп о м о гател ьн ы х  д и а гн о с ти ч ес к и х  ц ел ей . П р и го д н о  т ак ж е  д л я  
и м м у н о ги с то х и м и ч е ск и х , м о л ек у л я р н о -ген ет и ч ес к и х , и д р у ги х  
в ы со к о т ех н о л о ги ч н ы х  м о р ф о л о ги ч е ск и х  м ето д о в  и ссл ед о ван и я . 

Т ер м и н  « П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю »  н е  п р и м ен и м  к 
м ед и ц и н ск и м  и зд ел и я м  д л я  д и аг н о с ти к и  in vitro.
В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :  И зм ен е н и я  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  сво й ств  
И зд ел и я  м о гу т  п р и во д и т ь  к н е д о о ц е н к е  п а то л о ги ч е с к и х  
п р о яв л ен и й  и н е о б х о д и м о ст и  п о в т о р н о й  д и агн о с ти к и . 

О г р а н и ч е н и я  п о  с о в м е с т н о м у  п р и м е н е н и ю  и н а л и ч и ю  
п р е д с к а з у е м ы х  п о б о ч н ы х  э ф ф е к т о в :  о гр ан и ч е н и я  в о зм о ж н ы  
и з-за  и с п о л ьзо в а н и я  н е п о д х о д я щ и х  о б р азц о в . Р е к о м ен д у е м а я  
т о л щ и н а  о б р а зц а  м ат е р и ал а  п р и  п р о в о д к е  н е  б о л ее  3 - 4  мм . 

И зд ел и е  п р е д н а зн ач ен о  д л я  и с п о л ьзо в а н и я  в с о ч е та н и и  с д р у ги м и  
р а ст в о р ам и  д л я  in vitro д и агн о с ти к и .

И зд ел и е  м о ж ет  т ак ж е  п р и м е н я т ьс я  в а п п а р ат ах  п р о в о д к и  
к ар у с е л ь н о го  и за м к н у то го  т и п о в  и в ап п ар атах  а в то м ати ч ес к о й  
о к р ас к и  с о гл а сн о  и н ст р у к ц и и  по  э к с п л у а та ц и и  п р о и зв о д и т ел я  
о б о р у д о в а н и я  и  у к азан н ы м  в н ей  т р еб о в а н и я м  к  х ар ак т ер и с т и к ам  
и с п о л ьзу ем ы х  р еаген то в .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  
П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х

И зд ел и е  п р е д н а зн ач ен о  
п р и м ен ен и я  и д о л ж н о  
п ер со н ал о м , т а к и м  как

ф < |>
Осторожно!

д и агн о с ти к и , м ед и ц и н ск и й , л аб о р ат о р н ы й  т е х н и к  и  и н о й  
с п ец и а л и ст , и м е ю щ и м  б а зо в о е  о б р а зо в а н и е  м ед и ц и н ск о г о  и л и  
б и о л о ги ч ес к о го  п р о ф и л я  н е  н и ж е  с р е д н е г о  с п ец и а л ь н о г о  и  
п р о ш ед ш и м  п р е д в а р и те л ьн о е  о б у ч ен и е.

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

П а то л о го -ан ат о м и ч е с к а я  д и агн о с ти к а , к л и н и ч е ск а я  л аб о р ат о р н а я  
д и агн о с ти к а .

И зд ел и е  м о ж ет  б ы ть  и сп о л ьзо в а н о  в д и а гн о с ти ч ес к и х  
л аб о р ат о р и я х  м ед и ц и н ск и х  ц е н т р о в , к л и н и к  и  п о л и к л и н и к ; в 
л а б о р ат о р и я х  с у д м ед эк с п ер т и зы .

С П Е Ц И Ф И Ч Е С К А Я  П А Т О Л О Г И Я , С О С Т О Я Н И Е  
И Л И  Ф А К Т О Р  Р И С К А

И зд ел и е  я в л я ет ся  в сп о м о га те л ьн ы м  с р ед с т в о м  д л я  д и аг н о с ти к и  in 
vitro и не п р е д н а зн ач ен о  д л я  о б н ар у ж ен и я , о п р е д е л ен и я  или  
д и ф ф е р ен ц и р о в ан и я  п а то л о ги й , с о ст о я н и й  и л и  ф ак то р о в  р и ска. 

С О С Т А В  И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И З Д Е Л И Я

В со ст ав  И зд ел и я  вхо д ят :

-  кси лол;
-  и зо п р о п а н о л  (н е  б о л е е  0 ,0 1 5 % ).

О с н о в н ы е  х а р ак т ер и с т и к и  И зд ел и я :_______________________________

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

1 В н е ш н и й  в и д  И зд ел и я  в 
п е р в и ч н о й  у п а к о в к е

2 О р ган о л еп т и ч ес к ая  
х ар ак тер и сти к а: В н е ш н и й  
в и д  и  ц в ет
3 Ф и зи к о -х и м и ч е ск а я  
х а р ак тер и с ти к а : П л о т н о с ть  
п р и  2 0 °С , г/см^______________
4  Ф и зи к о -х и м и ч е ск а я  
х ар ак тер и сти к а : 
Р а ств о р ен и е  п ар аф и н а
5 Ф и зи к о -х и м и ч е ск а я  
х ар ак тер и сти к а : 
С м е ш и в а ем о с ть  с 
аб со л ю ти зи р о в ан н ы м и  
сп и р там и _______________

Н о р м а

У п а к о в к а  ч и стая , б е з  п о тек о в  
р аст в о р а , с л е д о в  п ы л и  и 
за гр я зн ен и й
К р ы ш к а  з а к р ы т а  п о л н о с тью  
З а щ и тн о е  к о л ь ц о  б е з  след о в  
п о в р е ж д ен и я  Э т и к е т к а  р а зм еш ен а  
по  ц е н т р у  у п а к о в к и  б е з  ви д и м о го  
см ещ ен и я
В ся  и н ф о р м ац и я  н а  эт и к е тк е  ч етко  
п р о п еч атан а  
С о д е р ж ан и е  эти к етк и  
с о о тв е тс тв у е т  у тв е р ж д ен н ы м  
м ак е т ам
Н о м е р  с ер и и  и д а т а  и зго то вл е н и я  
н а  эт и к е тк е  с о о тв е тс тв у ю т  
ф асо в о ч н о й  к ар те  на 
к о н т р о л и р у ем у ю  сер и ю ____________

Б е сц ве тн ая  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть

0 ,8 6 0 - 0 ,8 8 1

В ы д е р ж и в а е т  и сп ы тан и я

В ы д е р ж и в а е т  и сп ы тан и я

т о л ь к о  д л я  п р о ф ес си о н ал ь н о го  
п р и м ен я ться  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  
в р ач  к л и н и ч е ск о й  л аб о р ат о р н о й

И зд ел и е  н е  с о д ер ж и т  м ат е р и ал о в  ж и в о тн о го  и л и  ч ел о в еч еск о го  
п р о и сх о ж д е н и я , л е к а р ст в ен н ы х  п р е п а р ат о в , ф ар м ац ев ти ч еск и х  
су б стан ц и й .
И зд ел и е  не я в л я ет ся  с те р и л ь н ы м  и н е  п о д л е ж и т  с тер и л и зац и и . 
И зд ел и е  н е  с о д ер ж и т  п р о г р ам м н о г о  о б е сп еч ен и я . ,
В  к о м п л е к т  п о с та в к и  вхо д ят :

-  И зд ел и е  в в ар и ан те  и с п о л н е н и я  и  к о л и ч е с тв е , о п р е д е л я ем о м  
зак азч и к о м ;

-  И н ст р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  И зд ел и я  -  1 ш т.
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В е р с и я  1, у т в е р ж д е н а  и с п о л н и т е л ь н ы м  д и р е к т о р о м  О О О  « Э р г о П р о д а к ш н »  3 0 .0 6 .2 0 2 3  г.

Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro
«Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023» ИП 21.20.23-075-89079081-2023

П римечание:

1. И н ст р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю  и зд ел и я  п р е д с та в л ен а  т ак ж е  в 
электронном  в и д е  и р а зм е щ е н а  н а  сай те  w w w .b io v itru m .ru .

2. П о о т д ел ь н о м у  за п р о с у  за к азч и к а  п р е д о с та в л я ет ся  копия 
паспорта к ач ес т в а  н а  сер и ю  И зд ел и я  в  эл е к тр о н н о м  и ли  
бум аж ном  виде.

3. П о  о т д ел ь н о м у  за п р о с у  за к а зч и к а  п р е д о с та в л я ет ся  в ы п и ск а  и з 
ТУ в эл е к тр о н н о м  и л и  б у м а ж н о м  ви д е , с о д ер ж а щ а я  т р еб о в а н и я  к 
методам  к о н тр о л я  И зд ели я .

4. П р и  п р о и зв о д с тв е  И зд ел и я  д л я  о б р а щ е н и я  за  п р ед ел ам и  
терри тори и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  д о п у ск а ет ся  и н о й  к о м п л ект  
п о ставки  с у ч е т о м  тр еб о в а н и й  за к о н о д а те л ь с тв а  в  м есте  
п о тр еб л ен и я  и зд ел и я  и  д о го в о р н ы х  о т н о ш е н и й  с зак азч и к о м .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  П Р И  
Р А Б О Т Е  С М Е Д И Ц И Н С К И М  И З Д Е Л И Е М

В н и м а н и е !  В со ст ав  И зд ел и я  в х о д и т  вещ ество , по  степ ен и  
во зд ей ств и я  н а  о р ган и зм  ч е л о в ек а  о т н о ся щ ее с я  к у м ер ен н о  
оп асн ы м  (3 -й  кл асс  о п асн о сти ):

к с и л о л

К си л о л  -  п о ж ар о - и  в зр ы в о о п а сн о е  в ещ ес тво . П р ед ел ьн о  
д о п у ст и м ая  к о н ц е н т р ац и я  п а р о в  к си л о л а  в в о зд у х е  р а б о ч е й  зо н ы  
с о ст ав л я е т  50  мг/м^. П ар ы  к си л о л а  п р и  в ы со к и х  к о н ц ен тр ац и я х  
д е й с тв у ю т  н а р к о ти ч е ск и , в р ед н о  в л и я ю т  н а  н е р в н у ю  си стем у , 
о к а з ы в а ю т  р а зд р а ж а ю щ ее  д е й с тв и е  н а  ко ж у  и  сл и зи с ту ю  
о б о л о ч к у  глаз.

П р и  р а б о т е  с И з д ел и ем  м о ж ет  о к азы в а ть ся  в р ед н о е  в л и я н и е  н а  
зд о р о в ь е  ч е л о в е к а  п р и  п р о гл ат ы в а н и и , в д ы х а н и и , п о п ад а н и и  на 
к о ж у  и  в  глаза .

Р а б о т а  с И зд ел и ем  д о л ж н а  п р о в о д и ть ся  в в ы тя ж н о м  ш ка ф у  п ри  
р а б о та ю щ ей  в ен ти л я ц и и , в  у с л о в и я х , и ск л ю ч а ю щ и х  в о зд ей ств и е  
а гр е сс и в н ы х  ср ед , в л аги , в д а л и  о т  и с то ч н и к о в  н а гр е в а  по 
Г О С Т  1 2 .1 .004  и ли  и н о го  с та н д а р т а  по  п о ж ар н о й  б е зо п а с н о ст и  и  с 
с о б л ю д е н и е м  тр еб о в а н и й  эл е к тр о с та ти ч е ск о й  б езо п а с н о ст и  по 
Г О С Т  12 .1 .018 . В слу ч ае  п о ж а р а  и с п о л ьзо ва т ь  о гн ету ш и те л и  
п о р о ш к о в ы е  А В С .

П р и  р а б о те  с И зд ел и ем  с л е д у е т  с о б л ю д а ть  « П р а в и л а  у стр о й ства , 
т е х н и к и  б езо п а с н о ст и , п р о и зв о д с тв ен н о й  с ан и тар и и , 
п р о т и в о эп и д е м и ч е с к о го  р е ж и м а  и л и ч н о й  ги ги ен ы  п р и  р а б о те  в 
л а б о р а т о р и я х  (о т д ел е н и я х , о тд ел а х ) с ан и та р н о - 
э п и д е м и о л о ги ч е ск и х  у ч р е ж д е н и й  с и ст е м ы  М и н и с те р ст в а  
зд р ав о о х р а н ен и я  С С С Р »  и  т р еб о в а н и я  н а ст о я щ е й  и н стр у к ц и и .

П р и  р а б о те  с И зд ел и ем  с л е д у е т  и с п о л ьзо в а т ь  с р ед ства  
и н д и в и д у ал ь н о й  защ и ты : п е р ч а тк и , с р ед с т в а  за щ и ты  глаз, о р ган о в  
д ы х а н и я  и л и ц а , с п ец о д е ж д у . П ри  р а б о те  с И зд ел и ем  не 
д о п у ск а ет ся  ку р ен и е  и п р и ем  пи щ и.

М еры  п ер в о й  п о м о щ и  п ри  в о зд е й с тв и и  И зд ел и я :

-  п р и  в д ы х а н и и  — с ве ж и й  в о зд у х , п о к о й , п ри  н ео б х о д и м о сти  
о б р а ти ть ся  к врач у;

-  п р и  п о п ад а н и и  н а  к о ж у  -  п р о м ы т ь  во д о й , п р и  н ео б х о д и м о сти  
о б р ати ться  к  врач у;

-  п ри  п о п ад ан и и  в  гл а за  -  п р о м ы ть  в о д о й , при  н ео б х о д и м о сти  
о брати тся  к  врач у ;

-  п ри  п р о гл ат ы в а н и и  -  н ем ед л ен н о  о б р а ти ть ся  к врачу .

При с о б л ю д е н и и  м ер  п р е д о с то р о ж н о с ти , т р е б о в а н и й  и н стр у к ц и и  
по п р и м е н е н и ю  и и с п о л ь зо в а н и и  по  н а зн а ч е н и ю  И зд ел и е  не 
о казы вает  в р ед н о го  в о зд е й с тв и я  н а  п о л ь зо в ат ел я , к о н т ак т  И зд ел и я  
с о р ган и зм о м  ч е л о в ек а  и ск л ю ч ен .

При с о б л ю д е н и и  м ер  п р е д о с то р о ж н о с ти , т р е б о в а н и й  и н стр у к ц и и  
по п р и м е н е н и ю  и и сп о л ьзо в а н и и  п о  н а зн а ч е н и ю  И зд ел и е  
хим ически у с то й ч и в о , в о зн и к н о в ен и е  н а р у ш ен и я
ф ункц и он и рован и я  м ал о в е р о я тн о .

Осторожно!
В н и м а н и е !  П ри  р а б о те  с И зд ел и ем  н е о б х о д и м о  и с п о л ьзо ва т ь  
о д н о р азо в ы е  п е р ч а тк и , т а к  как  о б р а зц ы  б и о м а т е р и а л а  с л е д у е т  
р а сс м ат р и в ат ь  к ак  п о т ен ц и а л ьн о  и н ф и ц и р о в а н н ы е , с п о со б н ы е  
д л и т е л ь н о е  в р ем я  с о х р ан я т ь  и п е р ед ав а ть  в и р у с  и м м у н о д еф и ц и т а  
ч е л о в ек а  (В И Ч ), ви р у с  геп а т и та  В и л и  л ю б о й  д р у го й  в о зб у д и т ел ь  
и н ф ек ц и и .

