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1. HanmeHoBaHue

KacceTta ructonorndeckas «MiruSafe» no TY 32.50.50-040-51560189-2025, B mogensix (qanee
no TekcTy — kacceta «MiruSafe», kacceTa, MmeguUUHCKOe U3genue, nsgenuve).

2. CBepeHusA o nponsBoauTene MeauLMHCKOro nsaenus

Mpounssoantenem siensetcs OBLECTBO € orpaHn4yeHHon oTBeTCcTBEHHOCTLI0 « OPUOH» (OO0
«OPWOHY»). KOpnguuecknin agpec: Poccua, 188650, JleHnHrpagckas obnactb, p-H BceBonoxckui, T.
CepTonoso, yn. NecoyHas (Ceptonoso-1 Mkp.), 4. 14, k. 1.

Agpec npousBoacTtBeHHon nnowagkn: OO0 «OpuoHy», Poccus, 188650, JleHuHrpagckas
obnacTb, p-H BceBonoxckui, r. Ceptonoso, yn. lNMecoyHas (Ceptonoso-1 mMkp.), 4.14, k.1

3. HasHa4yeHune

«KacceTta ructonormyeckas «MiruSafe» no TY 32.50.50-040-51560189-2025, B Mogensax»
npegHasHadeHa ang MCnosfb30BaHUS B KAYeCTBE OHOPA30BOW EMKOCTU ANS XPaAHEHNSA KITMHUYECKNX
o6pa3suoB TkaHW Yenoseka (Hanpumep, GuoncuiHbix 06pas3uyoB) ¢ uenbo obecnevyeHns BO3MOXHOCTU
nx obpaboTkm B xode NOAroTOBKM K MOCHEeOylLeMy LMTOMNOMMYECKOMY WM TUCTOSNTOMMYECKOMY
nccnegoBaHuilo. Magenve ans ogHoOKpPaTHOro NPUMEHEHNS.

®PyHKUMOHANbHOE Ha3HayeHue: BCcnomoraTteflbHoe CpeacTBO B AMArHOCTMKe in  vitro.
MpuMeHeHne n3genns He UMeeT NONYMAUNOHHBIX U AeMOorpadmnyecknx orpaHUYeHnn.

4. MNoka3aHusa, npoTUBONOKa3aHUs U NOO6OYHbIE ABNEeHUSA

lNMoka3zaHus K NPUMEHEHUIO: XPaHEeHWe KIMHUYECKNX 0Opas3LoB TKaHW YernoBeka (Hanpumep,
ouoncuinHbix 06pasuoB) C Lenblo obecneyeHns BO3MOXHOCTU MX 06paboTkM B xoge noaroToBKM K
nocnegyoLwemy LMTONOrM4eCcKoMy Ui rMCTONOrM4eCcKOMY UCCreAoBaHuMIo.

MpoTuBONoOKasaHus: B paMkax yCTaHOBIEHHOIro NPOM3BOAUTENEM HAa3HAYEHUSA HE NMEET.

Mo6oyYHble ABNEHUA: Npu cobniogeHnn yCrnoBuin U NpaBusl TPaHCNOPTUPOBAHUS, XPaHEHUS U
NPUMEHEHMUS HE BbISBIEHDI.

Cneundmyeckasa naTonornsa, COCTosHue unm paktop pucka: He NPUMEHNMO.

4. ToTeHuMmanbHble NOTPEOUTENN M 0ONACTb NPUMEHEHUS

MoTeHunanbHble noTpedbuTenu: u3genve npegHasHavyeHo And  npodeccuoHanbHOro
NCNONb30BaHUS M AOMKHO OblTb MPUMEHEHO cneumanbHO 0ByYeHHbIM  KBanMUUUPOBaAHHBIM
nepcoHanom (TakMuM Kak Bpay KIMHMYecKoW nabopaTopHOM  AMAarHOCTUKW,  MeLULMHCKUIA
nabopaTtopHbIv TEXHWK, Bpay-nNaTonoroaHaToM 1 MHOW cneunanucT), umetowmm 6asoBoe obpasoBaHmne
MEANLNHCKOrO MM Bnonormyeckoro npoduns He HMKe CpedHero crneuuanbHOro U npolegwmnm
npegeaputenbHoe obyyYeHne LUTONorM4eckomMy Unmn rmcToNnorm4eckoMy UCCNeqOBaHUIo.

O6nacTb NPUMEHEeHUA: KNHMYeckas nabopaTtopHas gMarHocTuKa.

5. KomnneKkTtHoCTb

«Kacceta ructonorndeckas «MiruSafe» no TY 32.50.50-040-51560189-2025, B moaensax»

BbIlMyCKaeTCHd B CrieayrLnx Mogendax:

1) Kacceta ructonoruyeckas «MiruSafe» Tun 1 6enasa — 500 wT./yn.



