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TECHNICAL NOTE 

Needles Solution Pack
for Lurrtinite In stru m en i

A. INTENDED u se
Fo( use in ttie LumiAita automatic anaiysat as wash loiubor кч 
neaaies ano luoaa

lubes ar>0 to thoroughly nnia (he tanks wtih Oisî iieO water at 
•vary changa of naaOlas «оклюп.

E. STORAGE OF THE KIT ANO PRECAUTIONS 
Upon amval store lha pack at «2...-*2S’C  ifUtl its 
date staiad on iha label

expraiion

F. MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
EiA grade water {btdistilecl or deionised charcoal traated to
remove ondizirtg changeais usad as (Miofaciaras)

a  INSTRUMENTS AND TOOLS USED IN COMBINATION 
WITH THE KIT

B. COMPONENTS
II contains the foBowtng raagants

Needits Solution Conconlrata iSO lN  NESOl tOO)̂  
30xfi0mi/bottii • I00x concantratad Triton soiubon 
property d‘HAed. the needle soiuton corttains 0 1% Tnton

Once

C. W ARNINGS AND PRECAUTIONS
1 The tool has lo be used m combinatKin with Lumir>Ke 
automate anafyzer as wash soiubon for reeoies ana ux>es
2 Do r̂ ot mix (kflarem loti of Ihe product
3̂  Nevei leave reagents vu is oocned. After use fiir%  dose 
the reagent vMth its proper cap
4 Alt the persorv«i nvofved in lasting has to wear proteebv« 
laboralory ctoihes. ta:c>trM gtovas and glassas AU the 
personnel invoivtd shoUd be tramad in btotaftty procedures, as 
racomrrttndtd by lha Ceniar for Dsaasa Control. Atlanta. U S. 
and reported m the Natiortaj insliuie of KeW h 'i pubketborv 
'Bioufery In Microbiological and B ^ a d c a l Laboratory’, ed 
19S4
5 StXHdd lha oparator'i eyas coma acodamaWy in contact 
Mth lha reagants of the pack, nrsse unmediatcty and dtorougNy 
Mih plenty of water and teak madcai advica
6 The laboralory arwiranmarw shoiJd be controled so as to 
avoid contamirunts such as dual or ar.bom rracrobiM agar\ts. 
whan opersng n a  cartndgc vials and wtwi performmg lha test
7. The automated worksiationa tanks rmrsl be deeply deanao 
to tvod cortamtnants
8 The uaa of dtsposabla piaste-wart Is rtcommenoco m 
the preparabon of tie kguid components or in trarafarrng 
components Into eukyneted worksiasons, n  order to evmd 
cross corsemtnabon
9. Wastes produces durtng the use of the peck have to be 
tStcardtd In compliance with nationM Aaclives and laws 
concemirtg laboratory w«sie of chemical and boiogical 
substances Suggested p rsctdvai of mactivaaon art restmerr 
<Mth a 10% Inal conceraraiion of household braacn for id -i8  nrs 
or heat inacbvation by autoclava ai 121*C for 20 min

1 'Lumniie* Automated Random Access Instrument performs 
automatically «i the operaiioni oennto by me protocol

2 For more detailed mstructiona on the use of the Luminiie 
Instrument and its soitware rarer to the Operator Manual 
supplied.

3 DM.Pro's customer service offers support to the Operator in 
tto setting and Stocking of iiutrument used in «xnbihMion 
with Ihe kit. in order to assure compbance with Ihi 
requtamenit deserbed. Support ts also provided for the 
vistMtabon of n№v mstnaneni to be used with the tot.

H. STABILITY AFTER DILUTION
The diluied working soKjtion is stable on board for 1 nays el
room temperature (*18 *25‘C)
TV«needla sdukon.onca dfutad, canbe kepi at *2  •в 'С кж а
manmum of 1 day

Manufacturer
Die Pro O iagnosic B i^ o b e s  S  1 1 

Via G. Carduco n* 27 -  Sesto San  G io vn n i (M ii -  ftafv

D. PREPARATION OF THE REAGENTS AND U SE 

Needles Soiudon
Oiuf* the traire contera of n*1 botta of me Needle Soiubon 
Concerarate lOOn with SOOO ml (S Be 's) of EIA grade 
lyninerakxed weiar. Mur ganiiy before iM .

Pou' the ready lo use solution into the Needle Sokkion tank (5 
Ütars) arto proceed accordingly lo tie instructions wnitan In the 
Luminite Operator s Manual

After use. it IS suggested to ptace the hydraukc cormectkig kibes 
In tarais of oakled water in order to avoo coraammMion of the
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Набор «Раствор для промывки игл, 
концентрат»

дпя прибора Люминит

А. НАЗНАЧЕНИЕ
Для применения с автоматическим анализатором Люминит 
е качестве промывочного раствора дпя игл и трубок

В. КОМПОНЕНТЫ 
В набор входят следующие реагенты

Концентрат раствора для промывки игл: |СОЛН НИДЛ|
[ТооЯ
30 бутылок по 50 мл — ЮОнфатный концентрированный 
раствор Тритон. После надлежащего разведения раствор 
для промывки игл содержит 0.1% Тритона.

Залейте готовый к применению раствор в емкость для 
раствора для промывки игл (5 литров) и продолжайте 
работу в соответствии с инструкциями, описанными в 
руководстве оператора Люминайт.

