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- -dge w ith reagent C H K  (for check-up) for 
S ^ o m ica l ana lyzers se rie s  “D im ension” 
(Dimension C H K  F lex reagent Cartridge (CHK))

Scope o f  d e l iv e r y :
1. C a rtrid g e  w ith  re a g e n t ( fo r  c h e c k -u p )  (D im e n s io n  
CHK F le x  re a g e n t C a r tr id g e  (C H K ))  -  8  p cs
2. P ackage in s e rt;
3. Ins truc tion  fo r  u s e .

♦
Application

The c a r t r id g e  is  d e s ig n e d  to  v e r ify  th e  p ro p e r  
function ing o f  s a m p lin g  s y s te m s  a n d  liq u id  re a g e n ts  as  
well as  p h o to m e tr ic  m e a s u re m e n t s y s te m , w h ic h  a re  a 
part o f  th e  a n a ly z e rs  o f  th e  ’’D im e n s io n "  s e rie s . It is 
used fo r  d a ily  c h e c k s  o f  th e  a n a ly z e rs  o f  th e  
’ D im ens ion " s e r ie s .

Scope
Clinical la b o ra to ry  d ia g n o s tic s .

Contraindications
Not a p p lic a b le  fo r  th is  m e d ic a l d e v ic e .

Possible s ide  effects when using the m edical 
device

Not a p p lic a b le  fo r  th is  m e d ic a l d e v ic e .

Operator (user) requ irem ents

Medical d e v ic e  s h o u ld  b e  u s e d  o n ly  b y  a  q u a lif ie d ,
trained ( in  th e  f ie ld  o f  c lin ic a l la b o ra to ry  d ia g n o s tic s )
personnel.

Description

In the  te s t fo r  o p t ic a l d e n s ity  m e a s u re m e n t, re d  o rg a n ic  
dye is  u s e d  a s  th e  s a m p le  a n d  re a g e n t to  c h e c k  fo r  
reliable fu n c t io n in g  o f  th e  re a g e n ts  a n d  s a m p le s  d o s in g  
system a s  w e ll a s  p h o to m e tr ic  s y s te m  o f  m e a s u re m e n t 
on the  a n a ly z e r  fo r  c lin ic a l b io c h e m is try  D im e n s io n .

Medical device  content

Reagent wells® In g re d ie n t C o n c e n tra tio n * ’

1 - 6 P o n c e a u  S 0 .1 4  m g /m !

7 - 8
T tttt:------------------- '

e m p t y -

broad s id e  o f  th e  c a rtr id g e .
“’ N om ina l v a lu e  o f  th e  te s t d u r in g  m a n u fa c tu r in g .
Only fo r  in  v it ro  d ia g n o s tic s .

Cartridge C H K  F le x  c o n ta in s  s ta b le  liq u id  re a g e n t 
consisting o f  re d  o rg a n ic  d y e  (P o n c e a u  S ), b u ffe r  
solution, a n d  p re s e rv a t iv e .

/ ^  / /  c '  Л  f  
/  i ^ / e / r j e n s  H e-

P ro d u c t/ in g re d ie  
n t n a m e

Id e n t if ic a to rs  5 q
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^ ^ o x 6 i o  
rk.  D C

^ S n o s r ic
/ e
I

h 42 -m e th y l-4 -
is o th ia z o lin -3 -
o n e

E C ; 2 2 0 -2 3 9 -6  
C A S : 2 6 8 2 -2 0 -4

< 0 .1  ^

Safety m easures
O n ly  fo r  in  v itro  d ia g n o s tic s . O n ly  fo r  u s e  b y  
p ro fe s s io n a ls .
C a rtr id g e  s h o u ld  o n ly  b e  u s e d  b y  tra in e d  p e rs o n n e l.  
S p e c ia l p ro te c tiv e  c lo th in g , g lo v e s , a n d  e y e /fa c e  
p ro te c tio n  is  re q u ire d , o p e ra tio n  m u s t b e  c a rr ie d  o u t  in  
a c c o rd a n c e  w ith  th e  re q u ire m e n ts  o f  g o o d  la b o ra to ry  
p ra c tic e .

Precautions a ssoc ia ted  w ith the procedure
P r io r  to  u s in g , re a d  th e  e n t ire  m a n u a l. F o llo w  th e  
in s tru c t io n s  c a re fu lly , fa i lu re  to  fo l lo w  th e  in s tru c t io n s  
m a y  le a d  to  d e v ia tio n  o f  te s t re s u lts .
D o  n o t u s e  th e  c a r t r id g e  i f  p a c k a g in g  is  d a m a g e d .
T h e  u s e  o f  th e  c a r t r id g e  fo r  a n a ly s is  o f  s a m p le s  
d if fe re n t fro m  th o s e  w h ic h  a re  p e rm it te d  fo r  u s e  in  th is  
te s t s y s te m  m a y  le a d  to  d e v ia tio n  o f  te s t  re s u lts .
D o  n o t u s e  th e  c a r t r id g e  a fte r  th e  e x p ira t io n  d a te . 
A lw a y s  c h e c k  th e  e x p ira t io n  d a te  p r io r  to  te s t in g .
U s e d  c u v e t te s  c o n ta in  b o d y  f lu id s , s o  t r e a t  th e m  w ith  
d u e  c a u tio n  to  a v o id  c o n ta c t w ith  s k in  a n d  in g e s tio n .

Environm ental protection

W h e n  h a n d le d , tra n s p o r te d , o r  s to re d  p ro p e r ly , th is  
d e v ic e  c a u s e s  n o  h a rm  to  th e  e n v iro n m e n t.