2) KacceTta rucronoruyeckas

3) KacceTta rucronormyeckas
4) KacceTta rucronormyeckas
5) KacceTta rucronormyeckas
6) KacceTta rucronormyeckas
7) KacceTta rucronormyeckas
8) KacceTta rucronormyeckas
9) KacceTta rucronormyeckas
10) KacceTta rucronormyeckas
11) Kacceta ructonorunyeckas
12) Kacceta ructonornyeckas
13) Kacceta ructonornyeckas
14) Kacceta ructonornyeckas
15) Kacceta ructonorunyeckas
16) Kacceta ructonorunyeckas
17) KacceTta rucronormyeckas
18) KacceTta rucronormyeckas
19) KacceTta rucronormyeckas
20) KacceTta rucronormyeckas
21) KacceTta rucronormyeckas
22) KacceTta rucronormyeckas
23) KacceTta rucronormyeckas
24) KacceTa rucronormyeckas
25) KacceTa rucrtonoruveckas

CKITEEHHBbIX LUT.)

26) KacceTa rucronornyeckas
CKIEEHHbIX LUT.)

27) KacceTa ructonornyeckas
CKMEEHHbIX LUT.)

28) KacceTta rucronorndeckas
CKMEEHHbIX LUT.)

29) KacceTa rucronormyeckas
CKMEEHHbIX LUT.)

30) KacceTta rucronornyeckas
45 cKreeHHbIX WT.)

31) KacceTa rucrtonormyeckas

45 cKkneeHHbIX WT.)

«MiruSafe» Tun 1 rony6asa — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 1 xéntasa — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 1 numoHHasa — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tun 1 3enenasn — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 1 ouonetosasa — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tnn 1 opaHxesas — 500 wrT./yn.
«MiruSafe» Tnn 1 pososas — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tnn 1 6exesas — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tun 1 matHas — 500 wrT./yn.
«MiruSafe» Tnn 1 cepas — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 1 onuekoBas — 500 wrT./yn.
«MiruSafe» Tnn 2 6enasa — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 2 rony6as — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tun 2 xéntasa — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tun 2 numoHHas — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tun 2 3enenas — 500 wrT./yn.
«MiruSafe» Tun 2 pmnonetosasa — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tun 2 opanxesada — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tnn 2 pososas — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tnn 2 6exxesas — 500 wT./yn.
«MiruSafe» Tmn 2 matHas — 500 wrT./yn.
«MiruSafe» Tnn 2 cepas — 500 wr./yn.
«MiruSafe» Tnn 2 onuekosas — 500 w./yn.

«MiruSafe» tvun 1 6enaa — 810 wrT./yn. (18 cTtonok no 45

«MiruSafe» tnn 1 rony6asa — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

«MiruSafe» Tun 1 xéntaa — 810 wT./yn. (18 cTtonok no 45

«MiruSafe» Tun 1 numonHasa —810 wT./yn. (18 ctonok no 45

«MiruSafe» Tmn 1 3eneHaa — 810 wrT./yn. (18 cTonok no 45

«MiruSafe» Tun 1 dpmonetosasa — 810 wT./yn. (18 cTonok no

«MiruSafe» Tmn 1 opanxesasa — 810 wrT./yn. (18 cTonok no



32) Kacceta
CKMEEHHbIX LUT.)

33) KacceTta
CKMEEHHbIX LUT.)

34) KacceTta
CKIT€EeHHbIX LT.)

35) KacceTa
CKITeeHHbIX LT.)

36) KacceTta
CKITeEHHbIX LT.)

37) Kacceta
CKITeEHHbIX LT.)

38) Kacceta
CKITeEHHbIX LT.)

39) Kacceta
CKINEEHHbIX LUT.)

40) KacceTta
CKINEEeHHbIX LUT.)

41) KacceTta
CKITEEHHBbIX LUT.)

42) KacceTta

45 CKIeeHHbIX LWT.)

rucronornyeckas «MiruSafe» tun 1 pososas — 810 wrT./yn. (18 ctonok no 45

rmctonornyeckasn «MiruSafe» tmn 1 6exesas — 810 wT./yn. (18 ctonok no 45

ructonorndeckaa «MiruSafe» tmn 1 msatHaa — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

rmctonormnyeckas «MiruSafe» Tmn 1 cepas — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

rmctonormnyeckas «MiruSafe» Tun 1 onnekosasa — 810 wT./yn. (18 ctonok no 45

rmctonornyeckasa «MiruSafe» tun 2 6enas — 810 wT./yn. (18 cTtonok no 45

rmctonornyeckas «MiruSafe» Tun 2 ronybas — 810 wr./yn. (18 ctonok no 45

rmctonornyeckas «MiruSafe» tun 2 xéntaa — 810 wr./yn. (18 ctonok no 45

rmctonormnyeckasn «MiruSafe» Tun 2 numoHHas — 810 wr./yn. (18 cTonok no 45

rmctonormnyeckas «MiruSafe» Tun 2 3eneHas — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

rmctonormnyeckas «MiruSafe» Tun 2 dpuonetosas — 810 wr./yn. (18 cTonok no

43) KacceTa ructonorudeckas «MiruSafe» tun 2 opanxxesasa — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

CKITEEHHBbIX LUT.)