После применения рекомендуется поместить 
соединительные трубки гидросистемы а емкости с 
дистиллированной водой ео избежание загрязнения 
трубок и тщательно промывать емкости дистиллированной 
водой при каждой смене раствора для промывки игл.

Е. ХРАНЕНИЕ НАБОРА И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
После получения храните набор при +2 +25 ®С до 
окончания срока годности, обозначенного на этикетке

Р. НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В 
НАБОР
Вода категории кдля ИФА» (бидистиллированная или 
деионизированная, обработанная углем для удаления 
окислителей, используемых в качестве дезинфицирующих 
средств).

С. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Средство следует использоееть е сочетании с 
автоматическим анализатором Люминайт а качестве 
промывочного раствора для игл и трубок.
2. Запрещено смешивать продукт из разных партий.
3. Запрещено остаалять флаконы с реагентами 
открытыми. После использования плотно закройте реагент 
подходящей крышкой.
А. Весь персонал, участвующий в проведении анализов, 
должен использовать защитную лабораторную одежду, не 
содержащие талька перчатки и очки. Весь 
задействованный персонал должен пройти обучение 
процедурам обеспечения биологической безопасности, 
рекомендованный Центром по контролю за 
заболеваниями (Атланта, США) и приведенным в 
Л)блика1;ии Национального института здравоохранения: 
«Biosafety in Mio^bioiogical and Biomedical Laboretories». 
ред 1984 r.
5. При случайном попадании входящих в набор 
реагентов в глаза оператора необходимо немедленно и 
тщательно промыть глаза большим количеством воды и 
обратиться за медицинской помощью.
6 Среда лаборатории должна быть контролируемой, 
чтобы избегать попадания пыли или переносимых по 
воздуху микробных агентов при вскрытии флаконов 
картриджа и при выполнении анализа.
7. Емкости автоматических рабочих станций должны 
проходить глубокую очистку во избежание загрязнений.
8. При приготовлении жидких компонентов или переносе 
компонентов в автоматические рабочие станции 
рекомендовано использование одноразовых пластиковых 
изделий во избежание перекрестного загрязнения.
9. Отходы, образующиеся в результате применения 
набора, необходимо утилизировать в соответствии с 
национальными директивами и законами в отношении 
лабораторных отходов химических и биологических 
веществ. Рекомендуемыми процедурами инагтивации 
являются обработка бытовым отбеливателем в конечной 
концентрации 10% в течение 1&~18 ч или термическая 
инактивация в автоклаве при 121 *С в течение 20 мин.

С. ПРИБОРЫ И ИНСТРУМЕНТЫ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ С 
НАБОРОМ

1 Автоматизированный прибор со случайным доступом 
«Люминит» автоматичес1си выполняет все операции, 
определяемые протоколом.
2 За более подробными инструкциями по применению 
прибора Люминит обращайтесь к прилагаемому 
руховадству опер>атора
2 С лу^а  работы с клиентами Диа.Про предлагает 
операторам поддержку в установке и проверке прибора, 
используемого сданным набором, в целях обеспечения 
соответствия описанным требованиям. Также 
предлагается поддержка в установке нового прибора, 
который будет использоваться с набором

Н. СТАБИЛЬНОСТЬ ПОСЛЕ РАЗВЕДЕНИЯ

Разведенный рабочий раствор сохраняет стабильность в 
приборе в течение 1 дня при комнатной температуре (от 
+18 до +25 К).
Раствор для промывки игл после разведения можно 
хранить при температуре +2... +8 *С не более 1 дня

Производитель:
Диа.Про Диагностик Биопробс С.р л.

Виа Дж. Кардуччи № 27 — Сесто-Саи-Джованни (МИ) 
Италия

О. ПОДГОТОВКА И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ РЕАГЕНТОВ 

Раствор для промывки игл:
Разведите все содержимое бутылки № 1 с 100-кратным 
концентратом раствора для промывки игл. используя 
5000 ил (5 литров) деминерализованной воды категории 
«для ИФА». Перед использованием осторожно 
перемешайте.

Перевел с английского языка на русский язык, правильность перевода подтверлиаю. Переводчик 
Прус Дарья Вадимовш
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Первого июня две ты сячи двадцать первого года

Я, Матвеева Татьяна Станиславовна, нотариус нотариального округа города 
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3 М А РКИ РО В КА

3.1. ИДЕНТИФИКАЦИОННАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
АДРЕС ЗАРЕГИСТРИРОВАННОГО ОФИСА

ТЕЛЕФОН
ФАКС
ЭЛЕКТРОННЫЙ АДРЕС

Día. P ro  D ia g n o s t ic  B io P ro b e s  S r i

V ia  G . C a rd u cc i.  2 7
2 0 0 9 9  - S e s t o  S a n  G io v a n n i -  (M l) -  Italy (И та л и я )  

+ 3 9  0 2  2 7 0 0 7 1 6 1  

+ 3 9  0 2  2 6 0 0 7 7 2 6  

in fo@ d iap ro .it

3.2. МАРКИРОВКА
H a  р а з н ы х  ч а с т я х  а н а л и з а т о р а  р а з м е щ е н ы  с л е д у ю щ и е  м а р к и р о в к и :

М а р к и р о в к а  а н а л и з а т о р а ;

М а р к и р о в к а  с  с е р т и ф и к а ц и е й  Е в р о с о ю з а ;

М а р к и р о в к и  с  п р е д у п р е ж д е н и е м  о  с о б л ю д е н и и  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и  ( с и м в о л ы  и/или  

с о о б щ е н и я )  д л я  П о л ь з о в а т е л я .

