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Анализатор автом атически 11 для определения скорости оседания эритроцитов (С О Э ) TEST1 
с нрннадлежнос! ими модели TEST1 THL/BCL/SDL/YDL/MDL

ВНУТРЕННЯЯ МАРКИРОВКА АНАЛИЗА ТОРА
Модель, местоположение Образец маркировки (оригинал) Образец маркировки (русский язык)
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а) Маркировка модели TEST1 THL
на задней панели анализатора
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Каталожный номер/модель TEST1 S! 195 210/THL
Серийный номер: T1XXXX

РУ №ФСЗ 2006/02628 от ХХХХ 
Электропитание 115/230 В. 50/60 Гц 225ВА 
(х2) Т5А L 250V 5х20мм J,.* ДхШхВ 49x54x60 см 

Место производства. АЛИФАКСС.р.л. Вес нетто 42 кг
Ал1Кракс С.р.л. Виа Петрарка, 2/1, 35020 Q J l
Виа Мерано, 30, 33045 Польверара Падуя, Италия 
Нимис(Удине), Итал11я Сделано в Италии

Упопмомоченный представитель изготовителя в РФ- ООО 'Апифек:'
125367, г. Москва, ул Габричевского, д.5. к. 1, комната 4-5,21-22.3-вт. 
пом 1 *7(49б)-544-Б0-55 info russiaeelifax со т ^  ГП Т -М М -Д Д

Ь) Маркировка модели TEST1 ВСЕ
на задней панели анализатора
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---- -i Анализатор автоматический для
определения скорости оседанияFA

И

ЭРИТРОЦИТОВ (СОЭ) TEST1
Каталожный номер/модель TEST1 SI 195.220/BCL

Серийный номер: Т1ХХХХ
РУ №ФСЗ 2008/02628 от ХХХХ 
Электропитание 115/230 В, 50/60 Гц 225ВА 
(x2)T5AL250V5x20MM | ДхШхВ 49x54x60 см “

Место производства: АЛИФАКСС.р.л. Вес нетто 47 кг
АпифаксС.р л. Виа Петрарка, 2/1,35020 Г Д ]
Виа Мерано, 30. 33045 Польверара, Падуя, Италия — ~

Нимис (Удине), Италия Сделано В Италии
Уполномоченный представитель н»готовити1я в РФ-ООО "Алифвкс" fTwnl
125367, г. Москва.ул Габричевсхого.я5. ч 1.комнета4-5 21-22, 3-зт. I 
пом 1 ♦7(49Бу-544-БО-5Б, into njssiae*l'l« со*" с^ОГПТ-ММ-ДД
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с) Маркировка модели TEST1 SDL на 

задней панели анализатора

d) Маркировка модели TEST1 YDL
на задней панели анализатора

е) Маркировка модели TEST 1 MDL

на задней панели анализатора

TEST1 SDL ici; олоелок u iu«

^  SI 195.230/SDL
Т1ХХХХSN

YYYY-MM-DD
1I5<230V- 50.Ф0НТ 335 V*

(]i3tT5AL3S0VSK20mm 
j(or USA and Canada 1 > ft VAC only] м
jpour USAet Canada MHjIefnenl * 11SCAV) i  .AftiftAxMcm

4 7  kg

»има.11 *• xm* •twnixni ПМУ C€ IVD ^DNIY (USA) 
Uftde № rTALY

TEST1 YDL
31) 0 ft05*Wi-‘ '4032 1

m  SI 195.240/YDL 
T1xxxxSN

rO YYYY-MM-DD
11S-230V- ftO ftCH i 228 VA

1ж2] TSA L 2S&V Sa30fiiin

Ans
(lor USA af>d Canada 145 VAC aniy)
<рмг USA 9< Canada aewlamanl • 115CAV] 4SaS4aMem

I аиь> ha II y w M * T < i ^ .  Ю  M I M «И1П» FTALT ce IVD HOW T <USA) 
Made in FTALY

TEST1 MDL
|0l>OSC6C04D 117»

Ш SI 195.250/MDL
T1XXXXSN

rS YYYY-MM-DD
115'aSOV- ftO-SOHl 235VA

(k2] T5A L 2MV ftaSOmn 
(lor USA afMi Caawda 115 VAC onlyl 
(pour USA at CaMda амАатата 115CAVI

/К;□s!
¥!

47 kg

avxMxftO cm
I aau. a>i.I гфимI « H W e i U O l  f T A L Y C€ IVD ^O N IY (USA) 

MAdfr in rTALY

A L I
P A

REF

—j Анализатор автоматический для 
*/ определения скорости оседания 

ЭРИТРОЦИТОВ (СОЭ) TEST1_______J

SN

Каталожный номер/модель TEST 1 S! 195.230/SDL
Серийный номер: Т1ХХХХ

РУ №ФСЗ 2008/02628 от ХХХХ
Электропитание 115/230 В , 50/60 Гц 225ВА ____
(X?) Т5А L 250V 5х20мм ДхШхВ 49x54x60 см

Место производства: АЛИФАКС С.р.л. Вес нетто 47 кг
Алифакс С.р л Виа Петрарка, 2/1, 35020
Виа Мерано, 30. 33045 Польверара, Падуя, Италия 
Нимис (Удине), Италия Сделано В Италии 1С€
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Упопноиоченныйпредствв1«тепьи1готовитегявРФ-000''Алифй1сс’'
12S367. г Мосив. ул. Гвбричевсяого. д.5. к. 1. коикатв 4-5 21-22. 3-9Т.
ПОН 1 *7(495)-М4-50-5В tr»fo russi»eBltfBx сот ГПТ-ММ-ДД У

7^ —J Анализатор а в то м а ти ч е ски й  ДЛЯ
Я У  определения скорости оседания 

J  ЭРИТРОЦИТОВ (СОЭ) TEST1_______

и
Каталожный номер/модель TEST1 SI 195 240/YDL

Серийный номер: Т1ХХХХ
РУ №ФСЗ 2008/02628 от ХХХХ 
Электрогклание 115/230 В. 50/60 Гц 225ВА 
(x2)T 5 A L2 5 0 V 5 x20mm ДхШхВ 49x54x60 cm “

Место производства: АЛИФАКС С.р.л. Вес нетто. 47 кг
Алифакс С.р п Виа Петрика, 2/1, 35020
Виа Мерано. 30. 33045 Польверара. Падуя. Италия
Нимис (Удине). Италия Сделано в Италии С €

Уполмомоченный представитепьивготовителя еРФ-ООО’Апифвис" . .
125367, г Мосив. ул. ГаОричевского, д.5. к . 1. комнате 4-5.21-22. 3-эт |_{уО | 
пом. 1 ■►7(496)-644-50-55. info russiaQBlifax сот______ f-vJ] ГЛТ-ММ-ДЛ

