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Часть 1: Общие указания

Н астоящ ая инструкция по эксплуатации описы вает характеристики  и порядок работы  с 
аппаратом  для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А \  (далее по тексту -  аппарат 
Sciendox 1А).

П еред эксплуатацией  аппарата необходим о ознаком иться с содерж анием  инструкции по 
эксплуатации.

В связи с постоянны м  соверш енствованием  продукции, в конструкцию  изделия могут 
вноситься изм енения, не ухудш аю щ ие характеристик.

П редназначено для клинической лабораторной диагностики.

Часть 2: Основные правила безопасности

2.1. УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

2.1.1. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ

П еред использованием  аппарата Sciendox 1А необходим о внимательно 
ознаком иться с настоящ ей инструкцией.

2.1.2. ЗНАК ОБЯЗАТЕЛЬНОГО ЗАЗЕМЛЕНИЯ

© Знак обязательного заземления.
О борудование долж но подклю чаться к электрической розетке с надеж ным 
зазем лением .

Д анное оборудование относится к оборудованию  класса I типа В, в соответствии с 
классиф икацией  безопасности  м едицинского электротехнического оборудования. 
Во врем я использования оборудования в сы ром  пом ещ ении следует 
дополнительно установить защ иту от утечки тока (УЗО ).

2.1.3. ЗНАК ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Д анны м  знаком  в ниж еприведенной инструкции вы делены  важные 
реком ендации  и предостереж ения.

2.2. РУКОВОДСТВО ПО БЕЗОПАСНОСТИ

2.2.1. ВСКРЫТИЕ И РЕМОНТ
Не следует сам овольно вскры вать оборудование для осмотра и ремонта. В случае 
возникновения ниж е перечисленны х ситуаций следует отклю чить источник 
электропитания и  связаться с уполном оченны м  техническим  персоналом 
предприятия-изготовителя:
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■ повреж дение или разры в кабеля питания, сигнального провода либо 
ш тепсельной вилки;

■ намокание оборудования;

■ повреж дение корпуса и составны х частей устройства;

■ оборудование эксплуатируется согласно инструкции, но не 
работает долж ны м  образом;

■ отчетливо зам етны  изм енения в работе оборудования; если  после 
извлечения всех проб и реагентов изм енения все ещ е заметны , следует 
осущ ествить проф илактический ремонт.

2.2.2. БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ
О бразец  кала является скры ты м источником  загрязнения.
Все узлы  оборудования, расходны й м атериал и отработанны е вещ ества, которые
входят в контакт с образцом , долж ны  использоваться в соответствии с местным
законодательством .

Часть 3: Назначение. Потенциальные потребители. Описание. 
Противопоказания и побочные эффекты.

3.1. Назначение:
А ппарат Sciendox 1А предназначен для автом атической пробоподготовки образцов кала.

3.2. Потенциальные потребители
И спользование аппарата Sciendox 1А допускается в клинико-диагностических 
лабораториях и других м едицинских учреж дениях опы тны м  м едицинским  персоналом.

П еред использованием  аппарата необходим о ознаком иться с содерж анием  инструкции по 
эксплуатации. Работы  следует проводить в защ итны х перчатках.

3.3. Краткое описание процедуры:
П робоподготовка осущ ествляется путем  зам ачивания образца в ф изиологическом  
растворе, перем еш ивания и ф ильтрации образца двухступенчаты м  ф ильтром . А ппарат 
доводит взяты й образец  до состояния суспензии, отф ильтровы вая конглом ераты  и 
пропуская необходим ы е для исследования элем енты . А ппарат Sciendox 1А позволяет 
стандартизировать пробоподготовку, производя ее на вы соком  уровне качества, не 
доступном  при ручном  методе.

Для работы аппарата необходимы: емкость для сбора образцов кала, пробирка 
одноразовая пластиковая для ф ильтрата, ф изиологический раствор.

3.4. Описание целевого аналита с указанием качественного, полуколичественного 
или количественного вида.
Не применимо.

3.5. Специфическое расстройство, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено МИ

Не применимо.
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Э.6. Т и п  ан а л и зи р у е м о го  о б р азц а
О бразец  кала

П р о т и в о п о к а з а н и я  и п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы
Н а данны й м ом ент противопоказаний и побочны х эф ф ектов не вы явлено.
Д анное м едицинское изделие не содерж ит лекарственны х средств, м атериалов ж ивотного 
или человеческого происхож дения.

П еречень прим еняем ы х производителем  национальны х стандартов предоставляется по 
запросу.

Часть 4: Гарантированные производителем значения основных 
параметров, характеристик (свойств) медицинского изделия

Гарантированны е производителем  значения основны х параметров, характеристик 
(свойств) м едицинского  изделия приведены  в Таблице 1.