3.3. МАРКИРОВКА АНАЛИЗАТОРА

Dia.Pro D/agnostic BioProbes S.r.l.
Via G. Carducci, 27
20099 '  Sesto San Giovanni - (Mi) - Italy 
T::! +39 02 27007161/6450 Fax+39 02 26007726

Рисунок 3.3.1
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3.4. МАРКИРОВКА ПО УТИЛИЗАЦИИ ЭЛЕКТРИЧЕСКИХ И ЭЛЕКТРОННЫХ 
_______ ОТХОДОВ_______________________________________________________
С а м о к л е я щ а я с я  м а р к и р о в к а  с  с и м в о л и к о й  н а  з а д н е й  п а н е л и  а н а л и з а т о р а .

М а р к и р о в к а  г о в о р и т  л о л ь з о в а т е л ю  о  Д и р е к т и в е  2 0 0 2 / 9 6 / Е С  и З а к о н о д а т е л ь н о м  а к т е  И т а л и и  № 1 5 1  

о т  2 5 г о  и ю л я  2 0 0 5 г .  о б  у т и л и з а ц и и  э л е к т р о н н ы х  и э л е к т р и ч е с к и х  о т х о д о в .

В  н а с т о я щ е й  Д и р е к т и в е  г о в о р и т с я  о  т о м ,  ч т о  у т и л и з и р о в а т ь  э л е к т р о н н ы е  и э л е к т р и ч е с к и е  о т х о д ы  

н е о б х о д и м о  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  б е з  о к а з а н и я  о т р и ц а т е л ь н о г о  в о з д е й с т в и я  н а  о к р у ж а ю щ у ю  

с р е д у .  Т а к и м  о б р а з о м ,  и с п о л ь з о в а н и е  с о р т и р о в к и  п р и  у т и л и з а ц и и  о б я з а т е л ь н о ,  т а к ж е ,  к а к  и 

п р и м е н е н и е  о п р е д е л е н н ы х  п р о ц е д у р  д л я  о б р а б о т к и  и  у т и л и з а ц и и  э л е к т р о н н ы х  и  э л е к т р и ч е с к и х  

о т х о д о в .

Рисунок 3.4.1

3.5. МАРКИРОВКА С СЕРТИФИКАЦИИ ЕВРОСОЮЗА
Д а н н а я  м а р к и р о в к а  о б о з н а ч а е т  с о о т в е т с т в и е  а н а л и з а т о р а  о с н о в н ы м  т р е б о в а н и я м  б е з о п а с н о с т и  

Д и р е к т и в ы  Е С  98/ 7 9 .

Д а н н а я  м а р к и р о в к а  р а з м е щ е н а  н а  з а д н е й  п а н е л и  а н а л и з а т о р а .
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П о с л е  п о с т а в к и  а н а л и з а т о р а  к о м п а н и е й  п о с т а в щ и к о м ,  с т о р о н а ,  п р и н и м а ю щ а я  а н а л и з а т о р ,  н е с е т  

о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  е г о  ц е л о с т н о с т ь .

П р о в е р ь т е ,  н е  н а р у ш е н а  л и  ц е л о с т н о с т ь  к а к о й - л и б о  и з  у п а к о в о к .

В  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  п о в р е х щ е н и й  н е о б х о д и м о  п р е д п р и н я т ь  с л е д у ю щ и е  ш а ги ;

■  Н е  о т к а з ы в а й т е с ь  о т  п о с т а в к и

■  П о  ф а к т у  п о л у ч е н и я  в н е с е т е  д а н н о е  с о б ы т и е  в  д о к у м е н т ы

■  Н е  в ы н и м а й т е  а н а л и з а т о р  и з  у п а к о в к и  и  н е з а м е д л и т е л ь н о  п о п р о с и т е  п о с т а в щ и к а  п р о в е с т и  

и н с п е к ц и ю  в  т е ч е н и е  1 5  д н е й  с о  д н я  п о с т а в к и .  Е с л и  т р а н с п о р т и р о в к а  б ы л а  м е ж д у н а р о д н о й ,  

и н с п е к ц и ю  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  в  т е ч е н и е  З х  д н е й  с  м о м е н т а  п о с т а в к и .

■  С о о б щ и т е  С е р в и с н о м у  о т д е л у  п о с т а в щ и к а .

П Р И М Е Ч А Н И Е :  п ол ож е н и я  д а н н о й  п р о ц е д у р ы  м о гу т  в а р ь и р о в а т ь с я  н а  о с н о в а н и и  с о о т в е т с т в и я  м е с тн ы м  

н о р м а т и в а м  и/или ко н кр е тн ы м  с о гл а ш е н и я м  с  п о с тавщ и ко м .

4.6. ИНФОРМАЦИЮ О ХРАНЕНИИ
А н а л и з а т о р  н е о б х о д и м о  х р а н и т ь  в  с у х о м  м е с т е  и  с о б л ю д а т ь  э к о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  с о г л а с н о  

Р а з д е л а  11: « Э к о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к х р а н е н и ю » .

А н а л и з а т о р  н е о б х о д и м о  х р а н и т ь  и с к л ю ч и т е л ь н о  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е .  О п е р а ц и и  п о  х р а н е н и ю  

д о л ж н ы  о т с л е ж и в а т ь с я  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м .

П о  х р а н е н и ю  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в  см . Р у к о в о д с т в о  п о  к а ж д о м у  н а б о р у .

