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Ш зн ьчж эн ь  Н ью  Индастриз Биомедикал И н ж и н и ри н г  К о .. Лтд. 

Кктайская Народная Республика / Shenzhen New Industnes Biomedical

Engineering Co.. Ltd. P.R. China 

О р г а и и з а ц и я / O r g a n i z a t i o n

Менеджер отдела зарубежной регистрации/

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

на вспомогательное средство для диагностики и мониторинга in vitro.

К онтроль изм ерений лю м и несц ен ции  (L ight C heck) 

для автом атических анализаторов M AGLUM I®.

(для применения на территории Российской Федерации)
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INSTRUCTION FOR USE
o f  the m edical device to aid in the diagnostic and monitoring in vitro

L um inescence m easurem ent control (L ight C heck) 

for the M AG LUM I® autom atic analyzers
V

(For use on the territory o f  Russian Federation)





130299006МС С  [ref

И нструкция по применению

К онтроль изм ерений лю м инесценции (L ight C heck) для автом атических
анализаторов M A G L U M I*

1. Н А ЗН А Ч Е Н И Е

М едицинское изделие используется как вспомогательное средство для диагностики и 
мониторинга in vitro на образцах цельной крови, сыворотки, плазмы или мочи человека и 
предназначено для контроля функциональных характеристик набора реагентов Starter 
(Starter 1, Starter 2), а также дозирую щ их и измерительных элементов 
иммунохемилюминесцентных анализаторов MAGLUMI®.

2. П РЕ Д Н А ЗН А Ч Е Н Н О Е  П РИ М ЕН ЕН И Е

Данное изделие используется один раз в день перед началом первого измерения, либо 
всякий раз, когда используется новая партия стартовых реагентов. Этот контроль проверяет 
правильность функционирования прибора и стартовых реагентов, чтобы избежать ошибок 
данных из-за дефектов прибора или неправильно расположенных или просроченных 
стартовых реагентов.

3. С О С Т А В  И ЗД Е Л И Я
К онтроль измерений лю м инесценции (L ight C heck) для автом атических  
анализаторов M AGLUM I®, в составе:

Контроль измерений люминесценции (Light 
Check) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®
Сертификат контроля качества производителя

Инструкция по применению

4. П РЕ Д О С Т А В Л Я Е М Ы Й  М А Т Е РИ А Л  И ЗДЕЛ И Я:

5 по 2 мл. 

1 шт.

I шт.

НАИМЕНОВАНИЕ КОЛИЧЕСТВО КОМПОНЕНТ КОНЦЕНТРАЦИЯ

Контроль измерений 
люминесценции (Light Check) 
для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

5 флаконов, 2 мл. 
жидкого реагента 
в каждом.

АБЭЛ (N-(4-
aминoбyтил)-N-
этилизолюминол)

0.77 мг/мл

БСА (бычий
сывороточный
альбумин)

10 мг/мл

Сертификат контроля 
качества производителя

1 шт.

Инструкция по 
применению

1 шт.

5. Н Е О Б Х О Д И М Ы Е , Н О  Н Е  П РЕ Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  И ЗДЕЛ И Я:

М атериал R E F
Анализатор автоматический 23020003
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^унохем и лю м инесцентн ы й MAGLUMI® с принадлежностями 23020007
Лабор реагентов in vitro для автоматических анализаторов 

/MAGLUMI®
индивидуально

i j  Реакционные модули (Reaction M odule) для автоматических 
/ анализаторов MAGLUMI® 630003

1 Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов MAGLUMI®

130299004М

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®

130299005М

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning 
Solution) для автоматических анализаторов MAGLUMI®

130299007М

Дополнительная информация, например, о надлежащем проведение испытаний, находится 
в инструкциях для проведения анализа.

6. Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А БИ Л ЬН О С ТЬ
. В нераспечатанных оригинальных флаконах при +2 - +8°С до истечения срока годности 

(12 месяцев с даты производства), указанного на этикетке.
. После использования немедленно закрыть флакон контроля измерений люминесценции 

(Light Check) и хранить ее в холодильнике при +2 - +8°С.
. Беречь от прямых солнечных лучей.
. Открытый реагент контроля измерений люминесценции (Light Check) может храниться 

на протяжении 28 дней при +2 - +8°С.

7. П О Д Г О Т О В К А  РЕА ГЕ Н Т А
. Перед использованием медленно переверните флакон с реагентом несколько раз и 

оставьте в покое на 5 минут.
. Осторожно откройте флакон с реагентом.
. Избегайте образования пены; в случае образования удалите её перед использованием.

8. П РИ М Е Н Е Н И Е
. Поместите Флакон контроля измерений люминесценции (Light Check) в 

соответствующий адаптер для проб; поместите наклейку со штрих-кодом флакона 
лицом к считывателю штрих-кода в области пробы (см. подробную информацию в 
руководство по эксплуатации анализатора автоматического 
иммунохемилюминесцентного MAGLUMI® с принадлежностями).