Г ------- 1 Анализатор автоматический для
file определения скорости оседания 
------ > ЭРИТРОЦИТОВ (СОЭ) TEST 1_______
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Каталожный номер/модель TEST1 SI 195.250/MDL
Серийный номер: Т1ХХХХ

РУ №ФСЗ 2008/02628 от ХХХХ 
Электроп1л а * 1е 115/230 В. 50/60 Гц 225ВА 
(х2) Т5А L  250V 5х20мм ДхШхВ 49x54x60 см “

Место производства АЛИФАКС С.р.л. Вес нетто 47 кг
Алифакс С.р л  Виа Петрарка, 2/1, 35020
Виа Мерано. 30. 33045 Польверара. Падуя, Италия 
Нимис (Удине), Италия Сделано в Италии 1 С €

Уполноиоченныйпредставитепь изготовителя а РФ-ООО' и̂фак '̂
125Э67. г. Москва, уп. Габричевского, д.5. к. 1 комната 4-5.21-22. 3-эт. 
пом 1 ♦7(496)-544-50-55. info njssia l̂ifBX сот î fj | | | | -ММ-ДД
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Передняя этикетка TEST1 THL
на лицевой стороне анализатора, на 
пластиковой крышке ?а У | THL

Передняя этикетка TEST1 BCL 
на лицевой стороне анализатора, на 
пластиковой крышке FA)^ BCL

Передняя этикетка TEST! SDL 
на лицевой стороне анализатора, на 
пластиковой крышке

i Ра У | SDL

Передняя этикетка TESTI YDL 
на лицевой стороне анализатора, на 
пластиковой крышке

Ра У | YDL

Передняя этикетка TESTI MDL
на лицевой стороне анализатора, на 
пластиковой крышке

1

Ра У | MDL

3



ВНЕШНЯЯ (ТРЛНСНОРТНАЯ) МАРКИРОВКА (иа примере модели TEST! THL)
A L
F A

TESTl THL
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Tlxxx
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Анализатор автоматический для определения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) TEST1, МОДЕЛЬ TEST1THL
Щ  № по кат. SI 195.210/THL

Серийный номер Т1ХХХ
РУ №ФСЗ 2008/02628 от ХХХХ года

ПРЕДНАЗНАЧЕН ДЛЯ:
-----] ■ Алифакс С.р.л.
FAX  30-33045
----- 1 НИМИС ГУД) • ИТАЛИЯ

т
80

гггг-мм-дд
Уполномоченный представитель производителя в РФ:
ООО «АЛИФАКС», адрес: 125367, г, Москва, ул. Габричевского, д.5. к.1, коин.4-5, 
21-22, 3-эт, ПОН. 1, телефон +7 (495) 544-50-5, info.russia@ alifax.corn

UDI
(01) о 8056040 14151 9
И)(21)Т1ХХХ
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Фотографические изображения 
медицинского изделия

Анализатор автоматический для 
определения скорости оседания 

эритроцитов (СОЭ) TEST1 с 
принадлежностями

(Регистрационное удостоверение 
J\o ФСЗ 2008/02628 от 17 июня 2021 года)

I



Фото 1 Анализатор автоматический для определения скорости оседания эритроцитов
(СОЭ) TEST1 THL (общий вид)



Фото 2 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 THL (фото маркировки)
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1
Руководство no эксплуатации

Лиа:шмтор автоматический для определения 
скорости оседшши эритроцитов (СОЭ) TESTI с 

иринадлежмостями

Действительно д,м всех моде/ieu

Применимо к версии 9.00Х

Редакция для Российской Федерации

Прибор дли ирофессноиилыюго мс11а1ьм>вани11 в об.'шсти 
1п Vitro диагиосгнки

Cop>rijjhi ® Alifax S.r.L
Информация в ланном руководстве яв-тястся co6cTiciuraciwo A LIFA X . Вес права тащишены. 

Несанкционированное копирование руководства или его частей тапрешемо 
Торговая марка TEST I жияетсл собственностью Alilax S.r.i.

Фото 3 Руководство по эксплуатации на русском языке



Фото 4 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (CD-диск)
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Фото 5 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (флеш-карта)



FASCICOLO APPARECCHIO oiMOLMea и*» i * '
08V1CE Н15ТОЙУ RfiCORD •••

TEST1 THL t  B C L  / SD L / YOU t  MOL / XOL i HOL (SI 16S.2XX)
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iS N * 2 SGCISeOl Tanics tfl капсо / WBtu Tank 
C9 N * 2 FoiibHI сЯ afimanUukjno ТБА / Main koet 1SA 
Q  N * 1 CavQ AUmanlBZkKia / Main cable plug
О Cavo afimentailoo# partonailzzauv'ParBQnalliad ггш  coble_______________
В  N ’ 1 Ago a vMa / Ne«cte
a  N.* 1 COM*nue4>oporBbvomu№lr9Lia/CDMultt*Ltn9i.ag«Op«reLvefnwbal(LangMgaaridvertion}

£SR_UM_^Snab_TEST1_SW -  E N -e S - i r .  b E -F t ' tM  А Я -Г Р  CTd _

a  ESR.IOOQ.SM95_TEST1: Modulo OilntlaUaiiorMi/inelaHalkM' Report

SOLO STRUMENTI SOL 4 SDL INSTRUMENTS ONLY:
a  N *4 Pettme rack SysrecA XN / Syvnex XN rack ка^ор
□  Note teenka n.* 2004 EN / TacbftICS not* n * 2G04 EH

SOLO STRUMENTl SDL PER PROVETTE SARSTEOT t SOL INSTRW.IENTS FOR SAR8TEDT TUBES ONLY:
О  N.*4PttttnexSarstaai11X68/San)ledt11xtse9eaiiop
□  Note tacnican.'2006 EN/Tecmcairtotan* 2006 EN

Ca ОЮЫагахкюа <fi ooalormtta CE / EC dadaraiien of eonfomity 
Ш OPROOtOS; PrevQ tiatweba <1 routm ( Bedricai routine m s  
Ш Pag CergflcMo d) Coltaudo / Final Teal roooil 
S  Pag Packing Ufit/ThMdocurnanl

Compllatoio/Slgnature CoVLUl Data/Data

Approvato del Reoponaablle Prodwione StrvmtnU par rilaecloJli^Ii|l*nirfacturM  Manager Approval 
0*т*тм. /^.^^3FfftkU<aignat>>a±r— .1

Approvito da Atalcuraziona QualHO ( Apiprayoi^  Quafty Aaauranco)

Data Firma J
(Oaiai ^ t^ aSS T^  A

vta P a t r a n a i -  35020 POLVERARA (PD) -  ITALY 
T*L-^30000002000 a-eutil: lc!£fllfltiUL£fim 
Р1043370402в0

A U P A X S^ i.
Иа Mermno 30 -  330*5 N!MI8 (UO) -  ITALY 
Documents ауаИаЫ* on; wwwaBfaxcom

All r it » « « « d .