Р Е А К Т И В Ы , О Б О Р У Д О В А Н И Е  И  
М А Т Е Р И А Л Ы , Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  

С  М Е Д И Ц И Н С К И М И З Д Е Л И Е М

Р е акти в ы  Ч с п и р т  и зо п р о п и л о в ы й  аб со л ю т и зи р о в ан н ы й  по  
Г О С Т  9 8 0 5 -8 4 , п а р аф и н  д л я  г и с т о л о ги ч е ск о й  п р о в о д к и  с 
т е м п е р ат у р о й  п л а в л е н и я  не б о л ее  5 7 “С л ю б о г о  п р о и зв о д и тел я , 
ф о р м а л и н  10%  за б у ф е р ен н ы й  л ю б о г о  п р о и зв о д и т ел я , вода 
п р о т о ч н ая , в о д а  д и с т и л л и р о в ан н а я  по  Г О С Т  5 8 1 4 4 -2 0 1 8  и ли  
д е и о н и зо в ан н ая .

О б о р у д о в ан и е: т а й м е р  и л и  н а р у ч н ы е  ч асы , а п п а р а т  д л я  п р о в о д к и  
к ар у с е л ь н о го  или  за м к н у то го  т и п о в  и ли  в ак у у м н ы й  п р о ц ессо р  
(п р и  и с п о л ьзо ва н и и  И зд ел и я  в т ех н о л о ги и  а в т о м ати зи р о в ан н о й  
п р о во д ки ).

В с п о м о га те л ьн ы е  м ате р и ал ы : с те к л я н н ы е  и л и  п о л и м е р н ы е  
е м к о с т и  с кр ы ш ко й .

П О Д Г О Т О В К А  К О М П О Н Е Н Т О В  Д Л Я  
И С С Л Е Д О В А Н И Я (А Н А Л И З А )

В зя т и е , о б р аб о тк а  и х р а н ен и е  о б р а зц о в  д о л ж н ы  п р о и зв о д и т ь с я  в 
со о тв е тс тв и и  с П р и казо м  М и н и с те р ст в а  зд р ав о о х р а н ен и я  Р о сси и  
о т  24  м ар т а  2 0 1 6  г  №  179н  «О  П р а в и л ах  п р о в е д е н и я  п а т о л о г о ­
а н ат о м и ч ес к и х  и с с л е д о в а н и й »  и  л о к а л ь н ы м и  н о р м а ти в н ы м и  
а ктам и  л аб о р ато р и и .

П е р ед  п р о в о д к о й  о б р а зц ы  т к а н е й  д о л ж н ы  б ы т ь  п р ед в а р и те л ьн о  
п о м ещ ен ы  в ги ст о л о ги ч е ск и е  к ассеты , ф и к с и р о в а н ы  в 10%  
н е й т р ал ь н о м  за б у ф е р ен н о м  ф о р м а л и н е , с о гл а сн о  К л и н и ч е ск и м  
р е к о м е н д ац и я м  и  и н ст р у к ц и и  к  и с п о л ь зу ем о м у  р е ак ти в у . П е р ед  
д е ги д р а та ц и е й  о б р а зц ы  т к а н е й  п р о м ы т ь  в п р о т о ч н о й  в о д е  в 
т еч е н и е  2 0 -3 0  м инут.

В н и м а н и е !  Р е к о м ен д у е м а я  т о л щ и н а  о б р а зц а  м а т е р и ал а  н е  б о л ее  
3 — 4  мм.

Д л я  и ссл е д о в а н и я  н е  д о п у ск а ю тс я  п р еп ар аты  со  зн ач и те л ьн ы м и  
м ех а н и ч е ск и м и  п о в р е ж д ен и я м и , в о зн и к ш и м и  в  п р о ц ессе  
п о д го т о в к и  б и о л о г и ч ес к о го  м атер и ал а .

И зд ел и е  го то в о  к п р и м е н е н и ю , д о п о л н и т ел ь н о й  п о д го то вк и  к 
и с п о л ьзо в а н и ю  н е  т р еб у е тся .

П р о т о к о л ы  п р о в о д к и , д е п а р аф и н и зац и и , п р о с в ет л ен и я  м о гу т  бы ть 
ско р р е к ти р о в ан ы  в  со о тв е тс тв и и  с и сп о л ьзу ем ы м и  о б р азц ам и  и 
о б о р у д о в а н и ем  п о  у к а з а н и ю  вр ач а , о с у щ е ст в л я ю щ е го  ф и н ал ьн у ю  
о ц е н к у  м и к р о п р еп ар ато в .

Д л я  ц и то л о ги ч е ск и х  п р е п а р а т о в  и с п о л ьзу ет ся  то л ь к о  н а  стад и и  
п р о с в ет л ен и я  в со о тв е тс тв и и  с и н ст р у к ц и е й  н а  краси тел и .

П Р О В Е Д Е Н И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  (А Н А Л И З А )

И з д е л и е  п р и м е н я е т с я  в  к а ч е с т в е  п р о м е ж у т о ч н о й  ж и д к о с т и  
п р и  п р о в о д к е ,  п р и  д е п а р а ф и н и з а ц и и  и п р о с в е т л е н и и  с о гл а с н о  
и н с т р у к ц и и .

Р асх о д  И зд ел и я  в к ач естве  п р о м е ж у т о ч н о й  с р ед ы  п ри  п р о в о д к е  
с о ст ав л я е т  3 -  5 м л  д л я  о б р а зц а  б и о м ат ер и а л а  р а зм е р о м  не б о л ее  
2 2 x 2 2 x 3  м м . П р и  п о д го т о в к е  т к а н е й  с б о л ь ш и м  со д ер ж а н и е м  ж и р а  
р асх о д  м о ж ет  у в ел и ч и ться .

В н и м а н и е !  И зд ел и е  и с п о л ь зу ет ся  п р и  р у ч н о й  п р о в о д к е , а  т а к ж е  в 
а п п а р ат ах  к ар у с е л ь н о го  и  за м к н у то го  ти п о в . П р и  и с п о л ьзо ва н и и  
И зд ел и я  в  ап п а р ат е  д р у г о го  т и п а  н е о б х о д и м о  р у к о в о д с тв о в ат ь с я ,

' Допускается использование реактивов, изготовленных по техническим 
условиям или иной технической документации производителей, по своим 
характеристикам не уступающим требованиям указанных стандартов.
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!

реком ендаци ям и  п р о и зв о д и т ел я  ап п ар ата . У в е л и ч е н и е  врем ен и  
пребы вания в И зд ел и и  с в ы ш е  у к а за н н о го  не в л и я ет  н а  к ач ество  
препаратов.

При р у ч н о й  п р о в о д к е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  ем ко сти  
стеклянны е и л и  п о л и м е р н ы е  с к р ы ш к о й . Н а л и в а ю т  д о с та т о ч н о е  
количество д л я  п о л н о го  п о гр у ж ен и я  о б р а зц о в  в р аств о р .

П р о т о к о л  п р о в о д к и  н а  а п п а р а т е  к а р у с е л ь н о г о  т и п а  и л и  
в р у ч н у ю :

1. 5 0 % -н ы й  в о д н ы й  р а ст в о р  и зо п р о п и л о в о го  с п и р т а  -  1 час

2. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  30  м и н ут

3. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т - 3 0  м и н у т

4. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  — 30  м и н у т

5. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 час

6. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 час

7. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  2 ч аса

8. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  — 3 ч аса

9. Р а с тв о р  к си л о л а  -  1 час

10. Р а с тв о р  к си л о л а  -  1 час

11. П а р аф и н  -  1 ч ас  п р и  60°С .