4.7. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
М а т е р и а л ы ,  п о с т а в л я е м ы е  д л я  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а ,  п р е д с т а в л е н ы  и н и ж е  и 

к л а с с и ф и ц и р о в а н ы  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м ;

■  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,

■  о д н о р а з о в ы е  м а т е р и а л ы ,

■  д о п о л н и т е л ь н ы е  м а т е р и а л ы ,

■  м а т е р и а л ы ,  п о с т а в л я е м ы е  с  к а ж д ы м  а н а л и з а т о р о м .

Расходные материалы
Д л я  к о р р е к т н о й  р а б о т ы  а н а л и з а т о р а  и с п о л ь з у й т е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,  и з г о т о в л е н н ы е  и 

п о с т а в л е н н ы е  П р о и з в о д и т е л е м  и л и  е г о  Д и с т р и б ь ю т е р о м  и  п р е д н а з н а ч е н н ы е  с п е ц и а л ь н о  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р о м .  В  ч а с т н о с т и ,  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  в к л ю ч а ю т  в  с е б я  с л е д у ю щ е е ;

■  К о д  0 4 5 7 0  О б щ и е  р е а г е н т ы  1 0 0 0 :

о №  1 к о д  0 4 5 6 8  Д е з а к т и в а ц и о н н ы й  р а с т в о р  

Д л я  к о р р е к т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  а н а л и з а т о р а  р е к о м е н д у е т с я  в ы п о л н и т ь  с л е д у ю щ е е ;

■  И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,  о б о з н а ч е н н ы е  П р о и з в о д и т е л е м

■  В с е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  с о г л а с н о  у к а з а н н о й  д а т е  с р о к а  д е й с т в и я .

■  И с п о л ь з у й т е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  в  и х  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е ;  н е  к л а д и т е  р е а г е н т ы  в 

к о н т е й н е р е ,  к о т о р ы е  и с п о л ь з о в а л и с ь  р а н е е .  Н е  с м е ш и в а й т е  р е а г е н т ы  и з  р а з н ы х  п а р т и й .

I
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  н е с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  р е к о м е н д а ц и й  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

н е т о ч н ы м  р е з у л ь т а т а м ,  з а  к о т о р ы е  П р о и з в о д и т е л ь  о т в е т с т в е н н о с т и  н е  н е с е т .

■  В  с л у ч а е ,  е с л и  п о л ь з о в а т е л е м  б ы л и  п о л у ч е н ы  н е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  т е х н и ч е с к и м  т р е б о в а н и я м  

р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,  с л е д у е т  с в я з а т ь с я  с  О т д е л о м  о б с л у ж и в а н и я  к л и е н т о в

Одноразовые материалы
Д л я  к о р р е к т н о й  р а б о т ы  а н а л и з а т о р а  и с п о л ь з у й т е  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы ,  и з г о т о в л е н н ы е  и 

п о с т а в л е н н ы е  П р о и з в о д и т е л е м  и л и  е г о  Д и с т р и б ь ю т о р а м и  и  п р е д н а з н а ч е н н ы е  с п е ц и а л ь н о  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я  с  а н а л и з а т о р о м .  В  ч а с т н о с т и ,  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  в к л ю ч а ю т  в  с е б я  с л е д у ю щ е е ;

■  К о д  0 4 5 7 1  О д н о р а з о в ы е  1 0 0 0 ;

о №  1 0 0 0  к о д  0 3 5 7 5  О д н о р а з о в ы е  н а к о н е ч н и к и  2 5 0  ( 4  у п а к о в к и )  

о  №  1 2  к о д  0 1 9 6 4  П о д п о р к и  к ю в е т  ( 7 X 1 4 )
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Материалы, поставляемые с каждым анализатором
К а ж д ы й  а н а л и з а т о р  в к л ю ч а е т  в  с е б я  с л е д у ю щ е е ;

■  1 ,5  л  к о н т е й н е р  д л я  о т х о д о в

■  1 ,5  л  к о н т е й н е р  д л я  п р о м ы в к и  и гл

■  1 ,2  л  к о н т е й н е р  д л я  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а

Б о л е е  т о го ,  к а ж д ы й  а н а л и з а т о р  п о с т а в л я е т с я  с  н а б о р о м  и з  с л е д у ю щ и х  э л е м е н т о в :

■  № 1  к о д  0 4 5 7 1  Р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  1 0 0 0

■  № 2  к о д  0 4 5 6 9  Д е м о н с т р а ц и о н н ы й  н а б о р  р е а г е н т о в

к о д  0 4 0 7 1  П р о з р а ч н а я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  6 X 4  ( 2 м )  

к о д  0 4 0 7 3  К р а с н а я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  6 X 4  (2 м )  

к о д  0 4 0 7 4  С и н я я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  6 X 4  (2 м )  

к о д  0 4 0 7 5  Ж е л т а я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  6 X 4  ( 2 м )  

к о д  0 4 0 7 6  П р о з р а ч н а я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  2 , 5 X 4  ( 2 м )  

к о д  0 4 0 7 9  Ч е р н а я  п о л и у р е т а н о в а я  т р у б к а  0  1 , 8 X 3  ( 2 м )  

к о д  0 4 0 7 7  С а н т о п р е н о в а я  т р у б к а  о 1 X 3  (1 м )  

к о д  0 4 0 8 3  С а н т о п р е н о в а я  т р у б к а  0  3 X 5  (1 м )  

к о д  0 4 0 7 8  П о л и э ф и р э ф и р к е т о н о в а я  т р у б к а  0  0 . 5 X 1 . 6  (1 м )  

к о д  0 4 0 6 9  К о м п л е к т  т р у б о к  д л я  а с п и р а ц и о н н о г о  н а с о с а  

к о д  0 4 0 7 0  К о м п л е к т  т р у б о к  д л я  д о з и р у ю щ е г о  н а с о с а  

к о д  0 4 0 4 8  К о м п л е к т  д о з и р у ю щ и х  и г л  ( 2  ш т .)  