Таблица 1. Гарантированны е производителем  значения основны х параметров, 
характеристик (свойств) медицинского изделия

З н а ч ен и е

П роизводительность, проб в час 200

Н апряж ение питания 230 В

Ч астота перем енного  тока 50 Гц

П отребляем ая м ощ ность, Вт Н е более 65 ВА

Габариты  Д хШ хВ , мм 375x285x670

М асса, кг 21,4

Т ок предохранителя 2А

У скорение центриф угирования не менее 29340 м /с2 (2992 g)

Д иапазоны  настраиваемы х 
параметров

И нтенсивность перемеш ивания: от 0 до 99 
раз
Время ф ильтрации: от 0 до  99 сек 
К оличество добавляем ой  ж идкости: 0-4 мл

Часть 5: Условия эксплуатации

А ппарат предназначен только для использования внутри помещ ения. 
Т ем пература окруж аю щ его воздуха долж на бы ть в пределах о т  15°С до  30°С; 
О тносительная влаж ность — до 70%;
А тмосф ерное давление от 86,0 кП а до 106,0 кПа;
С ледует избегать намокания оборудования.
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Часть 6: Комплект поставки

1. А ппарат для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А  -  1 шт.

2. Ш татив B io-E kon для ем костей  для сбора образцов кала -1  шт.

3. Ш татив для пробирок одноразовы х пластиковы х для ф ильтрата -1  шт.

4. Ем кость для сбора образцов к а л а —10 ш т. - «Стартовы й набор»

5. П робирка одноразовая пластиковая для ф ильтрата -1 0  шт. - «С тартовы й набор»

6. Л ож ечка для сбора образцов кала -1 0  шт. - «С тартовы й набор»

7. Ем кость B io-E kon для разбавителя 1500 мл -1  шт.

8. Трубка для насоса (длина 150 мм, диам етр 3,5 мм -  2 шт.

9. Кабель питания —1 шт.

10. П редохранитель — 2шт.

11. К лю чи ш естигранны е -1  набор, в составе:

-клю ч 1,5 мм

-клю ч 2 мм 

-клю ч 2,5 мм 

-клю ч 3 мм 

-клю ч 4 мм 

-клю ч 5 мм 

-клю ч 6 мм 

-клю ч 7 мм

12. О твертка М 5 -1  шт.

13. О твертка М 3 -1  шт.

14. И нструкция по эксплуатации  -  1 шт.

Часть 7: Конструкция медицинского изделия и описание методики 
проведения пробоподготовки.

7.1. КОНСТРУКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
А ппарат вы полнен из светлого пластика. Ф ункционально аппарат разделен на две 
части. В левой части происходит процесс разбавления образца. В правой части -  
перем еш ивание и ф ильтрация, (см. рис 1.)
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РАЗБАВЛЕНИЕ
СМЕШИВАНИЕ 
И ФИЛЬТРАЦИЯ

Рис 1. О бщ ий ВИД и ф ункции аппарата

7 .2 . О С Н О В Н Ы Е  О Р Г А Н Ы  У П Р А В Л Е Н И Я

7 .2 .1 .Т А Б Л О  О Б Ъ Ё М А  Д О Б А В Л Я Е М О Й  Ж И Д К О С Т И

1 2

4 5 7  8 6

Рис 2. Табло объём а добавляем ой ж идкости

1. И н д и к а т о р  в к л ю ч е н и я : подсвечен, когда устройство вклю чено.

2. И н д и к а т о р  н е и с п р ав н о с т и : в случае неисправности индикатор будет мигать.
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3. Ц и ф р о в о й  и н д и к а т о р  о б ъ ем а  ж и д к о сти : показы вает объем  добавляем ой  ж идкости.

4. К н о п к а  у в е л и ч е н и я  к о л и ч е с т в а  д о б ав л я ем о й  ж и д к о сти : во время установки 
параметров наж м ите кнопку для увеличения объем а добавляем ой  ж идкости.

5. К н о п к а  у м е н ь ш е н и я  к о л и ч е с т в а  д о б ав л я ем о й  ж и д к о с ти : во время установки 
параметров наж м ите кнопку для ум еньш ения объем а добавляем ой  ж идкости.

6. К н о п к а  и зм ен е н и я  п а р а м е т р о в : наж мите кнопку (6) для изм енения параметров. 
К огда левая часть индикатора (3) начнет мигать, наж атием  кнопок (4 или 5) установите 
целы е доли  м иллилитра добавляем ой ж идкости  и повторно наж м ите кнопку (6) для 
сохранения значения.

7. С то п : кнопка позволяет остановить процесс зам ачивания биом атериала во время 
работы  устройства.

8. С т а р т : наж атие этой  кнопки запускает процесс замачивания биоматериала.

7.2.2. Т А Б Л О  П Е Р Е М Е Ш И В А Н И Я  И  Ф И Л Ь Т Р А Ц И И

1 2

4 5 7  8 6

Рис 3. Табло перемеш ивания и ф ильтрации

1. И н д и к а т о р  в к л ю ч е н и я : подсвечен, когда устройство вклю чено.

2. И н д и к а т о р  н е и с п р ав н о с т и : в случае неисправности  индикатор будет мигать.

3. Ц и ф р о в о й  и н д и к а т о р  п а р а м е т р о в : показы вает текущ ее сохраненное значение 
интенсивности перемеш ивания и времени ф ильтрации. П ервая и вторая цифры 
индикатора показы ваю т интенсивность перемеш ивания (Т), третья и четвертая цифры 
индикатора показы ваю т время ф ильтрации (S).

4. К н о п к а  у в е л и ч е н и я  п а р а м е т р о в : во время установки парам етров наж м ите кнопку для 
увеличения значения.

