
••• • • 
• • • •

•  •  •  •  ‘ 
• • • •
• • •  • •

sartorius

O PER A TIO N  M A N U A L  

on m edical device

‘Tips for pipettes Sartorius, sterile, w ithout filter and with filter’ 

m ade by Sartorius B iohit Liquid H andling Oy

APPROVED

( Matti Pilvio, Director, Operations )

( Riikka Holopainen, Director, Finance )

Safu Turtiainen 
ylltarkastaja, julkinen notaari 
overinspektor, nolarijs publicus 
Senior Officer, Notary Public

This is to certit̂ / that
'LV  \ о
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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Наконечники для пипеточны х дозаторов Sartorius, стерильные, с фильтром и 

без фильтра.

НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ 
ПОТРЕБИТЕЛЬ

Наконечники предназначены  для дозирования и пипетирования различны х  

жидкостей с пом ощ ью  одн о- и многоканальных м еханических и электронны х  
дозаторов.

Область применения -  в клинико - диагностических лабораториях  

медицинских учреж дений , а также научно - исследовательских м едицинских  
учреж дений.

Условия применения -  дозаторы  применяю тся для проведения in-vitro  

исследований и являются одним и из основны х инструментов в ходе постановки  

анализов м етодам и ИФ А, ПЦР, а также иной проб подготовки.

Потенциальный потребитель -  медицинский работник лаборатории.

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ
1. Н аконечник Optifit стандартный (0,1 -  10) мкл, без фильтра;

2. Н аконечник O ptifit удлинённы й (0,1 -  10) мкл, без фильтра;

3. Н аконечник O ptifit стандартный (0,5 -  20 0 ) мкл, без фильтра;

4. Н аконечник O ptifit стандартны й (5 — 350) мкл, без фильтра;

5. Н аконечник Optifit стандартны й (10  -  1000) мкл, без фильтра;

6. Н аконечник Optifit с ш ироким отверстием (10  -  1000) мкл, без фильтра;

7. Н аконечник O ptifit стандартный (50  -  1200) мкл, без фильтра;

8. Н аконечник O ptifit удлинённы й (50 -  1200) мкл, без фильтра;

9. Н аконечник O ptifit стандартны й (100  -  5 0 0 0 ) мкл, без фильтра;

10. Н аконечник SafetySpace стандартный (0,1 -  10) мкл, с фильтром;

11. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартны й (0,1 — 10) мкл, с 

фильтром;

12. Наконечник SafetySpace стандартный (0,5 -  20) мкл, с фильтром;

13. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартны й (0,5 -  20) мкл, с 

фильтром;
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14. Наконечник SafetySpace стандартный (2 — 120) мкл, с фильтром;

15. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартный (2 -  120) мкл, с 

фильтром;

16. Наконечник SafetySpace стандартный (5 -  200) мкл, с фильтром;

17. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартный (5 — 20 0 ) мкл, с 

фильтром;

18. Наконечник SafetySpace стандартный (5 -  3 0 0 ) мкл, с фильтром;

19. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартный (5 — 3 0 0 ) мкл, с 

фильтром;

20. Н аконечник SafetySpace стандартны й (50 -  1000) мкл, с фильтром;

21. Наконечник SafetySpace L ow  R etention стандартны й (50  -  1000) мкл, с 

фильтром;

22. Наконечник SafetySpace стандартный (50 -  1200) мкл, с фильтром;

23. Н аконечник SafetySpace L ow  R etention стандартны й (50  -  1200) мкл, с 

фильтром.

24. Наконечник удлинённы й (0,1 -  10) мкл, с фильтром.

ОПИСАНИЕ И КОНСТРУКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

И зделие в ф орме заостренной  цилиндрической насадки, прикрепляемой к 

вы ходному отверстию  пипетки или дозатора для п ер ен оса  требуем ого объем а  

ж идкости в н еобходим ую  емкость.