44) KacceTta
CKITEEHHBbIX LUT.)

45) KacceTta
CKMEEHHbIX LUT.)

46) KacceTta
CKMEEHHbIX LUT.)

47) KacceTta

CKMEEHHbIX LUT.)

ructonornyeckas «MiruSafe» Tun 2 pososasi — 810 wT./yn. (18 cTonok no 45

rmctonornyeckas «MiruSafe» Tun 2 6exesas — 810 wr./yn. (18 ctonok no 45

rmctonormnyeckan «MiruSafe» tnn 2 matHaa — 810 wr./yn. (18 ctonok no 45

rmctonorndyeckaa «MiruSafe» Tmun 2 cepas — 810 wr./yn. (18 cTtonok no 45

48) KacceTta ructonormnyeckas «MiruSafe» tun 2 onnskosasa — 810 wT./yn. (18 ctonok no 45

CKINEEHHbIX LUT.)

MpumevaHne: ons mogenen 25 — 48 rmcTonorMyeckne KacceTbl CKNeeHbl KNENKon NeHTon gnsg
yoobctBa M aBTOMaTtU3auumM 3arpys3ku MNpuHTEpa AN MapKMPOBKM TMCTONMOMMYECKMX KaccerT.
CosmecTumMbl ¢ npuHTepammn Primera, Leica IPC, Sakura Smart Write, Sakura Auto Write.



KaTtanoxHble HOMeéepa And 3aKas3a:

BHyTpeHHee 0603HauyeHne (Mogenb) ApTUKyn
N3penune pocchinbio N3penue Ha neHTe
Kacceta ructonornyeckas «MiruSafe» tun 1:
6enas Kg 500 — 07 Kg 810 — 07
ronybas Kg 500 - 1510 Kg 810 - 1510
xénrtas Kg 500 - 1302 Kg 810 - 1302
NIMMOHHas Kg 500 - 13032 Kg 810 - 13032
3eneHas Kg 500 - 1411 Kg 810 - 1411
dmoneToBas Kg 500 - 1601 Kg 810 - 1601
opaHxeBas Kg 500 - 1206 Kg 810 - 1206
po3oBas Kg 500 - 1102 Kg 810 - 1102
GexeBas Kg 500 - 1313 Kg 810 - 1313
MATHas Kg 500 - 1501 Kg 810 - 1501
cepas Kg 500 - 1802 Kg 810 - 1802
onvBKOBas Kg 500 - 1418 Kg 810 - 1418
Kacceta rucrtonornyeckas «MiruSafe» tun 2:
benas Kb 500 - 07 Kb 810 - 07
ronybas Kb 500 - 1510 Kb 810 - 1510
xénTtas Kb 500 - 1302 Kb 810 - 1302
NUMOHHas Kb 500 - 13032 Kb 810 - 13032
3eneHad Kb 500 - 1411 Kb 810 - 1411
domoneToBas Kb 500 - 1601 Kb 810 - 1601
opaHXxeBad Kb 500 -1206 Kb 810 -1206
po3oBas Kb 500 -1102 Kb 810 -1102
bexeBas Kb 500 - 1313 Kb 810 - 1313
MATHasA Kb 500 - 1501 Kb 810 - 1501
cepas Kb 500 - 1802 Kb 810 - 1802
OonunBKoBas Kb 500 - 1418 Kb 810 - 1418

NHCTpyKuMs NO MNpPUMEHEHMI0, MacrnopT KayecTBa Ha NapTMio U nacnopT 6e3onacHocTu
NOCTaBNSATCS B KONMMYecTBe Mo 1 LWT. B COCTaBe COMPOBOAMTENbHON OOKYMEHTALMM Ha KOMMIEKT

NnoCTaBKM O4HOMY I'IOTpe6VITeJ'IIO.



KoHcTpykuma kacceTbl TN 1 npeacTtasneHa Ha puc. 1, Tmn 2 Ha puc. 2.

Puc. 1 Puc. 2

B cocrtaBe wusgenusi OoTCyTCTBYHOT Marepuanbl, BCTynawowmMe B HENOCPEeACTBEHHbIA WNnn
onocpenoBaHHbIN KOHTAKT C OpraHnM3MoM naumeHTa (Tenom 4enoseka).

B coctaBe usgenusa oTcyTCTBYIOT MaTepuanbl YENOBEYECKOro M XXMBOTHOIMO NPOUCXOXAEHUS,
nekapcTBeHHblE cpeacTsa 1 hapMaueBTUYecKne cybcTaHumn.

N3genve He ABnsieTca CTepUnbHbIM U HE TpebyeT cTepunuaauumn.

