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Инструкция по применению версия: 2401

REF СМ00501

Чашечка для образцов (Sample cup) для анализаторов иммунохемнлюминесцентных серии AutoLumo

LOT

IVD

REF

код партии

изготовитель

медицинское изделие для диагностики 
in vitro

номер по катаю гу 

страна изготовления

О сн о вн ы е  гр аф и чески е  си м волы

использовать до

V
i

as

содержимого достаточно для проведения 
<п> тестов

температурный диапазон

обратитесь к инструкции по примененР1ю 
или к инструкции по применению в 
электронном виде 

запрет на повторное применение

не использовать при повреждении 
упаковки и обратиться к инструкции по 
применению

iJ
Autobio Labtec Instruments Co., Ltd., Аутобио Лабтек Инструменте Ко., Лтд. 

No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, 450016 Zhengzhou, 
People’s Republic o f  China (Китайская Народная Республика)

Н аим енование м едицинского изделия
Чашечка для образцов (Sample cup) для анализаторов иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo, в составе:

1. Чашечка для образцов (Sample cup) для анализаторов иммунохемилюминесцентных серии AutoLum o -  500 
шт.

2. Инструкция по применению -  ! шт.

Н азначен ие м едицинского изделия
Чашечка для образцов (Sample cup) для анализаторов иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo предназначена 
исключительно для профессионального использования в диагностике ш vitro. Она служит контейнером для образцов, 
калибраторов и контрольных материалов во время анапиза.

О п и сан и е  целевого а н ал п та  
Не применимо.

Ф ун кц и о н ал ьн о е  назначение и область прим енения
Клиническая лабораторная диагностика.

Н н ф о р м ац и я о специф ической  п ато л о ги и , со сто янии или ф акто р е  р и ска , дли обнаруж ения, определения или 
диф ф еренцирования ко то р о го  предназначено медицинское изделие для д и а гн о сти ки  ш  vitro 
Не применимо.
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И нф о р м аци я о ти п е  анализируем ого образца
Не применимо.

И нф орм аци я о п о п ул я ц и о н н ы х, д ем о гр аф и чески х а сп е к та х  прим енения м едицинского изделия 
Не применимо.

Сведения об а н а л и ти ч е ск и х  х а р а к те р и сти к а х  м едицинского изделия
Не применимо.

О писание м етро логи ческой  прослеж иваем ости значений кали б р ато ро в и к о н тр о л ь н ы х  м атериалов
Не применимо.

П о казан и я  и п р о ти во п о казан и я к  прим енению  м едицинского изделия
Медицинское изделие должно применяться в соответствии с его назначением.

И нф орм аци я о п о те н ц и а л ь н ы х п о треб и телях м едицинского изделия
Медицинское изделие предназначено для использования в лабораториях, исследовательских центрах или отделениях 
для проведения исследований только квалифицированным в области лабораторной диагностики персоналом или 
клиническими врачами.

К р а тк о е  описание х а р а к те р и с ти к  м едицинского изделия

Х а р а к те р и с ти к а Требование
Габаритные размеры (17 X 38) мм, допускаемое отклонение ± 5%
Номинальный объем 2 мл
Количество чашечек в одной упаковке 500 шт.

Процедура тести р о ван и я
Чашечка для образцов служит контейнером для образцов, калибраторов и контрольных материалов во время 
проведения аназиза. Изделие поставляется в готовом для использования виде. Дополнительных процедур подготовки 
не требуется. Чашечка предназначена для однократного применения.
Более подробную информацию см. в руководстве по эксплуатации применяемого анализатора 
иммунохемилюминесцентного серии AutoLumo, производства Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.

О писание принадлеж ностей, м ед ицинских изделий или изделий, не я в л я ю щ и х с я  м ед и ц ин ски м и, но 
предусм отренны х для использовани я в ком бинации с заявлен ны м  м едицинским  изделием
Необходимые, но не предоставляемые материалы:
Чашечки для образцов используются совместно с анализаторами иммунохемилюминесцентными серии AutoLumo, 
производства Autobio Labtec Instruments Co., Ltd.
Чашечки для образцов используются совместно с реагентами, калибраторами и контрольными материалами 
производства Autobio Diagnostics Co. Ltd.
Конечный пользователь должен внимательно прочитать руководство к анализатору и наборам для диагностики in 
vitro (IVD) перед использованием, чтобы избежать недостоверных результатов анализа (например, дата истечения 
срока годности и т.д.).

О гр а н и че н и я  н меры предосторож ности
1. Распаковывайте чашечки для образцов только непосредственно перед эксплуатацией.

