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STATEMENT 
 
 

We, ACON Laboratories, Inc., having a registered office at 5850 Oberlin Drive #340, San Diego, CA 
92121 authorize SRL Sanmedico having a registered office at A. Corobceanu street 7A, apt. 9, Chisinău, 
MD-2012, Moldova  
 
to register, notify, renew or modify the registration of medical devices on the territory of the Republic 
of Moldova. 
 
 
Date:  January 3, 2023 
 
Signature:  
 
  ___________________ 
  Qiyi Xie, Md, MPH 
  Sr. Officer, Regulatory & Clinical Affairs 
  ACON Laboratories, Inc. 
  Ph: 858-875-8011 
  Email: qxie@aconlabs.com 

 
 

 



EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

No. V1 104507 0003 Rev. 06

Page 1 of 3
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Manufacturer: ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego CA 92121
USA

Product Category(ies): Blood glucose measuring systems for self testing
and self-testing devices for clinical chemistry, 
hematology and pregnancy and ovulation

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH declares that the aforementioned 
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final 
inspection of the respective devices / device families in accordance with IVDD Annex IV. This 
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical 
surveillance. For marketing of List A devices an additional Annex IV (4) certificate is mandatory. All 
applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group have to be 
complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1 104507 
0003 Rev. 06 

Report no.: SH22743EXT01

Valid from: 2022-05-04
Valid until: 2025-05-26

Date, 2022-05-04

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1%20104507%200003%20Rev.%2006
http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1%20104507%200003%20Rev.%2006
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TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

Model(s): On Call Plus Blood Glucose Monitoring System,
On Call Plus Blood Glucose Test Strips,
On Call EZ II Blood Glucose Monitoring System,
On Call Advanced Blood Glucose Monitoring System,
On Call Advanced Blood Glucose Test Strips,
On Call Chosen Blood Glucose Test Strips,
On Call Vivid Blood Glucose Monitoring System (OGM-101),
On Call Vivid Blood Glucose Test Strips (OGS-101),
On Call Sharp Blood Glucose Monitoring System (OGM-
121),
On Call Sharp Blood Glucose Test Strips (OGS-121)
On Call Plus II Blood Glucose Monitoring System (OGM-
171),
On Call Plus II Blood Glucose Test Strips (OGS-171),
On Call Extra Blood Glucose Monitoring System (OGM-191),
On Call Extra Blood Glucose Test Strips (OGS-191),
On Call GK Dual Blood Glucose & Ketone Monitoring 
System (OGM-161),
On Call Blood Ketone Test Strips (OGS-161),
Urinalysis Reagent Strips (Urine),
UTI Urinary Tract Infection Test Strips,
Cholesterol Monitoring System (CCM-111),
CHOL Total Cholesterol Test Devices (CCS-111),
TRIG Triglycerides Test Devices (CCS-112),
HDL High Density Lipoprotein Test Devices (CCS-113),
3-1 Lipid Panel Test Devices (CCS-114),
Cholesterol CTRL Control Devices,
Cholesterol Monitoring System (CCM-101),
CHOL Total Cholesterol Test Strips (CCS-101),
PT/INR Monitoring System (CCM-151),
PT/INR Test Strips (CCS-151),
Hemoglobin Testing System (CCM-141),
Hemoglobin Test Strips (CCS-141),
hCG Pregnancy Rapid Test Cassette (Urine),
Pregnancy Rapid Test Midstream,
On Call Extra Mobile Blood Glucose Monitoring System 
(OGM-281),
On Call Sure Blood Glucose Monitoring System (OGM-211),
On Call Sure Sync Blood Glucose Monitoring System (OGM-
212),
On Call Sure Blood Glucose Test Strips (OGS-211),
GIMA Blood Glucose Monitoring System,
GIMA Bluetooth Blood Glucose Monitoring System,
GIMA Blood Glucose Test Strips,
On Call GU Dual Blood Glucose & Uric Acid Monitoring 
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TÜV SÜD Product Service GmbH • Certification Body • Ridlerstraße 65 • 80339 Munich • Germany

System (OGM-201),
On Call Blood Uric Acid Test Strips (OGS-201),
LH Ovulation Rapid Test Cassette (Urine),
Ovulation Rapid Test Midstream,
Ovulation & Pregnancy Test Combo Pack,
On Call Extra Voice Blood Glucose Monitoring System 
(OGM-291),
Early Detection Pregnancy Test,
Digital Pregnancy Test,
Go-Keto Blood Glucose & Ketone Monitoring System (OGM-
161),
Go-Keto Blood Ketone Test Strips (OGS-161),
Go-Keto Blood Glucose Test Strips,
On Call Extra GM Blood Glucose Monitoring System(OGM-
191),
On Call Extra GM Blood Glucose Test Strips (OGS-191),
On Call Plus GM Blood Glucose Monitoring System,
On Call Plus GM Blood Glucose Test Strips,
Go-Keto Urinalysis Reagent Strips

Facility(ies): ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340, San Diego CA 92121, USA

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

AZURE Institute, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

Acon Laboratories Inc.
Guerrero Negro 9942 Parque Industrial Pacifico IV, 22644 Tijuana 
B.C. CP, MEXICO

.