5. К н о п к а  у м е н ь ш е н и я  п а р а м е т р о в : во время установки параметров наж м ите кнопку 
для ум еньш ения значения.
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6. К н о п к а  и зм ен ен и я  п ар ам етр о в ; нажмите кнопку (6) для изменения параметров. Когда 
левая часть индикатора (3) начнет мигать, нажатием кнопок (4 или 5) установите 
интенсивность перемеш ивания образца и повторно нажмите кнопку (6) для 
подтверждения. К огда правая часть индикатора (3) начнет мигать, нажатием кнопок (4 или 
5) установите время фильтрации и повторно нажмите кнопку (6) для сохранения значения.

7. С то п : кнопка позволяет остановить процесс перемеш ивания и ф ильтрации во время 
работы  устройства.

8. С т а р т : наж атие этой  кнопки запускает процесс перемеш ивания и ф ильтрации.

7.3. РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ И КОМПОНЕНТЫ ИЗДЕЛИЯ

7 .3 .1 .Е М К О С Т Ь  Д Л Я  С Б О Р А  О Б Р А З Ц О В  К А Л А , П Р О Б И Р К А
О Д Н О Р А З О В А Я  П Л А С Т И К О В А Я  Д Л Я  Ф И Л Ь Т Р А Т А , Л О Ж Е Ч К А  Д Л Я  
С Б О Р А  О Б Р А З Ц О В  К А Л А

Рис 4. Расходны е материалы

■ эксклю зивны е изделия для использования с аппаратом  для пробоподготовки 
образцов кала Sciendox 1А.

■ ем кость для сбора образцов кала им еет двухступенчаты й встроенны й ф ильтр 
с отверстиям и 2 мм и 250 мкм.

■ для одноразового  использования.

■ не использовать при повреж дении или загрязнении.

■ не допускается использование расходны х м атериалов других производителей.

■ приобретайте изделие только у  уполномоченного агента

Е м к о с т ь  д л я  сб ора  о б р азц о в  к а л а
Е м кость предназначена для сбора и подготовки образцов кала.

П р о б и р к а  о д н о р а зо в а я  п л а с т и к о в а я  д л я  ф и л ь т р а т а
П редставляет собой пробирку, куда поступает ф ильтрат.

Л о ж е ч к а  д л я  сбо р а  о б р азц о в  к а л а
И спользуется для сбора образца кала.

Если наж ать н а кнопку на конце лож ечки, передняя часть автоматически 
сбрасы вается.

У добно для сбора определенного (ф иксированного) количества образца кала.И
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7.3.2. Ш Т А Т И В  Д Л Я  П Р О Б И Р О К  О Д Н О Р А З О В Ы Х  П Л А С Т И К О В Ы Х  Д Л Я  
Ф И Л Ь Т Р А Т А

Э ксклю зивное изделие для использования с аппаратам и Sciendox 1А, для 
разм ещ ения пробирок в вертикальном  полож ении и их врем енного хранения.

7.3.3. Ш Т А Т И В  B IO -E K O N  Д Л Я  Е М К О С Т Е Й  Д Л Я  С Б О Р А  О Б Р А З Ц О В  К А Л А

Э ксклю зивное изделие для использования с аппаратом  Sciendox 1А для размещ ения 
и врем енного хранения ем костей  для сбора образцов кала.

7.3.4. П Р О Ч И Е  К О М П О Н Е Н Т Ы  И  Р Е А Г Е Н Т Ы
Е м кость B io-E kon для разбавителя 

1500 м л -  1 шт.
П редставляет собой  пластиковую  емкость с 
завинчиваю щ ейся кры ш кой. Ф изиологический 
раствор из ем кости  через специальную  трубку 
поступает в аппарат.
Ф изиологический раствор: используется для 
разбавления и зам ачивания образца.

Т рубка для насоса -  2 ш т И спользуется для соединения с 
перистальтическим  насосом

К абель питания — 1 шт. П редставляет собой электрический провод для 
подклю чения к источнику питания

П редохранители  — 2 ш т

i t

В ы полняет заш итную  ф ункцию , размы кает 
цепь, в которую  он вклю чен, преры вая ток, 
если он  превы ш ает заданное значение в 
течение определённого времени.

К лю чи ш естигранны е -  1 набор: 
-клю ч 1,5 мм 
-клю ч 2 мм 

-клю ч 2,5 мм 
-клю ч 3 мм 
-клю ч 4 мм 
-клю ч 5 мм 
-клю ч 6 мм 
-клю ч 7мм

Н еобходим ы  для установки оборудования
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О твертка М 5 -  1 шт.
|ж|

Н еобходим а для установки оборудования

Н еобходим а для установки оборудования

Ф изиологический раствор: используется для разбавления и зам ачивания образца.

7 .4 . М Е Т О Д И К А  П Р О Б О П О Д Г О Т О В К И

7,4.1. О П И С А Н И Е  М Е Т О Д И К И  П Р О Б О П О Д Г О Т О В К И

П роцесс подготовки  образцов вклю чает в себя добавление разбавителя (ф изиологический 
раствор), зам ачивание, перемеш ивание, ф ильтрацию .