W aste d isposa l procedure

I f  p o s s ib le , a v o id  w a s te  g e n e ra tio n  o r  m in im iz e  its  
q u a n tity . W h e n  d is p o s in g  o f  th is  p ro d u c t, s o lu t io n s  a n d  
d e r iv a t iv e  p ro d u c ts  re q u ire m e n ts  o f  le g is la t io n  o n  
e n v iro n m e n ta l p ro te c t io n  a n d  w a s te  d is p o s a l a s  w e ll a s  
a n y  re q u ire m e n ts  o f  lo c a l a u th o r it ie s  s h o u ld  b e  
fo llo w e d . D is p o s a l o f  e x c e s s  p ro d u c t a n d  p ro d u c ts  n o t 
s u b je c t to  re c y c lin g  s h o u ld  b e  c a r r ie d  o u t b y  a 
c o n tra c to r  o rg a n iz a t io n  lic e n s e d  to  re c y c le  w a s te . 
D u m p in g  o f  u n tre a te d  w a s te  in to  th e  s e w e r  is  
p ro h ib ite d , e x c e p t in  fu l l c o n fo rm ity  w ith  th e  
re q u ire m e n ts  o f  a ll a u th o r it ie s  w ith  a p p ro p r ia te  
a u th o r iz a tio n .
P ro d u c t c la s s if ic a t io n  m a y  m e e t h a z a rd o u s  w a s te  
c r ite r ia .
I f  p o s s ib le , a v o id  w a s te  g e n e ra tio n  o r  m in im iz e  its  
q u a n tity . L e fto v e r  p a c k a g in g  is  s u b je c t  to  re c y c lin g . 
In c in e ra tio n  o r  w a s te  b u r ia l s h o u ld  o n ly  b e  c o n s id e re d  
w h e n  re c y c lin g  is  n o t fe a s ib le .
T h is  m a te r ia l a n d  its  c o n ta in e r  m u s t b e  d is p o s e d  o f  in  a 
s a fe  w a y . C a u tio n  s h o u ld  be  ta k e n  w h e n  h a n d lin g  
e m p ty  c o n ta in e rs  th a t  h a v e  n o t b e e n  c le a n e d  o r  r in s e d . 
E m p ty  c o n ta in e rs  a n d  p a c k in g  m a te r ia ls  m a y  c o n ta in  
p ro d u c t re s id u e s . A v o id  s p re a d in g  o f  s p ille d  m a te r ia ! as  
w e ll a s  its  e n te r in g  in to  s o il, w a te rc o u rs e s , s in k s , o r
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dra ins.

P re p a r a t io n  o f  th e  r e a g e n t  w o r k in g  s o lu t io n
The s o lu t io n  is  l iq u id  a n d  re a d y  fo r  use .

E x p ir y  d a te :
12 m o n th s
E xp iry  d a te  is  in d ic a te d  o n  th e  p a c k a g in g  o f  in d iv id u a l 
s e a le d  re a g e n t c a r t r id g e s . A f te r  o p e n in g , th e  c a r t r id g e s  
a re  s ta b le  fo r  3 0  d a y s .

S to ra g e  c o n d i t io n s

S to ra g e  te m p e ra tu re : (+ 2 . . .+ 8 )  *C
R e la tiv e  h u m id ity : 1 0 %  to  8 0 %  n o n c o n d e n s in g .
P re s s u re : a tm o s p h e r ic .

T o  b e  s to re d  in  a c c o rd a n c e  w ith  lo c a l re g u la tio n s . S to re  
in o r ig in a l c o n ta in e r  p ro te c te d  fro m  d ire c t s u n lig h t, in  a 
c o o l d ry  p la c e  w ith  g o o d  v e n tila t io n , a w a y  fro m  
in c o m p a tib le  m a te r ia ls , fo o d , a n d  b e v e ra g e s . P r io r  to  
u s in g , th e  c o n ta in e r  s h o u ld  b e  t ig h t ly  s e a le d . O p e n e d , 
c o n ta in e rs  s h o u ld  b e  re s e a le d  a n d  k e p t u p r ig h t to  
p re v e n t le a k a g e . D o  n o t s to re  in  c o n ta in e rs  w ith o u t 
la b e lin g . U s e  a p p ro p r ia te  m e a s u re s  to  p re v e n t 
e n v iro n m e n t p o llu t io n .
D o  n o t  in g e s t. A v o id  c o n ta c t  w ith  e y e s , s k in , o r  
c lo th in g . A v o id  in h a la t io n  o f  v a p o r  o r  m is t. A v o id  
re le a s e  to  th e  e n v iro n m e n t.  S to re  in  th e  o r ig in a l 
c o n ta in e r  o r  a n  a p p ro v e d  a lte rn a t iv e  c o n ta in e r  m a d e  o f  
c o m p a tib le  m a te r ia l;  s e a l t ig h t ly  w h e n  n o t in  u s e . E m p ty  
c o n ta in e rs  c o n ta in  p ro d u c t re s id u e s  a n d  m a y  b e  
h a z a rd o u s . D o  n o t  re u s e  c o n ta in e r , 
it  is  p ro h ib ite d  to  e a t, d r in k , o r  s m o k e  in  a re a s  w h e re  
th is  m a te r ia l is  b e in g  h a n d le d  o r  in  p la c e s  o f  its  s to ra g e  
a n d  p ro c e s s in g . B e fo re  e a t in g , d r in k in g , o r  s m o k in g , 
w o rk e rs  s h o u ld  w a s h  th e ir  fa c e  a n d  h a n d s . B e fo re  
e n te r in g  th e  e a tin g  a re a , re m o v e  c o n ta m in a te d  c lo th in g  
a n d  p ro te c t iv e  e q u ip m e n t.
S e a le d  c a r t r id g e s  a re  s ta b le  u n til th e  e x p iry  d a te  s ta te d  
on  th e  p ro d u c t  la b e l a t  a  s to ra g e  te m p e ra tu re  o f  
(+ 2 . . .+ 8 )  °C . A f te r  o p e n in g , s to re  in  a  d a rk  p la c e .

Transportation cond itions

T ra n s p o r ta t io n  s h o u ld  b e  p e r fo rm e d  a ll ty p e s  o f  th e  
c o v e re d  tra n s p o r t ,  o b s e rv in g  te m p e ra tu re  c o n d it io n  o f  
s to ra g e  o f  th e  re a g e n ts .

T ra n s p o r ta t io n  w ith in  c u s to m e r  p re m is e s : 
tra n s p o r ta tio n  s h o u ld  a lw a y s  b e  c a rr ie d  o u t  in  s e a le d  
a nd  p ro te c te d  c o n ta in e rs  in  u p r ig h t p o s itio n . E n s u re  
th a t p e rs o n s  t ra n s p o r t in g  th e  p ro d u c t k n o w  w h a t  to  d o  
in  c a s e  o f  d a m a g e  o r  le a k a g e  o f  th e  p ro d u c t.

S ta b ility  d u r in g  t ra n s p o r ta t io n : d u r in g  tra n s p o r ta t io n , th e  
c a rtr id g e  is  s ta b le  u n d e r  s to ra g e  c o n d it io n s  u n til th e  
e x p ira tio n  d a te  s ta te d  o n  th e  p a c k a g in g .

R e la tiv e  h u m id ity : 1 0 %  to  8 0 %  n o n c o n d e n s in g . 
P re s s u re : a tm o s p h e r ic .