 

 
5850 Oberlin Drive #340·San Diego, CA 92121, USA · Tel: (858) 875-8000 · Fax: (858) 875-8099 

E-mail: info@aconlabs.com 

Declaration of Conformity 

 
ACON Laboratories, Incorporated 

5850 Oberlin Drive #340 
San Diego, CA 92121, USA 

 
We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that the 

in vitro diagnostic device: 
 

Mission® Urinalysis Reagent Strips (U031-XX1) 
 

classified as Others in the directive 98/79/EC, 
 

meets all the provisions of the directive 98/79/EC on in vitro diagnostic 
medical devices which apply to it 

 
The self-declaration is according to Annex III  

(excluding Section 6) of the Directive. 
 

 
Authorized Representative: 

Medical Device Safety Service GmbH 
Schiffgraben 41 

30175 Hannover, Germany 

 
 
Signed this 11 day of February, 2020 
in San Diego, CA USA   

 
 
 

Qiyi Xie, MD, MPH 
Senior Staff, Regulatory Affairs & Clinical Affairs 

Acon Laboratories, Inc. 
 

 

 

khe
Stamp
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Holder of Certificate: ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego CA 92121
USA

Certification Mark:

 
Scope of Certificate: Design and Development, Manufacture and distribution 

of In Vitro Diagnostic Test Kits and Reagents for the 
Determination of Infectious Diseases, Clinical 
Chemistry, Drugs of Abuse, Tumor/Cardiac Marker, 
Fertility/Pregnancy and Blood Glucose Monitoring 
System, Lancing Devices and Lancets

The Certification Body of TÜV SÜD Product Service GmbH certifies that the company mentioned 
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the 
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the testing and certification 
regulation of TÜV SÜD Group have to be complied with. For details and certificate validity see: 
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 104507 0001 Rev. 03  

Report No.: SH22743A01

Valid from: 2022-09-15
Valid until: 2025-09-06

Date, 2022-09-15 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20104507%200001%20Rev.%2003%C2%A0
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Applied Standard(s): EN ISO 13485:2016 
Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes 
(ISO 13485:2016) 
DIN EN ISO 13485:2016

Facility(ies): ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340, San Diego CA 92121, USA

Address holder for registration only

ACON Laboratories, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

Manufacture and distribution of 
In Vitro Diagnostic Test Kits and Reagents for the Determination of 
Infectious Diseases, Clinical Chemistry, Drugs of Abuse, 
Tumor/Cardiac Marker, Fertility/Pregnancy and Blood Glucose 
Monitoring System, Lancing Devices and Lancets

ACON Laboratories, Inc.
6865 Flanders Dr., Suite B, San Diego CA 92121, USA

Storage of 
In Vitro Diagnostic Test Kits and Reagents for the Determination of 
Infectious Diseases, Clinical Chemistry, Drugs of Abuse, 
Tumor/Cardiac Marker, Fertility/Pregnancy and Blood Glucose 
Monitoring System, Lancing Devices and Lancets

AZURE Institute, Inc.
10125 Mesa Rim Road, San Diego CA 92121, USA

Design and Development of
In Vitro Diagnostic Test Kits and Reagents for the Determination of 
Infectious Diseases, Clinical Chemistry, Drugs of Abuse, 
Tumor/Cardiac Marker, Fertility/Pregnancy and Blood Glucose 
Monitoring System, Lancing Devices and Lancets

Acon Laboratories Inc.
Guerrero Negro 9942 Parque Industrial Pacifico IV, 22644 
Tijuana B.C. CP, MEXICO

Manufacture of 
blood glucose test strips, antigen rapid test and IgG/IgM antibody 
rapid test for infectious disease.

.





















CERTIFICAT
CERTIFICATE OF REGISTRATION

N° 36655 rev.1

GMED certifie que le système de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

pour les activités
for the activities

Conception et développement, fabrication et vente de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro .

Design and Development, Manufacturing and Sales of in vitro diagnostic medical devices.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Voir addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

ISO 13485: 2016

Début de validité
Valable jusqu'au

/ Effective date

/ Expiry date :

October 9th, 2020 (included)
October 8th, 2023 (included)

Etabli le / Issued on : October 8th, 2020

See addendum

 Renouvelle le certificat 36655-0

On behalf of the President
Béatrice LYS

Technical Director

ATLAS MEDICAL GmbH
Ludwig-Erhard-Ring 3

15827 Blankenfelde-Mahlow GERMANY
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8 GMED N° 36655–1
Ce certificat est délivré selon les règles de certification GMED / This certificate is issued according to the  rules of GMED certification

Accréditation n°4-0608
Liste des sites accrédités
et portée disponible sur
www.cofrac.fr





 

 

Addendum au certificat n° 36655 rev. 1 page 1/1 
Addendum of the certificate n° 36655 rev. 1 
Dossier / File N°P601408 

 

 

 
On behalf of the President 

Béatrice LYS 
Technical Director 

 

ADD - 720 DM 0701-32 rev 6 du 01/08/2018 

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :   

This certificate covers the following activities and sites: 

 
French version : 

Conception et développement, fabrication et vente de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro à usage professionnel 

et/ ou d’autodiagnostic, dans les domaines du groupage sanguin, de la microbiologie, de la biochimie, de la toxicologie, 

de l’oncologie, de la cardiologie, de l'histologie, de l’endocrinologie et des maladies infectieuses, dans les techniques 

d’Agglutination/ ELISA/ Tests rapides/ Colorimétrie/ Disques antibiotiques. 

 

English version:  

Design and Development, Manufacturing and Sales of in vitro diagnostic medical devices for professional use and/or for self-

testing,  in the field of Immunohematology, Microbiology, Biochemistry, Toxicology, Oncology, Cardiology, Histology, 

Endocrinology  Biosensors and Infectious diseases, in techniques of Agglutination/ ELISA/ Rapid tests/ Colorimetry/Antibiotic 

disks. 

 

 

 

 

ATLAS MEDICAL GmbH 

Ludwig-Erhard-Ring 3 

15827 Blankenfelde-Mahlow 

GERMANY 

 

 

 

French version: 

Siège social, responsable de la mise sur le marché  

English version:  

Headquarter, legal manufacturer  
 

****************************************** 

Sahab Industrial Zone Area 

 King Abdullah II Industrial City 

 Amman 11512 

JORDAN 

French version: 

Conception, fabrication et contrôle final  

English version:  

Design, manufacture and final control  

 
****************************************** 

William James House 

 Cowley Road, 

 Cambridge, CB OWX 

United Kingdom 

French version: 

Contact réglementaire   

English version:  

Regulatory Administration  

 
************************************** 

3 sites / 3 sites  
 





 
 
 
 

GRAM STAIN PACK 
    For in -vitro diagnostic and professional use only 

         

                                          Store at Room Temperature 
 

INTENDED USE 
Gram Stain used for differentiate between gram positive and gram-
negative bacteria. 
 
INTRODUCTION 
Gram staining is used to differentiate bacterial species into two large 
groups (Gram-positive and Gram-negative) based on the physical 
properties of their cell walls. 
 
PRINCIPLE 
Gram-positive bacteria have a thick mesh-like cell wall made of 
peptidoglycan (50-90% of cell wall), which stains Blue while gram-
negative bacteria have a thinner layer (10% of cell wall), which stains 
pink. Gram-negative bacteria also have an additional outer membrane 
which contains lipids, and is separated from the cell wall by the 
periplasmic space. There are four basic steps of the Gram stain, which 
include applying a primary stain (crystal violet) to a heat-fixed smear 
of a bacterial culture, followed by the addition of a trapping agent 
(Gram's iodine), rapid decolorization with alcohol or acetone, and 
counterstaining with safranin or basic fuchsin. 

Crystal violet (CV) dissociates in aqueous solutions into CV+ and 
chloride (Cl –) ions. These ions penetrate through the cell wall and cell 
membrane of both gram-positive and gram-negative cells. The CV+ ion 
interacts with negatively charged components of bacterial cells and 
stains the cells Blue. 

Iodine (I – or I3 –) interacts with CV+ and forms large complexes of 
crystal violet and iodine (CV–I) within the inner and outer layers of the 
cell. Iodine is often referred to as a mordant, but is a trapping agent 
that prevents the removal of the CV-I complex and therefore color 
from the cell. 

When a decolorizer such as alcohol or acetone is added, it interacts 
with the lipids of the cell membrane. A gram-negative cell will lose its 
outer membrane and the lipopolysaccharide layer is left exposed. The  

CV–I complexes are washed from the gram-negative cell along with 
the outer membrane. In contrast, a gram-positive cell becomes 
dehydrated from an ethanol treatment. The large CV–I complexes 
become trapped within the gram-positive cell due to the multilayered 
nature of its peptidoglycan. The decolorization step is critical and 
must be timed correctly; the crystal violet stain will be removed from 
both gram-positive and negative cells if the decolorizing agent is left 
on too long (a matter of seconds). 