12. П а р аф и н  -  3 ч а с а  п ри  60°С .

13. П а р аф и н  -  4  ч а с а  п ри  60°С .

П р о т о к о л  н о ч н о й  п р о в о д к и  д л я  в а к у у м н ы х  п р о ц е с с о р о в :

1. Ф о р м а л и н  10%  за б у ф е р ен н ы й  - 3 ч а с а , д/в*, 4 5 °С

2. 5 0 % -н ы й  в о д н ы й  р а ст в о р  и зо п р о п и л о в о го  с п и р т а  -  1 час, 
д /в ,4 5 °С

3. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

4. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

5. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

6. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

7. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 час, д /в , 4 5 °С

8. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  1 час, д /в , 4 5 °С

9. Р а с тв о р  к си л о л а  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

10. Р а с тв о р  к си л о л а  -  1 ч ас , д /в , 4 5 °С

1 1. П а р аф и н  -  1,5 часа , д /в , 6 2 °С

12. П а р аф и н  -  1,5 часа , д /в , 6 2 °С

13. П а р аф и н  -  1,5 часа , д /в , 62°С

14. П а р аф и н  -  1,5 часа , д /в , 62°С

П р о т о к о л  п р о в о д к и  д л я  м а т е р и а л а  м а л о г о  о б ъ е м а  (д и а м е т р  
м е н е е  1,5 м м ) д л я  в а к у у м н ы х  п р о ц е с с о р о в :

1. Ф о р м а л и н  10%  заб у ф ер ен н ы й  - 1 ч ас , д /в , 4 5 °С

2. 5 0 % -н ы й  в о д н ы й  р а ств о р  и зо п р о п и л о в о го  с п и р т а  -  15 
м и н у т ,д /в , 45 °С
И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м и н у т , д /в , 4 5 °С

3. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м и н у т , д /в , 45®С

4. И з о п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м и н у т , д /в , 4 5 °С

5. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м и н у т , д /в , 4 5 °С

6. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м инут, д /в , 4 5 °С

7. И зо п р о п и л о в ы й  с п и р т  -  15 м и н у т , д /в , 4 5 °С

8. Р а с т в о р  к с и л о л а -  15 м и н у т , д /в , 4 5 °С

9. Р а с т в о р  к с и л о л а -  15 м инут, д /в , 45®С

10. П ар аф и н  — 15 м и н у т , д /в , 60°С

11. П ар аф и н  -  15 м и н у т , д /в , бО'^С

12. П ар аф и н  -  15 м и н у т , д /в , 60°С

13. П ар аф и н  — 15 м и н у т , д /в , 60°С

ф < $ >
Осторожно!

Р а с т в о р е н и е  п а р а ф и н а  п р и  д е п а р а ф и н и з а ц и и :

Р а с х о д  И зд ел и я  п р и  р а ст в о р ен и и  п а р аф и н а  п р и  д е п а р аф и н и зац и и  
и п р о с в ет л ен и и  д л я  п р е п а р ат а  н а  п р е д м е то м  с тек л е  р азм ер о м  
2 6 x 7 6  м м  со ст ав л я е т  3 - 5  мл.

П а р аф и н о в ы й  п р е п а р ат  д е п а р а ф и н и р у ю т  и  г и д р а ти р у ю т  д о  воды  
по сл е д у ю щ ей  схеме^:

1. П о м е ст и т ь  п р е п а р ат  п о с л ед о ва т ел ьн о  в тр и  ем к о сти  с 
Р аств о р о м  к си л о л а , о с та в и ть  в к аж д о й  н а  5 -  10 м инут.

2. П о м е ст и т ь  п р е п а р ат  п о с л ед о в а т ел ьн о  в тр и  е м к о с т и  с 
и зо п р о п и л о в ы м  с п и р т о м , о с та в и ть  в  к аж д о й  н а  2 -  3 м и н уты .

3. П р о м ы ть  п р е п а р ат  в д и ст и л л и р о в а н н о й  в о д е  п утем  
п о гр у ж ен и я  в  е м к о с т ь  -  д о  д в у х  с м е н  по  3 -  5 м и н у т .
П р о с в е т л е н и е :

Р а с х о д  И зд ел и я  п р и  п р о с в етл ен и и  д л я  п р е п а р ат а  н а  п р ед м ето м  
с тек л е  р азм ер о м  2 6 x 7 6  м м  с о с т а в л я е т  3 — 5 мл.

Д е ги д р а ти р о в а н и е  и п р о с в ет л ен и е  п р о в ести  по  с л е д у ю щ ей  схеме"^:

1. П о м ести ть  п р е п а р ат  п о с л ед о в а т ел ь н о  в тр и  е м к о с т и  с
и зо п р о п и л о в ы м  с п и р т о м , о с та в и ть  в  к аж д о й  н а  1 -  2 м и н у ты .

2. П о м ести ть  п р е п а р ат  п о с л ед о в а т ел ь н о  в д в е  е м к о с т и  с
Р аств о р о м  к си л о л а , о с та в и ть  в к а ж д о й  н а  2 -  5 м и н у т .

Н е о б х о д и м о  м ен ять  И зд ел и е  по  м ер е  за гр я зн ен и я .

У С Л О В И 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  
П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Т р а н с п о р т и р о в а н и е

Т р ан с п о р т и р о в а н и е  И зд ел и я  о с у щ е с т в л я е т с я  всем и  в и д ам и  
к р ы то го  тр ан с п о р т а  в со о тв е тс тв и и  с п р а в и л ам и  п ер ев о зк и  гр у зо в , 
д ей с тв у ю щ и м и  н а  д а н н о м  в и д е  т р ан с п о р т а .

Т ем п е р а ту р а  т р а н с п о р т и р о в ан и я  И зд е л и я  о т  + 2  д о  + 3 0 °С . П ри  
тем п е р ат у р е  в ы ш е  + 2 5 °С  п р о д о л ж и т е л ь н о с ть  т р ан с п о р т и р о в ан и я  
д о л ж н а  с о став л я ть  н е  б о л е е  тр ех  су то к .

П р и  т р ан с п о р т и р о в ан и и , о с у щ е ст в л е н и и  п о гр у зк и  и в ы гр у зк и  
И зд ели я  д о л ж н ы  б ы ть п р и н я ты  м еры , п р е д о х р а н я ю щ и е  у п а к о в к у  
о т  м ех ан и ч еск и х  п о в р е ж д ен и й , в о зд е й с тв и я  атм о с ф ер н ы х  
о сад к о в , го р ю ч и х  м ат е р и ал о в  и ки слот.

Х р а н е н и е  и с р о к  г о д н о с т и

Т ем п е р а ту р а  х р ан ен и я  И зд ел и я  о т  +2 д о  + 2 5  °С . И зд ел и е  д о л ж н о  
х р ан и ться  в в ен ти л и р у ем ы х  п о м е щ е н и я х , в  у сло в и ях , 
и ск л ю ч аю щ и х  в о зд е й с тв и е  а гр е с с и в н ы х  сред .

П о сл е  в ск р ы ти я  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  И зд ел и е  п о д л е ж и т  х р ан ен и ю  
п р и  тем п ер ату р е  о т  + 2  д о  + 25  °С  в  в ен т и л и р у е м ы х  п о м ещ ен и я х , в 
у сло в и ях , и с к л ю ч а ю щ и х  в о зд е й с тв и е  а гр е сс и в н ы х  с р ед , в п л о тн о  
зак р ы то й  о р и ги н а л ьн о й  п е р в и ч н о й  у п ак о в ке .

