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на медицинское изделие для диагностики in vitro оУ ^

Н аконечник (Tip) для автом атических анализаторов

(для применения на территории Российской Федерации)
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Яаконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI®_______________

НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское изделие используется как вспомогательное средство для диагностики и мониторинга in vitro 
на образцах цельной крови, сыворотки, плазмы или мочи человека и предназначено для переноса образцов 
при проведении анализов на иммунохемилюминесцентных анализаторах MAGLUMI®.

ОПИСАНИЕ
Наконечник (Tip) используется для переноса образцов при проведении анализов на 
иммунохемилюминесцентных анализаторах MAGLUMI®. Наконечник загружается в ящик для хранения 
наконечников.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Используется как вспомогательное средство для диагностики и мониторинга in vitro и предназначено для 
переноса образцов при проведении анализов на иммунохемилюминесцентных анализаторах MAGLUMI®.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI®, в составе:
Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI® - 20 коробок по 192 шт. в упаковке. 
Инструкция по применению - 1 шт.
Сертификат контроля качества производителя - 1 шт.

КОМПОНЕНТЫ НАБОРА
REF Описание материала Спецификация
130208000201 Полипропилен 20 коробок по 192 шт. в упаковке

Необходимые, но не предоставляемые изделия
Материал №РУ / REF

Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный MAGLUMI® с 
принадлежностями

РЗН 2021/15740

Набор реагентов in vitro для автоматических анализаторов MAGLUMI® Индивидуально
Реакционные модули (Reaction Module) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14862

Реакционные чашечки (Reaction Cup) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

130105000101

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

РЗН 2021/14858

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

РЗН 2021/14861

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

РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14881

Конкретные необходимые принадлежности и спецификации принадлежностей для каждой модели см. в 
Руководстве по эксплуатации анализатора MAGLUMI®.
Заказывайте данные материалы у Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд (SNIBE Со., 
Ltd.) или у наших уполномоченных представителей по РФ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Для диагностики in vitro.
• Только для профессионального использования.
• Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке.
• Не используйте изделие повторно.
• Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с местными правилами.

Примечание: Если в отношении изделия произошел какой-либо серьезный инцидент, сообщите об этом в
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i орядок работы
• Откройте ящик для хранения наконечников.
• Поместите наконечники в систему, руководствуясь инструкцией по эксплуатации соответствующего 

анализатора.
• Закройте ящик для хранения наконечников.

ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ И ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
Длина: 75,00 ± 0,10 мм

Внешний диаметр маленького конца 0,80 ± 0,05 мм

Внутренний диаметр маленького конца 0,40 ± 0,05 мм

Внешний диаметр большого конца 7,20 =ь 0,20 мм

Используется как вспомогательное средство для диагностики и мониторинга in vitro и предназначено для 
переноса образцов при проведении анализов на иммунохемилюминесцентных анализаторах MAGLUMI®.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Невскрытые изделия хранить при температуре 2-40°С до истечения срока годности, 

указанного на этикетках.
• Беречь от прямых солнечных лучей.
• После использования снова закройте коробку, чтобы защитить изделия от загрязнения. 

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Медицинское 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.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.
Транспортировать при температуре 2-40°С.

УПАКОВКА
Специальная транспортная упаковка.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекшим сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными государственными 
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.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны 
утилизироваться в местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, 
при условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной 
инструкции и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань, 518122 Шэньчжэнь, 
Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный ООО «КЛС» (LLC CLS), 125363, ГОРОД МОСКВА, УЛИЦА 
представитель по РФ: НОВОПОСЕЛКОВАЯ ДОМ 6 КОРПУС 216.1 КОМНАТА 58

Тел.: +7-495-9469597
I I I Шанхай Интернешнл Холдинг Корп. ГмбХ (Европа)
' * ' Айфештрассе 80, 20537 Гамбург, Германия

Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

СИМВОЛЫ

а а Обратитесь к инструкции по 
применению______________ Изготовитель

Температурный диапазон 
(Хранить при температуре 

_________ 2-40 ° С)_______________
Использовать до

Не использовать повторно Ж
Не допускать воздействия 
солнечного света

п Верх изделия I ЕС I REp"[ Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе_____

IVD
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro С€ Европейский сертификат

качества

Номер по каталогу LOT Код партии

СОСТАВ Состав РЗН Регистрационное удостоверение
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