After decolorization, the gram-positive cell remains Blue. and the 
gram-negative cell loses its Blue. color. Counterstain, which is usually 
positively charged safranin or basic fuchsin, is applied last to give 
decolorized gram-negative bacteria a pink or red color. 

 

MATERIALS 
MATERIALS PROVIDED 

 Crystal Violet.  
 Gram Iodine. 
 Gram Decolouriser. 
 Counterstain – Safranin O. 

 

Note: This package insert is also used for individually packed 
reagent.  

 

Storage and stability 

 Store at room temperature. 

 Stain Solution is stable up to the printed expiry date. 

 Keep the bottles tightly closed to prevent air oxidation. 
 

 
Precautions 

 The reagent may cause eye, skin and respiratory tract 
irritation; so protective clothing should be worn when 
handling this reagent.  

 The reagent is intended for in vitro diagnostic use only. 

 Do not use this reagent if the label is not available or 
damaged. 

 Test materials and samples should be discarded properly in 
biohazards container. 

 This reagent is considered toxic, so do not drink or eat 
beside it. 

 Wash hands and test table top with water and soap once 
the testing is done. 

 

PROCEDURE 
1. immerse the heat fixed smears with Crystal Violet and allow 

to stain for up to 1 minute. 
2. Wash with tap water. 
3. Flood the smear with Gram Iodine for 2 minutes. 
4. Wash with tap water. 
5. Decolorize the smear for few second only. 
6. Wash thoroughly with tap water. 
7. Counterstain with Safranin O for up to 2 minutes. 
8. Wash and allow to dry. 
9. Examine under microscope using oil immersion objective 

 
RESULTS 

 Gram positive organisms (Blue). 

 Gram negative organisms (Red). 
 

 
        ATLAS Medical 
Ludwig-Erhard Ring 3  
15827 Blankenfelde-Mahlow  
Germany  
Tel: +49 - 33708 – 3550 30  
Email: Info@atlas-medical.com 
Website: www.atlas-medical.com 
 
PPI2112A01 
Rev B (08.10.2020) 

 
  

Catalogue Number 
 

Temperature limit  

 

In Vitro diagnostic medical 
device  

Caution 

 

Contains sufficient for <n> tests 
and Relative size  

Consult instructions for 
use (IFU) 

 
Batch code 

 
Manufacturer 

 Fragile, handle with care  
Use-by date 

 

Manufacturer fax number 

 
Do not use if 

package is damaged 

 

Manufacturer  
telephone number 

 

Date of Manufacture 

 

Keep away from sunlight 

 

Keep dry 

 
Flammable 

http://en.wikipedia.org/wiki/Bacterium
http://en.wikipedia.org/wiki/Gram-positive
http://en.wikipedia.org/wiki/Gram-negative
http://en.wikipedia.org/wiki/Cell_wall
http://en.wikipedia.org/wiki/Peptidoglycan
http://en.wikipedia.org/wiki/Lipid
http://en.wikipedia.org/wiki/Gentian_violet
http://en.wikipedia.org/wiki/Iodine
http://en.wikipedia.org/wiki/Ethanol
http://en.wikipedia.org/wiki/Acetone
http://en.wikipedia.org/wiki/Safranin
http://en.wikipedia.org/wiki/Basic_fuchsin
http://en.wikipedia.org/wiki/Crystal_violet
http://en.wikipedia.org/wiki/Mordant
mailto:Info@atlas-medical.com
http://www.atlas-medical.com/


STREPTOCOCCAL GROUPING SLIDE
LATEX TEST

A qualitative latex agglutination test for the
Detection of

Streptococcal groups A, B, C, D, F and G

For In-Vitro diagnostic and professional use only

Store at 2° to 8° C

INTENDED USE
For the qualitative detection of streptococcal groups A, B,
C, D, F and G based on latex agglutination.

INTRODUCTION & PRINCIPLES
ATLAS Streptococcal test uses an enzyme extraction
procedure to release Carbohydrate antigen from
Streptococcal cell walls.
The antigens are detected using specific antibodies to
groups A, B, C, D, F and G Lancefield. These antibodies
are coated on latex particles. When the antigen extract is
mixed with the latex reagent, agglutination will occur.
The agglutination appears as a visible clumping and can
be seen macroscopically.

MATERIALS
MATERIALS PROVIDED

• Group A, B, C, D, F and G latex reagents.
• Extraction Enzyme dried.
• Positive control.
• Test slide.
• Stirring Sticks.
• Package Insert.

MATERIALS NEEDED BUT NOT PROVIDED
• Water bath.
• Pipette to deliver 50ul.
• Timer and test tubes.