Фото 6 Упаковочный лист (анализатор TESTl модель THL)

^  i
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0«ar Distributor,

INSTALLAT ION REPO RT
for TEST1 Instruments

You are kindly requested to fill-in this form during the installation and return a copy within one month 
since the installation to:

axporttech®alirax.com
Atifax S.M.
Via Merano 30 • 33045 Nlmis (UO) • Itoly 
Tol. «39-0432-197900 
Fax: 4^39-0432-547378

IMPORTANT NOTES:
• Warranty expires 12 nionths aftoi the inslallauon date written on the present insiallaton 

Report duty filled m aR its parts and relumed to Alifax If a copy of the report is not received 
Pack within one month, warranty will be invalidated

* It is Your responsibilify to verity that the device is pn^hy Installed and operates correctly 
and safely by fiWng tois installation report and to keep such installation reports together wi№ 
the related tests performed.

DISTRIBUTOR: COUNTRY;
INSTALLATION SITE: INSTALLATION DATE:
INSTRUMENT; D T ES T I Model: SERIAL NUMBER;
SOFTWARE VERSION (please see the print OU);

TNs document is divided in two parts; the installation report module (part one) containing 
inataifation qualMcatJon and operative qualification r^eckHst and the instaHation procedure; the 
first one must be returned to manufacturer.

• Installation module as well as che<  ̂list MUST be sent back to manufacturer by email
Please register at bttpyAvww.atffar.com/ in order to obtain the latest version of the U SER MANUAL 
and SERVICE MANUAL related to the software version installed on the insbument.

esH noQ_sim_T£STi^^^Est̂ ro P a g  W12

Фото 7 Инсталляционная форма

В.



A L
F A

EU D ECLARATIO N  OF CO NFO RM ITY

Code: P S P  П ЕС О  S l l9 5 2 X X _ T E S n .3 - 0 ,E N D ote: 2 0 2 2 -0 5 -2 S

The Manufacturer

Manufacturer Nome/Reqlstered trade Name ALIFAX S .R .L
Address Via Merano 30

33045 NIMIS (UO)
ITALY

declores on his own responsibility that the following devices:

Product Name and Product Code T E S T lT H L SI 195.210ЯНк
T E S T l BCL SI 195.220/BCL
T E S T l SDL SI 195.230/SDL
T E S T l YOL SI 195.240/YDL
T E S T l MDL SI 195.250/MDL
T F S T l XDL SI 195.260/XDL

Intended Purpose T E S T l is an In vitro diagnostic automatic analyzer for the quantitative 
determinotion of Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) in human blood 
samples with EDTA from adult and pediatric patients with suspected 
inflammotion.
T E S T l provides results to inform clinical monagement for serious and 
non- serious conditions that require further diognostic investigations 
and evaluation of the clinical status.
The physician performs his/her expert evaluation on the information 
provided by the onalyzer thanks to his/ her professional knowledge, 
comoetence and skills os per the local law.

Basic UDI-Dl 805604014SIR20.195.804DA
Risk C lass Class A, accordinq to IVDR 746/2017.

comply with the General Safety and Performance Requirements of the Regulation 746/2017 related to the In Vitro 
Diagnostic Medical Devices (IVOR).

W e declare also that the devices have been designed and manufactured in conformity to the below;

Harmonised Stondards EN ISO 13485:2016 A ll:2 0 2 1 : Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019: Medical devices • Application of risk management to medical 
devices
EN ISO 15223-1:2021: Medical devices —  Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and informotion to be supplied
EN ISO 18113 -1:2011: In vitro diagnostic medicol devices - Information supplied 
by the manufacturer (labelling)
EN ISO 18113 -3:2011: Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 
3: in vitro diagnostic instruments for professional use
EN 62304:2006+Al:2015: Medical device software - Software life cycle processes

Technical Standards lEC 62366-1:2015: Application of usability engineering to medical devices 
lEC TR  62366-2:2016: Guidance on the application of usability engineering to 
medical device
lEC 61326-1:2012 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use 
- EMC requirements
lEC 61326-2-6:2012: Electrical equipment for measurement, control ond laboratory 
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment

DPGT0130- Ed. 1 Rev. 1-2022-03-30
Entered in Podovo companies register ot the n. 04337640280. C o m ponystock lO .000 .000 entirely d ^ s it e d . 

Comparty with single portner a n d  subjected to direction ond coordination of A lifox Holding S.pA 
CCopyright 2022. Documento segreto non div iigab ile  a  terzi, di proprietd esdusivo di A L IFA X  S .rJ. Ogni diritto nservoto. 

OCopyright 2022. This document is  exclusive property of ALIFAX S r J , confidently and not freely risd o sab le . AJ1 rights reserved.
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Фото 8 Декларация соответствия



Фото 9 Сертификат выходного контроля качества (анализатор TEST1 модель THL)

'iO



Фото 10 Подставка под штативы



Фото 11 Резервуар для отходов
12-
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Фото 12 Смарт-карты TESTl на 1000/4000/10000/20000 тестов
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Фото 13 Штатив металлический Alifax (только для TEST1 ТЬШ)

/у



Фото 14 Внешний сканер штрих-кодов (только для TEST1 THL)

/ Г



Фото 15 Крышка-адаптер для пробирок Sarstedt Monovette (только для TEST1 THL)



Фото 16 предохранители
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Фото 17 Кабель питания
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Фото 18 Стартовый набор термобумаги в рулонах



Фото 19 Резервуар для промывки
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Фото 20 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 BCL (общий вид)
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Фото 21 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 BCL (фото маркировки)
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Фото 22 Руководство по эксплуатации на русском языке
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Фото 23 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (CD-диск)
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Фото 24 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (флеш-карта)
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Фото 25 Упаковочный лист (анализатор TESTl модель BCL)

26.



\ A L
FA

INSTALLATION REPO RT
for TEST1 Instruments

Dear Oistritoutor.

You are kindly requested to filHn this form during the installation and return a copy within one month 
since the installation to:

exporttech@«lffax.com
Alifax S.r.l.
Via Marano 30  ̂33046 Nlmis (LID). Italy 
Tal. «394)432-197900 
Fax: «39Ч)432-647378

IMPORTANT NOTES;
• Warranty expires 12 months aftoi the installation data wnttan on the present 1п&1а11а1юп 

Report duly filled m aB its paits and returned to Alifax If a  copy of the report is not received 
oack within one monto. warranty will be invalidated

• It is Your responsibility to verity that the device Is property Installed and operates correctly 
and safely by filling this instaitation report and to keep such installation reports together wi№ 
the related tests performed.