® 1

(
\

ш

у

\  ^ }

0̂  1/

Рис 5. Е м кость на позиции разбавления

7.4.2. Д О Б А В Л Е Н И Е  Ф И З И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  Р А С Т В О Р А

Е м кость для сбора образцов кала пом ещ ается на позицию  для разбавления (см. 
рис. 5.). Зеленая часть кры ш ки ем кости  для сбора образцов кала прокалы вается 
иглой. Ч ерез иглу в емкость для сбора образцов кала добавляется 
ф изиологический раствор  (см. рис. 6) в количестве, установленном  на панели 
управления (см. рис. 2), стандартны й объем  4 мл.
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«s

Рис 6. Д обавление ж идкости

7.4.3. Ц Е Н Т Р И Ф У Г И Р О В А Н И Е

К огда аппарат закончит добавление ф изиологического раствора, поместите 
емкость для сбора образцов кала на позицию  центриф угирования (см. рис. 7). 
П осле этого  необходим о вы двинуть язы чок пробирки одноразовой 
пластиковой  для ф ильтрата, вставить пробирку в специальное отверстие и 
задвинуть язы чок до упора (см. рис. 8). С панели управления запустите процесс 
центриф угирования и ф ильтрации (см. рис. 3).

— N

к

)

Рис 7. Ем кость для сбора образцов кала на позиции центриф угирования и ф ильтрации

Рис 8. П робирка одноразовая пластиковая для ф ильтрата на позиции ф ильтрации

У стройство перем еш ивает образец  согласно установленны м  параметрам . Для
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превращ ения в однородную  суспензию  образец  перемеш ивается на больш ой 
скорости. С тандартное количество циклов п ер ем еш и ван и я- 4 .

7,4,4. Ф И Л Ь Т Р А Ц И Я

Готовая взвесь подаётся в пробирку одноразовую  пластиковую  для ф ильтрата 
под  давлением  через порш невой механизм  (см. рис. 9), стандартное время 
ф ильтрации -  4  секунды.

v y
Рис 9. Ф ильтрация образца

7.4.5. О К О Н Ч А Н И Е  П Р О Б О П О Д Г О Т О В К И

П осле подачи пробы  в пробирку одноразовую  пластиковую  для ф ильтрата 
пробоподготовка закончена.

Часть 8: Установка и подключение 

8.1 РАСПАКОВКА
А ккуратно извлеките аппарат из транспортной коробки. П роверьте целостность 
содерж им ого. У далите защ итны е прокладки. Если устройство или его компоненты 
повреж дены , незам едлительно свяж итесь с поставщ иком.

8.2 УСТАНОВКА
У становите аппарат согласно указаниям  на рис. И  (1 м свободного пространства со 
всех сторон и 10 см  от стены).
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А Н е  п о д к л ю ч а й т е  п и т а н и е  в о  в р е м я  у с т а н о в к и .

8.3 ПОДКЛЮЧЕНИЕ К ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СЕТИ
И спользуйте оригинальны й кабель питания для подсоединения к электрической сети 

Т ребования к  сети: 230 В 50,0 Гц. И спользуйте предохранитель н а 2 А.

И с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  э л е к т р и ч е с к у ю  с е т ь  с  з а з е м л е н и е м !

П о д к л ю ч а й т е  у с т р о й с т в о  к  с е т и  т о л ь к о  п о с л е  п о л н о й  у с т а н о в к и !  / |

ПОДКЛЮЧЕНИЕ ПОДАЧИ ФИЗИОЛОГИЧЕСКОГО РАСТВОРА
У становите ём кость для ф изиологического раствора и подсоедините пластиковую  трубку
к емкости.

В с е  ж и д к о с т и  д о л ж н ы  б ы т ь  о ч и щ е н ы  ф и л ь т р о м  с о  с т е п е н ь ю  о ч и с т к и  
<  5 0  м к м  в о  и з б е ж а н и е  з а с о р е н и я  в н у т р е н н и х  т р у б о к .  '  *

8.4 ОЧИСТКА ТРУБОК
П еред использованием  нового аппарата необходим о пром ы ть и очистить трубки (см. п.
10.2 настоящ ей инструкции).

После очистки трубок и настройки аппарата м ож но начинать подготовку пробы к анализу.
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Часть 9: Эксплуатация аппарата

9.1 ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ 

Перед началом работы:

1. У становите пустую  емкость для сбора образцов кала на позицию  для добавления 
ф изиологического раствора;

2. П роверьте целостность ем кости  для ф изиологического раствора и количество 
раствора в емкости. В течении проведения пробоподготовки регулярно 
проверяйте количество ф изиологического раствора и добавляйте его при 
необходим ости;

3. Н аж м ите вы клю чатель.

9.2 СБОР БИОМАТЕРИАЛА И ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПАРАМЕТРОВ 
ПРОБОПОДГОТОВКИ

Сбор биоматериала:

П ри сборе биом атериала используйте только новую  ем кость для сбора образцов 
кала.

С ледуйте инструкции, напечатанной на этикетке ем кости  для сбора образцов кала.

Биоматериал не долж ен  содерж ать посторонних частиц во избеж ание порчи образца.

Д ля достиж ения правильной концентрации конечной пробы  необходимо взять 
количество образца согласно реком ендациям  в Таблице 2. О писание типов формы 
кала по Б ристольской ш кале приведены  в Таблице 3.