PRECAUTIONS:

1. Prior to use, the Latex reagent should be mixed
well to obtain a uniform suspension of the Latex.

2. This kit should be stored in an upright position and
refrigerated between 2 to 8ºC. Never Freeze.

3. Use a fresh disposable slide and mixer for each test.
4. Always ensure an acceptable performance of the kit

by performing the test on the negative and the
Positive controls before using the kit.

5. The extraction procedure may not kill all organisms;
therefore carefully dispose the materials into
disinfectant or by autoclaving.

PREPARING THE EXTRACTION ENZYME
The Extract enzyme in this kit comes in two vials
dried.Reconstitute with 10ml distilled or deionized water.
Once reconstituted store at 2-8°C for a maximum of 3
months or a liquot in 0.4ml volumes and store at -20°C
for up to a year.

SAMPLE PREPARATION
Cultures
Note colonial characteristics, hemolysis, and cell
morphology before starting the test. Ensure that the
organisms to be tested are Gram-positive and
catalase-negative. Any blood agar plate culture yielding
2-6 well-separated colonies maybe used, they should
have been inoculated from a pure culture of the
organism.

PROCEDURES
1. Using a sterile bacteriological loop, pick no more than

6 colonies of streptococci (avoiding other types of
colony on the plate) and emulsify them in 0.4 ml
extraction enzyme. (If a broth culture is to be grouped,
pipette 0.1ml of an overnight culture into 0.4ml
extraction enzyme).

2. Incubate the mixture in a water bath at 37ºC for 10
minutes. Shake the tubes vigorously after 5 minutes
incubation. Longer incubation period may lead to false
positive results.

3. Re-suspend the latex reagents by gentle agitation.
4. Dispense 1 drop of each latex into the appropriate

labeled circle on the test slide.

5. Using a pipette, place 50ul of the extract to each
drop of latex reagent, and mix the contents of each
circle with a separate mixing stick.

6. Gently rock the slide for one minute.
7. Read the result in normal light and observe

for any agglutination.

READING THE RESULT
POSITIVE: If Agglutination appears within one minute.
NEGATIVE: If Agglutination does not appear within one
minute.

PROCEDURE LIMITATION
• This test provides a presumptive diagnosis. Physicians
should evaluate all clinical and laboratory findings
before making a definitive diagnosis.

• Faint granularity may be seen in some negative patterns,
this should be disregarded.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Test reagent

+ -

Reference
method

+ 607 55

- 0 24

Sensitivity 607/662 = 92%
Specificity 24/24 = 100%

INTERNAL QUALITY CONTROL
A positive control is provided and should be used to
verify that the latex reagents are working satisfactorily
under test conditions.
Periodically check the following:
1. The test reagents agglutinate with a known reference

Streptococcus strain
2. The test reagents do not auto agglutinate in normal

saline solution.

REFERENCES
1. Lancefield, R.c., (1938)Proc. Soc.Exp. Bio. Med. 38, 473



2. Harvey,C.L.,Mcillmurray, M.B. (1984) Eur.J. Clin.
Microbiol, 3.6,526

3. Facklam,R.R., (1980) “Manual of Clinical Microbiology”
3 Edn., American Society for Microbiology,
Washington, DC, pp 88-110.

ATLAS Medical
Unit 4, William James House
Cowley Rd, Cambridge, CB4 0WX
Tel: ++44 (0) 1223 858 910
Fax: ++44 (0) 1223 858 524
PPI082A01
Rev C (09.09.2015)

Catalogue Number Store at

For In-Vitro Diagnostic
use Caution

Number of tests in the
pack

Read product insert
before use

Lot (batch) number Manufacturer

Fragile, handle with
care

Expiry date

Manufacturer fax
number

Do not use if

package is damagedManufacturer
telephone number





 

AUTHORIZED REPRESENTATIVE AND CONSULTING SERVICE FOR CE MARKING CEPARTNER4U BV,   
ESDOORNLAAN 13, 3951DB  MAARN. THE  NETHERLANDS. �:+31-(0)343.442.524; CELL PHONE: +31-(0)6.516.536.26; 

 FAX: +31-(0)343.442.162; E-MAIL: OFFICE@CEPARTNER4U.COM; WEBSITE: WWW.CEPARTNER4U.COM  
 

Certificate number: 2017-IVD/193 
 
 

Certificate of CE-Notification 
 

This is to certify that, in accordance with the In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 
98/79/EC, CEpartner4U BV agrees to perform all duties and responsibilities as the 

Authorized Representative for 
 
 

CJSC EKOlab 
1 Budennogo Str., Elektrogorsk, Moscow region, 142530, Russia 

 
as stipulated and demanded by the aforementioned Directive. The Dutch Competent 

Authorities have accepted the manufacturer’s medical device registrations by CEpartner4U 
as listed on the product list attached to the manufacturer’s Declaration of Conformity:  

 
 

Device group: Rabbit plasma 
 

IVD devices were registered under number: 

Registration number Rabbit plasma: NL-CA002-2017-43242 

 

with Dutch Competent Authorities as a consequently this IVD devices were entered in 

EUDAMED by Dutch Competent Authorities 

 
The manufacturer has provided CEpartner4U with all necessary documentation, together with 

an appropriate Declaration of Conformity that the IVD medical devices fulfil the essential 
requirements of Directive 98/79/EC. 