T h e  s t a b i l i t y  o f  a n  o p e n  c e ll
3  d a y s  fo r  c e lls  1 - 6

C o l le c t io n  o f  s a m p le s  ( in  th e  s y s te m  w i t h o u t  N M  
m o d u le )
B e fo re  re m o v in g  th e  c o n te n ts  o f  o n e  c e ll w ith  th e  
p ip e tte  a n d  p la c in g  i t  in  th e  tu b e  fo r  s a m p le s , g e n t ly  
in v e r t  C H K  F le x  r e a g e n t c a rtr id g e .
C H K  c a r tr id g e  is  in te n d e d  o n ly  to  p ro v id e  a  s a m p le — it 
s h o u ld  n o t b e  in s ta lle d  o n  th e  a n a ly z e r  fo r  te s t in g  o f  th e  
re a g e n ts .

P ro c e d u re  
P ro v id e d  m a te r ia ls
C H K  c a r tr id g e  w ith  re a g e n t ( fo r  c h e c k -u p )  fo r  
b io c h e m ic a l a n a ly z e rs  s e r ie s  "D im e n s io n "  (D im e n s io n  
C H K  F le x  re a g e n t C a r tr id g e  (C H K ))  C a t. N o . D F 1 7 9

R e q u ire d  ( b u t  n o t  p r o v id e d )  m a te r ia ls  
N o n e .

T e s t in g  s ta g e s
S a m p le  c o lle c t io n , a d d it io n  o f  th e  re a g e n t, m ix in g , 
s e p a ra t io n , p ro c e s s in g , a n d  p r in t in g  o f  re s u lts  a re  
c a rr ie d  o u t a u to m a tic a lly  b y  th e  D im e n s io n  s y s te m . 
F u r th e r  d e ta ils  a re  p ro v id e d  in  th e  D im e n s io n  a n a ly z e r 's  
o p e ra to r  m a n u a l. C o n ta in e r  fo r  th e  c o lle c t io n  o f  
s a m p le s  s h o u ld  b e  o f  a p p ro p r ia te  s iz e  s o  th a t  it  c o u ld  
c o n ta in  a  c o n tro l v o lu m e  a n d  h a v e  s o m e  f r e e  s p a c e ; 
th e re  is  n o  n e e d  to  c o m p le te ly  f i l l th e  c o n ta in e r .

C a l ib r a t io n
T e s t  fo r  o p tic a l d e n s ity  m e a s u re m e n t is  u s e d  to  v e r ify  
p e r fo rm a n c e  o f  th e  a n a ly z e r . C a lib ra tio n  is  n o t n e e d e d .

Q u a l i t y  c o n t r o l
U s e  o f  C H K  te s t  s h o u ld  b e  c o n d u c te d  a s  p a r t  o f  s y s te m  
c h e c k -u p  d u r in g  d a ily  m a in te n a n c e . C h e c k -u p  c o n s is ts  
o f  5  re p e tit io n s  o f  v a r io u s  te s ts  th a t  a llo w  e n s u r in g  th a t  
th e  s a m p le r  a n d  th e  s u b s y s te m  fo r  w o rk  w ith  liq u id  
re a g e n ts  a re  fu n c t io n in g  n o rm a lly .
F o r  th e  s y s te m  w ith o u t  th e  N M  m o d u le , to  s ta r t  th e  
s y s te m  c h e c k -u p , it  is  n e c e s s a ry  fo r  th e  o p e ra to r  to  
m a n u a lly  p re p a re  a  C H K  r e a g e n t s a m p le  c u p . 
In s tru m e n ts  w ith  th e  N M  m o d u le  a re  c o n f ig u re d  to  
a u to m a tic a lly  c h e c k  th e  s y s te m  a n d  d o  n o t  re q u ire  
m a n u a l p re p a ra t io n  o f  th e  C H K  flu id .

R e s u lt s
M a n y  d if fe re n t te s ts  a re  u s e d  a s  p a r t o f  th e  s y s te m  
c h e c k -u p , a n d  e a c h  o f  th e m  u s e s  a  d if fe re n t s y s te m  fo r  
a d d in g  f lu id . In e a c h  te s t, th e  d if fe re n c e  o f  o p tic a l 
d e n s ity  b e tw e e n  th e  tw o  w a v e le n g th s  o f  P o n c e a u  S , 
d ilu te d  a s  a  s a m p le  o r  a  re a g e n t, is  m e a s u re d  b y  
m e a n s  o f  th e  e n d p o in t m e th o d  w ith  tw o  f i l te r s  (5 1 0  n m



and 6 0 0  n m ). T h e  re s u lts  o f  th e s e  m e a s u re m e n ts  m u s t 
m ee t th e  p a ra m e te rs  s e t o u t  in  th e  o p e ra to r 's  m a n u a l. If 
the p a ra m e te rs  a re  n o t m e t, th is  c a n  s e rv e  a s  a n  
in d ic a to r o f  s y s te m  m a lfu n c t io n .

Test C o n d it io n
T e m p e ra tu re ^ T '^ C
W a v e le n g th 5 1 0  nm , 6 0 0  nm
M e a s u re m e n t ty p e B ic h ro m a t ic , e n d p o in t

S p e c i f i c a t io n ^ f  s y s te m  c h e c k - u p  f o r  C H K

S y s te m  c h e c k - u p S p e c i f ic a t io n s
P h o to m e te r •  -2 .5  m A U  to  + 2 .5  m A U  

o n ly  fo r  2 9 3  n m  f i l te r
•  -1 .5  m A U  to  + 1 .5  m A U  

fo r  a ll o th e r  fi lte rs
LO C I A ll v a lu e s  a re  in  th e  ra n g e  fro m  

0 .0 0 1  kE  to  0 .1 4 4  kE
M ean S td .  d e v .
R e a g e n t h o ld e r  
N o. 1

C e rt if ie d  v a lu e  
p ro v id e d  o n  th e  C H K  
p a c k a g e , ± 15  m A U

^  3 .8

R e a g e n t h o ld e r  
No. 2

C e rt if ie d  v a lu e  
p ro v id e d  o n  th e  C H K  
p a c k a g e , ± 15  m A U

< 3 .8

S a m p le r 1 0 %  fro m  th e  c e rt if ie d  
v a lu e  p ro v id e d  o n  th e  
C H K  p a c k a g e , ±2 
m A U

< 1 .6

G IA  w a s h  s y s te m 1 0 %  fro m  th e  c e rt if ie d  
v a lu e  p ro v id e d  o n  th e  
C H K  p a c k a g e , ±4 
m A U

< 1 .6

R M S C e rt if ie d  v a lu e  
p ro v id e d  o n  th e  C H K  
p a c k a g e , ± 15  m A U