Б ер еч ь  о т  и сто ч н и к о в  в о сп л ам е н ен и я , н а гр е в ан и я , искр , 
о ткр ы то го  огня.
П р и  х р ан ен и и  И зд ел и я  д о п у с к а е т с я  д е ф о р м а ц и я  п е р в и ч н о й  
у п ак о в ки , н е  п р и во д я щ а я  к п о т ер е  гер м е ти ч н о с ти , и п р о я в л е н и е  
б ел ёсо сти .

С р о к  го д н о сти  И зд ел и я , в то м  ч и сл е  п о с л е  в ск р ы т и я  п е р в и ч н о й

давление - вакуум

Данная схема носит рекомендательный характер. В процессе подготовки, 
препаратов для окрашивания и заключения под покровное стекло 
гидратацию и дегидратацию возможно выполнять с использованием 
Изделия согласно любому валидированному в лаборатории методу для 
подготовки препаратов.

стр ,4 из 7



Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro
«Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023»

Версия 1, утверждена исполнительным директором ООО «ЭргоПродакшн» 30.06.2023 г.

ИП 21.20.23-075-89079081-2023

<!><|>
Осторожно!

упаковки , со ст ав л я е т  12 м еся ц ев  с м о м ен та  п р и ем к и  о тд ел о м  
контроля к ач ес т ва  и зго т о в и те л я  с о гл а сн о  и н ф о р м ац и и , у к азан н о й  
на эт и к е тк е  И зд ели я .

У к а з а н и я  п о  п р и м е н е н и ю

И зд ел и е  п р е д н а зн ач ен о  то л ь к о  д л я  п р о ф е с си о н ал ь н о го  
п ри м ен ен и я  в к л и н и ч е ск о й  и л аб о р ат о р н о й  д и а г н о с ти к е  in vitro.
К р а б о те  с И зд ел и ем  д о п у с к а ю тс я  л и ц а , д о с ти гш и е  18 лет , 
о б л ад аю щ и е  н е о б х о д и м о й  к в ал и ф и к ац и ей , п р о ш ед ш и е  
м ед и ц и н ск и й  о с м о т р  и и н ст р у к та ж  по  т ех н и к е  б езо п а с н о ст и  в 
со о тв етств и и  с д е й с тв у ю щ и м  зак о н о д ател ьств о м .

И зд ел и е  д о л ж н о  п р и м е н я т ьс я  в  с тр о го м  со о тв е тс тв и и  с 
т р еб о в а н и я м и  н асто я щ ей  и н стр у к ц и и  по  п р и м ен ен и ю .

И зд ел и е  н е  п о д л е ж и т  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и рем о н ту . 

П осле  в ск р ы ти я  И зд ел и е  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  д о  о к о н ч ан и я  с р о ка  
го д н о сти  п ри  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  хр ан ен и я .

И зд ел и е  не п о д л е ж и т  и с п о л ьзо ва н и ю  п р и  н а р у ш е н и и  у сло ви й  
т р ан с п о р т и р о в ан и я  и х р а н ен и я , п р и  н а р у ш е н и и  ц ел о стн о сти  
у п ак о вки , п р и  н ар у ш е н и и  к о н т р о л я  вск р ы ти я .

И зд ел и е  н е  п о д л е ж и т  и с п о л ь зо в а н и ю  по  и с те ч е н и и  с р о ка  
годн ости .

У Т И Л И З А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Н а о сн о в ан и и  за к о н о д а те л ь с тв а  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и  о б  о х ран е  
о к р у ж аю щ ей  ср ед ы  р е к о м е н д у е т с я  н е  д о п у ск а ть  п о п ад ан и я  
И зд ел и я  и е го  у п а к о в к и  в о к р у ж аю щ у ю  среду .

П о сл е  и с п о л ьзо ва н и я  И зд ел и я  в  в и д у  к о н т ак т а  с о б р азц ам и  
б и о м ат ер и а л а  ч е л о в ек а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к ак  п о тен ц и ал ьн о  
и н ф и ц и р о ва н н о е , с п о со б н о е  д л и т е л ь н о е  в р ем я  с о х р ан я т ь  и 
п е р ед ав а ть  ви р у с  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в ек а  (В И Ч ), ви рус  
г еп а т и та  В и л и  л ю б о го  д р у г о го  в о зб у д и т ел я  и н ф ек ц и и . 

И с п о л ьзо в ан н о е  И зд ел и е  п о д л е ж и т  у т и л и за ц и и  как  
э п и д е м и о л о ги ч е ск и  о п а сн ы е  о тх о д ы  к л ас са  Б  в со о тв е тс тв и и  с 
С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

В с к р ы т о е  и н еи с п о л ьзо в а н н о е  И зд ел и е  с и стек ш и м  с р о ко м  
г о д н о с ти , а т а к ж е  н е в ск р ы то е  И зд ел и е  с и с те к ш и м  с р о ко м  
г о д н о с ти  п о д л е ж и т  у ти л и за ц и и  к ак  т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п асн ы е  
о тх о д ы  к л а с с а  Г  в  с о о тв е тс тв и и  с С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

И зд ел и е  с л е д у е т  у т и л и зи р о в а ть  с с о б л ю д е н и е м  м ер  б езо п а с н о ст и  
и д е за к ти в а ц и и  в  со о тв е тс тв и и  с  п р и н я ты м и  л о к ал ь н ы м и  
п р а в и л ам и  и зак о н ам и .

Г А Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

И з го т о в и те л ь  г ар а н т и р у ет  со о тв е тс тв и е  И зд ел и я  т р е б о в а н и я м  Т У  
п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р ан с п о р т и р о в ан и я , х р ан ен и я  и 
п р и м е н е н и я , у ста н о в л ен н ы х  Т У  и н асто ящ ей  и н ст р у к ц и е й  по 
п р и м е н е н и ю , в теч ен и е  в сего  с р о ка  годн ости .

И з го т о в и те л ь  не н есет  о т в е т ст в е н н о ст ь  в с л у ч ае  п р и м ен ен и я  
И зд е л и я  б е з  со б л ю д е н и я  т р еб о в а н и й  н асто я щ ей  и н ст р у к ц и е й  по 
п р и м е н е н и ю , и л и  в  с л у ч ае  п р и м е н е н и я  И зд ел и я  не по  н азн ач ен и ю .

И зго т о в и т е л ь  н е  н е се т  о т в е т ст в е н н о ст ь  за  в о зм о ж н ы й  п р ям о й , 
к о св е н н ы й , с л у ч ай н ы й  у щ ер б  и ли  р асх о д ы , в о зн и к аю щ и е  в связи  
с и с п о л ь з о в а н и е м  И зд ел и я  при н ар у ш ен и и  у с л о в и й  х р ан ен и я , 
т р а н с п о р т и р о в а н и я  и п р и м ен ен и я , при  н ар у ш ен и и  ц е л о стн о с ти  
у п ак о в ки , п р и  н а р у ш е н и и  к о н тр о л я  вскры ти я.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я  Д Л Я  
П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й

С в ед ен и я , с о д ер ж а щ и е с я  в н асто ящ ей  и н стр у к ц и и , о с н о в ан ы  на 
д ан н ы х , и м е ю щ и х с я  н а  м о м ен т  у твер ж д ен и я  п о сл ед н ей  р ед ак ц и и  
и н стр у кц и и .

П о л ь зо в ател ь  о б я зан  у б е д и т ь с я  в п о л н о те  и акту альн о сти  
и н ф о р м ац и и  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  И зд ел и я  по н азн ачен и ю .

В свя зи  с т е м , ч т о  и сп о л ьзо в а н и е  издели я  не п р о и сх о д и т  под

н е п о с р ед ст в ен н ы м  н а б л ю д е н и ем  и зго т о в и те л я , п о л ь зо в ат ел ь
о б язан  р у к о в о д с тв о в ат ьс я  зак о н ам и  
п о л о ж ен и я м и  по  в о п р о с ам  ги ги ен ы  и 
и с п о л ьзо ва н и и  И зд ел и я  по  н а зн а ч е н и ю  
о тветствен н о сть .