 
 
 

 
2017-12-18 
 
 
 
Olga Teirlinck 
Consultant CEpartner4U BV 
  



Declaration of ConformitY
STED130-2017 vs. 01

Page: 1 o'12

DECLARATION OF CONFORMITY

1) Ma,nufacturer (Name, depaftment): CJSG EKOlab

Address: 1 Budennogo Str., Elektrogorsk, Moscow region, 142530, Russia

2l European authorized representatiVe: CEpartner4U BV,

Address: Esooonrulaaru 13,3951DB Mmnru, THe NeInERLANDS;
(on product labels printed as:

iEpartner4U , EsDooRNLAnru 13, 3951D8 MnnRru, THr NETHERLANDS. www.cepartner4u.com)

3) Product(s) (name, type or model/batch number, etc.)'.

- Rabbit olasma

4l The product(s) described above is irl conformitv with:

Title Document No.

ln vitro Diagnostic Medical Devices
Directive

98179lEC

5) Additional inforr.nation (conformity procedure,

Conformity assessment procedure for CE marking: /n

Directive, Annex lll

Registration nr. : pending

Elektrogorsk, Russia; 2017 -1 1-03

(Place & date of issue (yyyy-mm-dd))

Notified Body, CE certificate, etc.)'.

vitro Diagnostic Medical Device

, CJSC EKOlab

of manufacturer)

vs 20'1 7-lll

Declaration form: Standard ISO/lEC 17050-1 :2010
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                              Инструкция по применению 

«Плазма кроличья цитратная сухая» 

 

 

версия 1 от 23.08.2008 

1 
 

 

 

   
52.01  

 

 

ЗАО «ЭКОлаб 

ул. Буденного, д.1 

г. Электрогорск, 

Московская обл., 

Россия 

142530 

 

CEpartner4U B.V., 

ESDOORNLAAN 13, 

3951 DB MAARN,  

THE NETHERLANDS 
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Плазма кроличья цитратная сухая  
(для реакции плазмокоагуляции) 

Назначение 

Плазма кроличья цитратная сухая  используются для качественного определения 

патогенности стафилококков с помощью с помощью реакции плазмокоагуляции в 
пробирке 
 

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ 

 

Идентификация стафилококков основана на микроскопическом исследовании, 
морфологии колоний, а также характеристиках культуры и биохимических 
характеристиках. Стафилококки, связанные с острой инфекцией (Staphylococcus aureus — 

у людей; S. intermedius и S. hyicus — у животных) способны вызывать свертывание 
плазмы. Наиболее широко используемый и общепринятый критерий идентификации 

данных патогенных микроорганизмов основан на присутствии фермента коагулазы. 
Способность микроорганизмов Staphylococcus вырабатывать коагулазу была впервые 
открыта Лёбом (Loeb) в 1903 г. 

Коагулаза связывает фибриноген плазмы, вызывая агглютинацию микроорганизмов или 
свертывание плазмы. Возможно образование двух видов коагулазы: свободная и 

связанная. Свободная коагулаза — это внеклеточный фермент, образуемый при 
культивировании микроорганизма в бульоне. Связанная коагулаза, известная также как 
фактор слипания, остается прикрепленной к клеточной стенке микроорганизма. Тест в 

пробирке позволяет обнаружить присутствие как связанной, так и свободной коагулазы. 
Культуры, не вырабатывающие фактор слипания, должны быть протестированы на 

способность вырабатывать внеклеточную (свободную) коагулазу. 
Плазма кроличья цитратная для реакции плазмокоагуляции рекомендуется для 
выполнения прямого теста в пробирке. Посев, используемый для тестирования, должен 

быть чистым, поскольку примеси могут привести к ложным результатам после 
продолжительной инкубации.  

 
ПРИНЦИПЫ МЕТОДИКИ 

Метод основан на образовании (коагуляции) фибринового сгустка из фибриногена 

цитратной плазмы под действием фермента плазмокоагулазы патогенных стафилококков. 
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Тест в пробирке выполняется путем добавления суточной культуры в пробирку с 

цитратной плазмой, разведенной 0,9% раствором натрия хлорида  1:5 с перемешиванием. 

