PO34YMNH 1

Solution 1

Kar. N°:VA000OSL1 Hara sunycky iHcTpykyii: 07-07-2025

Bepcia:B

OCHOBOIO rpyl MPOBEAEHHI aHA/li3y € OpPUIriHaa iHCTRYKLIT

I AHIJIIVICbKOK MOBOK, BK/IAEHOI B Hablp. Homep i gara

- k\\ BEpCii _opuriHany T1a nepexnagy [HCTPYKUli  MOBUHHI
= criBrnagaru.

Po3unH 1
[iNOXNOPUTHWI OYNCHUI peareHT ANA aBTOMaTUYHUX aHani3aTopi..

VAOOOSL1
VAO000SL-1

2x250 ma (ml)
250 mn (ml)

Kop npoaykry:

TinbKn ANA BUKOPUCTAHHA B /N Vitro piarHocTuui

MPU3HAYEHHA

Po3unH 1 MicTUTb CTabinizoBaHMIN Ta MiIKPOINbTPOBAHUI TiNOXNOPUT Ta
feTepreHTV AnA PeryasapHOro OYMLLEeHHA Ta NPOMWBAHHA 30HAIB, KIOBeT i
npo6ipoK KNiHiuHKMX GioXiMiYHMX aHani3aTopiB, WO BMAANAITb peareHTu,
3pasku Ta 6iNKoBI BiAKNageHHs.

Po3uuH 1 cymicHWI nvwe 3 KNiHiYHXMK GioxiMiuyHMMKM aHanizaTopamum Pictus.

OnAa oTpumaHHA [JopaTKoBOi iHPopMaLii 3BepHiTbcA [0 NOCi6HMKa
KOopucTyBaya npunagy.

IHFPEQIEHTA

Finoxnoput HaTpito <2.0%

NoBepXxHEBO-aKTUBHI peYOBUHM <0.1%

3ACTEPEXKEHHA
Po3uuH 1 MicTUTb riNOXNOPUT HATPIIO Y CUNBHO JTY>KHOMY PO3UUHI.

—  Yci 3pa3ky piguH opraxiaMy cnig BBa)kaTh NMOTeHUINHO iHbeKUinHuMmn
maTepianamu. O6pobnanTe BCO KPOB Ta iHLWI NOTEHLINHO iHEKUiHI
MaTepiann 3  JOTPUMAHHAM  BIgMOBIAHWMX 3aMOOIXKHUX  3axogiB.
BuKopucTOBYITE pyKaBMUYKM, MAaCKM Ta XanaTu, sIKILO nepen6avaeTbca
KOHTAKT 3 KPOB'10.

- Byab nacka, 38epHitbca go MSDS, nos'a3aHoro 3 peareHToMm.

—  DoTtpumyitecb HanexHoi nabopatopHoi npaktnku (GLP) nig uac
NOBOMKEHHS 3 peareHTamu.

HIAFOTOBKA PEATEHTIB
Llen peareHT rotoBuii 4O BUKOPUCTaHHS i MOXe 6yTU 3aCTOCOBaHUIA
6e3nocepefHbO 3 KOHTENHEePa; He NoTpebye cneuianbHOI NiAroTOBKM
peareHTiB.

—  LLo6 BuKkopuctoByBaTy Po3unH 1 gns iHTEHCUBHOTO OUYULLEHHS KIOBET,
po36aBTe Po3umH 1 wecTtmkpaTtHO (Hanpwuknag, gogdante 5 mn (ml)
Po3unHy 1 go 25 mn (ml) geioHizoBaHoi BogM TUNy 2*).

- Micna po3sepeHHA 3anuwTe peareHT Po3umHy 1 npu KimMHaTHIN
TemnepaTypi Ha 10-20 XBUAWH.

3AMIHA PEATEHTY
Ocoba, WO BCTaHOBIIOE
nabopaTopHUM NpaLiBHUKOM.
—  YHuKaTV 3a6pyAHEHH:A Nunom abo MiKpobHoro 3abpyAHeHH:A Npobipok
i peareHTie. He 3nmBaTu i He 3MillyBaTK 3alWLWKN peareHTy 3 Of4HOro
KOHTelHepa B iHLWWA.

peareHT, MNOBWHHa 6yTI/I HaB4YeHUM

3BEPIFTAHHA, CTABUIbHICTb | YTUNI3ALIA PEATEHTY

- 36epiratv Po3uuH 1 npu Temnepartypi Big +4 °C (°C) go 32 °C (°C).

- TepmiH npugatHocTi Po3umHy 1 ctaHoBuTb 18 MicAauie 3 patm
BUIOTOB/IEHHs,, Npu 36epiraHHi B 3ajaHoOMy TemmepaTypHOMY
nianasoHi.

- He BMKOpPMUCTOBYBaTK peareHT NiciA 3aKiHYeHHA TepMiHY NPYUAATHOCTI,
3a3HayYeHOro Ha eTUKeTLi KOHTelHepa.

—  CrabinbHicTb y npoueci ekcnnyatauii Po3unHy 1y ¢pnakoHi 36epiraetbca
[0 KiHUA TepMiHY NpMAATHOCTI.