И спользую тся совм естно с пипеточными дозаторами Sartorius, а также 

совместимы  со многими другим и дозаторам и. С писок аналогов дозаторов  

представлен в прилож ении 1.

На каж дой упаковке наконечников, включая индивидуальны е штативы, 

указывается ном ер партии для обеспечения отслеж иваем ости продукции.

В качестве материала для изготовления наконечников и ш тативов к ним 

используется полипропилен (РР) марки H O STA C O M  М 2 U 01 , производства W M - 

Plast Оу (Ф инляндия).

Цветовая маркировка ш тативов соответствует цветовой маркировке 

дозаторов, что позволяет легко подобрать соответствую щ ие объёмы .
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Наконечники без фильтра для работы  с нелетучим и и неинфекционны ми  
вещ ествами.

Наконечники удлиненные предназначены  для работы  с узкими длинны ми  
пробирками, предотвращ аю т контаминацию  дозатора.

Наконечники Low Retention им ею т репеллентную  к жидкостям  

поверхность для максимизации сохранения образца и устранения потери  

дорогостоящ их реагентов. В результате, содерж ащ ие детергенты  ж идкости с 

низким поверхностны м  натяжением легко соскальзы ваю т с внутренней  
поверхности наконечника.

Наконечники SafetySpace с фильтром предотвращ аю т контаминацию  при  

проведении ПЦР, Д Н К  сиквенса и др угих методик, в которых использую тся  

летучие, биологически опасны е и едкие материалы. В  наконечниках SafetySpace  

остается больш е пространства м еж ду  образцом  и фильтром, чем в обы чны х  

наконечниках с фильтром. Это позволяет дозировать ж идкость лю бого  типа или 

применять лю бую  технику дозирования, исключая риск впитывания в фильтр 

ценного образца. В свою  очередь, это обеспечивает 100% -й возврат ж идкости и 

более вы сокую  точность результатов.

Ф ункция экономии пространства о собен н о  полезна в следую щ и х случаях;

-  дозирование пен ообр азую щ и х ж идкостей, таких как буферы или 

протеины;

-  дозирование растворителей;

-  использование функций многократного дозирования в электронных  

дозаторах;

-  обратное дозирование;
-  прочие сферы  прим енения, требую щ ие дополнительного пространства в 

наконечнике.
В о и збеж ание проникновения образца в фильтр и п осл едую щ его влияния 

на результат, сами фильтры изготовлены  из полиэтилена без использования  

«сам оуплотняю щ ихся» добавок. Фильтр пом огает избежать рисков перекрестной  

контаминации образца и/или дозатора и сниж ает уровень требований по 

обслуж иванию  дозаторов. Наконечники с фильтром доступны  в различны х  

объем ах от 10 д о  1200 мкл и поставляю тся в одн ослой н ы х ш тативах с цветовой  

маркировкой. Они прош ли сертиф икацию  на наличие Д Н К аз, РН Каз и 

эндотоксинов и предварительно стерилизованы .

Наконечники SafetySpace с фильтром идеально подходящ им и для 

следую щ их областей применения:

-  молекулярная биология;

-  микробиология;
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-  культивация клеток;

Вязкость дозир уем ой  ж идкости не долж на превышать 1,3x10^ Па.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
П ротивопоказания отсутствую т.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
В озм ож ны е побочны е действия отсутствую т

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Подготовка к дозированию.
-  П роводите работы с наконечниками с использованием  м едицинских  

перчаток.

-  П роверьте, одинаковой ли температуры  дозатор, наконечник и ж идкость.

-  П ри дозировании ж идкостей, температура которы х отличается от 

температуры  окруж аю щ ей среды , не промывайте предварительно наконечник. 

М еняйте наконечники п осл е каждого дозирования.

-  При работе с инфекционны ми агентами удостоверьтесь, что оператор  

им еет все необходим ы е средства защ иты и принял прочие меры  

п редосторож ности .