< 3 .8

S a m p le r  p ro b e  
c le a n e r

T ru e

R e a g e n t in ta k e  
p ro b e  c le a n e r

T ru e

L im i ta t io n s  o f  th e  p r o c e d u r e
In fo rm a tio n  s y s te m  o f  th e  in s tru m e n t c o n ta in s  e r ro r  
m e s s a g e s  to  w a rn  th e  o p e ra to r  a b o u t c e rta in  
m a lfu n c t io n s . P r io r  to  p ro c e e d in g , re a d  th e  D im e n s io n  
a n a ly z e r 's  o p e ra to r  m a n u a l to  d e te rm in e  th e  
m a lfu n c t io n .

h e a lth , a n d  th e  e n v iro n m e n t w h e n  th e  c a r t r id g e  is  u s e d  
a s  in te n d e d  in  c o n d it io n s  s t ip u la te d  b y  th e  
m a n u fa c tu re r .
In  c a s e  o f  a n y  is s u e s  re la te d  to  m a n u fa c tu re r 's  w a rra n ty  
o b lig a t io n s , c o n ta c t  th e  o ff ic ia l re p re s e n ta t iv e  o f  th e  
m a n u fa c tu re r  in  R u s s ia  (S ie m e n s  H e a lth c a re  L L C ).

Legend

S y m b o l D e s c r ip t io n
EXP П

CCYY-MM-DD H
U s e  b e fo re

l o t I B a tc h  c o d e

|r e f| C a ta lo g  n u m b e r

m l
M a n u fa c tu re r

EC R E P
A u th o r iz e d  re p re s e n ta t iv e  in  th e  
E u ro p e a n  C o m m u n ity

V
C o n ta in s  e n o u g h  fo r  c o n d u c t in g  < n >  
te s ts

IVD M e d ic a l d e v ic e  fo r  in  v itro  d ia g n o s tic s

T e m p e ra tu re  ra n g e

/ДА] R e fe r  to  in s tru c t io n s  fo r  u s e

D im e n s io n  a n d  F le x  a re  b ra n d  n a m e s  o f  th e  S ie m e n s  
H e a lth c a re  D ia g n o s t ic s  In c .
© 2 0 0 8  S ie m e n s  H e a lth c a re  D ia g n o s t ic s  Inc .
A ll r ig h ts  re s e rv e d .

ill
S ie m e n s  H e a lth c a re  
D ia g n o s t ic s  In c . 5 0 0  
G B C  D riv e , P .O . B o x  
6 1 0 1 , N e w a rk ,
D e la w a re  1 9 7 1 4 -
6 1 0 1 , U S A

A u t h o r iz e d
r e p r e s e n ta t iv e  in
R u s s ia ;
S ie m e n s  H e a lth c a re  L LC  
9 6  D u b in in s k a y a  S t ,  
M o s c o w  1 1 5 0 9 3 , R u s s ia  
T e l. :  ( 4 9 5 )7 3 7 - 1 2 -5 2  
F a x : (4 9 5 )7 3 7 - 1 3 -2 0  
h ttp s :/ /w w w .h e a lth c a re .s i 
e m e n s .ru /

W a r r a n ty
T h is  d e v ic e  h a s  b e e n  d e s ig n e d , m a n u fa c tu re d , te s te d , 
a n d  p a c k a g e d  in c o m p lia n c e  w ith  a ll a p p ro p r ia te  
p re c a u t io n s . S ie m e n s  H e a lth c a re  D ia g n o s t ic s  Inc . 
p ro v id e s  w a r ra n ty  f o r  th e  d e v ic e  u n til th e  e x p iry  d a te , 
p ro v id e d  th a t  its  p a c k in g  is  n o t d a m a g e d .
M a n u fa c tu re r  g u a ra n te e s  s a fe ty  o f  th e  m e d ic a l d e v ic e , 
a b s e n c e  o f  u n a c c e p ta b le  r is k  o f  h a rm  to  th e  h u m a n  life .
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/Логотип/:
S IE M E N S

Health ineers

29 мая 2018 г.

По месту  требования:

Н астоящ им  удостоверяется , что прилагаемый документ является Инструкцией по применению 

картриджа для биохимических анализаторов серии «Dimension»:

Изделия: Картридж  с  реагентом С Н К  (проверочный) для биохимических анализаторов серии 
«D im ension» (D im ension С Н К  F lex reagent cartridge (СНК))

С  уважением,

/Подпись/

Кэрлин Келлог, технический специалист отдела регистрации и сертификации, 
« С и м ен с  Х ел скэа  Диагностике Инк.»

/Подпись/

Вики М. Коултер-Филлипс, 
нотариус

/Штамп/:
Вики М. Коултер-Ф иллипс 

Нотариус 
Ш тат Д елавэр

Срок  моих полномочий истекает 10 ф евраля 
2020 г.

Только  для регистрации в России
П оложение о конфиденциальности и неразглаш ении информации от 2 9 .0 5 .2 0 1 8  г.

Настоящ ий документ содержит строго конфиденциальную информацию, составляющую коммерческую тайну. Данная  
инф ормация может использоваться исключительно для регистрации представителями регулирующих органов «Сименс», 
контролирующими инстанциями местных органов власти и органами здравоохранения. Запрещ ается распространять, 
копировать или публиковать любую информацию из настоящ его документа.

«Сименс Хелскэа Диагностике Инк.»
Р.О . Box 6101  

New ark, DE 19714-6101  
a/я  6101

Ньюарк, ш тат Д елавэр 19714-6101

1 -8 00 -242 -32 33
w ww.siem ens.com /diaanostics
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SIEMENS
D im e n s io n  б и о х и м и ч е с к и й  а н а л и з а т о р

К а р т р и д ж  с  р е а г е н т о м  С Н К  ( п р о в е р о ч н ы й )  д л я  
б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  « D im e n s io n »  
( D im e n s io n  С Н К  F le x  r e a g e n t  C a r t r id g e  (С Н К ) )

К о м п л е к т а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

1. К а р т р и д ж  с  р е а ге н т о м  п р о в е р о ч н ы й  (D im e n s io n  
С Н К  F le x  re a g e n t c a r t r id g e  (С Н К ))  -  8 ш т ;
2 . Л и с т -в к л а д ы ш ;
3. И н с т р у к ц и я  по  п р и м е н е н и ю .

Н а з н а ч е н и е :
К а р т р и д ж  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р о в е р к и  н а д л е ж а щ е го  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м  о т б о р а  п р о б  и ж и д к и х  
р е а ге н т о в  , а  т а к ж е  с и с т е м ы  ф о т о м е т р и ч е с к о го  
и з м е р е н и я , в х о д я щ и х  в  с о с т а в  а н а п и з а т о р о в  с е р и и  
« D im e n s io n » . И с п о п ь з у е т с я  д л я  е ж е д н е в н о й  
п р о в е р к и  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  « D im e n s io n » .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а гн о с т и к а

П р о т и в о п о к а з а н и я
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о го  М И .