6. YnakoBKa

TpaHcnopTHasi ynakoBka MOXET WMETb CaMOCOOPHYH KOHCTPYKUMIO C HanuMuvem Wnu

OTCYTCTBMEM KrnanaHa Ha GOKOBOW CTOPOHE YMaKoBKM AN AOCTyna K NPOOYyKTY.

. MabapuTHble pasmepsbl Macca 6pyTTO
BapwuaHT ucnonHeHusi notpeburtenbLckom 5 5
TPaHCNOPTHOM YNaKoBKM TPaHCNOPTHON
(TpaHCnopTHOWM) ynakoBKM
(OxLWxB), mm YyNaKoBKW, KI
Modpokopob, coaep)xawmn NonMaTUIEHOBbIN
thporop P 320x158x276 2,5
nakeT ¢ kacceTamm poccbinbio 500 wr./yn.
lodpokopoOd, coaepXxalimin NONM3TUNEHOBLIN
naket C KacceTamm Ha knewnkon neHte 810 320x158x276 3,5
wT./yn. (18 cTonok no 45 ckneeHHbIX LWT.).

7. OnucaHue megULMHCKOro nsaenus

Uspgenve npegHasHadeHO AONA  UCMNONb30BaHUS B MEOMUMHCKUX  ydpexaeHusax
34paBoOXpaHeHns B nabopatopusax cnegyoulero npoduns:
rMCTONOrMYecKoro/naTonoroaHaToMmM4eCcKoro/naTtoMopdoNorn4eckoro/MopdonorM4eckoro.

Kacceta coctouT n3 [ByX YacTel: OCHOBaHMS M KPbIWKK, COEOMHEHHbIX Mexay cobon un
CHabXeHHbIX 3aMKOM (3aLLenkon).

KacceTbl usrotaBnuBaloTCAd METOAOM 5NWUTbA MOL [OaBNEeHUMEM W3 MNOSIMOKCMMETUMEHA C
nobaBneHneM CynepkoHUEHTPaToB 4S5 OKpalLUMBaHUA U3OENniA B pasfnyHble LseTa.

PaanuyHble LUBETOBblE peLUeHMs KacceT MNO3BOMSAT MCMONb30BaTb CUCTEMY LBETOBOW

KOAMPOBKM, KITHOY KOTOPOIA onpeaensieT nonb3oBaTesb.



8. MpuHUMN pencreus

BuoncuiHbIn MaTepran pasmeLlaroT Ha OCHOBaHMM MPOMAapPKUPOBAHHOW KacCEeThl, KPbILLKY
3awenkvisaloT. B npouecce rmMcTonorMvyeckon nNPOBOAKM KacceTa CryXWUT [AOfs COXPaHHOCTU
mMaTepuana, obecneumBaeT Tak Xe ero maeHTudukaumio. Mo OKoOHYaHUM 3Tana NPOBOAKU KPbILLKY
KacceTbl yAanstoT, a OCHOBaHWE KacCeTbl CHYyXWUT OCHOBaHMeM napaduHoBoro 6mnoka ¢
pacnonoXeHHbIM B HEM OMArHOCTUYECKMM MaTepuanom. Ha atane MMKpOTOMUM OCHOBaHWE KacCeThl,
SIBMSASICb OCHOBaHWeM napadunHoBoro 6roka, UKCUpyeTca B 3aXuMe MUKPOTOMa M MNo3Bonset
NpoBOAUTL OpMeHTauuto Broka OTHOCUTENBbHO Ne3BMS UM OCYLLECTBASATbL MOfydYeHne MUKPOTOMHbIX
cpes3oB. B npouecce apxvBMpOBaHUA NPOMapKUPOBAHHOE OCHOBaHWE KacceT no3Bonset
OCYLLECTBNATb MAEHTUMKALUNIO apXMBHOro buomartepumana.

KacceTbl ructonormyeckme Ttuna 1 3a cyeT CBOMX OoOnblUMX OTBEPCTUN MNO3BOMSKOTCA
MakcumarbHO BbICTPO LMPKYNMPOBaTb peareHTam, UCNofb3yeMbIM NPy rMCTONOrMYECKOnN NPOBOAKE,
yckopsas nponutbiBaHMe ©Ouomatepuwana. [lpu wmcnonb3oBaHuMM Xpynkoro 6uomartepuana unu
BruomaTepmana, y KOToporo XoTa 6bl OOWH NIMHENHbIW pa3Mep (WnprHa, BbiCcoTa, rMybnHa) MeHbLue 2
MM PeKOMeHAYeTCs UCNOoNb30BaTb AOMOSHUTENbHbIE NPUCNOCOBNEHNS (BMONCUNHBIE MELLIOYKM UM
BKMabllLu), 3aperncTpupoBaHHble B PP B ycTaHOBIEHHOM nopsiake.