DISTRIBUTOR: COUNTRY;
INSTALLATION SITE: INSTALLATION DATE:
INSTRUMENT: D TEST1 Model: SERIAL NUMBER;
SOFTWARE VERSION (please see the print out):

This document is divided In two parts; the installation report module (part one) corrtairurtg 
installation qualification and operative qualification checklist and the instaHaiion procedure; the 
first one must be returned to manufacturer.

• Installation n>odule as well as check list MUST be sent back to manufacturer by email
Please register at http:/Ain¥w.alltax.com/ in order to obtain the latest version of the U SER MANUAL 
and SERVICE MANUAL related to the software version installed on the instrument.

esK xjoq,shM.resr».34tfesr«?po

Фото 26 Инсталляционная (})орма
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EU D ECLARATIO N  OF CO N FO RM ITY

Code: PSR  DECO  SI1952XX_TEST1 3 -0 -E N D ate ; 2 0 2 2 - 0 5 - 2 5

The Manufacturer

Manufacturer Name/Reqlstered trade Name ALIFAX S.R.L.
Address Via Merano 30

33045 NIMIS (UO)
ITALY

declares on his own responsibility that the following devices:

Product Name and Product Code T E S T lT H L Si 195.210/THL
T E S T l BCL SI 195.220/BCL
T E S T l SDL SI 195.230/SDL
T E S T l YDL SI 195.240/YDL
T E S T l MDL SI 195.250/MDL
T E S T l XDL SI 195.260/XDL

Intended Purpose T E S T l is an in vitro diagnostic automatic analyzer for the quantitative 
determination of Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) in humon blood 
samples with EDTA from odutt and pediatric patients with suspected 
inflammation.
T E S T l provides results to inform clinical management for serious and 
non- serious conditions that require further diagnostic investigations 
ond evaluation of the clinical status.
The physician performs his/her expert evaluation on the information 
provided by the onalyzer thanks to his/ her professional knowledge, 
competence and skills as per the local low.

Basic UOI-DI 805604014SIR20.195.804DA
Risk Class Class A, accordinq to IVOR 746/2017.

comply with the General Safety and Performance Requirements of the Regulation 746/2017 related to the In Vitro 
Diagnostic Medical Devices (IVOR).

W e declare also that the devices have been designed and manufactured In conformity to the below;

Harmonised Standards EN ISO 13485:2016 A ll:2 0 2 1 : Medical devices - Quality monagement system s - 
Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019: Medical devices - Application of risk management to medical 
devices
EN ISO 15223-1:2021; Medical devices —  Symbols to be used with medical device 
labels, lobelling and information to be supplied
EN ISO 18113 -1:2011: In vitro diagnostic medical devices - Information supplied 
by the manufacturer (labelling)
EN ISO 18113 -3:2011: Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 
3: In vitro diagnostic instruments for professional use
EN 62304:2006+Al:2015: Medical device software - Software life cycle processes

Technical Standards lEC 62366-1:2015: Application of usability engineering to medical devices 
lEC TR 62366-2:2016: Guidance on the application of usability engineering to 
medical device
lEC 61326-1:2012 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use 
- EMC requirements
lEC 61326-2-6:2012: Electrical equipment for measurement, control and laboratory 
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment

DPGT0130 - Ed. 1 Rev. I - 2022-03-30
Entered in Padova companies register a t the n. 04337640280. Com pany stock 10.000.000 entirely deposited. 

Company w ith single partner and subjected to direction ond coordination of A lifox Holding S  pA 
OCopyright 2022. Documento segreto non divulgobile a  lerzi, di proprieta esclusivo di A L IFA X  S .rJ . Ogni diritto riservato. 

©Copyright 2022. This document is  exclusive property o< A LlFA X  S.r.f, confidentiol and not freely disdosoble. AJI rights reserved.

Pog.ldi2

Фото 27 Декларация соответствия
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PASCICOLO A P P A R E C C H IO ^ o sM r.,»
d e v i c e  h i s t o r y  r e c o r d  D’ M  0S.03,0j  R ,y  1 , ,

reST I T H L I  B C L I  SOL / YDL / MOL / Yni / ur,. ̂ XDL / HDL (Si 19S ?YYt
commessa(Job O r d e r ) i i 4 ^ ^ ’

Data PRO egiZiWA

CERTiFICATO PI COLLAUDO T E S T 1
T E S T 1  -  FINAL TEST REPORT

! D E S C R IZ IO N E  
; B O A R D  N AM E 
-------------------------------------------------

C O D IC E  
P A R T  CO D E M ATRICOLA 

S E R IA L  NUM BER
SIgla Operat. 

Operator

Lotto T E L A IO

Lotto P A N N E L L O  C O M A N D l 

Lotto K IT  F A S T  

Lotto R O T O R E  

Lotto T R A S F O R M A T O R E

M195 11.13 

195.CM2 

195.032 

19S.031 

195.046

-------
-------
-------

^ o 5 j  i j o z z

______
9 /

S C H E O A  A L IM E N T A T O R E  
PovYer supply board 195.005 I l l l i i i i

195005*8942 O f

S C H E O A  C P U  
C P U  Board 195.052

1 9 5 0 5 2 * 0 и 2 Р

S C H E O A  CPS-M C  
C P S -M C  Board

G1102.004 61102004*457

S C H E O A  S E N S . R A C K  E  HOME 
R a c k  arvd Home Sensor Board

195.009

S C H E O A  S E R IA L E
Seria l Connectors Board

195.011
^ilL^reil^

C A R R E L L O
Carriage

G195.001
G 1 9 5 0 0 V 1 6 8 7 f e y

L E T T O R E  IN TER N O  01 
C O D IC l A  B A R R E  

internal barcode reader

ORTC1200-
1000

to ld  Nunbw

Q22M43556

fyy-

C O L L A U D I  / F IN A L  T E S T  R E P O R T
.  T A R A T U R A  CPS-M C/ CPS-M C Calibration 
.  P RO V A  01 FUNZIONAM ENTO O PER A TIVO  / Final Test

IN SER IM EN TO  E  VALU TAZIO N E DEI C O R R ET T I P A RA M ETR l 01 S E T U P  / Setup default parameters check

SI C6RTIFICA  СКВ  TU TTIIC O K TR O LU  INT6RNI 8 0N 0  5TAT1 SU PB BA n  COW ESITO  M S IT IV O  
W t C ER TIFY  THAT « . L  INTERNAL CH ECKS W ERE POSITW ELV PA SSED

Approvato dal Responsablle Produzione Strumentl ^ n u g c t u r e r  Manager Approval
DATA/Date FIRMA/Slonature^"

CCop>Tighi 2022- Docuroento segreto non d ivulgabilc a lerz i, d i p roprieti esclusiva d i A L IF A X  S .r .l .  Ogni diritto riserv^o . 
C C o p ) right 2022. T h is  document is exclu sive  property o f  A L IF A X  S .r .l ,  confidenlial and not free ly d isclosabie. A l l  rights reserved.