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  
и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о го  М И .

п р и

Т р е б о в а н и я  к  о п е р а т о р у  ( п о л ь з о в а т е л ю )
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а т ь с я  
т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м , о б у ч е н н ы м  (в о б л а с т и  
к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а гн о с т и к и )  
п е р с о н а л о м .

О п и с а н и е
В  т е с т е  д л я  и з м е р е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  
и с п о л ь з у ю т с я  кр а с н ы й  о р га н и ч е с к и й  к р а с и т е л ь  в 
к а ч е с т в е  о б р а з ц а  и р е а ге н т а  д л я  п р о в е р к и  
н а д е ж н о го  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м  д о з и р о в а н и я  
р е ге н т о в  и о б р а з ц о в , а т а к ж е  ф о т о м е т р и ч е с к о й  
с и с т е м ы  и з м е р е н и я  н а  а н а л и з а т о р е  д л я  
к л и н и ч е с к о й  б и о х и м и и  D im e n s io n .

С о с т а в  М И

Л у н к и  
р е а ге н т о в  ^

И н гр е д и е н т К о н ц е н т р а ц и я  ^

1 -6 P o n c e a u  S 0 ,1 4  м г /м л

7 - 8 п у с т ы е -

a. Я ч е й к и  п р о н у м е р о в а н ы  п о с л е д о в а т е л ь н о  н а ч и н а я  
с  ш и р о к о й  с т о р о н ы  ка р т р и д ж а .
b . Н о м и н а л ь н о е  з н а ч е н и е  т е с т а  пр и  и з го т о в л е н и и . 
Т о л ь к о  д л я  in  v itro  д и а гн о с т и к и .

К а р т р и д ж  С Н К  F ie x  с о д е р ж и т  с т а б и л ь н ы й  ж и д к и й  
р е а ге н т , с о с т о я щ и й  и з  к р а с н о го  о р га н и ч е с к о го  
к р а с и т е л я  (P o n c e a u  S ), б у ф е р н о го  р а с т в о р а  и 
к о н с е р в а н т а .

Н а и м е н о в а н и е  
п р о д у к т а  /  
и н гр е д и е н т а

И д е н т и ф и к а т о р ы %

2 -м е т и л -4 -
и з о т и а з о л и н -3 -
он

Е С : 2 2 0 -2 3 9 -6  
C A S : 2 6 8 2 -2 0 -4

< 0.1

М е р ы  б е з о п а с н о с т и :
Т о л ь к о  д л я  in  v itro  д и а гн о с т и к и . Т о л ь к о  д л я  
и с п о л ь з о в а н и я  с п е ц и а л и с т а м и .
К а р т р и д ж  д о л ж е н  'и с п о л ь з о в а т ь с я  т о л ь к о  
с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а л о м . Т р е б у е т с я  
с п е ц и а л ь н а я  з а щ и т н а я  о д е ж д а , л е р ч а т к и  и з а щ и т а  
д л я  гл а з /л и ц а , э к с л л у а т а ц и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  
в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  н а д л е ж а щ е й  
л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  с в я з а н н ы е  с  
п р о ц е д у р о й
П е р е д  н а ч а л о м  р а б о ты  п р о ч т и т е  п о л н о с т ь ю  
и н с т р у к ц и ю . Т щ а т е л ь н о  с л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м , 
н а р у ш е н и е  и н с т р у к ц и й  м о ж е т  п р и в е с т и  к  и с к а ж е н и ю  
р е з у л ь т а т о в  т е с т а . •
Н е  и с п о л ь з у й т е  к а р т р и д ж  п р и  п о в р е ж д е н и и  
у п а к о в к и .
И с п о л ь з о в а н и е  к а р т р и д ж а  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  
о б р а з ц о в , о т л и ч а ю щ и х с я  о т  т е х , к о т о р ы е  
р а з р е ш е н ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  д а н н о й  т е с т -  
с и с т е м е , м о ж е т  п р и в е с т и  к  и с к а ж е н и ю  р е з у л ь т а т о в  
те с т а .
Н е  и с п о л ь з у й т е  к а р т р и д ж  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  
го д н о с т и . В с е гд а  п р о в е р я й т е  д а т у  о к о н ч а н и я  с р о к а  
го д н о с т и  п е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т и р о в а н и я . 
И с п о л ь з о в а н н ы е  кю в е т ы  с о д е р ж а т  ж и д к о с т и  
о р га н и з м а  ч е л о в е к а , п о э т о м у  о б р а щ а й т е с ь  с  н и м и  с 
д о л ж н о й  о с т о р о ж н о с т ь ю , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  
п о п а д а н и я  н а  ко ж у  и в о в н у т р ь .

О х р а н а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
Д а н н о е  и з д е л и е  н е  н а н о с и т  в р е д а  о к р у ж а ю щ е й  
с р е д е  п р и  п р а в и л ь н о й  э к с п л у а т а ц и и , 
т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и .

П о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  у т и л и з а ц и и
П о  в о з м о ж н о с т и  с л е д у е т  и з б е га т ь  о б р а з о в а н и я  
о т х о д о в  и л и  м и н и м и з и р о в а т ь  и х  к о л и ч е с т в о . П р и  
в ы п о л н е н и и  у т и л и з а ц и и  д а н н о го  п р о д у к т а , 
р а с т в о р о в  и п р о и з в о д н ы х  п р о д у к т о в  д о л ж н ы  
с о б л ю д а т ь с я  т р е б о в а н и я  з а к о н о д а т е л ь с т в а  по  
з а щ и т е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  и у т и л и з а ц и и  о т х о д о в , а 
т а к ж е  л ю б ы е  т р е б о в а н и я  м е с т н ы х  о р га н о в  
у п р а в л е н и я . У т и л и з а ц и я  и з л и ш к о в  п р о д у к т а  и 
п р о д у к т о в , н е  п о д л е ж а щ и х  п е р е р а б о т к е , д о л ж н а  
о с у щ е с т в л я т ь с я  п о д р я д н о й  о р га н и з а ц и е й , и м е ю щ е й  
л и ц е н з и ю  н а  у т и л и з а ц и ю  о т х о д о в . С б р а с ы в а т ь  
н е о ч и щ е н н ы е  о т х о д ы  в  к а н а л и з а ц и ю  з а п р е щ а е т с я , 
за  и с к л ю ч е н и е м  с л у ч а е в  п о л н о го  с о о т в е т с т в и я  
т р е б о в а н и я м  в с е х  о р га н о в  в л а с т и  с 
с о о т в е т с т в у ю щ и м и  п о л н о м о ч и я м и .
К л а с с и ф и к а ц и я  п р о д у к т а  м о ж е т  с о о т в е т с т в о в а т ь  
к р и т е р и я м  о п а с н ы х  о т х о д о в .
П о  в о з м о ж н о с т и  с л е д у е т  и з б е га т ь  о б р а з о в а н и я  
о т х о д о в  и л и  м и н и м и з и р о в а т ь  и х  к о л и ч е с т в о . 
О с т а в ш а я с я  у п а к о в к а  п о д л е ж и т  в т о р и ч н о й