В процессе дозирования.
-  Д ерж ите дозатор в вертикальном полож ении. Наклон дозатора под углом  

приводит к тому, что в наконечник попадает больш ий объем  ж идкости, чем 

заданны й.

-  В больш инстве случаев, реком ендуется предварительно промывать 

наконечник для достиж ения точны х результатов. Запрещ ается предварительно  

промывать наконечник в случае, если температура ж идкости  отличается от 

температуры  окруж аю щ ей среды .

-  При наборе ж идкости наконечник дозатора, как правило, следует  

погружать на глубину 2— 3 мм.

-  При дозировании н еобходим о направлять наконечник на внутренню ю  

стенку приним аю щ его сосуда. Извлекайте наконечник, вытягивая его вверх по 

внутренней стенке сосуда.

87845
31.12.2019



• »«(# #«• * »

УСЛОВИЯ и  ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ
П еред установкой наконечника убеди тесь , 

что посадочны й конус дозатора чист. Крепко  

прижмите наконечник к п осадочн ом у конусу так, 

чтобы м еж ду  ними не оставалось воздуш ной  

прослойки. В оздуш ная прослойка отсутствует, 

когда на м есте соприкосновения наконечника и 

посадочного конуса появляется видим ое кольцо.

Кажды й дозатор снабж ен м еханизм ом  

сбрасывателя наконечников, для исклю чения  

угрозы  контаминации. У бедитесь, что 

использованный наконечник сброш ен  в 

соответствуюш ,ий м усорны й контейнер.

М анипуляции с органами управления дозаторов для высокоточного  

дозирования и пипетирования различны х ж идкостей описаны  в инструкции по 

эксплуатации дозатора.

КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К ласс потенциального риска прим енения медицинского изделия -  1.
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ГАРАНТИРОВАННЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВНЫХ ПАРАМЕТРОВ,
ХАРАКТЕРИСТИК (СВОЙСТВ) МИ

0
к

[_____

 ̂ ----------- ^4-----------------------------------------------------------
Д лина

Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)
0/длина, 
мм, ±10%

Масса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

±10%

Наконечник Optifit 

стандартный  

(ОД -  10) мкл, 

без фильтра

5 ,9 /31 ,5 0 ,13 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 83

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

2*96 96

87845
31.12.2019



у
Цветная

кодировка
Изделие (диапазон объема)

0/длина, 
мм, ±10%

Масса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

± 10%

Наконечник O ptifit 

удлинённы й  

(0,1 -  10) мкл, 

без фильтра

4 ,5 /46 0 ,159 Наконечники в однослойны х  

штативах
96 106

Наконечник O ptifit 

стандартный  

(0 ,5  -  200) мкл, 

без фильтра

7,3/51 0 ,307 Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

96

96

105

45

и •

Наконечник O ptifit 

стандартный  

(5 -  35 0 ) мкл, 

без фильтра

7,2 /54 0 ,336 Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

96

96

108

71
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у
Цветная

кодировка
Изделие (диапазон объема)

0/длина, 
мм, ±10%

Масса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

±10%

Г ■■ ‘

■
Наконечник Optifit 

стандартный  

(10  -  1000) мкл, 
без фильтра

8,7 /71 ,5 0 ,682 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 160

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

10*96 100

т Наконечник O ptifit с 

ш ироким отверстием  

(10  -  1000) мкл, 

без фильтра

8,8 /68 ,5 0,6 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 145
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Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)
0/длина, 
мм, ±10%

Маееа 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

± 10%

# f #•

Наконечник O ptifit 

стандартный  

(50  -  1200) мкл, 

без фильтра

8,8 /71 ,5 0,8 Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

96

96

162

105

Наконечник O ptifit 

удлинённы й  

(50  -  1200) мкл, 

без фильтра

8 ,8 /90 0,795 Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в упаковках 

R efill. О днослойны е штативы

96

96

163

109
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Цветная

кодировка
Изделие (диапазон объема)