Запечатайте флакон и храните остатки контроля измерений люминесценции (Light 
C h eck ) при +2 - +8°С сразу же после использования.

9. П РЕ Д У П РЕ Ж Д Е Н И Я  И П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  Д Л Я  П О Л Ь ЗО В А Т Е Л Я . 
Б Е ЗО П А С Н О Е  О БРА Щ ЕН И Е.

. ТОЛЬКО д л я  ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.

. Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для обращения со 
всеми лабораторными реагентами.

. Утилизация всех отходов должна проводиться в соответствии с местными 
рекомендациями.

10. О С Н О В Н Ы Е Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  И Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  
И ЗД ЕЛ И Я

11. Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  И ЗД ЕЛ И Я .
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11.1.1. М А С С О ГА Б А РИ Т Н Ы Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И
Высота флакона 
(без крышки)

57±0,5 мм

Диаметр флакона 14±0,35 мм
М асса заполненного флакона с реагентом 9,4 ± 0 ,4  г
Объём реагента 2 ± 0 ,1 5  мл
Высота крышки 1 1 ,4 ± 1  мм
Диаметр крышки 1 5 ,0 ±  1,5 мм

11.1.2. О РГА Н О Л Е П Т И Ч Е С К И Е  И Х И М И К О -Ф И ЗИ Ч Е С К И Е  
Х А РА К Т Е РИ С Т И К И

П оказатель К ритерии прием лем ости

Внешний вид
Жидкость должна быть прозрачной без примесей после разведения 
с дистиллированной водой.

11.2. Ф У Н К Ц И О Н А Л ЬН Ы ]Е Х А РА К Т Е РИ С Т И К И  И ЗД Е Л И Я .

П оказатель К ритерии прием лем ости

Контрольные значения для контроля 
измерений люминесценции (Light 
Check

RLU: 450,000-650,000 Целевые значения могут 
отличаться из-за настройки анализатора; обратитесь к 
авторизованному специалисту SNIBE Со., Ltd. за 
дополнительной информацией

Прецизионность Коэффициент вариации <  10%.

12. Т Р Е Б О В А Н И Я  К О Х РА Н Е О К РУ Ж А Ю Щ Е Й  С РЕД Ы
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду, при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

13. Т Р А Н С П О РТ И РО В К А
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах 
в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Транспортировать при температуре 2-8°С

14. У П А К О В К А
Специальная транспортировочная упаковка

15. У Т И Л И ЗА Ц И Я
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекшим сроком 
годности, а также отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии 
с местными государственньп^1и и/или больничными нормативными требованиями. Изделие 
должно быть утилизировано согласно требованиям СанПиН 2.1.3684-21.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

15.1. У Т И Л И ЗА Ц И Я  О ТХ О Д О В  У П А К О В К И  
Упаковка продукции разработана с  целью сведения к минимуму загрязнения окружающей 
среды при сохранении целостности продукта во время транспортировки и хранения.
Инструкция Light Check •V6.0-2019



овочные отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора упаковки, в 
Диализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

J .  Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т
И е  применимо к данному медицинскому изделию.

17. ГА РА Н Т И Й Н Ы Е  О БЯ ЗА Т Е Л ЬС Т В А
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует спецификациям, 
заявленным на этикетке, но только при условии использования продукта квалифицированным 
персоналом в соответствии с указаниями, изложенными на этикетке, и применения материалов 
до истечения срока годности, указанного на этикетке.

m J
Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Б иом едикал И нж ини ринг К о., Л тд  
№  23, Ц зиньсю  восточное ш оссе, район П инш ань, 518122 Ш эньчж энь, 
К итайская Н ародная Республика  
Тел.: +86-755-21536601 Ф акс: +86-755-28292740

У полном оченны й  
представитель по 
РФ:

ЕС I REP

О О О  «К Л С » (L L C  C L S)125363, г.М осква, ул . Н овопоселковая д  6 
корпус 216.1 комната 58 Тел.: +7-495-9469597

Ш анхай И нтернеш нл Х олдинг К орп. Гм бХ  (Е вропа) 
А йф еш трассе 80, 20537 Г ам бург, Герм ания  
Тел: +  49-40-2513175 факс: +  49-40-255726

С И М ВО Л Ы

□ J
Обратитесь к инструкции по 
применению mJ

Изготовитель

г
Температурный диапазон 
(Хранить при температуре 2- 
8 °  С)

Использовать д о ....

1! Верх изделия
Не допускать воздействия 
солнечного света

IVD

М едицинское изделие для 
диагностики и мониторинга 
in vitro

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообщ естве

REF Номер по каталогу С€
Европейский сертификат
качества

CAUTION /*| \Wyng Sid* Upl ' V
Внимание! Неправильная 
сторона вверху! LOT Код партии

SN Серийный номер РЗН
Регистрационное
удостоверение
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