KacceTbl ructonornyeckne tmna 2 NnpUMEHSIOTCA AN MaTepuanoB MeHbLUMX pa3MepoB, Yem
AN rucTtonormyeckmux kaccet Tmna 1. Manble oTBepCTMSA MO3BONAIT YAEPXMBaTb BHYTPU KacceTbl

mMmaTtepunan, NUHENHbIE pa3mepbl (LLII/IpI/IHa, BbICOTAQ, rny6|/|Ha) KOTOpPOro meHblLue 1 MMm.

9. TexHU4YeCKMe xapaKkTepucTukun
MapameTp KacceTta KacceTta
rmcTonornyeckas rmcTonornyeckas
«MiruSafe» Tin 1 «MiruSafe» Tnn 2
Macca (r) 3604 3,8+0/4
OnuvHa (Mm) 82,0+ 0,48 82,0+ 0,48
HapyxxHas gnvHa HKHEN YacTu KpbIWKA (MM) 30,62 +0,3 30,62 +0,3
Hapy)xHas WwunpunHa HKHEN YacTtn (Mm) 24,67 £ 0,26 24,67 + 0,26
BHyTpeHHAs ANnHA OCHOBaHWUS 13genuvs (Mm) 30,8+0,3 30,8 £0,3
BHYTpeHHAS WnpnHa OCHOBaHUS 3genuns (Mm) 26,6 £ 0,3 26,6 £+ 0,3
BHYTpeHHMI pa3mep OTBEPCTUS LLMpUHA (MM) 1,0+0,12 1,0+0,12
BHYTpeHHMI pa3Mmep OTBEPCTUS AMHA (MM) 52+0,19 1,0+0,12
10. Mepbl NpefoCTOpPOKHOCTU U OFPaHUYeHunA

— [loTeHuunanbHbIN PUCK NPUMEHeHNa nagenus - knacc 1 (cormacHo lNpukasy MuHucTepcTBa

3gpaBooxpaHeHus PO Ne 41 ot 06.06.2012 r).
— [nga anarHocTuku in vitro.

- ,D,J'IFI OOHOKPATHOIo NpMMeHeEHUA.

— Henb3a ucnonb3oBatb nsgenue npu HapyweHnn ero LerioCTHOCTH, ﬂ,e(*)OpMaU,I/II/I, Hann4n4

TpewunH n t.4. SanpeLu,aeTc;l MHOrokpaTtHoe ncnosb3oBaHMe 04HOPAa30BOro n3gering.




— [epcoHan, pabotawowmi ¢ mnsgenuvem, OomkeH ObiTb obecneyeH caHUTapHOW oAexaon
(xanatamn, wanoykamyn, Mackamu, CMeHHOM o06yBblO) U CpeacTBaMyM WHOMBUAYANbHOM 3aluuThbl
(pecnupaTopamu, pe3nHOBbLIMU NepyaTkamMun, repMeTUYHbIMU O4YKaMK1, HENPOMOKaeMbIMU chapTyKamu).

— [Mpun ncnonb3oBaHnn N3genusa He AOSMKHbI NoABEPraTbCa Pe3knum yaapam.

11. CTabunbHOCTb, YCNOBUA XpaHeHUs, UCMOJSIb3OBaHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

CtabunbHoOCTb

N3genvne ctabunbHO (B TOM 4Mcne nocne BCKPbITUS) B TEYEHWE BCEro rapaHTUMHOIO cpoka
XpaHeHus nNpu ycnosum cobnogeHnmn TpeboBaHnin K TPAHCNOPTMPOBAHMIO U XPaHEHWIO.

YcnoBusa xpaHeHus

Ycnosusa xpaHeHus: TemnepaTypa ot +2 go +35°C. W3genua OOMmKHbl XPaHUTBCA B CyXMX
NpoBeTPMBaEMbIX NOMELLEHMAX HA PACCTOSAHUN HE MeHee 1 M OT OTONMUTENbHbLIX NPUOGOPOB N OOIMKHbI
ObITb 3alUMLLEHbI OT COMHEYHbIX NyYen n aTMocepHbIX BO3AENCTBUN.

Bo Bpemsi xpaHeHus He gonyckaeTcsl BO3OEeNCTBME arpeCcCuBHbIX BELLECTB (KMCMOT, LWeroven)
N OpraHn4ecknx pacTBOpPUTENEN UK UX NapOoB.

N3genvs, XxpaHuBLUMECA C HapyLleHVMEeM pernameHTUPOBAHHOrO pexuma, NPUMEHEHUIO He
noanexar.

Ycnosusa ncnonb3oBaHus

Mcnonb3oBaHue u3genus AOMKHO OCYLECTBNATLCA B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMEN no
npuMeHeHnto Npu Temnepatype ot +18 go +25 °C.

YcnoBusi TpaHCNOPTUPOBKU

TpaHcnopTupoBaHue n3aenui, ynakoBaHHbIX B TPAHCMOPTHYHO Tapy, AOMMKHO OCYLLEeCTBNATLCS
c cobntogeHnemM nNpegoCcTOPOXKHOCTEN, yKa3aHHbIX Ha TPAHCNOPTHOM Tape M C NpaBunaMm nepeBo3oK
rpy30B, AENCTBYOLLUMMN HA TPAHCNOPTE KaXa4oro BMaa.