Пробирка инкубируется при температуре 37 °C. Формирование сгустка плазмы указывает 

на выработку коагулазы. 

РЕАГЕНТЫ 

Плазма кроличья цитратная сухая   

— это лиофилизированная кроличья плазма, стерильная, содержащая 5% водный раствор 

цитрата натрия в соотношении 5:1. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Для диагностики in vitro. 

Продукт содержит лиофильно высушенные компоненты крови. 

При выполнении любых процедур соблюдайте правила асептики и установленные меры 

биологической безопасности. После использования обеззараживайте образцы, 

контейнеры, стекла, пробирки и другие загрязненные материалы в автоклаве. 

Необходимо тщательно выполнять указания по применению 

 

ХРАНЕНИЕ 

Храните невскрытые упаковки с лиофилизированной плазмой кроличьей цитратной для 

реакции плазмокоагуляции при температуре от 2 до 8 °C. 

 

Разведенную 0,9% раствором натрия хлорида плазму храните при температуре 2 до 8 °C 

не более 2 дней либо отберите аликвоты, немедленно заморозьте и храните при 

температуре -20 °C не более 30 дней. Разморозка и повторная заморозка не допускаются. 

Указанный срок хранения действителен только для продукта, хранящегося в 

запечатанном контейнере при соблюдении условий хранения. Не используйте продукт в 

случае его затвердевания, обесцвечивания или других признаков разложения. Проверьте 

восстановленные реагенты на наличие признаков загрязнения, испарения или других 

признаков разложения, например помутнения или частичного свертывания. 

 

СБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЦОВ 

Образцы следует собирать в стерильные контейнеры или с помощью стерильного 

тампона и немедленно передавать в лабораторию в соответствии с требованиям и 

рекомендациями применимым местным, региональным и/или федеральным 

законодательством. 

Обрабатывайте каждый образец в соответствии с методиками контроля качества, 

принятыми в лаборатории  

В реакции используется суточная бульонная или агаровая культура стафилококка. 

Описанная далее методика требует использования чистой культуры. 

Используйте изолированные колонии из чистой суточной агаровой или бульонной  

культуры, выращенной при 35-37 оС и исследованной морфологически (на типичность 
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морфологии колоний) и микроскопически (в окрашенном по Граму препарате-мазке 

должны наблюдаться грамположительные кокки). 

 

МЕТОДИКА 

Поставляемые материалы. Плазма кроличья цитратная сухая  

  

Необходимые, но непоставляемые материалы: Бактериологическая петля для посева, 

пипетки, пробирки стерильные(10 x 75 мм),, стерильный 0,9% раствор натрия хлорида, 

пробирки с культурами малые (10 x 75 мм), водяная баня или термостат (37 °C), 

питательная среда для культивирования микроорганизмов. 
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Приготовление реагента 

Растворите в асептических условиях плазму кроличью цитратную в 5 мл стерильного 

0,9% раствора натрия хлорида, что соответствует разведению 1:5. Тщательно 

перемешайте. 

             

Объем реагента                                 Стерильный 0,9% раствор                             Приблизительное количество   

                                                                     натрия хлорида                                                     тестов 

      

             1 мл                                                                5 мл                                                            10 

 

МЕТОДИКА ТЕСТИРОВАНИЯ 

1.С помощью стерильной пипетки емкостью 1 мл добавьте 0,5 мл плазмы кроличьей 

цитратной для реакции плазмокоагуляции, разведенной в  стерильную пробирку 10 x 75 

мм, установленную в штатив. 

2.С помощью серологической пипетки емкостью 1 мл добавьте приблизительно 0,05 мл 

суточной бульонной культуры тестируемого микроорганизма в пробирку с плазмой. 

Можно также с помощью стерильной бактериологической петли тщательно 

эмульгировать 2 - 4 колонии (1 полную петлю) из чашки с питательным агаром в 

пробирке с плазмой. 

3. Аккуратно перемешайте. 

4.Инкубируйте при температуре 37 °C в течение 24 часов. 

5.Периодически осматривайте пробирки, слегка наклоняя их. Не трясите и не 

взбалтывайте пробирки. Это может вызвать разрушение сгустка и привести к 

сомнительным или ложным отрицательным результатам теста. Свертывание любой 

степени, произошедшее за 4 часа, считается положительным результатом. Многие 

штаммы, слабо вырабатывающие ферменты, вызовут коагуляцию плазмы только через 

24 ч инкубации. Окончательный учет результатов проводится через 24 часа.   

6.Запишите результаты. 