Фото 28 Сертификат выходного контроля качества (анализатор СОЭ TEST1
модель BCL)
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Фото 29 Подставка под штативы
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Фото 30 Резервуар для отходов
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Фото 31 Смарт-карты TESTl на 1000/4000/10000/20000 тестов



Фото 32 Штатив Alifax для TEST1 BCL (зеленый)
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Фото 33 Кабель питания
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Фото 34 Стартовый набор термобумаги в рулонах
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Фото 35 Предохранители
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Фото 36 Резервуар для промывки



Фото 37 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 SDL (общий вид)
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Фото 38 Анализатор автоматический для определения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) TEST1 SDL (фото маркировки)
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1
Руководство по эксплуатации

Лшииштор аштоматическин для определения 
спорости <н:едшши tpumpouuttwe {СОЭ) TEST! с 

принадлежностями

Дейстеительпо для всех моделей

Применимо к версии 9.00Х

Редакция для Российской Федериции

Q  £  4 4 ^ 2

Прибор д;1й и{>оф«сс11011алы1ого нспольюванни воблистн 
In Vitro днагиоегмки

Copyright © Alifax S.r.l
Информация в данном руководстве яшнггтся собственностью A LIFA X . Псе права ищищены 

({есанкционировакное копирование руководства или его чпетей тапрешено.
Торговав марка TEST I является собсгвенностыо Alitax S r.l.

■р

Фото 39 Руководство по эксплуатации на русском языке
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Фото 40 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (CD-диск)



Фото 41 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (флеш-карта)
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FASCICOLO APPARECCHIO o<HosojojR»vi,e
DEVICE HISTORY RECORD

TEST1 THL / B C L  / SOL / YOL / MOL / XDL / HDL (S1196 2XX)
8 .П .З Ж З ^ _  commosso (Job Data PRD

CORREDO Dl S E R IE  I  PACKING LIST

STRUMENTO
INSTRUMENT

MODELLO
MODEL

LINGUA
LANGUAGE

a TESTl SI 195.2XX THL BCL SDL YDL MOL XOL
D D □  □  a D

EN IT 
□  0

Corredo di serio 1 Packing list

И N 2 SH95800 Rotoli Carta termica / Thermal Paper rolls 
Ш N • 2 S1205801 Tanica di lavaggio/Wash Tank 
13 N • 2 SI205801 Tanica di scarico / Waste Tank 
И N * 2 Fusibiii dl alimentazione T5A / Main fuses T5A 
□ N • 1 Cavo Ahmentazione / Main cable plug

Cavo alimeniazione personalizzato/Personalized main cable□
В  N,* 1 Ago a vita / Needle
B  N.* 1 CO Manuale operative mullilingua / CD Multi-Language Operative manual (Language and version)

ESR_UM_SI195_TEST 1 _SW •COA-/t-6/-gjJ.E.S-iT-p»7-fe.bt:-Hi e^RCC)-it>(0S -ТЕСГИ -йоо.^4-CCA -A-4
£SR_IQ0Q_SI195_TEST1; Modulo di installazione/ installation Report

SOLO STRUMENTI SDL / SOL INSTRUMENTS ONLY;
В N.*4 Pettine rack Sysmex XN / Sysmex XN rack scallop 
0  Nota tecnica n.* 2004 EN / Technical note n.* 2004 EN

SOLO STRUMENTI SDL PER PROVETTE SARSTEOT / SDL INSTRUMENTS FOR SARSTEDT TUBES ONLY:
□ N.* 4 Pettine X Sarstedt 11X66/ Sarstedt 11 x66 scallop
□ Nota tecnica n * 2006 EN / Technical note n.* 2006 EN

□ Dichiarazione di conformitd CE / EC declaration of conformity 
И DPR00105; Prove eletlriche di routine / Electrical rouiine tests 
0  Pag 8/9: Certificato di Collaudo / Final Test report
□ Pag 9/9: Packing List / This document

Compilatore/Signature t j ,  Data/Pato 0 § l o s l  T d U

Approvato dal Responsabile Produzione Slrumenti per rilpscio-finet^AManufacturer Manager Approval
D A T A /O alo  F IR M A /S ig n a tu rT

Approvato da Assicurazione Quanta ( Approved b^QualTly Assurance

Data O S  Firma
1 D a t a ) S lo f ia tu r e

ALIFAXS.r.l.
via Petrarca 2/1 -  35020 POLVERARA (PD) -  ITALY 
Tel.+39 0490992000 o-mall: lnfo@aHfax.com 
PI 04337640280

A LIFAX S.r.t.
via Merano 30 -  33045 NIMIS (UD) -  ITALY 
Documents available on; www.altfax.com

‘ (.'opjfiyhi 2t)22. DiHiumcmu scgrcio mm Ji\iil^;ihilc ii icr/i. ili pn>priclj csdiisiv.i di Л1,11-’ЛХ S.r.t. Ogni dirilto risennto, 
A4'op>right 2022.Tlii4diicumcni is cxcIu îns; ргорсПу of ALIFAX S r i. coiitidcnii.il :i.id not Irccly disclosahlc. All righb fca'rved.

Фото 42 Упаковочный лист (анализатор TESTl модель SDL)
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D«ar Distributor,

INSTALLAT ION REPO RT
forTESTI Instruments

You are kindly requested to Fill'in this form dwing the installation and return a copy within one month 
sirtce (he instsHetk>n to:

• xporttech@ alifax.com

Alifax S.r.1.
Via Merano 30 - 33045 Nlmls (UO) • Italy 
Tel. «39-04Э2>197900 
Fax: -«‘39-0432-547378

IMPORTANT N OTES;
• Warranty expires 12 months aftet the inslullation dale written on the present 1п5(аиа(юп 

Report duly filled in all its parts and returned to Alifax If a copy of the report is not received 
oack within one month, warranty will be invalidated

• It is Your responsibility to verity that toe device Is properly installed and operates correctly 
and safely by filKrtg this installation report and to keep such installation reports together with 
the related tests performed.

DISTRIBUTOR: COUNTRY;
INSTALLATION SITE: INSTALLATION DATE:
INSTRUMENT; O TEST1 Model; SERIAL NUMBER;
SOFTWARE VERSION (please see the print out):

This document is divided in two parts: the installation report module (part orte) containing 
Installation qualification arto operative qualification checkHst aixl the installation procedure; the 
first one must be returned to manufacturer.

