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V 25 мл *12  
флаконов

Раствор промывающий (System Wash) для 
анализаторов иммунохемилюминесцентных серии 
AutoLumo

Расшифровка используемых графических символов

|lo t | код партии использовать до

i J изготовитель W содержимого достаточно для 
проведения <п> определений

{IVD медицинское изделие 
для диагностики in vitro X температурный диапазон

REF
номер по каталогу □ а

обратитесь к инструкции по 
применению или к инстркции по 
применению в электронном виде

r O дата изготовления

Alkaline, avoid
contact with skin Щелочь, избегайте контакта с кожей 
and mucous и слизистой оболочкой
membrane

I
хрупкое, обращаться 
осторожно

не допускать воздействия 
солнечного света

• • * 
'T не допускать 

воздействия влаги

i J

AUTOBIO DIAGNOSTICS СО., 
LTD.
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Наименование медицинского изделия

Раствор промывающий (System  Wash) для анализаторов иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo, в составе:

1. Раствор промывающий (System  Wash), 25 мл -  12 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт.

Назначение
Раствор промывающий используется для очищения системы дозирования реагентов при 
проведении иммунохемилюминесцентного анализа для диагностики in vitro. Только для 
профессионального использования.

Функциональное назначение и область применения

Клиническая лабораторная диагностика.

Показания и противопоказания

М едицинское изделие должно применяться в соответствии с его назначением.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей

М едицинское изделие предназначено для использования в различных клинико­
лабораторных условиях, включая без ограничения больницы и лаборатории. М едицинское 
изделие предназначено для профессионального применения. Персонал должен иметь 
необходимую  квалификацию для выполнения диагностических исследований in vitro, 
образования и обучения.

Принцип измерения

Системный промывающий раствор —  это сильнощелочной раствор для очистки 
анализаторов серии AutoLumo. Перед аспирацией образца пипеточное устройство для 
дозирования образца ополаскивается системным промывающим раствором, содержащим  
натрия гидроксид для денатурации антител или антигенов из предыдущего анализа. 
Доказано, что промывка обеспечивает удаление остатков, предотвращает перекрестную  
контаминацию и элиминирует влияние непрерывного забора образцов.

Предоставляемые материалы

Наименование
Раствор промьшающий 

(содержит 14,00% натрия гидроксид)
Количество 25 мл * 12 флаконов

Инструкция по 
применению

1

Необходимые, но не предоставляемые материалы

1. Анализатор иммунохемилюминесцентный серии AutoLumo

3. Набор хемилюминесцентных субстратов (Chemiluminescent Substrate) для анализаторов 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

4. Раствор промывающий (W ash Buffer) для анализаторов иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo

5. Реагенты для диагностики in vitro, производства Autobio Diagnostics Со., Ltd., (Аутобио  
Диагностике Ко., Лтд).

6. В ода дистиллированная или деионизированная
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Особые указания и меры предосторожности при применении

1. Только для профессионального применения.
2. Тщательно следуйте инструкции по применению. Достоверность результатов анализа 

не может быть гарантирована в случае ее несоблюдения.
3. Для получения информации об опасных веществах, которые могут присутствовать в 

этом растворе, ознакомьтесь с паспортом безопасности материала и информацией об 
изделии.

4. В рабочем помещении запрещено курить, принимать напитки, пищу и пользоваться 
косметикой.

5. При работе с раствором используйте защитную одеж ду и одноразовые перчатки. После 
завершения работы вымойте руки.

6. В окружающей среде в помещении для проведения анализа не должны присутствовать 
высокие концентрации агрессивных соединений, таких как хлорноватистая кислота, 
щелочь, ацетальдегид и т. д., и пыль.

7. Не используйте раствор после истечения указанного срока годности. Оставшийся 
раствор храните во флаконе с герметично закрытой крышкой при комнатной 
температуре в вентилируемом помещении.

8. Не смешивайте и не используйте для замены раствор других производителей или других 
серий.

9. Наличие небольшого количества осадка является нормой, пожалуйста, осторожно 
перемешайте раствор перед использованием.

10. Избегайте попадания на кожу или в глаза, проглатывания и вдыхания сильнощелочного 
раствора. Если произошло следующее:
Попадание на кожу: снять загрязненную одеж ду, тщательно промыть пораженную  
область водой и при необходимости обратиться за медицинской помощью;
Попадание в глаза: интенсивно промыть водой или 3% раствором борной кислоты и при 
необходимости обратиться за медицинской помощью;
Проглатывание: немедленно прополоскать рот и при необходимости обратиться за 
медицинской помощью;
Вдыхание: немедленно покинуть зараженную зону, обеспечить беспрепятственное 
дыхание и при необходимости обратиться за медицинской помощью.

11. Если защитная упаковка повреждена, набор использовать нельзя.
12. Обо всех серьезных инцидентах, связанных с использованием изделия, следует 

сообщать производителю и в уполномоченный орган государства-участника, в котором 
находится пользователь и/или пациент.

Ограничения методики

Данный реагент нельзя использовать отдельно. Его необходимо использовать с
анализатором.

Условия хранения
1. Хранить при температуре 2-30 °С. При хранении в соответствии с указаниями 

системный промывающий раствор стабилен до истечения срока годности.
2. Оставшийся разбавленный раствор при хранении на борту, сохраняет стабильность в 

течение 2 недель.
3. Срок годности составляет 24 месяца.

