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Instruction for use

Set of analytical cups and disposable tips (Assay Cup/Assay Tip) for automatic 
electrochemiluminescent ECL analyzers for in vitro diagnostics

, ''4‘

Инструкция no применению

Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников (Assay 
Cup/Assay Tip) для автоматических электрохемилюминесцентных 

анализаторов ЕСТ для диагностики in vitro

Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd. 
(«Шэньчжэнь Лайфотроник Технолоджи Ко., Лтд.»), Китай



Дата утверадеиия инструкщш по примеиешпо; 12.09.2024
1. Название изделия
Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников (Assay Сир/Assay Tip) 

для автоматических электрохемилюмииесцентаых анализаторов ECL для диагностики in 
vitro

Варианты исполнения:
1. Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников (Assay Cup/Assay

Tip) для автоматических электрохемилюминесцентных анализаторов ECL для
диагностики in vitro, в варианте исполнения 3780 тестов (6*6*105 шт), в составе:

- Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников -  6x6 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников (Assay Cup/Assay

Tip) для автоматических электрохемилюминесцентных анализаторов ECL для
диагностики in vitro, в варианте исполнения 630 тестов (6*105 шт), в составе:

- Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников -  1x6 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
Далее сокращённое наименование -  изделие, кювелы.

2. Производите.гп>
Производшель:
Shenzhen Lifotronic Technology Со., Ltd. («Шэньчжэнь Лайфотроник Техиолоднси 

Ко., Лтд»), Китай
Lifotronic Tower, No. 8, Qiuzhi East Road, Guancheng Community, Guanhu Street, 

Longhua, 518110 Shenzhen, People’s Republic ofChina
Тел.: +0755-29060026
Место производства:
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.
No. 2 Zhanghua Road, Songshan Lake Park, Dongguan City, Guangdong Province, 

523808, P.R. China

3. Описание изде.пия
3.1 Назначение изделия
Изделие предназначено для проведения реакций на сыворотке и плазме человека. 

Для совместного использования с автоматическими электрохемилюминесцентными 
анализаторами ECL для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Показания к примеиешпо
Для проведения реакций на сыворотке и плазме человека на автоматических 

электрохемилюминесцентных анализаторах ECL для диагностики in vitro. 
Противо1токазаш1я 
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при испо.льзовашш медшцшского изделия 
Не применимо для данного МИ.
Требования к оператору (пользователю)



Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 
может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3.2 Описание изделия, компоненты состава
Изделие, в варианте исполнения 3780 тестов (6*6* 105 шт) представляет собой 

комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников бхб и инструкцию по 
применению.

Изделие, в варианте исполнения 630 тестов (6*105 шт) представляет собой 
комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников 1x6 и инструкцию по 
применению.

Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников имеет вид группы, 
состоящей из 105 аналитических чаш и 105 одноразовых наконечников, которые 
являются одноразовыми.

3.3 Пригалип действия
Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников помещается в 

анализатор, в них добавляются необходимые реагенты, проводязся сзадии инкубации, 
где образец вступает в реакцию с Антитело к апалиту -  биотин и Антитело к апалиту -  
[Ru(bpy)3]2-t- с образованием протеинового комплекса, связывающего аналит. Затем 
добавляются микрочастицы, покрытые стрептавидином. Далее реакционная смесь 
извлекается из комплекта аналитических чаш и одноразовых наконечников и помещается 
в измерительную ячейку анализатора.

4. Характеристики изделия

Х арак тер и сти к а
В ар и ан т  испол нения изделия

3780 тестов (6*6*105 шт) 630 тестов (6*105 шт)
М асса к ом плекта  

нетто, к г (±5% )
1,150

Х арак тер и сти к и
н аконечника

Максимальный объем наконечника: не менее 250 мкл 
Внутренний диаметр крепления наконечника: 5,20 мм ± 5'’"Ь

Г  абаритны е  
хар актеристики  
ком плекта, мм

Длина: 157,00 ± 2,0 
Ширина: 157,00 ± 2 ,0  
Высота: 202,00 ± 2,0

Х ар ак тер и сти к и
чаш и

Д л ш а  чаши: 28,00 мм ± 5%
Верхний диаметр чаши: 7,00 мм ± 5? о 

Диаметр чаши под бортиком: 6,00 мм ± 5% 
Максимальный объем чаши: 470 мкл ± 10% 

Рабочий объем чаши (до бортика): 330 мкл ± 10%

ВнсЕиний вид
Комплект аналетических чаш и одиора.зовых наконечников не должен быть 
деформирован, иметь сколы или механические повреждения.
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202.00 =  2.0

Рис. 1 Чертёж изделия
5. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующей комплектат-ш:
1. Комплект аналиптческих чаш и одноразовых наконечгожов (Assay Cup/Assay

Tip) для автоматических электрохемилюминесцетных анализаторов ECL для
диагностики in vitro, в варианте исполнения 3780 тестов (6*6*105 шг), в составе:

- Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников -  6x6 шт.;
- Инструкция по применению -1  шг.
2. Комплект аналипгческих чаш и одноразовых наконечников (Assay Cup/Assay

Tip) для автоматических электрохеми.люминесцснтных анализаторов ECL д-ля
диагностики in vitro, в варианте исполнения 630 тестов (6*105 шт), в составе:

- Комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников -  1 х6 шг.;
- Инструкция по применению -  1 шг.