Pa3melleHrne n KpenneHne TpaHCMOPTHOW Tapbl C M3OenusMu LOMKHO obecneuvBaTb WX
YCTOMYMBOE NONOXEHME, UCKITHoYas BO3MOXHOCTb CMELLEeHNS TPaHCNOPTHOW Tapbl 1 yaapoB ee Apyr O
apyra U O CTeHKM TPaHCMOPTHbIX cpedacTB. [lpy TpaHcnopTupoBaHuuM Kopoba C ynakoBaHHbIMU
n3genuamMn OOSmMKHbl BbiTh 3awumlleHbl OT aTMOCdEPHBIX OCaAKOB M MeXaHUYeCKUX MOBPEXAEHUN.
TpaHcnopTupoBaHue nsgenuini MoXeT NPon3BOANTLCH BCEMU BUOAMU KPbITbIX TPAHCMNOPTHBLIX CPEACTB
C cobntogeHnem ycnosuin n TpeboBaHui, YCTAHOBINEHHbIX HA AaHHOM BUAE TpaHcnopTa, B TeyeHue 30
OHen npu TemnepaTtype oT - 20 go + 20 °C.

N3genus, TpaHCnopTUPOBaHHbIE C HapyLleHWeM TemnepaTypHOro pexunma, NPUMEeHeHUo He
noanexar.

12. C6op obpasuoB Guomarepmana

Wcecnegyembim Gronormyeckum matepumanom aBnaetcs OMONCUMHbI MaTepuan 4YenoBeka.

B3atve 6GwuoncuiHOro marepuana [OSPKHO NPOBOAMTLCA B cooTBeTcTBMM C  [pukasom
Munagpasa Poccuun N 207H ot 14.04.2025 .

Ecnn pasvep GuomaTeprana meHbwe 2 MM, XOTS Obl MO OQHOMY W3 FIMHEMHOMY 3amepy
(wupuHa, BbiCOTa, rnMybuHa), TO pekoMeHAyeTCa Ucnonb3oBaTb KacceTbl rmctonorudeckne MiruSafe
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mogenu 2. Kaccetbl ructonorudeckme MiruSafe Bcex LBETOB AOMycKalT MWHMManbHbIA pasmep
ouomaTtepmnana He meHeel,2 mm x 1,2 mm x 1,2 mm. KacceTbl ructonorndeckne MiruSafe tuna 1
A0NyCcKalT MUHUMArbHbIN pasmep buomatepmana He MeHee 2 MM X 2 MM X 2 MM.

MakcumanbHbIN pasmep Guomatepmana ans BCex BapuaHTOB UCMOSTHEHWSI COCTaBMSET 24 MM
X 27 MM X 4 mMm. locTynuBwKniA maTepuan ykasaHHOro pasmepa AornycTMMmo ucnonb3oBaTb 6e3
OOMNOSTHUTENBHON BbIPE3KU.

13. OGopynoBaHMe W MaTepuanbl, He BXoAsiwMe B KOMMMEKT MNOCTaBKU, HO
HeobGxoaMMble npu paboTte

- OMONCUNHbIE MELLOoYKM (Hanpumep, «YCTaHoBKa Ansi o6paboTkM rMCTONOrMYEeCcKUX
TKaHen STP 120 ¢ npuHagnexHocTamMu, MeLwwoYdkm GruoncuiHblie» npomssoacTea «Shandon Diagnostics
Limited (a subsidiary of Epredia)», Bennkobputanusa, ®C3 2012/12359);

- BKNaabiww (Hanpumep, «Bknaabliw Ans rucTonornyeckon n GuoncunHom kacceTol no TY
32.50.50-016-48072026-2024», nponseogctea OO0 "KomnaHua CosTtex", Poccus, P3H 2024/23986,
«YcTaHoBKa ans obpaboTtkm ructonormdecknx tkaHen STP 120 ¢ npuHagneXxHOCTAMM, MPOKITaaKu
OGuoncunHble ANa KacceT TMCTONOMMYECKUX, BKNaakM OyMadkHble ONns KacCeT TMCTONOrMYEeCKUX»
npoussoactBa «Shandon Diagnostics Limited (a subsidiary of Epredia)», Benukobputanuna ®C3
2012/12359);

- NUHLET;

- obopyaoBaHune 1 Matepuarnsl, Heo6xoanMble 4Nsi TMCTONOTMYECKOro NCCreL0BaHuS;

- KOHTENHep Ans yTunusaumm.

14. Mopsaaok npumeHeHUs

Ha ogHy eanHuuy 6nomartepunana ncnonb3yeTcs ogHa KacceTa.