Процедура измерения
1. Перед проведением анализа убедитесь в достаточном объеме системного 

промывающего раствора.
2. Перед использованием системный промывающий раствор необходимо развести в 

соотношении 1:39. Добавьте 25 мл системного промывающего раствора к 975 мл воды
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хорошо перемешайте.

3. См. Руководство по эксплуатации анализатора.

Условия транспортировки ттппжно
о тп ^С' невскоытое медицинское изделия д 

При условии транспортировки при 2 30 ’ ^ цго на этикетке продукта,
сохранять стабильность до истечения транспорта при
Транспортирование может осуществлять упаковке устойчивы к воздействию

«.-30  -с. н .б .р «  ■ г  н л р ы ,

; “ ~ Р — S T p ’ p y . ™ -  « З У Р Р О Г .  р . » - .  ■'

Рабочие характеристики

Воспроизводимость измере^  системного промывающего раствора с набором HBsAg
Параллельно анализировали 3 сер „.лпатти 10 оаз Данные этого исследования
CLIA Microparticles, каждый анализ повторяли 10 раз. дан

__ _  _________р т зо ^ т ти тт р  *  _________________________________________ _____

Систематическая Систематическая ^
ошибка между серией ошибка между серией

2/серией 1___________ 3/сериеи1
-3.43 %

обобщены в следующей таблице.*

Показатель

Калибратор для набора HBsAg CLIA 
Microparticles (RLU)

2Д6% 
-5,86 % 
6,24 %

Чувствительность (МЕ/Mj^--------------------------- i  ттa^^nnятonияx могут отличаться отлабораториях могу

ЭТИХ данных

с медицинскими отходами ан ̂  сельских поселений, к водным объектам,
требования к содержанию территории Р атмосберному воздуху, почвам, жилым
^^итьевой воде и питьевому о №

Не применимо

Гарантийные обязательства окончания срока

в инструкции.
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4/5



Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.

Рекламации
По вопросам качества продукции обращаться:
Общество с ограниченной ответственностью «АзияМедКонсалт», Россия, 109004, г. 
Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27, эт/пом/ком 
1/III/10.

Телефон: +7 495 988 47 44 

E-mail: info@asiamc.ru 
Список литературы
1. Dorota С. Marta W. How to accurately assess surfactant biodegradation-impact of sorption on 

the validity of results. [J] Appl Microbiol Biotechnol.
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Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ
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/Эмблема/: КИТАЙСКИЙ КОМШЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ
ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) 
Международная торговая палата Китая (CCOIC)



02498139 /Голографическая наклейка/: Китайский комитет по
содействию международной торговле (CCPIT)

Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) 
Международная торговая палата Китая (CCOIC)

СЕРТИФИКАТ /QR-код/

№24110060/038443

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «АУТОБИО 
ДИАГНОСТИКС КО., ЛТД.» (AUTOBIO DIAGNOSTICS СО., LTD.) на приложенном 
ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

/Печать/: УДОСТОВЕРЕНИЕ * КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ
МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

/Рельефный оттиск на удостоверительной наклейке/: СЕРТИФИКАЦИЯ * /неразборчиво/

Китайский комитет по содействию 
международной торговле (CCPIT)

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ * 
КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ ПО 

СОДЕЙСТВИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ 
ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Подпись уполномоченного представителя: 
Гао Личао (Gao Lichao)

Дата: 01 августа 2024 г.

У достоверен и е м ож н о  п ровери ть  по  ссы лке: h ttp ://w w w .rzccp it.com /va lida te .h tin l.

/ В о д н ы й  з н а к / :  К и т а й с к и й  к о м и т е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  ( С С Р 1 Т )  М е ж д у н а р о д н а я

т о р г о в а я  п а л а т а  К и т а я  ( C C O I C )
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/Логотип/: «Аутобио»

«Аутобио Д иагностике Ко., Лтд.»
(A utob io  Diagnostics Со., L td .)
(No.87 Jingbei Y i Road, National Eco&Tech Development 

Area Zhengzhou, China, 450016)

Тел.: +86-371-67985313; эл. почта: info@autobio-
diagnostics.com

www.autobio-diagnostics.com

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является точной и верной копией 
следующего документа:

Инструкция по применению медицинского изделия

«Раствор промывающий (System Wash) 
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo».

для анализаторов

УТВЕРЖ ДЕНО:

AUTOBIO DIAGNOSTICS СО., LTD ., («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»), No. 87 
Jingbei Y i Road, National Eco & Tech Development Area, 450016 Zhengzhou, Peopled 
Republic o f China (Китайская Народная Республика)

/Печать/: СЕРТИФИКАЦИЯ * КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ ПО СОДЕЙСТВИЮ
МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Имя, фамилия: Линда Лю (Linda Liu)

Должность: менеджер по нормативно-правовым вопросам компании Autobio 
Diagnostics Со., Ltd. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»)

Подпись: /Подпись/

Место и дата выдачи: 18 июля 2024 г.. Autobio Diagnostics Со., Ltd. («Аутобио 
Диагностике Ко., Лтд.»)

/Печать/: AUTOBIO DIAGNOSTICS СО., LTD. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»Ц 
4I01055I6I294
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