- Y po3BeaeHomy BUrnAgi (Hanpuknag, 5 mn (ml) Po3unHy 1 po3segeHoro
B 25 mn (ml) peioHizoBaHoi Bogu Tuny 2*) cTabinbHicTb y npoueci
eKkcnnyarauii CTaHOBUTb 7 AHIB.

- 3aMiHiTb PO34YMHW, KON HacTaHe TepMiH BMKOHAHHA 3aBfdaHHA 3
TeXHIYHOro 06CNyroByBaHHA «3amMiHa PO3UUHIBY.

—  He BrKopwucTOBYBaTU peareHT nicina 3aMOPOXKyBaHHS.

—  Ytunisysatm BigxoAn, HEBUKOPWUCTAHWUN NPOAYKT i
ynaKkoBKM BiAMOBIAHO A0 MiCLIeBMX NpaBun yTunisadii.

3abpyfHeHi

lepernanay Arapivi Tpukiwa

Y pasi 6yab-Akux npobnem 3BepHiTbcA Ao MicueBoro odiuiliHoro
auctprb’totopa Diatron ans ycyHeHHsA HecnpaBHOCTEN.

BusHauyeHHA Ta NOACHEHHA CUMBOJIB

Ha MmapkyBaHHi Lboro BMpOOY BUKOPWCTOBYIOTbCA HACTYMHi CUMBOMW.
CumBonu BifgnoBigaoTe cTaHpapty 1SO 15223-1 «Meguyri Bupobu -
CumMBO/IY, 1O BUKOPUCTOBYIOTECA PAa30M 3 [HPOPMALJIE, O HAJAETbCA
BUPOOHNKOM.

[nA 6inbLwoi 3p0o3yminocTi iXHi BU3HaUeHHA HaBeieHO HUXKYe:

BusHauyeHHA
Bkasye Ha KaTanorosuin Homep BUPOOHUKA, 33 AKAM MOXHa
ineHTdIKyBaTU MEANYHNI BUPIO

Cumson

Bkasye Ha Kop napTii BMPOGHMKA, 3a AKMM MOXHa
ineHTMikyBaTK NapTito abo cepito

Bkasye Ha paTy, nicns sAKOi MefUUYHWIA BUPIO He MOXHa
BMKOPUCTOBYBaTU

Bkasye Ha TemnepaTypu, B MeXax AKUX MeAnYHUi BUPIO
MO>Ha 6e3MeyYHO BUKOPUCTOBYBATM

Bkasye Ha BUpO6HMKa MeAn4yHOro BUpoby

Bkasye Ha MeAvuHW BUPIO, AKUIA NpW3HayeHWid ans
BMKOPUCTaHHA K MeAnYHUiA BUPi6 ana fiarHOCTUKW in vitro

Bkasye Ha HeoOXiAHICTb O3HallOMNEeHHA KopucTyBaya 3
IHCTPYKUi€I0 3 BUKOPUCTaHHA

Bkasye Ha HOCii1, AKUI MiCTUTb YHiKanbHy iHpopmaLilo npo
ineHTndikaTop
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Bka3ye Ha BiAgNoOBigHICTb 3aCTOCOBHMM BUMOram PernameHTy
c € (€C) 2017/746 wopo meanyHWX BUPOGIB ANA AiarHOCTUKK /n
vitro (IVDR)

Ha eTnkeTtui VAOOOOSL-1 (FiNOXnOpUTHWIA OUNCHUIA PO3UNH) HaBELEHI HUXYe
nikTorpama, CUrHasbHe CJIOBO, a TaKOX TBEPAXEHHA Mpo Hebesneky Ta
3acTepexeHHs BignosigHo fo PernameHTy (€C) N2 1272/2008 (CLP):

CUMBON | CUrHaNbHe CNOBO BusHauyeHHsA

&

GHSO05: Koposia

Hebe3neka «Hebe3neka» O3Haya€ CUrHanbHe
CNIOBO, LLO BKa3ye Ha b6inbLu cyBopi
KaTeropii Hebe3neku.
H314, H412, P260, P280,
P301+P330+P331,
P303+P361+P353,
HEBE3MEKA

P305+P351+P338, P310

H314 Buknunkae cepio3Hi oniky WKipW i MOLWKOLXKEHHA OYel.

H412 Wkignuemii ona BOQHWX OpraHi3MiB 3 OBFOTPMBANMMU HACAiAKaMu.
P260 He Bguxatv Bonory/nap.

P280 BukopucToByBaTV 3aXWMCHi pyKaBWLi/OAAT/3axmucT opraHis 3opy /
o6nunyus.

P301+P330+P331 MPU KOBTAHHI:
6n10BOTY.

P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LUKIPY (un Bonocca): HeranHo
3HATU BeCb 3abpyaHeHuit ogar. MpomuTu WwKipy Bogoto (abo nig gywem).
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMJIAHHA B OYl: O6epexxkHO NpomMnTy BOAO
NPOTArOM AEKiNbKOX XBUMMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3K, AKLLO BOHWN HasABHI i e
nerko 3po6utu. MpoaoBKyBaTu NPOMUBAHHSA.

P310 HeraiHo 3atenedoHysatu go LLEHTPY OTPYEHb abo nikaps.

lNpononockatn pot. He Buknukatn
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