0/длина, 
мм, ±10%

Масса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

±10%

■ Наконечник Optifit 

стандартный  

(100  -  5000) мкл, 

без фильтра

15,2 /150 2 ,875 Наконечники в однослойны х  

штативах
50 352

f  ■

1 ]
Наконечник SafetySpace  

стандартный  

(0,1 -  10) мкл, 

с фильтром

5,9 /31 ,5 0,13 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 85
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Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)

Наконечник SafetySpace  

L ow  Retention  

стандартный (0,1 -  10) 

мкл, с фильтром

0/длина, 
мм, ±10%

5 ,9 /31 ,5

Масса 1 шт., 
г., ±10%

0,13

Упаковка

Наконечники в однослойны х  

штативах

Количество 
наконечников в 

упаковке

96

Масса 
упаковки, г., 

± 10%

85

Наконечник SafetySpace  

стандартный (0,5 -  20)  

мкл, с фильтром

Наконечник SafetySpace  

L ow  R etention  

стандартный (0,5 -  20)  

мкл, с фильтром

7,3/51

7,3/51

0 ,332

0 ,332

Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в однослойны х  

штативах

96

96

106

106

Наконечник SafetySpace 7,3/51 0 ,332 Наконечники в однослойны х 96

стандартный (2 -  120) штативах

мкл, с фильтром

87845
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Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)

Наконечник SafetySpace  

L ow  Retention  

стандартный ( 2 - 1 2 0 )  

мкл, с фильтром

0/длина, 
мм, ±10%

7,3/51

Масса 1 шт., 
г., ±10%

0,332

Упаковка

Наконечники в однослойны х  

штативах

Количество 
наконечников в 

упаковке

96

Масса 
упаковки, г., 

± 10%

106

Наконечник SafetySpace  

стандартный (5 -  200)  

мкл, с фильтром

Наконечник SafetySpace  

L ow  R etention  

стандартный (5 -  200)  

мкл, с фильтром

6,65 /52 ,5

6 ,65 /52 ,5

0 ,382

0 ,382

Наконечники в однослойны х  

штативах

Наконечники в однослойны х  

штативах

96

96

113

113

Наконечник SafetySpace 6 ,65 /52 ,5 0 ,385 Наконечники в однослойны х 96 111

стандартный (5 -  300) штативах

мкл, с фильтром
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Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)
0/длина, 
мм, ±10%

Маеса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

±10%

■
Наконечник SafetySpace  

L ow  Retention  

стандартный (5 -  300) 

мкл, с фильтром

6,65 /52 ,5 0 ,385 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 И З

^vilirwiinw j Ml ..л-а/Швщ

■
Наконечник SafetySpace  

стандартный (50 -  

1000) мкл, с фильтром

8,95 /78 0,87 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 178

■
Наконечник SafetySpace  

L ow  R etention  

стандартный (50 -  

1000) мкл, с фильтром

8,95 /78 0 ,87 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 178

' " j

■
Наконечник SafetySpace  

стандартный (50 -  

1200) мкл, с фильтром

8,8 /90 0,891 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 174
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Цветная
кодировка

Изделие (диапазон объема)
0/длина, 
мм, ±10%

Масса 1 шт., 
г., ±10%

Упаковка
Количество 

наконечников в 
упаковке

Масса 
упаковки, г., 

±10%

■ Наконечник SafetySpace  

L ow  R etention  

стандартный (50 -  

1200) мкл, с фильтром

8,8 /90 0,891 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 174

....... ........  --------

Наконечник  

удлинённы й (0,1 -  10) 

мкл, с фильтром

4 ,5 /4 6 0,159 Наконечники в однослойны х  

штативах

96 106

87845
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УПАКОВКА
Характеристики упаковки, обеспечиваю щ ей стерильность.