к о д  0 4 0 4 9  К о м п л е к т  а с п и р а ц и о н н ы х  и гл  (2  ш т .)

И н с т р у м е н т  и з  с т а л и  с  п р у ж и н о й  д л я  ч и с т к и  и гл  

к о д  0 4 0 5 5  Н а б о р  т р у б о к

Для корректной работы анализатора используйте расходные материалы, изготовленные и 

поставленные Производителем или его Дистрибьютером и АО «Вектор-Бест» предназначенные 

для использования с анализатором. В частности, расходные материалы включают в себя 

следующие:

Код 04571 Одноразовые (расходные) 1000:

№1000 код 03575 Одноразовые наконечники 250 ((4 упаковки)

№ 12 код 01964 Подпорки кювет (7x14)

код 06219 Дезинфицирующий буфер, концентрат

код 06219 Дезинфицирующий раствор А

код 06219 Дезинфицирующий раствор В

код 06219 Очищающий раствор А

код 06219 Очищающий раствор В

код КАЬРАСК Хемилюминесцентный субстрат А

код КАЬРАСК Хемилюминесцентный субстрат В

код RAWSPACK Промывочный раствор, концентрат

код 06218 Раствор для промьшки игл, концентрат

№ 1 к о д  (

о Ыг.1

о Nг.1

о М г 1

о М г 1

о Мг.1

о Мг.1

о Мг.1

о Ыг.1

о Nг.1

о М г 2

о М г.2

о Мг.1

о Мг.1

о М г 1

о Мг.1

Мг.1 к о д

К р о м е  т о го ,  к а ж д ы й  а н а л и з а т о р  п о с т а в л я е т с я  с  Р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и  (1 ш т .)

31



г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а ,  е с л и  и з м е н е н и я  и л и  р е м о н т  б ы л и  п р о и з в е д е н ы  б е з  п и с ь м е н н о г о  

с о г л а с и я  D ia . P r o  D i a g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )

Н а с т о я щ а я  Г а р а н т и я  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а  П р о д у к т ы ,  з а м е н я ю щ и е  н е и с п р а в н ы й  и л и  

о т р е м о н т и р о в а н н ы й  П р о д у к т  и  П р о д у к т ы  (в  о т н о ш е н и и  и з н а ч а л ь н о й  г а р а н т и и ) .  Г а р а н т и й н ы й  с р о к  н е  

м о ж е т  б ы т ь  п р о д л е н  и з - з а  д е ф е к т о в  и л и  р е м о н т а ,  е с л и  т о л ь к о  н а  э т о  н е  б ы л о  п о л у ч е н о  п и с ь м е н н о е  

р а з р е ш е н и е  D ia . P r o  D ia g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . ) .  П е р е д а ч а  

П р о д у к т а  З а к а з ч и к о м  т р е т ь е м у  л и ц у  н е  п р о д л е в а е т  Г а р а н т и й н ы й  п е р и о д ,  к к о т о р о м у  в с е  е щ е  

п р и м е н я ю т с я  н а с т о я щ и е  у с л о в и я .

В ы ш е у п о м я н у т а я  г а р а н т и я  я в л я е т с я  и с к л ю ч и т е л ь н о й  и  з а м е н я е т  л ю б у ю  д р у г у ю  г а р а н т и ю .  П о м и м о  

д а н н о й  г а р а н т и и ,  D ia . P r o  D ia g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )  н е  

п р е д о с т а в л я е т  н и к а к и х  д р у г и х  я в н ы х  и л и  н е я в н ы х  г а р а н т и й  н а  п р е д о с т а в л я е м ы й  п р о д у к т .  Н е  

о г р а н и ч и в а я  у с л о в и я  в ы ш е ,  D ia . P r o  D i a g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )  

н е  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь  т о в а р н у ю  п р и г о д н о с т ь  и л и  п р и г о д н о с т ь  д л я  к о н к р е т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  

П р е т е н з и и  и л и  з а я в л е н и я ,  п р я м о  н е  у к а з а н н ы е  в  н а с т о я щ е м  д о к у м е н т е ,  н е  я в л я ю т с я  о б я з а т е л ь н ы м и  

д л я  D ia . P r o  D ia g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )

D ia . P r o  D i a g n o s t i c  B i o P r o b e s  S .r.l.  ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  

у б ы т к и ,  р а с х о д ы  и л и  у щ е р б  к л и е н т а м ,  и л и  т р е т ь и м  л и ц а м  п о  с л у ч а й н ы м  п р и ч и н а м .  D i a . P r o  D ia g n o s t i c  

B i o P r o b e s  S.r.l. ( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л . )  о б я з у е т с я  р е м о н т и р о в а т ь  и л и  з а м е н и т ь  

п р о д у к т  в  с л у ч а я х ,  о б о з н а ч е н н ы х  в  н а с т о я щ е м  д о к у м е н т е .  Д а н н а я  г а р а н т и я  н е  в л и я е т  н а  

у с т а н о в л е н н ы е  з а к о н о м  п р а в а .