Т аблица 2. Реком ендации по сбору биоматериала.

К онсистенция кала Тип по Бристольской ш кале ф ормы  кала К оличество
лож ек

Тверды й стул 1,2 1

Н орм альны й стул 3,4,5 1

Ж идкий  стул 6,7 2-4

П ри наличии, возьмите часть с кровью , слизью  и т.д. Не см еш ивайте образец  с 
водой, м очой  или другим и ж идкостями.
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Тип О писание И зображ ение

Тип 1 О тдельны е тверды е комки, подобны орехам 
(пассаж  затруднен)

О 0 ° о  0 0 °

Тип 2 В ф орм е колбаски, но комковаты й

Тип 3 В ф орм е колбаски с ребристой поверхностью

Тип 4 В ф орме колбаски  или змеи, гладкий и мягкий

Тип 5 М ягкие м аленькие комочки с ровны ми краями
0 ‘ 0 ‘i

Тип 6
М ягкие ком очки с рваны м и краями, 
каш ицеобразны й стул

Тип 7 В одянисты й, без тверды х частиц

Определение параметров пробоподготовки:

Д ля достиж ения правильной концентрации конечной пробы  необходим о определить 
количество добавляем ого  ф изиологического раствора, количество циклов 
перемеш ивания и время ф ильтрации согласно реком ендациям  в Таблице 4.
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К онсистенция кала Тип Объем ф израс­
твора, мл

К ол-во циклов 
перемеш ивания

Время ф иль­
трации, с

Т верды й стул 1,2 4 6-8 4

Н орм альны й стул 3,4 4 4 4

Ж идкий стул 5,6,7 0-2 1-3 4

Заметка: Объем физ раствора+объем биоматериала < 4 мл

9.3 ПРОБОПОДГОТОВКА

Д о б а в л е н и е  ф и зи о л о ги ч е с к о го  р а с т в о р а
К ры ш ка ем кости  для сбора образцов кала долж на бы ть закры та все время 
проведения пробоподготовки.
К оличество ф израствора долж но варьироваться в пределах О мл до 5 мл, в 
зависим ости от требований для проведения анализа.
Д алее следует инструкция настройки стандартного количества ф израствора - 4 мл. 

Таблица 5. П ош аговая настройка количества ф израствора на 4мл.

№ И нструкция К нопки И ндикатор

1
П одклю чить устройство к 
сети.

— ISlQilQlOJmL П оказы вает текущ ий уровень 
ж идкости.

2 Н аж ать кнопку SET. SET iQlQllGlGlmL М игает правая часть 
индикатора.

3
Н астроить соты е доли 
м иллилитра.

+ IQMlQlQJmL (+) увеличивает значение (-) 
ум еньш ает значение.

4 Н аж ать кнопку SET. SET tflMlfiifijmL М игает левая часть 
индикатора.

5
Н астроить значение целых 
м иллилитров на «4».

+ (+) увеличивает значение (-) 
ум еньш ает значение.

6 Н аж ать кнопку SET. SET
E E L E E I ihl М игаю т циф ры  «04.00» на 
индикаторе - это значит, что 
установленны й объём  — 4 мл

Н аж ать на кнопку START. STA RT Н ачнется разбавление.
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Ц е н т р и ф у ги р о в а н и е  и  ф и л ь т р а ц и я

После добавления ф израствора разбавленны й образец  перемеш ивается и фильтруется 
согласно установленны м  параметрам . Далее следует инструкция настройки стандартны х 
параметров интенсивности  (8) и  времени ф ильтрации (4 сек.).

Таблица 6. П ош аговая настройка интенсивности (8) и времени перемеш ивания (4 сек.)

№ И нструкция Кнопки И ндикатор

1 П одклю чить устройство к 
сети.

—

i

0 0
iHTei

г Ш
^сивн

S П оказы вается текущ ая 
ость перемеш ивания.

2 Н аж ать кнопку SET. SET йпш S М игает первая циф ра слева.

3

У становить 
интенсивность 
перемеш ивания - левую  
циф ру (Т ) на «0».

+ ш
умен

xlQlQJs (+) увеличивает значение, (-) 
ьш ает значение

4 Н аж ать кнопку SET. SET (Q E It IOISIs М игает вторая циф ра слева.

5
Н астроить правую  цифру 
(Т) на «8».

+ Д И т И Ш з  (+) увеличивает значение (-) 
ум еньш ает значение.

6 Н аж ать кнопку SET. SET П арам етр интенсивности  перемеш ивания 
установлен, м игает первая циф ра справа.

7
У становить время 
ф ильтрации, настроить 
первую  циф ру (S) на «0»

+ Ш
умен

т Ш И з  (+) увеличивает значение (-) 
ьш ает значение.

8 Н аж ать кнопку SET SET М игает вторая циф ра справа

9 Н астройте вторую  циф ру 
с права (S) н а  «4».

+
QS

умет
х Ш И з  (+) увеличивает значение (-) 

[ьшает значение.
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№ И н стр у к ц и я К н о п ки И н д и к ато р

10 Н а ж ать  к н о п к у  S E T S E T Е Ш 1т 101У1з  П а р ам етр  врем ен и  
ф и л ьтр а ц и и  у стан о в л ен .