б. Маркировка изделия
Оригинальная маркировка потребительской упаковки (транспортной тары) 

изделия содержит следующую информацию и символы:
Информация на орнг1ша.Г1ЬНой 

маркировке Значение



Assay Cup/Assay Tip Co кращенное наименование

^iTifotronic^^l Логотип изготовителя

'  1x6x105 Количестю комплектов в упаковке

P /N : 0 3 -R 05A 430-00023 Идентификатор изделия

Символ Наименование символа

| iv d | Изделие для in vitro диагностики

С € Маркщэовка знаком СЕ

Код партии

иЛ Изготовитель

Использовать до

□ а Обратитесь к инструкции по применению

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

ЕС  REF

О
RECYC LABLE

Вторичная переработка

Я Вверх

Беречь от влаги

Н-'. Транспортную упаковку нельзя кантовать

Не допускать воздействия солнечного 
света

isT
■

Предел по количеству ярусов в штабеле

ф Запрет на повторное применение

U D I Уникальный идентификатор устройства

REF Номер по каталоту



На потребительскую упаковку (транспортную тару) изделия нанесен стикер 
на русском языке.

Стикер содержит следующую информшщю и символы:
- Полное и сокращённое наименование изделия;
- Вариант исполнения;
- Состав изделия;
- Надпись «Информацию на стикере свдтазъ приоритетной»;
- Надпись «Остальную информацию и символы см. на оригинальной маркировке»;
- Над1тась «Только для диагностики in vitro»;
- Надпись «Для профессионального применения»;
- Номер регистрационног о удостоверения;
- Информация о массе нетто потребительской упаковки;
- Информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длшта, ширина, 

высота);
- Информатдию об уполномоченном представителе производителя.

Символ Наименование символа
Код па]лни

m J Изготовитель

Использовать до

|w T Дата изготовления

7. Упаковка изделия
Комплект аналитических чаш и одюразовых наконечников и инструкция по 

применению упаковываются в пот^тебительскую упаковку (транспортную тару), которая 
представляет собой картонную коробку.

8. Условия транспортирования, хранения, эксплуатации
Заявленный срок годности -  36 месяцев.
Условия хранения и эксплуатации
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на эгакетке, при 

хранении вдали от прямого солнечного света в вертикальном положении. Her 
ограничений по температуре и влажности.

Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всешд видами крытого транспорта. Нет 

ограничений по температуре и влажности.
9. Использование изделия
9.1 Необходимые материалы для проведения анализа
- Анализатор ECL автоматаческий электрохсмилюминесцситный для 

диагностики in vitro (Варианты исполнения; eCL 9000, eCL 9600, eCL 9900, eCL 9900i);
- Реагент промывовдый (Buffer) для автоматических

электрохемилюминесцентных анализаторов ECL для диагностики in vitro (Варианты 
исполнения: 2x2 л) (РУ № РЗН 2022/17417);



- Реагент для предварительной промывки (PreClean) для автоматических 
электро хемилюминесцентных анализаторов ECL для диагностики in vitro;

-.Реагент очищающий (Auffer) для автоматических электрохемилюминесцеитных 
анализаторов ECL для диагностики in vitro (Варианты исполнения: 2x2 л) (РУ № РЗН 
2022/17539).

Примечание: для более подробной информации касательно дополни гельпых 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям по 
применению и руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

9.2 Последоватепиьность этапов проведения анализа
- Перед началом работы с изделием внимательно ознакомьтесь с 

соответствующими инструкциями и руководством по эксплуатации анализатора ECL 
автоматического электрохемилюминесцентного для диагностики in vitro.

- Достаньте комплект аналитических чаш и одноразовых наконечников из 
упаковки.

- Аккуратно поместите их в соответствующее положение на анализаторе.

9.3 Ограничения
- Ни одна аналитическая чаша или одноразовый наконечник не может быть 

заменен отдельно. После 105 испытаний комплект аналитических чаш и одноразовых 
наконечников нужно заменить полностью.

9.4 Предупреждения и меры предосторожности
1) Использовать изделие только для диагностики in vitro.
2) Только для профессионального применения.
3) Использовать строго в соответствии с инструкцией по применению.
4) Не используйте изделие с истекшим сроком годности.
5) Изделие должно храниться в вертикальном положении.
10. Сведения об утилизации изде.гшя
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие после 

анализов должно утилизироваться в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для отходов 
класса Б (эпидемиологически опасные отходы).

11. Претензии по качеству
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «ЛАЙФОТРОНИК ТЕХНОЛОДЖИ

РУС»;
Адрес: 115230, г. Москва, вн.тер.г. Муниципальный Округ Нагатино-садовники, 

проезд Хлебозаводский, д. 7, стр. 9, этаж 9, помещ./ком./офис XVI/2/385;
Телефон: +7 920 012-44-63
Адрес электронной почты: russia@lifotronic.com
12. Соответствие стандартам Российской Федерацю!
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяешле для 

передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные 
требования»;

ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям».
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