-  толщ ина - 0 ,07±0 ,01  мм;

-  поверхностная плотность - >  63 г/м^;

-  прочность на разрыв щва упаковки > 1,5 Н /15 мм;

-  прочность при растяжении >  45 ,0  Н /25 мм;

-  относительное удлинение при растяжении > 3 0  %;

-  прочность на продавливание > 120,0 Н;

-  упаковка долж на быть герметична;

Наконечники в однослойных штативах
Наконечники в однослойны х щтативах:
— 96 наконечников в удобны х многоразовы х щтативах (транспортная  

упаковка содерж ит 10 щтативов, всего 960 наконечников);

— имею т сертификат, подтверж даю щ ий отсутствие ДНКаз; РН Каз и 

эндотоксинов (прилож ение 2);

— сертификаты, гарантирующ ие 

чистоту партий наконечников, можно  

загрузить по адресу w w w .sartorius.m ;

— информативная маркировка;

объём , номер товара, номер партии; 

помогает улучшить идентификацию  и 

отслеж иваемость наконечников;

— штативы помещ ены  в

герметичные пластиковые упаковки, 
которые обеспечиваю т стерильность во
время транспортировки и хранения (упаковки относятся к бытовым отходам);

— цветовая маркировка штативов с наконечниками соответствует цветовой  

маркировке дозаторов Sartorius;
— наконечники представлены  в широком диапазоне объём ов от 10 мкл до  

10 мл;
— однослойны е штативы могут повторно укомплектовываться  

наконечниками самостоятельно пользователем;

— штативы, стойки и наконечники изготовлены  из 100 %

перерабаты ваемого полипропилена.

87845
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Наконечники в упаковках Refill.
Наконечники в упаковках R efill. О днослойны е штативы:

-  наборы  из 10, 15 или 20 штативов по 96 наконечников (количество  

штативов в наборе зависит от объёма наконечников);

-  имею т сертификат, подтверждаю щ ий отсутствие ДН Казы , РНКазы и 

эндотоксинов;

-  сертификаты,
гарантирующ ие чистоту  

партий наконечников,

м ож но загрузить по адресу  

w w w .sartorius.ru;

-  в целях соблю дения

максимальной чистоты

штативы с наконечниками  

имею т индивидуальную  

герметичную  упаковку, для 

которой используется

м еньш ее количество

упаковочного материала по 

сравнению  с упаковкой  

наконечников в пластиковой коробке;
-  для удобства пользования штативы с наконечниками совместимы  с 

однослойны м и штативами;
-  информативная маркировка; объём  номер товара, номер партии; помогает  

улучшить идентификацию  и отслеж иваемость наконечников;

-  цветовая маркировка штативов соответствует цветовой маркировке 

дозаторов Sartorius ;
-  ш ирокий выбор объём ов наконечников от 10 мкл до  1200 мкл,

-  штативы и наконечники

пригодны для 100 % вторичной

переработки (РР). Крышка контейнеров  

относится к бытовым отходам.

В о  избеж ание контаминации при 

контакте с человеком процесс

изготовления наконечников полностью  

автоматизирован. Пластик из чистого не 

переработанного полипропилена (ПП ) 

подается автоматически в формовочные 

станки. Ф ормовочные станки и
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автоматы, располож енны е в изолированны х стерильны х секциях, автоматически  

загружаю т наконечники в штативы и упаковки. Для поддерж ания чистоты в 

секциях применяю тся вы сокоэффективны е сухие воздуш ны е фильтры и 

поддерж ивается повы ш енное давление воздуха. Для того, чтобы  полностью  

исключить риск контаминации, все наконечники Sartorius, поставляемы е в 

однослойны х штативах и в упаковках многоразового пользования, автоматически  

уклады ваются в отдельны е герметичны е пластиковые упаковки.