13.5 ОПИСАНИЕ ИЛИ ПОЛНЫЙ СПИСОК РАЗЛИЧНЫХ КОНФИГУРАЦИИ/ИСПОЛНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO________________________
« А н а л и з а т о р  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  « Л ю м и н и т »  ( L u m in it e )  с  

п р и н а д л е ж н о с т я м и »  с у щ е с т в у е т  в  е д и н с т в е н н о м  в а р и а н т е  и с п о л н е н и я .

13.6 ОПИСАНИЕ принадлежностей и других устройств , вклю чая 
МЕДИЦИНСКИЕ УСТРОЙСТВА, КОТОРЫЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНЫ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В 
СОЧЕТАНИИ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ in vitro_____________
« А н а л и з а т о р  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  « Л ю м и н и т »  (L u m in it e )  с  

п р и н а д л е ж н о с т я м и »  п о  о п р е д е л е н и ю  я в л я е т с я  о т к р ы т ы м  у с т р о й с т в о м ,  к о т о р о е ,  о д н а к о ,  т р е б у е т  

и с п о л ь з о в а н и я  с п е ц и а л ь н о  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  э т о г о  п р о д у к т о в  И Х Л А .

П р и б о р  и с п о л ь з у е т с я  в  с о ч е т а н и и  с  т а к и м и  и н с т р у м е н т а м и ,  к а к  н а к о н е ч н и к и ,  п р о б и р к и  д л я  о б р а з ц о в ,  

к ю в е т ы .  Б ы л и  о п р е д е л е н ы  н а д л е ж а щ и е  и н с т р у м е н т ы  в о  и з б е ж а н и е  н е п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  

у с т р о й с т в а  и п о л у ч е н и я  н е п р а в и л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я .

А н а л и з а т о р  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  с  з а р е г и с т р и р о в а н н ы м и  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  р е а г е н т а м и ,  

н а б о р а м и  р е а г е н т о в ,  р а с х о д н ы м и  м а т е р и а л а м и  п р о и з в о д с т в а  А О  В е к т о р - Б е с т ,  а  т а к ж е  с  р е а г е н т а м и ,  

н а б о р а м и  р е а г е н т о в ,  р а с х о д н ы м и  м а т е р и а л а м и  п р о и з в о д с т в а  D ia . P r o  D ia g n o s t i c  B i o P r o b e s  S.r.l. 

( Д и а . П р о  Д и а г н о с т и к  Б и о П р о б с  С .р .л .),  И т а л и я .  Д л я  и с с л е д о в а н и я  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  

б и о л о г и ч е с к и е  о б р а з ц ы  ч е л о в е к а  в  з а в и с и м о с т и  о т  и с п о л ь з у е м о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в .

И с п о л ь з у ю т с я  т о л ь к о  р е а г е н т ы ,  в  д о к у м е н т а ц и и  п р о и з в о д и т е л я  к о т о р ы х  е с т ь  у к а з а н и е  о  

с о о т в е т с т в и и  а н а л и т и ч е с к о й  с и с т е м е  « А н а л и з а т о р а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а в т о м а т и ч е с к о г о  

« Л ю м и н и т »  (L u m in it e )  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и » .  И с п о л ь з о в а н и е  и н ы х  р е а г е н т о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

п р и ч и н е н и ю  в р е д а  ж и з н и ,  з д о р о в ь ю  г р а х щ а н  и  м е д и ц и н с к и х  р а б о т н и к о в ,  н е  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь  

к а ч е с т в о  п о л у ч а е м ы х  р е з у л ь т а т о в ,  п р и в е с т и  к о ш и б к а м  в  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в  ( п о л у ч е н и е  

л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х / л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в ) ,  н е э ф ф е к т и в н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю  

р е а г е н т о в ,  а  т а к ж е  к п о в р е ж д е н и ю  а н а л и з а т о р а .

13.7 ПРИНЦИП КАЛИБРОВКИ
Принцип калибровки и контроль качества
П р и н ц и п  к а л и б р о в к и  з а к л ю ч а е т с я  в  с л е д у ю щ е м ;
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С 1 8 1  и 3 0 1 - А 2 С п е ц и ф и к а ц и я  п р о т о к о л а  н и з к о г о  у р о в н я  д л я  

п е р е д а ч и  с о о б щ е н и й  м е ж д у  к л и н и ч е с к и м и  

л а б о р а т о р н ы м и  п р и б о р а м и  и  к о м п ь ю т е р н ы м и  

с и с т е м а м и

С 1 3 1  Ы 3 2 - А 2 С п е ц и ф и к а ц и я  п е р е д а ч и  и н ф о р м а ц и и  м е ж д у  

к л и н и ч е с к и м и  л а б о р а т о р н ы м и  п р и б о р а м и  и 

и н ф о р м а ц и о н н ы м и  с и с т е м а м и ;  У т в е р ж д е н н ы й  

с т а н д а р т н ы й  в т о р о й

С 1 3 1  / 1 -А З З -А В а л и д а ц и я  а в т о м а т и з и р о в а н н ы х  с и с т е м  

и м м у н о г е м а т о л о г и ч е с к о г о  т е с т и р о в а н и я  п е р е д  

в н е д р е н и е м

С А М  / С З А С 2 2 . 2 К о м м е р ч е с к и е  и п р о м ы ш л е н н ы е  и с т о ч н и к и  п и т а н и я
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ИНСТРУКЦИЯ

по применению набора концентратов промьшочных растворов для 

автоматического ИХЛА-анализатора «Люминит» (Luminite)

(Промывочные растворы-Люминит)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор концентратов промывочных растворов для автоматического ИХЛА-анализатора 

«Люминит» (Luminite) (Промывочные растворы-Люминит) (далее по тексту -  набор) предназна­

чен для промывки соответствующих узлов и систем как расходный материал на борту анализа­

тора иммунохемилюминесцентного автоматического «Люминит» (Luminite) с принадлежно­

стями в качестве вспомогательного средства для обеспечения проведения иммунохемилюминес­

центного анализа (ИХЛА).