и  д ей с тв у ю щ и м и  
б езо п а с н о ст и  п ри  
п о д  со б ст в ен н у ю
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В е р с и я  1, у т в е р ж д е н а  и с п о л н и т е л ь н ы м  д и р е к т о р о м  О О О  « Э р г о П р о д а к ш н »  3 0 .0 6 .2 0 2 3  г.
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О с т о р о ж н о !

П р и л о ж е н и е  1. В о з м о ж н ы е  п р о б л е м ы , в о з н и к а ю щ и е  п р и  р а б о т е  с И з д е л и е м , и  с п о с о б ы  и х  у с т р а н е н и я

О п и с а н и е  п р о б л е м ы В о з м о ж н а я  п р и ч и н а  и  р е ш е н и е

М утны й р а ст в о р

К о н т ам и н ац и я  р аств о р а .
Р е гу л я р н о  п р о и зв о д и т е  за м ен у  р аств о р а . Р а с тв о р  к си л о л а , и с п о л ьзу ем ы й  д л я  п р о в о д к и , д о л ж ен  
со х р ан я т ь  х ар ак т ер н ы й  зап ах , б ы ть  п р о зр ач н ы м . В с егд а  с л е д у е т  м ен ять  Р а с тв о р  к си л о л а  п ер ед  
п р о в о д к о й  н о в о й  п ар ти и  о б р а зц о в , е сл и  о н  и м е ет  м у тн ы й  вид .

Н ед о стато ч н о  д е п а р аф и н и р о в а н  срез 
(неполная д еп а р аф и н и зац и я )

1. И зб ы т о к  п а р аф и н а  в р аство р е. Н е р егу л я р н а я  за м е н а  р а ст в о р а  -  за м ен и ть  Р а с тв о р  к си л о л а  
н а  свеж и й .
2. Н е со б л ю д е н и е  п р о т о к о л а  д е п а р аф и н и зац и и . С л е д о в а т ь  и н стр у к ц и и .
3. Т е м п е р а ту р а  в л а б о р ат о р и и  с л и ш к о м  н и зк ая . У в е л и ч и т ь  в р ем я  эк с п о зи ц и и  в  Р аств о р е  
к с и л о л а  н а  5 м ин.

Н ед остаточ н ое  п р о св етл ен и е  
препаратов

И зб ы то к  с п и р то в  и /и ли  в о д ы  в Р а с тв о р е  кси л о ла . Р е гу л я р н о  м ен я ть  Р а с тв о р  к с и л о л а  н а  свеж и й .

Р азли ч н ы е д е ф е к ты  п р о в о д к и  
образца п р и  а в т о м ат и зи р о в ан н о й  
техн ологи и

Н е п р а в и л ьн о  п о д о б р ан н ы й  п р о т о к о л  п р о в о д к и . Р у к о в о д с т в у й те сь  и н ст р у к ц и я м и  п о  эк с п л у а та ц и и  
а п п а р ат а  по  п р о во д к е .
П р о то к о л  п р о в о д к и  н е о б х о д и м о  в ы б и р а ть  в  за в и с и м о ст и  о т  т и п а  ап п а р ат а , т и п а  т к а н и  и р азм ер о в  
о б р азц о в . С л и ш к о м  д л и н н а я  п р о гр ам м а  д л я  м ал ен ь ки х  (н а п р и м е р , эн д о с к о п и ч е с к и х ) б и о п си й  или 
с л и ш к о м  к о р о тк а я  д л я  к р у п н ы х  о б р а зц о в , о с о б ен н о  с о д ер ж а щ и х  ж и р о в у ю  т к а н ь  (м о л о ч н а я  ж ел е за  
и  д р .) , м о ж ет  п р и в е с ти  к д е ф е к та м  п р о в о д к и  м атер и ал а .
И с п о л ь зу й т е  н а д е ж н у ю , ап р о б и р о в а н н у ю  п р о гр ам м у  п р о в о д к и , в с л у ч ае  есл и  о н а  д а е т  х о р о ш и й  и 
с та б и л ь н о  в о сп р о и зв о д и м ы й  р езу л ьтат . П ри  эт о м  и зм е н е н и я  в п р и в ы ч н у ю  п р о гр ам м у  п р о в о д к и  
р е к о м е н д у е т с я  в в о д и т ь  п о ш аго в о , ч етко  д о к у м е н т и р у я  в се  н о в о в в ед ен и я , с о ц е н к о й  п о л у ч ае м ы х  
р е зу л ьт ат о в  п у т ем  п р о б н ы х  п р о в о д о к  м ал ы х  п ар ти й  о б р а зц о в  м атер и ал а .

П ри п о л у ч е н и и  р езу л ьт ат о в , н е  с о о тв е тс тв у ю щ и х  н о р м е: п о в то р н о  п р и м е н и ть  И зд ел и е  с о гл а сн о  и н ст р у к ц и и . П р и  п о л у ч е н и и  п о в т о р н о го  
н еу д о в л ет в о р и т ел ьн о го  р е зу л ь т а т а  о б р а ти те сь  за  к о н с у л ь т ац и ей  в  О О О  "Б и о В и тр у м ": Р Ф , 199106 , С а н к т -П ет ер б у р г , Б о л ь ш о й  пр. В .О .,
д. 6 8 , ли т . А , т е л ./ф а к с  + 7  (8 1 2 ) 30 5 -0 6 -0 6 .

О б о з н а ч е н и е  д о к у м е н т а Н а и м е н о в а н и е  д о к у м е н т а
Г О С Т  3 1 508 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . К л ас с и ф и к а ц и я  в за в и с и м о ст и  о т  п о т ен ц и а л ьн о го  р и с к а  п р и м ен ен и я . О б щ и е  

т р еб о в а н и я
Г О С Т  IS O  14971 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е . П р и м ен е н и е  м е н ед ж м е н т а  р и с к а  к  м ед и ц и н ск и м  и зд ел и ям
Г О С Т  Р  510 8 8 М е д и ц и н с к и е  и зд ел и я  д л я  д и агн о с ти к и  и н  в и тро . Р е а ге н т ы , н а б о р ы  р еаген то в , т ес т -с и с те м ы , 

к о н т р о л ь н ы е  м ат е р и ал ы , п и та те л ь н ы е  ср ед ы . Т р еб о в а н и я  к  и зд ел и я м  и  п о д д ер ж и в а ю щ е й  
д о к у м е н т ац и и

Г О С Т  Р  18113-1 М е д и ц и н с к и е  и зд ел и я  д л я  д и агн о с ти к и  in  v itro . И н ф о р м ац и я , п р е д о с та в л я ем а я  и зго т о в и те л ем  
(м ар к и р о вк а ). Ч а с ть  1. Т ер м и н ы , о п р е д е л ен и я  и  о б щ и е  т р еб о в а н и я

Г О С Т  Р 18113-2 М е д и ц и н с к и е  и зд ел и я  д л я  д и агн о с ти к и  in  v itro . И н ф о р м ац и я , п р е д о с та в л я ем а я  и зго т о в и те л ем  
(м ар к и р о вк а ). Ч а с ть  2. Р еаген ты  д л я  д и агн о с ти к и  in v itro  д л я  п р о ф е с си о н ал ь н о го  п р и м е н е н и я

Г О С Т  313 4 0 П р е д у п р е д и те л ьн а я  м ар к и р о в к а  х и м и ч ес к о й  п р о д у кц и и . О б щ и е  т р еб о в а н и я
Г О С Т  12 .1 .004 С и с те м а  ста н д а р то в  б езо п а с н о ст и  тр у д а . П о ж ар н ая  б е зо п а с н о ст ь . О б щ и е  т р еб о в а н и я
Г О С Т  12.1 .018 С и с те м а  ста н д а р то в  б езо п а с н о ст и  тр у д а . П о ж а р о в зр ы в о б езо п ас н о с ть  с та ти ч е ск о г о  эл е к тр и ч е ст ва . 