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Во время использования проверьте эффективность плазмы кроличьей цитратной для 

реакции плазмокоагуляции, методику и методологию с помощью положительной и 

отрицательной контрольных культур. Далее приведен минимальный список культур, 

которые необходимо использовать для проверки эффективности. 

    

  Микроорганизмы                            АТСС                                Реакция     

   Staphylococcus aureus                         6538                              Сгусток в пробирке    
  Staphylococcus epidermidis                 14990                     Отсутствие сгустка в пробирке 
 

Следуйте требованиям контроля качества в соответствии с применимым местным, 

региональным и/или федеральным законодательством, требованиями аккредитации и 

методиками контроля качества, принятыми в лаборатории.  
 

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Любое свертывание плазмы кроличьей цитратной  считается положительным 
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результатом теста. При интерпретации реакций можно руководствоваться следующими 

указаниями: 

Отрицательный                  Отсутствие признаков свертывания плазмы 

Положительный 1+             Небольшие несвязанные сгустки  

Положительный 2+             Небольшой сгусток  

Положительный 3+             Большой  сгусток 

Положительный 4+             Все содержимое пробирки сворачивается и не вытекает при                                                                                            

                                               при переворачивании пробирки 

 

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕТОДИКИ 

1.Некоторые виды микроорганизмов используют цитраты в своем метаболизме и дают 

ложные положительные реакции на активность коагулазы. Обычно это не вызывает 

проблем, поскольку тест на коагулазу выполняется практически исключительно для 

стафилококков. Однако возможно, что бактерии, использующие цитрат, могут являться 

примесями в культурах Staphylococcus, для которых выполняется тест на коагулазу. Эти 

зараженные культуры при продолжительной инкубации могут дать ложные 

положительные результаты из-за использования цитрата,4 поэтому в реакции необходимо 

использовать только чистую культуру  

2.  Некоторые штаммы S. aureus вырабатывают стафилокиназу, которая может лизировать 

сгустки. Если результаты для пробирок не будут зафиксированы в течение 24 ч 

инкубации, возможно проявление ложных отрицательных результатов.1 

3. Не используйте плазму, если перед постановкой реакции  в ней образовался  осадок или 

сгусток. 

 

НАЛИЧИЕ 

№ по каталогу                                Описание 

52.01                                                  Плазма кроличья цитратная сухая 10х1  

Набор рассчитан на исследование 100 образцов, включая контрольные    

 

СПРАВОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

1. Об унификации микробиологических (бактериологических) методов исследования, 

применяемых в клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических 

учреждений.  «Приказ Министерства здравоохранения СССР, № 535 от 22 апреля 1985 г, 

Москва. 

2. J. Vandepitte, K. Engbaek, P Piot, C.C. Heuck. 1991. Basic laboratory procedures in clinical 

bacteriology. World Health Organization, Geneva 

3. Kloos, W. E., and T. L. Bannerman. 1999. Staphylococcus and Micrococcus, p. 264-282. In 

P.R. Murray, P.R., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover and R.H. Yolken, Manual of clinical 

microbiology, 7th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C. 

4. Loeb, L. 1903. The influence of certain bacteria on the coagulation of the blood. J. Med. Res. 
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10:407-419. 

5. Bayliss, B.G. and E.R. Hall. 1965. Plasma coagulation by organisms other than 

Staphylococcus aureus. J. Bacteriol. 89:101-104. 

6. Pezzlo, M. (ed.). 1994. Aerobic bacteriology, p. 1.0.0.-1.20.47. In H. D. Isenberg (ed.), 

Clinical microbiology procedures handbook, vol. 1. American Society for Microbiology, 

Washington, D.C. 

7. Association of Official Analytical Chemists. 2000. Official methods of analysis of 

AOAC International, 17th ed. AOAC International, Arlington, VA. 

 

 

 

По вопросам, касающимся качества препарата, следует обращаться по адресу Россия, 

142530 Московская обл, г. Электрогорск, ул Буденного , д.1, ЗАО «ЭКОлаб», 

тел.(49643)3-23-11, факс (49643) 3-30-93-отдел сбыта, (49643)3-37-30 - ОБТК  

 

 

 
 

CE marking of conformity 

 
 

Manufacturer / Производитель 

 
Authorized representative in the European Community/ 

Авторизованный представитель в Европейском Союзе 

 

Use by / Использовать до  

YYYY-MM (MM = end of month)  
ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)  

 

Catalog number / Номер по каталогу 

 

Serial number/Номер серии 

 
In vitro Diagnostic Medical Device / Медицинский прибор 
для диагностики in vitro  

 Sterile /Стерильно 

 
 

Temperature limitation / Ограничение температуры 

 

Contains sufficient for <n> tests/ Достаточно для 

проведения 100-тестов 

 
 

Consult Instructions for Use / См. инструкцию по 
применению 
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