п е р е р а б о т к е . С ж и га н и е  и л и  з а х о р о н е н и е  на  с в а л ке  
м о ж е т  п р и м е н я т ь с я , т о л ь к о  е с л и  в т о р и ч н а я  
п е р е р а б о т к а  н е в ы п о л н и м а .
Д а н н ы й  м а т е р и а л  и е го  к о н т е й н е р  с л е д у е т  
у т и л и з и р о в а т ь  б е з о п а с н ы м  с п о с о б о м . С л е д у е т  
с о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  о б р а щ е н и и  с  п у с ты м и  
ё м к о с т я м и , к о т о р ы е  н е  б ы л и  о ч и щ е н ы  или 
п р о м ы т ы . П у с т ы е  к о н т е й н е р ы  и п р о к л а д о ч н ы е  
м а т е р и а л ы  м о гу т  с о д е р ж а т ь  о с т а т к и  п р о д у кт а . 
И з б е га т ь  р а с п р о с т р а н е н и я  п р о л и т о го  м а т е р и а л а , а 
т а к ж е  е го  п о п а д а н и я  в  п о ч в у , в о д о т о к и , с л и в ы  и 
к а н а л и з а ц и к ^

Приготовление рабочего раствора реагента
Р а с т в о р  ж и д к и й  и го т о в  д л я  п р и м е н е н и я .

Срок  годности:
12  м е с я ц е в
С р о к  го д н о с т и  с м . н а  у п а к о в к е  о т д е л ь н ы х  

Ы  н е в с к р ы т ы х  к а р т р и д ж е й  с  р е а ге н т о м . П о сл е  
в с к р ы т и я  к а р т р и д ж и  с т а б и л ь н ы  на  п р о т я ж е н и и  30  
д н е й .

Условия  хранения

Х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е ; 2  -  8  °С.
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь ; о т  10  д о  8 0  %  б е з  
к о н д е н с а ц и и .
Д а в л е н и е : а т м о с ф е р н о е .

О с у щ е с т в л я т ь  х р а н е н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  
н о р м а м и . Х р а н и т ь  в о р и ги н а л ь н о м  к о н т е й н е р е , 
з а щ и щ е н н о м  о т  п о п а д а н и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  
л у ч е й , в  с у х о м  п р о х л а д н о м  м е с т е  с  х о р о ш е й  
в е н т и л я ц и е й , в д а л и  о т  н е с о в м е с т и м ы х  м а т е р и а л о в , 
п и щ е в ы х  п р о д у к т о в  и н а п и т к о в . Д о  н а ч а л а  
и с п о л ь з о в а н и я  к о н т е й н е р  д о л ж е н  б ы т ь  п л о т н о  и 
ге р м е т и ч н о  з а кр ы т . О т к р ы т ы е  к о н т е й н е р ы  д о л ж н ы  
б ы т ь  в н о в ь  ге р м е т и ч н о  з а кр ы ты  и х р а н и т ь с я  в 
в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  
в о з м о ж н о с т и  у т е ч е к . Н е  х р а н и т ь  в к о н т е й н е р а х  б е з  
м а р к и р о в к и . И с п о л ь з о в а т ь  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  
д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  з а гр я з н е н и я  о кр у ж а ю щ е й  
с р е д ы .
Н е  п р и н и м а т ь  в н у т р ь . Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  в 
гл а з а , на  к о ж у  и л и  н а  о д е ж д у . И з б е га т ь  в д ы х а н и я  
п а р о в  и л и  т у м а н а . И з б е га т ь  в ы б р о с а  в о к р у ж а ю щ у ю  
с р е д у . Х р а н и т ь  в  о р и ги н а л ь н о м  ко н т е й н е р е  и л и  в 
а л ь т е р н а т и в н о й  у т в е р ж д е н н о й  т а р е  из 
с о в м е с т и м о го  м а т е р и а л а ; п л о т н о  з а к р ы в а т ь , ко гд а  
н е  и с п о л ь з у е т с я . П у с т ы е  к о н т е й н е р ы  с о д е р ж а т  
о с т а т к и  п р о д у к т а  и м о гу т  п р е д с т а в л я т ь  о п а с н о с т ь . 
Н е л ь з я  п о в т о р н о  и с п о л ь з о в а т ь  ко н те й н е р . 
З а п р е щ а е т с я  п р и н и м а т ь  п и щ у , п и т ь  и к у р и т ь  в 
м е с т а х , гд е  п р о в о д и т с я  р а б о т а  с  д а н н ы м  
м а т е р и а л о м , и л и  в м е с т а х  е го  х р а н е н и я  и 
о б р а б о т к и . П е р е д  п р и е м о м  п и щ и , п и т ь е м  и л и  
к у р е н и е м  р а б о ч и е  д о л ж н ы  в ы м ы т ь  л и ц о  и р у ки . 
П р е ж д е  ч е м  в х о д и т ь  в  з о н у  п р и е м а  п и щ и , с н я ть  
з а гр я з н е н н у ю  о д е ж д у  и з а щ и т н о е  с н а р я ж е н и е . 
Н е в с к р ы т ы е  к а р т р и д ж и  с т а б и л ь н ы  д о  о ко н ч а н и я  
с р о к а  го д н о с т и , у к а з а н н о го  н а  э т и к е т к е  и з д е л и я  пр и  
т е м п е р а т у р е  х р а н е н и я  + 2 . . .+ 8 ° С .  П о с л е  о т кр ы т и я

i

х р а н и т ь  в  т е м н о м  м е с те .

Условия транспортировки

Т р а н с п о р т и р о в к у  с л е д у е т  о с у щ е с т в л я т ь  в с е м и  
в и д а м и  к р ы т о го  т р а н с п о р т а , с о б л ю д а я  
т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  х р а н е н и я  р е а ге н т о в .