О б щ и е  т р еб о в а н и я
П р и к а з  М и н зд р а в а  С С С Р  от 
2 0  о к тя б р я  1981 го д а  
№ 2 4 5 5 -8 1

« П р а в и л а  у с тр о й с т в а , тех н и к и  б е зо п а с н о ст и , п р о и зв о д с тв ен н о й  сан и та р и и , п р о т и в о эп и д е м и ч е с к о го  
р е ж и м а  и л и ч н о й  ги ги ен ы  п ри  р а б о те  в л аб о р ат о р и я х  (о т д ел е н и я х , о тд ел а х ) с ан и та р н о - 
э п и д е м и о л о ги ч е ск и х  у ч р е ж д е н и й  с и ст е м ы  М и н и с те р ст в а  зд р а в о о х р а н е н и я  С С С Р »

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 С а н и т ар н о -эп и д ем и о л о ги ч ес к и е  т р еб о в а н и я  к с о д ер ж а н и ю  т ер р и т о р и й  го р о д ск и х  и с ел ьс к и х  
п о сел ен и й , к в о д н ы м  о б ъ ек т ам , п и ть ев о й  в о д е  и п и ть ев о м у  в о д о с н а б ж ен и ю , а т м о с ф ер н о м у  в озд уху , 
п о ч в ам , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , эк с п л у а та ц и и  п р о и зв о д с тв ен н ы х , о б щ ес т в е н н ы х  п о м ещ ен и й , 
о р ган и зац и и  и  п р о в е д е н и ю  сан и тар н о -п р о т и в о эп и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х ) м ер о п р и я т и й

Г О С Т Р И С О  15223-1 И зд ел и я  м ед и ц и н ск и е .С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п ер ед ач и  и н ф о р м ац и и , п р ед о с та в л я ем о й  
и зго то ви те л ем . Ч а с ть  1. О с н о в н ы е  т р еб о в а н и я

П р и каз  №  179н П р и каз  М и н и с те р с т в а  зд р ав о о х р а н ен и я  Р Ф  о т  2 4  м ар т а  2 0 1 6  г. "О  П р а в и л ах  п р о в е д е н и я  п ато л о го ­
а н ат о м и ч ес к и х  и с с л е д о в а н и й ”

П ри каз № 4 н П р и каз  М и н и с те р с т в а  зд р ав о о х р а н ен и я  Р о сси й ск о й  Ф ед е р а ц и и  о т  6  и ю н я  2 0 1 2  г. “ О б  у твер ж д ен и и  
н о м е н к л ат у р н о й  к л ас си ф и к а ц и и  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й ”
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Осторожно!

П р и л о ж е н и е  3. Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы , и с п о л ь з у е м ы е  д л я  
м а р к и р о в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  и  их  о п и с а н и е

Г р а ф и ч е с к о е
и з о б р а ж е н и е

с и м в о л а

Н а и м е н о в а н и е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

d
REF

LOT

|w [

IVD

' f

К о д  сер и и  (п а р ти и )
У к а зы в ае т  к о д  сер и и  (п а р ти и ), к о то р ы м  
и зго т о ви те л ь  и д ен т и ф и ц и р о в а л  п а р ти ю  
издели я

Ф

Ф

И зго то ви тел ь .
У к а зы в ае т  и зго т о в и те л я  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я

Н о м ер  п о  катало гу
У к а зы в ае т  н о м е р  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  по 
к атал о гу  и зго т о в и те л я , с п о м о щ ью  ко то р о го  
и зд ел и е  м о ж ет  б ы ть  и д ен ти ф и ц и р о в а н о

Т ем п е р а ту р н ы й  д и ап азо н .
У к а зы в ае т  гр ан и ц ы  тем п е р ат у р н о го  
д и ап а зо н а , в  п р е д е л ах  к о то р о го  м ед и ц и н ск о е  
и зд ел и е  м о ж ет  б ы ть  п р и м е н е н о  б е з  у щ ер б а  
его  б езо п а с н о ст и  ___________

И сп о л ьзо в ат ь  до .
У к а зы в ае т  д а ту , п о с л е  и с те ч е н и я  к о то р о й  
и зд ел и е  не д о л ж н о  п р и м е н я т ьс я  или  
и с п о л ьзо ва т ьс я

Д а т а  и зго то вл ен и я .
У к а зы в ае т  д ату , к о гд а  б ы л о  и зго т о вл е н о  
м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in 
vitro.
У к а зы в ае т , ч то  м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  
я в л я ет ся и зд е л и ем  д л я  д и агн о с ти к и  in  v itro

О б р ат и т ес ь  к и н ст р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  
У к а зы в ае т  н а  н е о б х о д и м о ст ь  д л я  п о л ь зо в ат ел я  
о зн ак о м и т ьс я  с и н ст р у к ц и е й  по  п р и м е н е н и ю

Н е и с п о л ь зо в а т ь  п р и  п о в р е ж д ен и и  у п ак о вки . 
У к азы в ает , ч то  в с л у ч ае  п о в р е ж д ен и я  или 
в ск р ы ти я  у п а к о в к и  м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  
п р и м ен я ть  н ел ьзя

Б е р еч ь  о т  вл аги
Н е о б х о д и м о ст ь  за щ и ты  г р у за  о т  во зд ей ств и я  
влаги

В Е РХ .
У к а зы в ае т  п р ав и л ьн о е  в ер ти к ал ьн о е  
п о л о ж ен и егр у за

Знак  о п а сн о ст и  “В о с к л и ц ат е л ь н ы й  зн а к ” 
У к азы в ает  н а  в ещ ес т в а  и л и  и зд ел и я , к о то р ы е  
м о гу т  б ы ть  в р ед н ы  д л я  зд о р о вь я  ч ел о в ек а

Знак о п асн о сти  “ П л ам я ”
У к азы в ает  н а  л егк о в о сп л а м ен я ю щ и ес я  
ж и д к о с ти , т .е . ж и д к о с ти , т е м п е р а т у р а  всп ы щ к и  
к о то р ы х  н е  б о л ее  6 1 °С  в  за к р ы то м  т и гл е

Ф

П р и л о ж е н и е  4. О п и с а н и е  к о д о в  п р е д у п р е д и т е л ь н о й  
м а р к и р о в к и  (Н  и  Р -ф р а з ) ,  и с п о л ь з у е м ы х  д л я  м а р к и р о в к и

П р и м еч ан и е:

П у с то й  р о м б . Д а н н ы й  зн ак  н е  о т н о си тс я  к  к ак о м у -л и б о  
зн а к у  о п а сн о ст и , и н е  я в л я ет ся  с и м в о л о м  о п асн о сти .