11 Н а ж а ть  к н о п к у  S T A R T . S T A R T Н а ч н ется  п ер ем еш и в ан и е  и ф и л ьтр ац и я .

М о ж н о  в ы б р ать  и н те н с и в н о сть  ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  о т  О д о  99.

В р ем я  ф и л ь тр а ц и и  м о ж н о  вы б рать  о т  О до  99 сек.

У с та н о в к а  о д н о го  и з п ар ам етр о в  на н оль  о зн ач ает  о тм ен у  д а н н о й  ф у н кц и и .

ПРИМЕРЫ:

Пример 1: Центрифугирование и фильтрация.

П осле у ста н о в к и  и н те н с и в н о сти  н «8»  и в р ем ен и  ф и л ьтр ац и и  н а  «4 сек» .

И н д и к ато р ы  б у д у т  п о казы в ать : И З т И Э  S 

Пример 2: Только центрифугирование.

П о сле  у стан о в ки  и н те н с и в н о сти  ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  н а  «8»  и в р ем е н и  ф и л ьтр ац и и  на «О 
сек».

И н д и к ато р ы  б у д у т  п о казы в ать : Ю Ё 1т 2  f l  

Пример 3: Только фильтрация.
П осле у ста н о в к и  и н те н с и в н о сти  ц ен тр и ф у ги р о в ан и я  н а  «О» и в р ем ен и  ф и л ьтр ац и и  н а  «4 
сек».

И н д и к ато р ы  б у д у т  п о казы в ать : IQIQJxIQl I

Д л я  у д о б с т в а  п р о н у м ер у й те  п р о б и р к и  о д н о р а зо в о й  п л а сти к о в о й  д ля  
ф и л ьтр а та  ср азу  п о сл е  и звл еч ен и я  из у строй ства .

П о с л е  у ста н о в к и  п ар ам етр о в  д ер ж и те  д в е р ц у  ап п а р а та  зак р ы то й  во все 
врем я п р о в е д е н и я  п р о б о п о д го то вк и .
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Часть 10: Ежедневное обслуживание

ЮЛ З А М Е Н А  Ф И З И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  Р А С Т В О Р А

Реком ендуется еж едневная зам ена ф изиологического раствора. В противном  случае 
ёмкость для раствора  м ож ет бы стро прийти в негодность.
Все жидкости должны быть очищены фильтром со степенью очистки 
<50 мкм во избежание засорения внутренних трубок. *  *

При поломке или полном износе ёмкость для физиологического раствора 
заменяется.

1 0 .2  У Х О Д  ЗА  Т Р У Б К А М И  (О Ч И С Т К А , П Р О М Ы В К А )

П ри замене ф изиологического раствора или для устранения наличия пузы рей в 
трубках, произведите пром ы вку трубок. У бедитесь, что в ёмкости с 
ф изиологическим  раствором  достаточно ж идкости , а пустая ем кость для сбора 
образцов кала с откры той кры ш кой установлен на позицию  добавления ж идкости 
(см. рис. 5). У становите объем  добавляем ой ж идкости  на 5 мл, после чего нажмите 
пуск на табло объем а добавляем ой ж идкости  (см. рис. 2). П овторяйте операцию  до 
тех пор, пока ем кость для сбора образцов кала не наполнится жидкостью .

1 0 .3  З А М Е Н А  Т Р У Б К И  Д Л Я  Н А С О С А

Регулярно проверяйте трубку насоса, замените при поломке или износе. Зам ена 
трубки перистальтического насоса долж на производиться каж ды е 3-6 месяцев. 
Зам ена производится только квалиф ицированны м  персоналом . Е м кость необходимо 
зам енять в случае поломки или устаревания.

1 0 .4  З А М Е Н А  П Р Е Д О Х Р А Н И Т Е Л Я

О тклю чите устройство о т  сети, замените предохранитель.

Т ехнические характеристики: 230 В, 50 Гц, предохранитель н а  2 А

1 0 .5  И Г Л А  Д Л Я  П Р О К О Л А

Игла острая -  будьте аккуратны при обращении.
Зам ена иглы  долж н а производиться каж ды е 1-2 года только квалиф ицированны м  
персоналом .
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10.6 С П Р А В О Ч Н А Я  Т А Б Л И Ц А  Ц И К Л А  О Б С Л У Ж И В А Н И Я  

Таблица 7. О бслуж ивание аппарата

№ О бъект Ц икл П ояснение

1
П роверка
ф изиологического
раствора.

Еж едневно.

П роверить количество 
ф изиологического раствора и 
добавить при необходимости.

2
П роверка трубки
перистальтического
насоса.

1 раз в месяц.
П роверить исправность трубки, 
зам енить при необходим ости.

3 Зам ена иглы.
при обнаруж ении 
износа или 
поломки.

П роверить иглу, зам енить при 
необходим ости.

4
Зам ена внутренних 
трубок.

при обнаруж ении 
износа или 
поломки.

П роверить, зам енить при 
необходим ости.

А П р а в и л ь н о е  и с п о л ь зо в а н и е  у с т р о й с т в а  м о ж ет  п р о д л и т ь  с р о к  служ бы .