Т р а н с п о р т и р о в к а  в  п р е д е л а х  п о м е щ е н и й  
п о т р е б и т е л я : т р а н с п о р т и р о в к у  в с е гд а  с л е д у е т  
о с у щ е с т в л я т ь  в  'з а к р ы т ы х  з а щ и щ е н н ы х  
ко н т е й н е р а х , к о т о р ы е  н а х о д я т с я  в  в е р т и к а л ь н о м  
п о л о ж е н и и . У д о с т о в е р ь т е с ь , ч т о  л и ц а , 
о с у щ е с т в л я ю щ и е  т р а н с п о р т и р о в к у  п р о д у к т а , з н а ю т , 
к а к и е  д е й с т в и я  и м  с л е д у е т  п р е д п р и н я т ь  в с л у ч а е  
п о в р е ж д е н и я  и л и  у т е ч к и  п р о д у к т а .

С т а б и л ь н о с т ь  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  -  в о  в р е м я  
т р а н с п о р т и р о в к и  к а р т р и д ж  с т а б и л е н  п р и  у с л о в и я х  
х р а н е н и я  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и , у к а з а н н о го  
н а  у п а к о в к е .
О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь : о т  10  д о  8 0  %  б е з  
ко н д е н с а ц и и .
Д а в л е н и е : а т м о с ф е р н о е .

Стабильность  откры той  ячейки
3 д н я  д л я  я ч е е к  с  1 -  6

Сбор образцов (в системе без НМ модуля)
П р е ж д е  ч е м  у д а л я т ь  с о д е р ж и м о е  и з  о д н о й  я ч е й к и  
д о з а т о р о м  и п о м е щ а т ь  е е  в п р о б и р к у  д л я  о б р а з ц о в , 
а к к у р а т н о  п е р е в е р н и т е  к а р т р и д ж  с  р е а ге н т о м  С Н К
F le x .
К а р т р и д ж  С Н К  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  
п р е д о с т а в л е н и я  о б р а з ц а ; е го  н е л ь з я  у с т а н а в л и в а т ь  
на  а н а л и з а т о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  р е а ге н т о в .

Процедура
Предоставляемы е материалы
К а р т р и д ж  с  р е а ге н т о м  С Н К  (п р о в е р о ч н ы й )  д л я  
б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а т о р о в  с е р и и  « D im e n s io n »  
(D im e n s io n  С Н К  F le x  re a g e n t C a r t r id g e  (С Н К ) )  К а т . №  
D F 1 7 9

Необходимы е (но не предоставляемы е) 
материалы
Н е т

Этапы  тестирования
З а б о р  о б р а з ц а , д о б а в л е н и е  р е а ге н т а , с м е ш и в а н и е , 
с е п а р а ц и я , о б р а б о т к а  и п е ч а т ь  р е з у л ь т а т о в  
о с у щ е с т в л я ю т с я  с и с т е м о й  D im e n s io n
а в т о м а т и ч е с к и . П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м . в 
Р у к о в о д с т в е  о п е р а т о р а  а н а л и з а т о р а  D im e n s io n .. 
К о н т е й н е р  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  д о л ж е н  б ы т ь  
с о о т в е т с т в у ю щ е го  р а з м е р а , ч т о б ы  в  н е м  н а х о д и л с я  
ко н т р о л ь н ы й  о б ъ е м , и о с т а л о с ь  с в о б о д н о е  м е с т о ; 
н е т  н е о б х о д и м о с т и  в  п о л н о м  з а п о л н е н и и  
к о н т е й н е р а .

Калибровка



т
Т е с т  д л я  и з м е р е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  
и с п о л ь з у е т с я  д л я  п р о в е р к и  п о к а з а т е л е й  р а б о ты  
а н а л и з а т о р а . К а л и б р о в к а  н е  т р е б у е т с я .

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
И с п о л ь з о в а н и е  т е с т а  С Н К  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в 
р а м к а х  п р о в е р к и  с и с т е м ы  пр и  е ж е д н е в н о м  
о б с л у ж и в а н и и . П р о в е р к а  в к л ю ч а е т  в с е б я  5 
п о в т о р о в  р а з л и ч н ы х  т е с т о в , к о т о р ы е  п о з в о л я ю т  
у б е д и т ь с я , ч т о  п р о б о о т б о р н и к  и п о д с и с т е м а  р а б о ты  
с  ж и д к и м и  р е а ге н т а м и  ф у н к ц и о н и р у е т  н о р м а л ь н о . 
Д л я  с и с т е м ы  б е з  м о д у л я  Н М  т р е б у е т с я , ч то б ы  
о п е р а т о р  в р у ч н у ю  п о д го т о в и л  ч а ш е ч к у  о б р а з ц а  
р е а ге н т а  С Н К  д л я  з а п у с к а  п р о в е р к и  с и с т е м ы . 
И н с т р у м е н т ы  с  м о д у л е м  Н М  н а с т р о е н ы  на 
а в т о м а т и ч е с к у ю  п р о в е р к у  с и с т е м ы  и н е  т р е б у ю т  
р у ч н о го  п р и го т о в л е н и я  ж и д к о с т и  С Н К .

Р е з у л ь т а т ы
В  р а м к а х  п о в е р к и  с и с т е м ы  в ы п о л н я е т с я  м н о ж е с т в о  
р а з л и ч н ы х  т е с т о в , и в ка ж д о м  и с п о л ь з у е т с я  и н а я  
с и с т е м а  д о б а в л е н и я  ж и д к о с т и . В ка ж д о м  т е с т е  
р а з н и ц а  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  м е ж д у  д в у м я  
д л и н а м и  в о л н  P o n c e a u  S , р а з б а в л е н н о го  в  к а ч е с т в е  
о б р а з ц а  и л и  р е а ге н т а , и з м е р я е т с я  по  м е т о д и к е  
к о н е ч н о й  т о ч к и  с  д в у м я  ф и л ь т р а м и  (5 1 0  и 6 0 0  н м ). 
Р е з у л ь т а т ы  э т и х  и з м е р е н и й  д о л ж н ы  о т в е ч а т ь  
п а р а м е т р а м , у с т а н о в л е н н ы м  в  р у к о в о д с т в е  
о п е р а т о р а . Е с л и  п а р а м е т р ы  н е  с о б л ю д а ю т с я , э то  
м о ж е т  с л у ж и т ь  и н д и к а т о р о м  н е и с п р а в н о с т и  
с и с т е м ы .