Не используйте чашечки, если упаковка медицинского изделия повреждена или внешнее состояние не 
соответствует норме.
Свяжитесь с сервисным инженером Autobio или дистрибьютором, если возникнут какие-либо негативные 
обстоятельства во время эксплуатации изделия.
В ходе проведения анализа вы можете соприкоснуться с потенциально инфекционными материалами. 
Пожалуйста, обращайтесь с ними и утилизируйте их в соответствии с надлежащими лабораторными 
процедурами.
Во время проведения анализа необ.ходимо использовать средства индивидуальной защиты.
Чашечка для образцов предназначены для однократного применения.
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7. Используйте чашечку для образцов в течение срока годности, указанного на маркировке. Изделие с истекшим 
сроком годности не пригодно для применения.

К о н тр о л ь  к а ч е ств а  прод укц и и

Требован и я к  техн и ческо м у обслуж иванию  и рем онту м едицинского изделия
Не применимо.

У с л о в и я  хран ен и я и тр а н сп о р ти р о в ки
Условия хранения и транспортировки: от 0°С до плюс 40°С. Изделия необходимо беречь от солнечного света, 
хранить в сухом месте, не допускать сильного давления.

П о р яд о к и усл о в и я  ути л и зац и и  или ун и что ж ен и я м едицинского изделия
М едицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами 
СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий», класс Б - эпидемиологически опасные отходы. 
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.

С ведения о производителе м едицинского изделия и месте производства м едицинского изделия
С ведения о производит еле (изгот овит еле)/разработ чике м едицинского  изделия  
Autobio Labtec Instruments Co., Ltd., Аутобио Лабтек Инструменте Ко., Лтд.
N o .199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, 450016 Zhengzhou, People’s Republic o f  China (Китайская Народная 
Республика)
Номер телефона: +  86-371-67985313
С ведения о м ест е (мест ах) производст ва м едицинского  изделия  
Autobio Labtec Instruments Co., Ltd., Аутобио Лабтек Инструменте Ко., Лтд.
No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, 450016 Zhengzhou, People’s Republic o f  China (Китайская Народная 
Республика)
Номер телефона: + 86-371-67985313

Г а р а н ти й н ы е  об язательства
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании реакционных кювет по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Срок годности изделия -  5 лет.

Р еклам ации
П о вопросам  качест ва продукции обращ ат ься к  уполном оченном у предст авит елю  производит еля:
Общество с ограниченной ответственностью «АзияМ едКонсалт»
Адрес: Россия, 109004, г. Москва, вн. тер. г. муниципапьный округ Таганский, ул. А. Солженицына, д. 27,
эт/пом/ком 1/HI/10
Номер телефона: +7 495 988 47 44
Адрес электронной почты: info@asiamc.ru
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02730920 /Гэлографическая накчейка/: Китайский комитет по
содействию меж дународной торговле (ССРIT)

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

С Е Р Т И Ф И К А Т  /Q R-код/

№  24110080/060157

НАСТОЯЩ ИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «АУТОБИО ЛАБТЕК 
ИНСТРУМЕНТС КО., ЛТД.» (AUTOBIO LABTEC INSTRUM ENTS CO., LTD.) на 
приложенном ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

/Печать/: УДОСТОВЕРЕНИЕ ^ КИТАЙСКИЙ КО М И ТЕТ П О  СОДЕЙСТВИЮ  
М ЕЖ ДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛЕ (CCPIT)
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ТОРГОВЛЕ (CCPIT)

Подпись уполномоченного представителя: 
Гао Личао (Gao Lichao)

Дата: 25 ноября 2024 г.

Удостоверение можно проверить по ссылке: http://www.rzccpit.com/validate.html.

/Водный знак/: Китайский комитет но содействию меж дународной торговле (ССР1Т) М еж дународная
торговая палата Китая (CCOIC)



/Логотип/^- «Аутобио» « А у то б и о  Л а б т е к  И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д .»
(A u to b io  L a b te c  In stru m e n ts  C o ., L t d .)
N o. 199, 15th Ave, N ational Eco & Tech 
D evelopm ent A rea Z hengzhou, C hina, 450016 
Тел.: +86-371-67985313;
Эл. почта: info@ autobio-diagnostics.com  
vvww .en.autobio.com .cn

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является точной и верной копией 
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И нструкц и я по применению

Ч аш еч к а  д ля  образцов (Sam ple cup) для анализаторов  имму нохем илю м инесцентны х 
серии A utoLum o
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A U TO BIO  LA BTEC IN STRU M EN TS CO ., LTD ., («АУТОБИО ЛАБТЕК 
ИНСТРУМЕНТС КО., ЛТД.»), No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone, 450016, 
Zhengzhou, People’s Republic o f  China (Китайская Народная Республика)
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