• Installation module as well as check list MUST be sent back to manufacturer by email
Please register at fettp.V/Www.afffax.com/ to order to obtain the latest version of the USER MANUAL 
агк1 SERVICE MANUAL related to the software version installed on the instrument.

B S fi « o q .S / IM _ re s r t .3 4 r_ fc s r^ p o ^W12

Фото 43 Инсталляционная форма
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EU D ECLARA TIO N  OF CO NFO RM ITY

Code: ES fi D E C O .S I1 9 5 2 X X _T E S ri. 3-O.EN D ote: 2 0 2 2 -0 5 -2 5

The Monufocturer:

Manufacturer Name/Reqistered trade Name ALIFAX S.R.L.
Address Via Merano 30

33045 NIMIS (UD)
ITALY

declares on his own responsibility that the following devices:

Product Name and Product Code T E S T l THL SI 195.210ЯНЬ
T E S T l BCL SI 195.220/BCL
T E S T l SDL SI 195.230/SDL
T E S T l YDL SI 195.240/YDL
T E S T l MDL St 195.250/MDL
T E S T l XDL SI 195.260/XDL

Intended Purpose T E S T l is an in vitro diognostic automatic analyzer for the quantitative 
determination of Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) in human blood 
samples with EDTA from adult and pediatric patients with suspected 
inflammation.
T E S T l provides results to inform clinical monagement for serious and  
non- serious conditions that require further diagnostic investigations 
and evaluation of the clinical stotus.
The physician performs his/her expert evaluation on the information 
provided by the analyzer thanks to his/ her professional knowledge, 
competence and skills os per the local low.

Basic UDI-DI 805604014SIR20.195.804DA
Risk C lass Class A. accordinq to IVOR 746/2017.

comply with the General Safety and Performance Requirements of the Regulation 746/2017 related to the In Vitro 
Diagnostic Medical Devices (IVOR).

W e declore also that the devices have been designed and manufactured in conformity to the below:

Harmonised Standards EN ISO 13485:2016 A ll:2 0 2 1 : Medical devices - Quality management system s - 
Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019: Medical devices • Application of risk monagement to medical 
devices
EN ISO 15223-1:2021: Medical devices —  Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied
EN ISO 18113 -1:2011: In vitro diagnostic medical devices - Information supplied 
by the manufacturer (labelling)
EN ISO 18113 -3:2011: Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 
3: In vitro diagnostic instruments for pmfessionol use
EN 62304:2006+Al:2015: Medical device software - Software life cycle processes

Technical Standards lEC 62366-1:2015: Applicotion of usability engineering to medical devices 
lEC TR 62366-2:2016: Guidance on the application of usability engineering to 
medical device
lEC 61326-1:2012 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use 
- EMC requirements
lEC 61326-2-6:2012: Electrical equipment for measurement, control and laboratory 
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment

DPGT0130 -  Ed. I Rev. 1 -  2022-03-30
Entered In Podova companies register a t the n. 04ЭЭ7640280. Com pany stock 10.000.000 entirely deposited. 
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Фото 44 Декларация соответствия
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FASCiCOLO APPARECCHIO oiee.osoxoantyi.»
DEVICE HISTORY RECORD

TEST1 THLI BCL / SDL / YDL / MDLI XDL! HDL (SI 195 2XX)
commessa (Job Ord0r)_&5£3_ ĵJ>^

h9 l# t

Data PRD

CERTIFICATO Dl COLLAUDO TEST1 TEST1 -  FINAL TEST REPORT

MATRICOU COMPONENTI • INTERNAL PARTS SERIAL NUMBERS
DESCRIZIONE 
BOARD NAME

CODICE 
PART CODE

MATRICOLA 
SERIAL NUMBER

М19511.13 _________

195.042 _ _  _ _ _

195.032 _______

195.031 --------- J c ^ l ^ c Z Z ______

195.046 M b i / z z

SIgla Operau 
Operator

Lolto TELAIO
Lotio PANNELLO COMANDI 
Lolto KIT FAST 
Lotto ROTORE 
Lolto TRASFORMATORE

SCHEDA ALIMENTATORE 
Povs'er supply boanJ 195 005

SCHEDA CPU 
CPU Boarp 195.052

SCHEDA CPS-MC 
CPS-MC Board G1102.0CW

195005*8869

195052*01218

01102004*406

SCHEDA SENS. RACK E HOME 
Rack and Home Sensor Board 195.009

SCHEDA SERIALE 
Serial Connectors Board 195.011

CARREUO
Carriage G195.001

LETTORE INTERNO Dl 
CODIC! A BARRE 

Internal barcode reader
ORTC1200- 

1000

195011*5744

0195001*1680

Sulal Number
!||[|||||l||||||
’G22M43593

COLLAUDI / FINAL TEST REPORT
. TARATURA CPS-MC/ CPS-MC Calibration 
. PROVA Dl FUN2IONAMENTO OPERATIVO / Final Test
. INSERIMENTO E VALUTA2IONE DEI CORRETTI PARAWETRl Dl SETUP / Setup default parameters check

SI CERTinCA CHE TUHIICONTROLLI №T£R№ SONO STATISUPERATI CON ESITO POSlHVO 
CERTIFY THAT ALL INTERNAL CHECKS WERE POSITIVELY PASSED

Approvato dal Responsabiie Produzione Strumenti /
DATA/Dato FIRMA/Signaturo

rer Manager Approval

A4\)pyrij:hl 2022. Documcmo svjtrclu non div ulji.ibiU' a tcr/i, ili pniprioi;i csdusi\j di AUI'AX S.r.l, Ojini diriuo riscrvato.
L’Copjrigln 2022. Thi.s document is c.\clu>ivc pn>pciiy of ALIPA.N S.r.l. wiilidaUuil iuid not freely disciosttblc. All nglits reserved.

Фото 45 Сертификат выходного контроля качества (анализатор TEST1 модель SDL)



Фото 46 Подставка под штативы
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Фото 47 Резервуар для отходов



1Qt  ̂ Q9H

ESR UNIVERSAL CARD
20000 credits 
OOO A lifax  R u ss ia

TESTI tamity analyzers

•8

О
S1195.910 
ESR  UNIVERSAL CARD j
10000 credits l |
OOO A lifax  R u ss ia  |  $

S «0
TEST1 family analyzers

K J

S1195.901 
ESR  UNIVERSAL CARD |

1000 credits » |
OOO A lifax  R u ss ia  |  <

S M
TEST1 famlty analyzers

Я11РЯ Q04 
ESR  UNIVERSAL CARD

4000 cred its  
OOO A lifax  R u ss ia

TESTt tamNy analyzers

8

i  t
u  £ «>
w

J

Фото 48 Смарт-карты TESTl на 1000/4000/10000/20000 тестов
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Фото 49 Штатив Alifax для TEST1 SDL (желтый)
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Фото 50 Кабель питания
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Фото 51 Стартовый набор термобумаги в рулонах



Фото 52 Предохранители
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Фото 53 Резервуар для промывки



Фото 54 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 YDL (общий вид)
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Фото 55 Анализатор автоматический для определения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) TEST1 YDL (фото маркировки)
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1
Руководство no эксплуатации

Audtujam op аштоматическии для определения 
скорости т-едшшя >pumptmumoe (СОЭ) TICSTI с 

прииадлемсностячи

Действительно д.1м всех модеаей

П р и м е н и м о  к  в е р си и  9 .00Х

Редакция для Российской Федерации

Прибор ДЛИ ирофессиопальиого иснольюванни в области 
In Vitro диагностики

Copyright О Atifax S.r.l
Информация 8 дан1юи руковолстве яшяется собствснносгью A LIFA X . Вес прам ищишены 

Иесанкииомироаанкос копирование руководства или его saciefl тапрещено 
Торговая марка TEST I является собствешюстью Alifax S.r.l.