Mcnonb3oBaHue KacceTbl ANA 3Tana rmcTtonorn4eckon NnpoBoaku buomarepuana

MpousBectn BbIpe3ky Guomartepuana, ecnm 310 Heobxogumo. B 3aBucumMocTM OT pa3mepa
nccnegyemoro 6uomatepumana Bblbpatb HEOOXOANMbIA BapUaHT UCMOMHEHUSA C YY4ETOM OrpaHUYEeHUN,
yKkasaHHbIX B . 12.

fonoBHOM Moaenblo aABnseTca moAdenb «Kacceta ructonorndeckast MiruSafe» tun 2, 6enoro
uBeTa, Tak kak cogepxuT B cebe Becb Habop (PyHKLMOHANbHbLIX CBOWCTB M MO3BONSET UCNONb30BaTb
GuomaTepman B camom OOMbLLIOM AMana3oHe pa3MepoB, a 0enbin LUBeT ABNAETCS YHUBEPCanbHbIM U
NoO3BOSISIET MNOMb30BaTENO MAPKMPOBATL KacceTbl NOOLIM LBETOM.

HaHecTn Ha NOBEPXHOCTb KacceTbl MapKMPOBKY MPM MOMOLLM PYyYHOro Mapkepa unu npuHTepa
ANs MapKMpOBKM kacceT. PacnonoxuTb Guomartepuan B OCHOBaHMU KacCeTbl U 3aKpbITb KPbILKY A0
wenyka. Yoeamntbcs, YTO KpblllKa KacceTbl MPOYHO 3akpbiTa. B cnyyae ecnu pasmep maTtepuana man
N eCTb PUCK €ro NoTepu B NpoLiecce NPOBOAKN U/UNK MO NpUYMHE pa3MepoB UNKN CTPYKTYpPbl MaTepuana
€CTb PUCK €ro noBpeXaeHus B npoLecce NpoBOAKW, HeobXooMMO WMCMoNb3oBaTb AOMOSTHUTENBHO
OvoncunHble npoknagkM w/vnn mewodkn (cm. n. 13). Ecnu ang npoBogkM mCnonb3yoTcs

aBTOMaTU3NpoOBaHHbIE CUCTEMBbI, Heobxoanmo y6e,El,I/ITbC$| B COBMECTUMOCTU AaHHbLIX OONOJTHUTENIbHbIX



npucnocobneHun c wucnonb3dyembiM obopyaosaHveM. OcywecTBUTb NpPOBOAKY Ouomatepuana B
KacceTe NpuHATbLIM B NabopaTopum cnocobom.

Mcnonb3oBaHue KacceTbl ANA 3Tana 3afuBKM M’MCTONOrMYEeCKOro Martepuana

3anunBKy MMCTONOMMYECKOro Matepuana MOXHO OCYLLEeCTBNATb BPYYHYK MMM NpU MOMOLUM
cTaHumn 3anumBkn. [MpyMepHbIN nnaH AOEACTBUA NpU  3anuBKE C  MCMNOMNb30BaHMEM KacceTbl
(nonb3oBaTenNb MOXET OCYLLECTBIATL 3aNMBKY MHLIM CNOCOOOM, NPUHATLIM B nabopaTtopun):

- BblbpaTb bopMy AN 3anNuBKK, COOTBETCTBYIOLLYIO pasMmepaM bromartepuana, nognexatiero
3anuvBkKe;

- HanNUTb Ha AHO hOpMbI pacniaBnNeHHy napadguHoByto cpefy (He 6onee Yem Ha Y2 BbICOTHI
paboyen kamepbl);

- KPbILLKY KacceTbl OTCOEANHUTb OT OCHOBaHUA U MOMECTUTb B HAKONUTEMb ANS AanbHEenwWwen
yTvnmsaumu;

- €Cnn B NPOBOAKE MCMNOMNb30BaNUCb MELLIOYKM, NPOKMaAKN - OHU YAANsTCs;

- NepeHecTn Npu NOMOLLM NUHUeTa BuomaTepman U3 kacceTbl B paboyyto kamepy 3anMBOYHON
dopMmbl.

OcywecTB1Tb OpueHTauuio bnomaTepuana, pasmellasa ero 6nmke Ko gHy paboden Kamepsbl.
[nsa nyywero pesynbtata pekoMeHayeTcs nepeHecTn opMy C y)Ke COPUEHTUPOBAHHLIM MaTepranom
Ha OXfaXOalLly MNOBEPXHOCTb HAa HEMPOAOIIKUTENbHbBIM CPOK. JTO obecneunt ukcaumio
Guomartepmana B Hy>XHOM nonoxeHun. Heobxogmmo cnegwtb, 4TOObI HE MPOMCXOQUMNO MOSIHOrO
3acTbiBaHMSA NapaduHOBOW cpeabl;

- OCHOBaHMWe KacceTbl pa3MecTUTb Ha 3anMBOYHOM opme Takmm obpa3om, YTOObI BHELUHSAS
CTOpPOHa OCHOBaHMWA kacceTbl Obina obpalyeHa kK GuomaTepuany;

- OCYLLEeCTBUTb 3anuBKy pacnnaBfieHHOW napaduHOBOW cpedon A0 BEPXHUX Kpaés hopMbl,
y6eamnBLINCL, YTO NO OKOHYaAHWUW 3arMBKM YPOBEHb NapadHOBOW Cpefbl Bbile YPOBHS OTBEPCTUN B
OCHOBaHWM KacceTbl;

- OXnaauTb napaduHOBLIN 610k ¢ Buomartepmanom.