К о д  ф р а з ы Р а с ш и ф р о в к а  ф р а з ы

П е р е ч е н ь  Н -ф р а з

Н 226
В о с п л ам е н я ю щ ая с я  ж и д к о сть . П ар ы  о б р а зу ю т  с 
в о зд у х о м  в зр ы в о о п а сн ы е  с м еси

Н 302 В р е д н о  п р и  п р о гл аты ва н и и

Н 312 В р е д н о  п р и  п о п ад а н и и  н а  к о ж у

Н 315 П р и  п о п ад а н и и  н а  к о ж у  в ы зы в а е т  р а зд р а ж е н и е

Н 332 В р е д н о  п р и  в д ы х ан и и

Н401 Т о к си ч н о  д л я  в о д н ы х  о р ган и зм о в

П е р е ч е н ь  Р -ф р а з

Р 210 Б ер еч ь  о т  и сто ч н и к о в  огн я . Н е к у р и ть

Р271
И с п о л ьзо в ат ь  т о л ь к о  н а  о т к р ы т о м  в о зд у х е  и ли  в 
х о р о ш о  в ен ти л и р у ем о м  п о м ещ ен и и

Р 280 И с п о л ь зо в ат ь  С И З

Р 3 0 2 + Р 3 5 2
П р и  п о п ад а н и и  на кож у: п р о м ы т ь  б о л ьш и м  
к о л и ч е с тв о м  воды

Р 3 7 0 + Р 3 7 8
П ри  п о ж ар е  т у ш и т ь  о гн ет у ш и те л ем  п о р о ш к о вы м  
А В С

Р 3 0 4 + Р 3 4 0 П ри  вд ы х ан и и : свеж и й  в о зд у х , покой

Р403 Х р а н и т ь  в  х о р о ш о  в ен ти л и р у ем о м  м есте

Р501 У т и л и зи р о в ат ь  по  п р ав и л ам  о б  о п асн ы х  отходах

Р а зр а б о т ан о  и и зго т о в л е н о  О О О  « Э ргоП родакш н »  

199106 , Р о с с и я , г. С ан к т -П ет ер б у р г , Ш к и п ер с к и й  проток , д о м  14,
к о р п у с  39, л и тер а  Н 

Т ел еф о н : + 7  (8 1 2 ) 305-06-06  
О р ган и за ц и я , у п о л н о м о ч ен н ая  п р и н и м ать  претензии:

О О О  « Б и оВ и трум »  
199106 , Р о сси я , г. С ан кт-П етерб ург, 

Б о л ьш о й  пр. В .О ., д . 68 , л и тер а  А. 

Т ел ./ф ак с : + 7  (8 1 2 ) 3 0 5 -0 6 -0 6  in fo @ b io v itru m .ru  ̂
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ООО ЭргоПродакшн

i

Зп 199106 Санет-Петербург, Шкиперский проток, 14, к. 39, лит. Н 
ErgoProduction LLC
Liter N, building 14, согр. 39, Shkiperskiy protok, 199106 St. Petersburg, Russia

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА JV« _  от XX.XX.202X г. 
Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023 

Вариант исполнения 1. Раствор ксилола, 1л 
Изготовитель: ООО “ЭргоПродакшн”
Состав: ксилол, изопропанол.
Артикул: (указывается артикул)
Серия: (указывается серия)

№
п/п

Н аименование
характеристики Норма

Результат
исследования М етод

I. Внешний вид Изделия в 
первичной упаковке

Упаковка чистая, без потеков раствора, следов
пыли и загрязнений
Крышка закрыта полностью
Защитное кольцо без следов повреждения
Этикетка размещена по центру упаковки без
смещения
Вся информация на этикетке четко пропечатана 
Содержание этикетки соответствует утвержденным 
макетам
Номер серии и дата изготовления на этикетке 
соответствуют фасовочной карте на 
контролируемую серию

Соответствует п. 8.2 
ТУ

2.
Органолептическая 
характеристика: Внешний 
вид и цвет

Бесцветная прозрачная жидкость
С оответствует п. 8.3 

ТУ

3.
Физико-химическая 
характеристика: 
Плотность при 20°С, г/см^

0,860-0 ,881
С оответствует

( у к а з ы в а е т с я

р е з у л ь т а т )

п. 8.4 
ТУ

4.
Физико-химическая 
характеристика: 
Растворение парафина

Выдерживает испытания С оответствует п. 8.5 
ТУ

5.

Физико-химическая 
характеристика: 
Смешиваемость с 
абсолютизированными 
спиртами

Выдерживает испытания Соответствует п. 8.6 
ТУ

Заключение: “Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023” в варианте 
исполнения 1. Раствор ксилола, 1 л, серии (указывается серия) по проверенным показателям 
соответствует требованиям ТУ 21.20.23-075-89079081-2023.
Срок годности: 12 месяцев. По истечению срока годности не подлежит использованию. 
Условия хранения: хранить при температуре от +2 до +25 °С.
Хранить в плотно закрытой оригинальной упаковке, в вентилируемых помещениях, в 
условиях, исключающих воздействие агрессивных сред. Беречь от источников 
воспламенения, нагревания, искр, открытого огня.
Вскрытую первичную упаковку использовать до окончания срока годности при соблюдении 
условий хранения.
Условия транспортирования: температура транспортирования от +2 до +30 °С . При 
температуре выше +25°С продолжительность транспортирования должна составлять не более 
трех суток.

Инженер ОКК 

Руководитель ОКК
М.П.

Подпись (Расшифровка) 

Подпись (Расшифровка)

Зп•7 (812) 305-06-06; info@biovitrum.ru



ООО ЭргоПродакшнЗп 199106 Санкт-Петербург, Шкиперский проток, 14. к. 39. лит. Н 
ErgoProduction LLC
Liter N. building 14, corp. 39, Shkiperskiy protok, 199106 St. Petersburg, Russia

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № _  от XX.XX.202X г. 
Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023 

Вариант исполнения 2. Раствор ксилола, 4 л 
Изготовитель: ООО “ЭргоПродакшн”
Состав: ксилол, изопропанол 
А ртикул: (указывается артикул)
Серия: (указывается серия)
количество единиц в серии: (указывается количество единиц)
№
п/п

Наименование
характеристики Норма Результат

исследования Метод

1. Внешний вид Изделия в 
первичной упаковке

Упаковка чистая, без потеков раствора, следов
пыли и загрязнений
Крышка закрыта полностью
Защитное кольцо без следов повреждения
Этикетка размещена по центру упаковки без
смещения
Вся информация на этикетке четко пропечатана 
Содержание этикетки соответствует утвержденным 
макетам
Номер серии и дата изготовления на этикетке 
соответствуют фасовочной карте на 
контролируемую серию

Соответствует п. 8.2 
ТУ

2.
Органолептическая 
характеристика: Внешний 
вид и цвет

Бесцветная прозрачная жидкость
Соответствует п. 8.3 

ТУ

3.
Физико-химическая 
характеристика: 
Плотность при 20°С, г/см̂

0,860-0,881
Соответствует
(указывается
результат)

п. 8.4 
ТУ

4.
Физико-химическая 
характеристика: 
Растворение парафина

Выдерживает испытания Соответствует п. 8.5 
ТУ

5.

Физико-химическая 
характеристика: 
Смешиваемость с 
абсолютизированными 
спиртами

Выдерживает испытания Соответствует п. 8.6 
ТУ

Заклю чение: “Раствор ксилола HistoSafe® по ТУ 21.20.23-075-89079081-2023" в варианте 
исполнения 2. Раствор ксилола, 4 л, серии (указывается серия) по проверенным показателям 
соответствует требованиям ТУ 21.20.23-075-89079081-2023.
С рок годности: 12 месяцев. По истечению срока годности не подлежит использованию. 
Условия хранения: хранить при температуре от +2 до +25 °С.
Хранить в плотно закрытой оригинальной упаковке, в вентилируемых помещениях, в 
условиях, исключающих воздействие агрессивных сред. Беречь от источников 
воспламенения, нагревания, искр, открытого огня.
Вскрытую первичную упаковку использовать до окончания срока годности при соблюдении 
условий хранения.
Условия транспортирования: температура транспортирования от +2 до +30 °С . При 
температуре выше +25°С продолжительность транспортирования должна составлять не более 
трех суток.

Инженер ОКК 

Руководитель ОКК
М.П.

Подпись (Расшифровка) 

Подпись (Расшифровка)

■7 (812) 305-06-06; tnfo@biovitrurri.ru 0 п
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