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на медицинское изделие для диагностики in vitro

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI , в вариантах
исполнения

(для применения на территории Российской Федерации)



/hibej
^ D ia g n o s t ic s

ce REF 21060726
21060624
130210000101
130210000201

Инструкция no применению

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI®, в вариантах исполнения.

1. ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Медицинское изделие используется как вспомогательное средство для диагностики и мониторинга 
in vitro и предназначено для сбора отходов во время работы полностью автоматизированного 
тестирования иммуннохемилюминесцентного анализа на анализаторах MAGLUMI®.
2. СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI®, в вариантах 
исполнения:

Вариант исполнения 1 (REF 21060726)
Мешок для отходов (Waste Bag) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® 
Инструкция по применению 
Вариант исполнения 2 (REF 21060624) 
Мешок для отходов (Waste Bag) 
автоматических анализаторов MAGLUMI®, 
Инструкция по применению 
Вариант исполнения 3 (REF 130210000101) 
Мешок для отходов (Waste Bag) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® 
Инструкция по применению 
Вариант исполнения 4 (REF 130210000201) 
Мешок для отходов (Waste Bag) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® 
Инструкция по применению

В коробке по 50 шт. 

1 шт.

для В коробке по 50 шт. 

1 шт.

В коробке по 50 шт. 

1 шт.

В коробке по 50 шт. 

1 шт.

3. ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ
Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI®, в вариантах 
исполнения.

4, НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ ИЗДЕЛИЯ
Материал №Py/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

Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI® 130208000201
Реакционные чашечки (Reaction Cup) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

130105000101

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

РЗН 2021/14861

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических РЗН 2021/14863
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I^ализаторов MAGLUMI®
раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) 
7ДЛЯ автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14881

/ Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) для автоматических 
1 анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14858

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

5. ХРАНЕНИЕ И СРОК ХРАНЕНИЯ
В нераспакованном виде в оригинальной коробке при температуре от -20 до 55°С  до истечения 
срока годности, указанного на упаковке (5 лет с даты производства).
Не подвергать воздействию солнечного света или влажности.
Закрывать коробку, чтобы защитить мешок для отходов от грязи.
Не использовать после истечения срока годности

6. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Установите мешок для отходов в анализатор как описано в Руководстве по эксплуатации к 
анализатору автоматическому иммунохемилюминесцентному MAGLUMI® с 
принадлежностями.

7. БЕЗОПАСНОЕ ОБРАЩЕНИЕ. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ДЛЯ 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ
• Для анализа in vitro
.  ТОЛЬКО ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
• Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для обращения с 

лабораторными материалами.
• Обращайтесь с отходами очистки как с потенциально биологически опасным материалом.
• Утилизация всех отходов должна проводиться в соответствии с местными рекомендациями.
• По запросу доступны паспорта безопасности.
• Изделия предназначены для одноразового использования.

8. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ И ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
8.1 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ.

8.1.1 МАССОГАБАРИТНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МОДУЛЯ

Вариант исполнения 1 (REF 21060726) 180±5*138±4*150±4мм
(Д*Ш*В)

Вариант исполнения 2 (REF 21060624) 220±6*210±6*195±5 мм 
(Д+Ш*В)

Вариант исполнения 3 (REF 130210000101) 520±15*310±9мм
(Д*Ш)

Вариант исполнения 4 (REF 130210000201) 720±21*420±12мм
(Д*Ш)

8.2 ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
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Десты функциональных 
характеристик изделия

Результаты тестов функциональных характеристик изделия

Тест утечки жидкости Нет утечки жидкости, корпус и рама хорошо склеены

Тест падения Нет повреждений после падения

9 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.

10 ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Транспортировать при температуре от -20 до 55^С.

11 УПАКОВКА
Упаковываются в картонные коробки по 50 шт.

12 УТИЛИЗАЦИЯ
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделия с истекшим сроком годности, 
отходы использованных реагентов, а также изделия в случае видимых повреждений 
индивидуальной упаковки, должно утилизироваться в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

12.1 УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ.
Утилизируйте избыточные и непригодные для повторного использования продукты через 
лицензированных подрядчиков по утилизации. Утилизация продукта должна соответствовать всем 
требованиям защиты окружающей среды и законодательства относительно утилизации отходов, а 
также любым требованиям местного правительства.

13 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.

14 ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
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.

mJ
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 
представитель по 
РФ:

ООО «КЛС» (LLC CLS)125363,
г.Москва, ул. Новопоселковая д 6 корпус 216.1 комната 58 
Тел.: +7-495-9469597
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£С I REP Ш анхай Интернешнл Холдинг Корн. ГмбХ (Европа) 
Айфештрассе 80, 20537 Гамбург, Германия 
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

СИМВОЛЫ

т

Обратитесь к инструкции по 
применению Изготовитель

Г
Температурный диапазон 
(Хранить при температуре -20- 
55 °С)

Использовать до ..

Не использовать повторно
л!/.Ж Не допускать воздействия 

солнечного света

п Верх изделия ЕС ЕЗ
У полномоченный 
представитель в Европейском 
сообществе

IVD
Медицинское изделие для 
диагностики и мониторинга in 
vitro С€ Европейский сертификат 

качества

REF Номер по каталогу LOT Код партии

Р З Н
Регистрационное
удостоверение С О С Т А В  Состав
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