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

2.1. Принцип действия

В процессе промывки кювет (в соответствии с Руководством по эксплуатации анализатора 

и Инструкцией по применению набора реагентов для диагностики in vitro, в сочетании с которым 

набор концентратов промывочных растворов используется) и промывки игл (при каждом цикле 

дозирования) происходит удаление с поверхности магнитных частиц в кювете несвязанных ком­

понентов и избытка конъюгата, а также остатков реагентов и контрольных материалов с внут­

ренней и внешней поверхности игл.

Инструкция составлена сотрудниками АО «Вектор-Бест»: директором НИИ СД М.Ю. Рука- 
вишниковым, нач. лаборатории иммунолюминесцентного анализа А.С. Сальниковым.



2.2. Состав набора

Компонент набора (сокращение) 
описание

Количество

Промывочный раствор, концентрат (ФСБ-Тх25)
Содержит РгоСИп 300 (0,25%). 20 фл. по 80,0 мл

Раствор для промывки игл, концентрат (СЖхЮО) 30 фл. по 50,0 мл

3. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

3.1. Потенциальный риск применения набора -  класс 2а (Приказ М3 РФ от 06.06.2012 

№ 4н).

3.2. Набор предназначен для профессионального применения в клинической лабораторной 

диагностике обученным персоналом. Требования безопасности к медицинским лабораториям 

приведены в ГОСТ Р 52905-2007.

3.3. Промывочный раствор, концентрат содержит РгоСИп 300 в концентрации, указанной в 

п. 2.2. «Состав набора».

3.4. При работе с набором следует соблюдать меры предосторожности, принятые при ра­

боте на анализаторе иммунохемилюминесцентном автоматическом «Люминит» (Ьит1ш1е) с при­

надлежностями.

3.5. При использовании набора образуются отходы классов А и Г, которые классифициру­

ются и уничтожаются (утилизируются) в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпиде­

миологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 

объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 

помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и про­

ведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

4. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,

НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ:

-  Анализатор иммунохемилюминесцентный автоматический «Люминит» (Ьитш11е) с 

принадлежностями (далее по тексту -  анализатор);

-  перчатки медицинские диагностические одноразовые;

-  цилиндр мерный вместимостью 2000 мл;

-  колбы конические вместимостью 2000 мл и 5000 мл;

-  вода дистиллированная.

5. ПРИГОТОВЛЕНИЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОМЫВОЧНЫХ РАСТВОРОВ

5.1. Промывочный раствор.

При выпадении осадка солей в концентрате промывочного раствора необходимо прогреть 

его при температуре (30-40) ®С до полного растворения осадка.



в  мерный цилиндр вместимостью 2000 мл внести содержимое одного флакона с концен­

тратом промывочного раствора (80.0 мл), довести объем до 1000 мл дистиллированной водой, 

тщательно перемешать. Перелить раствор в колбу вместимостью 2000 мл. Добавить в цилиндр 

дистиллированную Boziy до 1000 мл и перелить в колбу. Тщательно перемешать полученный рас­

твор.

Хранение: Промывочный раствор хранить при температуре (18’26) ®С не более 1 суток.

5.2. Раствор для п р о м ы в к и  игл.

В мерный цилиндр вместимостью 2000 мл внести содержимое одного флакона с концен­

тратом раствора для промьшки игл (50,0 мл), довести объем до 1000 мл дистиллированной водой, 

тщательно перемешать. Перелить раствор в колбу вместимостью 5000 мл. Добавить в цилиндр 

дистиллированную воду до 2000 мл и перелить в колбу. Добавить в цилиндр дистиллированную 

воду до 2000 мл и перелить в колбу. Тщательно перемешать полученный раствор.

Хранение: Раствор для промывки игл хранить при температуре (18-26) °С не более 1 

суток.

5.3. В соответствии с Руководством по эксплуатации анализатора поместить приготовлен­

ные промывочные растворы в соответствующие контейнеры.

5.4. Промывку кювет и игл проводить в полном соответствии с Руководством по эксплуа­

тации анализатора и Инструкцией по применению набора реагентов для диагностики in vitro, в 

сочетании с которым набор используется.

6. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

6.1. Транспортировать изделия следует транспортом всех видов в крытых транспортных 

средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, 

при температуре (2-30) °С.

6.2. Хранение набора в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при тем­

пературе (2-30) °С в течение всего срока годности с ежедневной регистрацией температуры.

6.3. Срок годности набора -  24 месяца со дня выпуска. Не допускается применение наборов 

по истечении срока их годности.

6.4. Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции по 

применению набора.

6.5. Набор предназначен для однократного применения.

7. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

7.1. Производитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям норма­

тивной и технической документации.

Безопасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

7.2. Производитель отвечает за недостатки изделия, за исключением дефектов, возникших



вследствие нарушения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо дей­

ствия третьих лиц, либо непреодолимой силы.