Mcnonb3oBaHue KacceTbl ANs 3Tana MUKPOTOMUM FNMCTONOrMYECKOro matepumana

- 3aKkpenuTb napaduHOBLIM 6BNOK B AepxaTene MUKPOTOMa (BO3MOXHO WCNONb3oBaTb
WMHCTPYKLMIO MO 3KCnnyaTtauun MUKpoToma);

- OCYLLEeCTBUTb MUKPOTOMMIO CTaHOAPTHBIM COCOBOM.

Mcnonb3oBaHue KacceTbl ANA 3Tana apXMBMpPOBaHUA NMCTONOrM4YecKoro matepmana

- pasMecTuTb napadmHoBbIN 610K ¢ GuomMaTepmanom B SALMKE apXMBHOIO Likada UM MHOM
BMeCTUNULLE, NnpegHa3Ha4YeHHOM Ans A0NroBpeMEHHOro xpaHeHnss buomartepunana.

Mpn aTOM Heobxoammo cobniogaTe NOPSAOK apXMBUPOBAHWS.

ApxvBHble MaTepuanbl [LOMKHbl XPaHUTbCS NPU  KOMHATHOM TemnepaTtype, BganuM OT
NCTOYHMKOB Tenna U/vnm OTKPbITOrO OrHsl, BHE JOCTYMNa NPSIMbIX CONMHEYHbIX NyYen.

N3genve Bo BCex BapuaHTax UCMOMHEHMS COBMECTUMO CO CreayoLWMMN peareHTamu:

- peareHTbl Ans gukcaumm obpasua TkaHn: 10% 3abydepeHHbIn hopManuH.
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- peareHTbl 4nsi NPOBOAKWN: 3TUIOBbINA CNUPT, N30NPONUOBbLIA CANPT, KCUIOS, NapaduH.

- peareHTbl AN 3anvBKX: napaduH.

15. YTunusaumna

Meponpuatns no obeszapaxuBaHuio (06e3BpeXMBaHMIO) U YTUNM3ALMA U3OENUS LOSKHbI
NpoBOAUTLCHA B COOTBETCTBMM € TpeboBaHusmmn CaHlnH 2.1.3684-21.

Heuncnonb3oBaHHbIE U3OENUA OTHOCATCA K 3NuAeMnonorndyeckn 6esonacHbiM OTxodam, Mo
cocTaBy npubnmxeHHbiMm k TKO, knacc A no CaHlluH 2.1.3684-21.

N3genns nocne ncnonb3oBaHUsA OTHOCATCS K 3NMAEMUONOrMYEeCcKn onacHbIM oTxoaam, knacc b
no CaHllvH 2.1.3684-21.

16. FapaHTUHbIe 0GA3aTenbCTBA

MpeaonpuaTne-n3roToBUTENb  rapaHTupyeT CTabunbHOCTb W COOTBETCTBME  M3Oenus
TpeboBaHMAM TexHUYecknx ycnosun npu cobniogeHUn yCrnoBUN TPaHCNOPTUPOBAHUS, XPaHEHUS ©
NPYMEHEHNS B Te4eHMe BCEro rapaHTUMHOIO CpoKa XpaHEHUS.

[apaHTUIHbBIN CPOK XpaHeHUs nsgenua — 5 ner.

M3poenve He NnoanexuT peMOHTY U TEXHUYECKOMY OBCNYXXMBaHWIO.

Peknamaunn cnegyeT HanpaBnsaTb N0  agpecy npoussoagutens: Poccus, 188650,
JleHnHrpagckas obnactb, p-H BeceBonoxckui, r. Ceptonoso, yn. lNecovHas (Ceptonoso-1 mMkp.), a. 14,
K. 1. Ten.: +7 (812) 331-25-56, e-mail: help@mirusafe.ru.

17. MNepevyeHb NpUMeHAEeMbIX CTaHAAPTOB

FOCT P UCO 15223-1-2023, TOCT I1SO 14971-2021, CanllnH 2.1.3684-21.
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18. PacwudpoBka rpachmyeckux cMMBOSIoOB

AnemeHT

MapKUpPOBKMU

PacwudpoBka

AnemeHT

MapKUpPOBKMU

PacwudpoBka

MiruSafe

Toproebii 3Hak «MiruSafe»

OmMbnema npoMbILLIIEHHOIO

obpasua Munp ynakoBku

<)

ToproBbii 3Hak «MiruMed»
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Xpynkoe, obpawaTtecs

OCTOPOXHO
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