К ром е того, в целях дополнительного сниж ения рисков контаминации  

опытный, специально обученны й персонал экипирован одеж дой , масками, 

сетками для волос и перчатками. В ся экипировка специально разработана для 

данного производства.

Н езависимая лаборатория проверяет каж дую  партию  наконечников, 

поставляем ы х в однослойны х ш тативах и упаковках м ногоразового пользования, 

на наличие РН Казы, ДН Казы  и эндотоксинов. Сертификаты стерильности для 

каждой отдельной партии м ож но стачать на сайте w w w .Sartorius.ru (выбрать в 

навигационной панели; ->  Д озирую гцие устройства -> Сертификаты качества на 

наконечники).

СТЕРИЛЬНОСТЬ и СТЕРИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ

И зделие стерильно. П рим еняется радиационны й м етод стерилизации. 

Запрещ ается использовать м едицинское изденлие при повреж денной  упаковке.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
И здели е одноразовое, рем онту не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
И здели е одноразовое, техническом у обслуж иванию  не подлеж ит.

87845
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МАРКИРОВКА
Макет маркировки потребительской упаковки для поставки в РФ:

Ш sartorius• «#»

Наконечник Optifit стандартный (0,1 -  10) мкл. 96 шт.

REF 725030 LOT 17522926

-20°С

t d

Sartorius Biohit liquid Handling C)y 
Laippatie 1, 00880 Helsinki, Finland |ЛууГ|

40°C

10/2017

Н етоксично

STERILE R Ж © IVD

10/2022

T
Уполномоченны й представитель производителя на территории РФ:
ООО «Сарториус Рус», 199178, г. Санкт-Петербург, 5-я линия В.О., дом 70, литер А,
помещение 102-109,121-126/1Ш тю  i т 070п
Использованные изделия утилизировать как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10.
РУ:_________________________ ________________ -̂----------- •
Инструкция по эксплуатации прилагается__________ ____ __________________-------------

Макет маркировки транспортной упаковки для поставки в РФ:

sartorius
Наконечник Optifit стандартный (0,1 -  10) мкл.

Количество изделий в коробке: 10*96 шт.

IVD

n J
Sartorius Bioliil Licpiid Handling Oy 
Laippatie 1, 00880 Helsinki, Finland

-50°C

50°C

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ̂
ООО «Сарториус Рус», 199178, г. Санкт-Петербург, 5-я линия В.О., дом 70, литер , 
помещение 102-109, 121-126/1Ш

Брутто 10,1 кг/Brutto 10,1 kg 

Нетто 9,6 кг/Netto 9,6 kg

59x26X33 см 
0,05 м3

87845
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Расш ифровка символов упаковки;

Символ Определение

REF Номер по каталогу

Код партии

d
Изготовитель

Дата изготовления

Использовать до

Запрет повторного использования

-20°С д ;

40°С

Температурный диапазон хранения

Метод утилизации. Этот символ означает, что по окончании 
срока службы данное оборудование следует отправить в 
специальные организации в соответствии с местными 
требованиями по раздельному сбору отходов____________________

Следуйте инструкциям по эксплуатации

IVD Медицинское изделие для in vitro диагностики

п Верх товара

Ж Не допускать воздействия солнечного света

г  , э

Т, Беречь от влаги

-50°С

50°С
Температурный диапазон транспортирования

STEML^R Стерильно, радиационный метод

Запрещается использовать при поврежденной упаковке

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА
Хранение
Условия хранения;

87845
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О собы х условий нет.
Температура окруж аю щ ей среды: - 20° до  +40°С .

Транспортирование
Условия транспортирования:

Л ю бы м  видом транспорта.
Температура транспортирования: -50° до  +  50° С.

УТИЛИЗАЦИЯ И ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ
СРЕДЫ

При соблю дении всех  требований и правил эксплуатации и утилизации, 

изделие не оказывает отрицательного воздействия на окруж аю щ ую  среду.

И зделие н е содерж ит драгоценны х металлов.