ЧАСТЬ 11: ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Систему или ее ком поненты  долж ен обслуж ивать только уполном оченны й персонал. По 
вопросам  технического  обслуж ивания и рем онта обращ айтесь к  уполномоченному 
представителю  производителя.

ЧАСТЬ 12: ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
С истем у или ее ком поненты  долж ен обслуж ивать только уполном оченны й персонал. Если 
устройство нуж дается в ремонте, свяж итесь с уполном оченны м  представителем  
производителя на территории. Н е следует сам овольно вскры вать оборудование для 
осмотра и  рем онта. В случае возникновения ниж е перечисленны х ситуаций следует 
отклю чить источник электропитания и связаться со специалистом :

- повреж дени е и л и  р а зр ы в  к аб ел я  п и тан и я , си гн ал ьн о го  п ровод а  ли б о  ш теп сельн ой  
в и л к и ;

• н ам о к ан и е  оборудовани я;
- повреж дени е ко р п у са  и со ставн ы х  ч астей  у строй ства;
- оборудовани е эк сп л у ати р у ется  согласн о  и н стр у кц и и , но не р аб о тает  д о лж н ы м  образом ,
- о тч етл и в о  зам етн ы  и зм ен ен и я  в  работе оборудовани я; если  после и звл еч ен и я  всех  проб 

и  р еаген то в  и зм ен ен и я  все  ещ е зам етн ы , следует осу щ естви ть  п р о ф и л ак ти ч еск и й  
рем онт.

С истем у или ее ком поненты  долж ен обслуж ивать только  уполном оченны й персонал. П о 
вопросам  технического обслуж ивания и рем онта обращ айтесь к  уполномоченному 
представителю  производителя (см. в конце инструкции).
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ЧАСТЬ 13: ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА. СРОК СЛУЖБЫ.

Т ем п ер ату р а О т 0 д о  + 55°С

О тн о си тел ь н ая  в л аж н о сть Н е б о л ее  85%

А тм о с ф ер н о е  д ав л ен и е 5 0 .0 -1 0 6 ,0  кП а

и з д е л и е  i p a H C U U p i H p ^ t V l l  D C W lv ir i  D r iM w i w r i  “ I------------------ - г  1

со о тв етств и и  с тр еб о в ан и я м и , д ей ств у ю щ и м и  н а  каж д о м  ви де тр ан сп о р та .

О ж и д аем ы й  с р о к  сл у ж б ы  А п п ар ата  д л я  п р о б о п о д го то в к и  о б р азц о в  кал а  S c ien d o x  1А 

со с тав л яет  7 лет.

Г ар ан ти й н ы й  с р о к  э к сп л у атац и и  12 мес.

Г ар ан ти й н ы й  с р о к  х р ан ен и я  12 мес.

Уточнение профессионального уровня потенциальных пользователей.
Т ех н и к  (л аб о р ан т) м е д и ц и н ск о й  л аб о р ато р и и  и ли  д р у го й  сп ец и ал и ст .
О п ер ато р ы  д о л ж н ы  п р о й ти  п одготовку .

ЧАСТЬ 14: ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
В се в о п р о сы , св язан н ы е  с  ф у н кц и о н и р о в ан и ем  и ка ч е ств о м  и здел и я , м о гу т  бы ть  
ад р есо ван ы  У п о л н о м о ч е н н о м у  п р ед став и тел ю  п р о и зв о д и т ел я  н а  тер р и то р и и  Р о сси й ск о й

Ф едер ац и и . -
П р о и зв о д и тел ь  га р а н ти р у е т  со о тв етс тв и е  и зд ел и я  установле^1н ы м  тр еб о в ан и я м
стан д ар то в  и д о к у м е н та ц и и  п р о и зв о д и тел я  п ри  со б л ю д е н и и  у с л о в и й  тр ан сп о р ти р о ван и я , 

х р ан ен и я , эксп л у атац и и .

П р о и зв о д и тел ь  н е  н есет  о тв етств е н н о сти  з а  к а к о й -л и б о  п р и ч и н е н н ы й  у щ ер б  и ли  
п о вр еж д ен и я  п ри  и сп о л ьзо в ан и и  и здел и я , п о ка  не б у д е т  д о к а за н а  его  вин а.

П р о и зв о д и тел ь  не н есет  о тв етств е н н о сти  за  к а к о й -л и б о  п р и ч и н е н н ы й  у щ ерб  и ли  
п о вр еж д ен и я , в ы зв ан н ы е  и сп о л ьзо в ан и ем  и зд ел и я  п о сл е  и стеч ен и я  ср о к а  го д н о сти ,

у к азан н о го  н а  у п ак о в к е .