Фото 56 Руководство ПО эксплуатации на русском языке
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Фото 57 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (CD-диск)
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Фото 58 Руководство по эксплуатации на электронном носителе (флеш-карта)
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FA SCICO LO  APPARECCHIO  d i i s .os.o j.oz r #v  1.7

A L I /
F A X

O e V IC E  H ISTO R Y  R E C O R D

TESTl THL /  BCL /  SOL /  YDL MOL 1XDL /  HDL (SI 195.2XX)
s . n .  Td 6Sfe5  commessa (Job Order) Data PRD /C Io ?J2 ?.

C O R R E D O  Dl S E R IE  / P A C K IN G  L IS T

STRUMENTO
INSTRUMENT

В  TEST1 SI 19S.2XX

MODELLO
MODEL

THL
D

eCL
□

SDL
□

YOL MDL
□

XOL
□

LINGUA
LANOUAOE

EN
a

Corredo di serie / Packing list

a
в
a
в
□
□
m

IS

N.* 2 SI195600 Rotoli Carta termica / Thermal Paper rolls 
N.* 2 SI205801 Tanica di lavaggio / Wash Tank 
N.' 2 SI205S01 Tanica di scarico / Waste Tank 
N.* 2 FusiMli di alimentazione ISA / Main fuses T5A
N.* 1 C o vo  Alim cnioeione / Main eabla plug

Cavo alimentazione peraonalizzalo/Personalized main cable__________________________________________________
N * 1 Ago a vifn / Needle
N.* 1 CD Manuale operativo multilingua / CD Mu№-Lar>guage Operative manual (Language and version) 
ESR  UM_SI195. TEST1 SW  3 :.O O C
ESR_IQOQ_S1195_TEST 1: Modulo di installazione / Installation Report

SOLO STRUMENTI SDL I  SDL INSTRUMENTS ONLY:
□  N.*4 Pettine rack Sysmex XN / Sysmex XN rack scallop
□  Nota tecnica n.* 2004 EN / Technicaj note n.* 2004 EN

SOLO STRUMENTI SDL PER PROVETTE 8ARSTED T/ SDL INSTRUMENTS FOR SARSTED T TUBES ONLY:
□  N.*4 Petbne X Sarstedt 11X66 / Sarstedt 11x66 scallop 
П Nnta tennina n * 2006 FN /Technical note n.* ?00fi FN

DD Dichiarazione di conformity C E  / E C  declaration of conformity
B) O P R D 0 1 0 5 :  P ro v e  E le ttr ic h e  £ N 6 1 0 1 0 -2 -1 0 1 :2 0 0 2  A U egato  F /E le c t r ic a l  r o u b n e  te s t s  £ N 6 1 0 1 0 -2 -1 0 1 :2 0 0 2  A n n e x F  

E) Pag 6/9: Certificato di Collaudo / Firtal Test report 
B  Pag 9/9: Packing List / This document

Compilatore/Signature OaU/Date Зо |0 3 ) lO i l  

a s ^  Щл1^11
D A T A /D a te  F IR M A /S ig n aLu re

Approvato da Assicurazione Qualita { Approved by Uuair

'( Date ) ( Slgnatu^d'

ALIPAX S.r.l.
via Petrarca 2/1 -  35020 POLVERARA (PO) -  ITALY 
Tel. +39 0490992000 e-mail: Infoifliallfax.cQm 
PI 04337540280

i d
ALIFAX S.r.l.
via Merano 30 -  33045 NIMIS (UD) -  ITALY 
Documents available on; www.alifax.com

CCopyright 2022 Dociimenio scftrcUi nun ilivul^ubiie a Icr/i. di propricta csdusiva di ЛМР.ЛХ S.r.l. Ojpii dirittu riservato 
ii<'opyri»lil 2022. This document is exclusive proper '̂ of A LIFAX S.r.l. cnnfldcnlisl and ihx fredv disdosablc. All rights reserved.

Фото 59 Упаковочный лист (анализатор TESTl модель YDL)
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INSTALLAT ION REPO RT
for TEST1 Instruments

0*ar Distributor, 3 0  > V * id  « irtC * М П  M »y «»

You are kiodly requested to filNn this form during the installation and return a copy within one nr>onth 
sirtce the installation to:

exporttech@ alifax.com

Alifax S.r.l.
Via Merano 30 < 33046 Nimis {UO) - Italy 
Tel. «39-0432-197900 
Fax: ■*^39-0432'647378

IMPORTANT N OTES;
• Warranty expires 12 months after il>e iiislalia№n date written on W>e present Insiallation 

Report duly filled m all its parts and rtrtumed to Alifax If a copy of the report is rx>t received 
back within one month, warranty will be invalidated

• It is Your responsibilify to verity that ttie device Is properly Irtstalled and operates correcUy 
and safely by filling this installation report and to keep such installation reports together with 
the related tests performed.

OfSTRIBUTOR: COUNTRY;
INSTALLATION SITE: INSTALLATION PATE:
INSTRUMENT; D T ES T I Model; SERIAL NUMBER:
SOFTWARE VERSION (please see the print out);

This documerrt is divided in two parts: the installation report modide (part one) containing 
instalfatlon qualification and operative qualification checklist and the instaHation procedure; the 
first one must be returned to manufacturer.

• Instaltation nradule as well as check list MUST be sent back to manufacturer by email
Please register at hm:/A»fww.d!lfax.com/ in order to obtain the latest version of the USER MANUAL 
and SERVICE MANUAL related to the software version installed on the insbument.

ese •0OQ_SIW_T£S71_}<t_t}ir<rRO P90W2

Фото 60 Инсталляционная (})орма
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A L I /  
F A X  .