В зависим ости  от и сследуем ы х сред, использованны е изделия подлежат 

утилизации как м едицинские отходы  классов А , Б, В , Г, (в зависим ости от 

дозир уем ого  образца) согласно С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -2 0 1 0 .

Упаковочные материалы и неиспользованны е изделия подлеж ат утилизации  

как м едицинские отходы  класса А  согласно СанП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -2 0 1 0 .

В  лю бом  случае, н еобходим о свериться у  м естны х ответственны х  

организаций относительно специальны х требований по утилизации отходов.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Эксплуатация - в пом ещ ении, без прямого солнечного света, при.

-  Температура: + 20°С ~+ 25°С .

-  В лаж ность: 4 0 -8 0 % .
-  А тм осф ер ное давление: от 800 до  1060 гПа.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Срок годности  -  5 лет.

ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
ГО СТ Р 5 0 4 4 4 -9 2  «П риборы , аппараты и оборудование м едицинские. 

О бщ ие технические условия»;

ГО С Т ISO 11607-1 -2018  «Упаковка для м едицинских изделий, подлежатцих  

ф иниш ной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерны м

систем ам  для стерилизации и упаковочным систем ам »,

87845
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ГО С Т ISO  11607-2 -2018  «Упаковка для м едицинских изделий, подлеж ащ их  

финиш ной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации п роц ессов  

формирования, герметизации и сборки»;

ГОСТ Р И С О  1 5 223-1 -2014  «И зделия м едицинские. Символы, 

прим еняем ы е при маркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в 

сопроводительной докум ентации. Часть 1. О сновны е требования».

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Sartorius B ioh it Liquid H andling Oy.

Ю ридический адрес; Laippatie 1, 0 0 8 8 0  H elsink i, Finland.

А д р ес  м еста  производства:

1. Laippatie 1 F I-00880  H elsinki Finland

2. Tietokatu 4 F I-87400  Kajaani Finland

Н ом ера телеф онов: тел; +358  9 755 951 , факс: + 358  9 755 95 200 .

А д р ес  электронной почты: Ihinfo.finland@ sartorius.с о т .

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Сарториус Рус»  

(О О О  «С арториус Р ус»).

А др ес: 199178, г. Санкт-П етербург, 5-я линия В .О ., дом  70, литер А, 

пом ещ ение 1 0 2 -1 0 9 ,1 2 1 -1 2 6 /1 1Н.

Н ом ера телеф онов; тел: (8 1 2 ) 3 2 7 -5 3 -2 7 , факс: (8 1 2 ) 3 2 7 -5 3 -2 3 .

А д р ес  электронной почты: russia@ sartorius.com .

87845
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Перевод с английского и финского языков на русский язык

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
на медицинское изделие

«Наконечники для пипеточных дозаторов Sartorius, стерильные, с фильтром и без фильтра» 
производства компании «Сарториус Биохит Ликвид Хендлинг Ой» (Sartorius Biohit Liquid

Handling Oy)
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Перевод с английского и финского языков на русский язык
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Перевод с финского языка на русский язык 
выполнен мной, переводчиком 
Качелиной Натальей Владимировной, 
владеющей русским и финским языками. 
Подтверждаю, что выполненный мною перевод 
соответствует оригиналу и является 
правильным, точным и полным.
Качел;^на Наталья Владимировна
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Перевод с английского языка на русский язык 
выполнен мной, переводчиком 
Кукор Александрой Борисовной, 
владеющей русским и английским языками. 
Подтверждаю, что выполненный мною перевод 
является правильным, точным и полным. 
Кукор Александра Б о^ совна
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Российская Федерация, Садкт^етербург 
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Подписи сд ел ^ 1  в моём присутстви 
Личности по/писавших документ уст х 
Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано пс1 тарифу :\200 р^лей.
Уплачено за оказаниауС^ж правов'
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