Т е с т У с л о в и е
Т е м п е р а т у р а 3 7  '"С
Д л и н а  в о л н ы 5 1 0 , 6 0 0  м м

Т и п  и з м е р е н и я
Б и х р о м а т и ч е с к и й , 
ко н е ч н а я  т о ч ка

С п е ц и ф и к а ц и я  п р о в е р к и  с и с т е м ы  д л я  С Н К

П р о в е р к а
с и с т е м ы

С п е ц и ф и к а ц и и

Ф о т о м е т р •  о т  -2 .5  д о  + 2 .5  m A U  
т о л ь к о  д л я  ф и л ь т р а  
2 9 3  н м ;

•  о т  -1 .5  д о  + 1 .5  m A U  
д л я  в с е х  д р у ги х  
ф и л ь т р о в .

L O C I В с е  з н а ч е н и я  с о с т а в л я ю т  о т  
0 .0 0 1  д о  0 .1 4 4  кЕ

С р е д н е е С т а н д .
о т к л .

Д е р ж а т е л ь  
р е а ге н т а  No 1

А т т е с т о в а н н о е  
з н а ч е н и е , у к а з а н н о е  
на  у п а к о в к е  С Н К , 
± 1 5  m A U

< 3 .8

Д е р ж а т е л ь  
р е а ге н т а  №  2

А т т е с т о в а н н о е  
з н а ч е н и е , у к а з а н н о е  
на  у п а к о в к е  С Н К , 
+ 1 5  m A U

< 3 .8

П р о б о о т б о р н и к 10  %  о т
а т т е с т о в а н н о го
з н а ч е н и я ,

й  1 .6

у к а з а н н о го  на  
у п а к о в к е  С Н К , ±2 
m A U

С и с т е м а  
п р о м ы в к и  Г И А

10  %  о т
а т т е с т о в а н н о го
з н а ч е н и я ,
у к а з а н н о го  на  
у п а к о в к е  С Н К , ±4 
m A U

< 1 .6

R M S А т т е с т о в а н н о е  
з н а ч е н и е , у к а з а н н о е  
н а  у п а к о в к е  С Н К , 
± 1 5  m A U

£ 3 . 8

О ч и с т и т е л ь  з о н д а  
з а б о р а  о б р а з ц о в

В е р н о

О ч и с т и т е л ь  з о н д а  
з а б о р а  р е а ге н т о в

В е р н о

О г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы
И н ф о р м а ц и о н н а я  с и с т е м а  и н с т р у м е н т а  с о д е р ж и т  
с о о б щ е н и я  о б  о ш и б к а х , ч т о б ы  п р е д у п р е д и т ь  
о п е р а т о р а  о б  о п р е д е л е н н ы х  н е и с п р а в н о с т я х . 
П р е ж д е  ч е м  п р о д о л ж а т ь  р а б о т у , п р о ч и т а й т е  
Р у к о в о д с т в о  о п е р а т о р а  а н а л и з а т о р а  D im e n s io n , 
ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  н е и с п р а в н о с т ь .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
Д а н н о е  и з д е л и е  б ы л о  р а з р а б о т а н о , и з го т о в л е н о , 
и с п ы т а н о  и у п а к о в а н о  п р и  с о б л ю д е н и и  в с е х  
с о о т в е т с т в у ю щ и х  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и . S ie m e n s  
H e a lth c a re  D ia g n o s t ic s  In c . д а е т  га р а н т и ю  н а  и з д е л и е  
д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  е го  го д н о с т и , п р и  у с л о в и и , ч т о  
е го  у п а к о в к а  н е  п о в р е ж д е н а .
П р о и з в о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с т ь  
м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я , о т с у т с т в и е  н е д о п у с т и м о го  
р и с к а  п р и ч и н е н и я  в р е д а  ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е к а  
и о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  к а р т р и д ж а  
п о  н а з н а ч е н и ю  в  у с л о в и я х , п р е д у с м о т р е н н ы х  
п р о и з в о д и т е л е м .
В  с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  в о п р о с о в , с в я з а н н ы х  с 
га р а н т и й н ы м и  о б я з а т е л ь с т в а м и  П р о и з в о д и т е л я , 
с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  к  о ф и ц и а л ь н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  П р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и и  -  О О О  
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© 2 0 0 8  S ie m e n s  H e a lth c a re  D ia g n o s t ic s  Inc .
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Н а основании имею щ ейся информации

А гентство легализации дсжументов СШ А

Я, Ханади  А джем и, заместитель председателя, настоящим  
удостоверяю, что данны й документ является оригиналом  

документа,

/П о д п и с ь /
*  Подпись уполномоченного лица

О круг Колумбия: подписано и подтверждено под присягой 
П одписано под присягой в м оем  присутствии, 
сегодня, 3 1  м а я  2 0 1 8  г.

/П о д п и с ь /
Ахмад Миски, нотариус, 
округ Колумбия

С рок моих полномочий истекает 31 июля 20 19  г.

/П е ч а т ь / :
А Х М А Д  М И С К И  ‘ О К Р У Г  К О Л У М Б И Я  * Н О Т А Р И У С  * С Р О К  П О Л Н О М О Ч И Й  И С Т Е К А Е Т  3 1 .0 7 .2 0 1 9 г .

/Наклейка/:
Россия 964380
[2 9 / 3 2 ]3 2  Ш т р и х - к о д



4

9

/Л
LC-e^.переводчик.. i J A/ - С  H . e  /W * ?  C  'П^~/7£У ,

Российская Ф едерация 

Город М осква

Д евятн адцатого  ию ня две ты сяч и  восем надцатого  года

Я, Иванова Екатерина Владимировна, времен^-^юполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидет|й^ст^ю подлинность подписи переводчика Сана! 
Анаит Левоновны. ‘  '

Подпись сделана в моем присутствии^.^ / \

# Личность подписавшего документ/устанб^ле^а.

Зарегистрировано в реестре: № ̂ 7/178-н/^7^2018-7-Й56.

Взыскано государственной пошлины (па тарифу)^ 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг Армовогоу темничмкого хара^ера: 200 руб. 00 коп.

Е.В. Иванова

I ■ I

a i o i t  ’ Otum a,'
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Р оссийская Ф едерация 

Город М осква

Д евятн адцатого  ию ня две ты сяч и  восем надцатого  года

Я, Иванова Екатерина Владимировна, време^швк^исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Дударева Александра Владимировича, сви^тель\твую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: №/77/178- 7-1181.

Взыскано государственной noi шины (Ас/тарифу): )0'коп.
Уплачено за оказание услуг пр шового и техниуес ргра: 850 руб. 00 коп.

Е.В. Иванова

Прошито в количестве

« ^  201_£год

листов

К»»ыоте$й*я c«:4I4*3bcпресс*