EU D ECLARATIO N  OF CONFORM ITY

C o d e : PRH D PC O  Sll952XX_TESri.3-0.EN D o te 2 0 2 2 -0 5 -2 5

The Monufacturer

Manufacturer Name/Reqistered trade Name ALIFAX S .R .L
Address Via Merano 30

33045 NIMiS (UD)
ITALY

dedores on his own responsibility that the following devices:

Product Name and Product Code T E S T l THL SI 195.210ЯНЬ
T E S T l BCL SI 195.220/BCL
T E S T l SDL SI 195.230/SDL
T E S T l YDL SI 195.240/YDL
T E S T l MDL St 195.250/MDL
T EST l XDL SI 195.260/XDL

Intended Purpose T EST l is an in vitro diognostic outomatic anolyzer for the quantitative 
determination of Erythrocyte Sedimentation Rate (ESR) in human blood 
samples with EDTA from adult and pediatric patients with suspected 
inflammation.
T E S T l provides results to inform clinical management for serious and  
non- serious conditions that require further diagnostic investigations 
ond evaluation of the clinical status.
The physician performs his/her expert evaluation on the information 
provided by the analyzer thanks to his/ her professional knowledge, 
competence and skills a s per the local law.

Basic UOi-Dl 805604014S1R20.195.804DA
Risk Class Class A. accordinq to iVDR 746/2017.

comply with the General Safety and Performance Requirements of the Regulation 746/2017 related to the In Vitro 
Diagnostic Medical Devices flVDR).

W e declare also that the devices have been designed and manufactured in conformity to the below:

Harmonised Standards EN ISO 13485:2016 A ll:2 0 2 1 : Medical devices - Quality monagement system s - 
Requirements for regulatory purposes
EN ISO 14971:2019: Medical devices - Application of risk management to medical 
devices
EN ISO 15223*1:2021: Medical devices —  Symbols to be used with medico! device 
labels, labelling and information to be supplied
EN ISO 18113 -1:2011: In vitro diagnostic medical devices - Information supplied 
by the manufacturer (labelling)
EN ISO 18113 -3:2011: Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 
3: In vitro diagnostic instruments for professional use
EN 62304:2006+A1:2015: Medical device software - Software life cycle processes

Technical Standards lEC 62366-1:2015: Application of usability engineering to medical devices 
lEC TR 62366-2:2016: Guidance on the application of usability engineering to 
medical device
iEC 61326-1:2012 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use  
- EMC requirements
IEC 61326-2-6:2012: Electrical equipment for measurement, control and laboratory 
use - EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD) 
medical equipment

DPGT0130 - Ed. 1 Rev. 1 - 2022-03-30
Entered in Podova componies register at the n. 04337640280. Company stock 10.000.000 entirely deposited. 

Compony with single partner ot>d subjected to direction ond coordination of A lifox Holding S.pA  
CCopyright 2022. D «um ento  segreto non divulgobile a  terzi, di propriety eschjsivo di A L IFA X  S .rJ. Ogni diritto nservato. 

CCopyright 2022. This document is exciusive property of ALIFAX S j .I, confidential ond not free ly disclosoble. All tights reserved.
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Фото 61 Декларация соответствия



FASCICO LO  APPARECCHIO oiWMOJ.oa r,y 17
D E V IC E  H IS T O R Y  R E C O R D

TEST1 THL / B C L  I  SD L / YDL / MDL / XDL I  HDL (SI 19S.2XX)
s.n. commessa {Job Order) Data PRD fk/ot/2L

CERTIFICATO Dl COLLAUOO T E S T 1 T E S T 1  > FINAL TEST REPORT
M A T R IC O L A  C O M P O N C N T I - IN T E R N A L  P A R T S  S E R I A L  N U M B E R S

O E S C R ia O N E  
B O A R D  N A M E

Lotto T E L A IO

Lotto P A N N E L L O  CO M A N D I 

Lotto K IT  F A S T  

Lotto R O T O R E  

I лИл Т В Д Я Р П Р М Д Т О Р Е

3 C H E D A  A U M C N T A T O R E  
P o w er supply board

S C H E O A C P U  
C P U  Board

S C H E O A  C P S -M C  
C P S -M C  Board

S C H E O A  S E N S . R A C K  E  H O M E 
R a c k  end H om e S e ro o r Board

S C H E D A  S E R IA L E  
Se ria l Co nnectors Board

C A R R E L L O
Carriage

L E T T O R E  IN T E R N O  01 
C O O iC I A  B A R R E  

In ie iriat barcode reader

C O D IC E  
P A R T C O D E

M 195 .11 .13

19S.042

1^032
195.031

юв.оиа

195.005

195 .052

M A T R IC O L A  
S E R IA L  N U M B E R

. . Z j J s S L . .

. J i f S / i s ____

195052*01401

G 1102 .0 03

195.000

195.011

G 195 .001

O R TC 1 2 0 0 -
tooo

Л11П?ПП.З*12Й7

C C - H € G V o J J &

0195001*1310

to ld  Nwnto
lllllligiiiiiniii

S ig la  O p e ra t  
O p era to r

3 L

S L

Я1
COLLAUOl / FINAL TEST REPORT

•  T A R A T U R A  C P S -M C /C P S -M C  CtfWtaabon
•  P R O V A  D l FU N ZIO N A M EN TO  O P E  R A T IV O /  F ina l T e s t
•  IN S E R IM E N T O  E  V A LLTTA Z IO N E O E l C O R R E T T I P A R A M E T R l D l S E T U P  / Se tup  default p aram ^ era  сПеск

81CERT1RCA с н е TU TH IC O N TRO U I INTCfUeSONO 9TATI SUPERAT1 CON ESITO AOSTTtVO 
WE CERTIFY THAT ALL IHTERHAL CH ECKS W ERE POSm VELV PASSED

Aoorovato dal Rosoonsabile Produzione Strumenti /
D A TA /D ate  F IR M A /S ig n a tu ro

i^Maoufactiirer
jre ^  II

Manaaer Approval

t:('<^>righi 2032 Ducunicnto scgrciu non divulgahilc a ктл. di propneia csclusiva di ALII-AX S r.l. Ogni diritto riacrvalo.
CC'upvrielii 2022. ThH doc4im cni is exclusive p ro p Litv  o f A LIFAX S.r.l. confldeniiat and not tre d v  disckbable. All rights reatTved .

Фото 62 Серти({)икат выходного контроля качества (анализатор TEST1 модель YDL)
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Фото 63 Подставка под штативы



Фото 64 Резервуар для отходов
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Фото 65 Смарт-карты TESTl на 1000/4000/10000/20000 тестов



Фото 66 Штатив Alifax для TEST1 YDL (синий)



Фото 67 Кабель питания
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Фото 68 Стартовый набор термобумаги в рулонах



Фото 69 Предохранители
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Фото 70 Резервуар для промывки



в данном документе