7.3. Производитель обязуется за свой счет заменить изделие, технические и функциональ­

ные характеристики (потребительские свойства) которого не соответствуют нормативной и тех­

нической документации, если указанные недостатки явились следствием скрытого дефекта ма­

териалов или некачественного изготовления изделия производителем.

По вопросам, касающимся качества набора «Промывочные растворы-Люминит», обра- 

шаться: в АО «Вектор-Бест» по адресу:

630559, Новосибирская область, р.п. Кольцово, а/я 121, тел. (383) 227-67-64.

E-mail: vbobtk(S)vector-best. ru

Нач. лаборатории 
иммунолюминесцентного 
анализа НИИ СД 
АО «Вектор-Бест»

Директор НИИ СД 
АО «Вектор-Бест»

А.С. Сальников

М.Ю. Рукавишников

«СОГЛАСОВАНО»
Проректор по научной работе 
ФГБОУ ВО НГМУ Минздрава России

м.п.
Т.И. Поспелова
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Россия, 630559. Новосибирская обл.. р.п. Кольцово. Научно-производственная зона, корпус 36. к. 211, АО «Вектор-Бвст»
Приемная: тел. (383)-227-60'30, www.vectOf-best.ru

_ _ _  факс(383Ь332-94-44 vboЫk@v•Ctor-bвSl.ru
Для писем 630117. г. Новосибирск, а/я 492

ПАСПОРТ N2 2220-20

П р о м ы в о ч н ы е  р а с т в о р ы - Л ю м и н и т

Набор номцамтратоа проиы аочны х раствороа для аатоиатичесяоао ИХЛА^анализатора 
__________________________________ “Люмимит" (1 ит1пие)

ТУ 21.20.23-118-23548172-2020 

Хранить при температуре 2-30‘ С.

Транспортировать при температуре 2-30

Номер серии 1 

Т1* ^  Дата изготовления 2020-07-03 

Дата выдачи паспорта 2020-07-03 

Срок годности наборов до 2022-07-03

Состав набора
Внешний 8ИД
Промывочный раствор, концентрат (ФСБ-Тх25), серия 1

ыИ норм
ст

5 ^ а я  жидкость, допускается наличие 
небольшого осадка солей, расторяющегося при 
нафевании, 20 фл . по 80,0 мл.

Результаты контроля
Л

Бесцветная жидкость, 20 
фл., по 80,0 мл 
(соответствует)

Раствор для промывки игл. концентрат (СЖх100). серия 1 Бесцветная или светло-желтого цвета жидкость. 30 Бесцветная жидкость, 30
фл., по 50,0 мл фл.. по 50.0 мл

______ (соответствует)
Технические характеристики

pH промывочного раствора (ФСБ-Тх1)

pH раствора для промывки игл (СЖх1)

7,3±0.2

Ю.7±0,2

В комплект поставки входят: набор реагентов, инструкция по применению, паспорт.
Заключение; Показатели качества, комплектность, упаковка и маркировка соответствуют требованиям

ТУ 21.20.23-118-23548172-2020

7.4
7.4
7.4

(соответствует)

10.7
10.7
10.7

(соответствует)

Начальник ОБТК В В  ШАПРОВ



Россия, 630559, Новосибирская обл.. р.п. Кольцово. Научно-производственная зоне, корпус 36. к. 211, АО «Вектор-Бест»
____ _ и с , .ло Приемная; тел. (303)-227-6О-ЗО, >«у»ЛАг,Увс1ог*Ьвв(.гиДля писем: 630117. г. Новосибирск, а/я 492 ^  л« . .^ ■ факс (ЗеЗ)-332-94-44________________ vbobtk@vector-best.ru

ПАСПОРТ № 2221-20

П р о м ы в о ч н ы е  р а с т в о р ы - Л ю м и н и т

Набор номцонтратов промывочных растворов для автоматического ИХЛА-анвлизатора
“Люминит “  “

ТУ 21.20.23-118-23648172-2020 

Хранить при температуре 2-30*С.

Транспортировать при температуре 2-30*С.

Состав м бора
Внешний вид
Промывочный раствор, концентрат (ФСБ-Тх25), серия 2

Номер серии 2 

Дата изготовления 2020-07-03 

Дата выдачи паспорта 2020-07-03 

Срок годности наборов до 2022-07-03

рактеристика и нормь!^

Бесцветная жидкость, допускается наличие 
небольшого осадка солей, расторяющегося при 
нагревании, 20 фл., по 60,0 мл.

Результаты контроля

Бесцветная жидкость. 20 
фл., по 80.0 мл 
(соответствует)

Раствор для промывки игл, концентрат (СЖхЮО), серия 2 Бесцветная или светло-желтого цвета жидкость, 30 Бесцветная жидкость. 30
фл , по 50,0 мл фл , по 50,0 мл

(соответствует)
Технические характернстики _ ______________________________

pH промывочного раствора (ФСБ-Тх1)

pH раствора для промывки игл (СЖх1)

7,3±0,2

10.7±0,2

7.3
7.4
7.4

(соответствует)

10.7
10.7
10.6

(соответствует)
В комплект поствнки входят: набор реагентов, инструкция по применению, паспорт.
Заключение: Показатели качества, комплектность, упаковка и маркировка соответствуют требованиям

ТУ 21.20.23-118-23548172-2020

Начальник ОБТК В В ШАПРОВ