П о  во п р о сам  к а ч е ств а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я , п р о и зв о д с тв а  X ia m e n  S c ien d o x  B io lo g ica l 
T ec h n o lo g y  С о ., L td  (С и ам эн  С ай н д о к с  Б и о л о ги к ал  Т ех н о л о д ж и  К о  Л тд ), К и тай , 

о б р ащ аться  п о  адресу :

О О О  « Р Е А Л  К Э Р »  ^ .
111524, М о ск ва , Р о сси я , ул . П ер о вск ая , д . 1, стр . 10, 2 -о й  этаж , п ом . V II, ком и . 5.
Т ел . + 7  495  2 3 4 -5 7 -3 1 , + 7 (4 9 5 )7 8 0 -7 4 -8 8 , + 7 9 2 6 -6 1 3 -0 4 -0 0

ЧАСТЬ 15: СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО УСТРОЙСТВА
В  у сл о в и ях  стац и о н ар а , ск л а д а  и т .п ., при  н ео б х о д и м о с ти , м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  
у ти л и зи р у ю т  и у н и ч т о ж а ю т  в со о тв етств и и  с п р ав и л ам и  о б р ащ е н и я  с м ед и ц и н ск и м и  
о тх о д ам и , р егл ам ен ти р о в ан н ы м и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  12 .1 2 .2 0 1 0  « С ан и тар н о - 
э п и д ем и о л о ги ч еск и е  т р еб о в ан и я  к  о б р ащ ен и ю  с м е д и ц и н ск и м и  о тх о д ам и » .И
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при держ и вай тесь  национальны х стандартов при утилизации  или переработке продукта, 
его ком понентов и упаковки.

ЧАСТЬ 16: Электромагнитная совместимость

А ппарат для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А долж ен  подклю чаться и 
эксплуатироваться в электросетях Н апряж ением  230 В  и частотой переменного тока 50 
Гц. П отребляемая м ощ ность аппарата составляет не более 65 ВА .

А ппарат предназначен для 
Заказчик или пользователь 
пробоподготовки образцов

использования в электром агнитной среде, описанной ниже, 
устройства долж ен обеспечить, чтобы  А ппарат для 
кала Sciendox 1А  использовался в подобной среде.________

Тестирование излучения

Радиоизлучения 
CISPR 11 (Радиопомехи 
индустриальные от 
промышленных, научных, 
медицинских и бытовых 
высокочастотных устройств)

Соответствие
требованиям
Класс «А»

Электромагнитная среда - 
руководство_____________
Аппарат предназначен для 
использования во всех нежилых 
помещениях, и может
использоваться в жилых и других 
помещениях, непосредственно
соединенных с электрической сетью 
низкого напряжения общего 
пользования,. питающей здания, 
используемые для жилых целей, 
если соблюдаются следующие меры 
предосторожности:

А Внимание:
оборудование
предназначено
использования

Данное
(аппарат)

для
только

медицинскими специалистами. Это 
оборудование (аппарат) может 
вызвать радиочастотные помехи или 
нарушить работу соседнего 
оборудования. Может понадобится 
принять меры по смягчению 
последствий, например, 
переориентация в пространстве, 
перемещение аппарата или защита с 
помощью экранирования.___________

Излучение гармонических
составляющих
IEC 61000-3-2

Соответствие
требованиям

Колебания напряжения/ 
мерцающее излучение 
IEC 61000-3-3

Соответствует
требованиям
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Аппарат для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А предназначен для 
использования в электромагнитной среде, описанной ниже. Заказчик или пользователь 
vcTooHCTRa лолжен обеспечить, чтобы она использовалась в подобной среде.
Тесты на
помехоустойчивость

Уровень теста 1ЕС 
60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная среда - 
нормы и правила

Электростатический 
разряд, IEC 61000-4-
2

Контакт 8 кВ 
Воздушный разряд 
на 2, 4, 8, 15 кВ

Контакт 8 кВ 
Воздушный разряд 
на 2, 4, 8, 15 кВ

Пол должен быть 
деревянным, бетонным или 
покрыт керамической 
плиткой. Если пол покрыт 
синтетическим материалом, 
относительная влажность 
воздуха должна быть не 
менее 30%.

Электрические 
быстрые переходные 
процессы /пачки, IEC 
61000-4-4

2 кВ для линий 
электроснабжения 
1 кВ для входной и 
выходной линий

2 кВ для линий
электроснабжения
«Неприменимо»

Качество электросети 
должно соответствовать 
стандартным коммерческим 
или больничным условиям.

Выброс тока 1ЕС 
61000-4-5

1 кВ -
дифференциальный
режим
• 2 кВ -  

фазное 
напряжение 
относительно 
земли

• 2 к В -  
сигнал (входной/ 
выходной) 
относительно 
земли.

1 кВ-
дифференциальный
)ежим
• 2кВ-
фазное напряжение 
относительно земли
• «Неприменимо»

Качество электросети 
должно соответствовать 
стандартным коммерческим 
или больничным условиям.

Провалы
напряжения,
короткие
прерывания и
изменения
напряжения на
линиях
электроснабжения 
1ЕС 61000-4-11

0% иТ; 0.5 цикла 
при 0°, 45°, 90°, 
135М80°, 225°,
270°и 315°
0% иТ; 1 цикл и 
70% иТ; 25/30 
циклов
Однофазный при 0° 
0% иТ; 250/300 
циклов

0% иТ; 0.5 цикла 
при 0°, 45°, 90°, 
135°,180°, 225°,
270°и 315°
0% и х ; 1 цикл и 
70% иТ; 25/30 
циклов
Однофазный при 0° 
0% иТ; 250/300 
циклов

Качество электросети 
должно соответствовать 
стандартным коммерческим 
или больничным условиям. 
Если во время прерывания 
электроснабжения 
пользователю устройства 
требуется работать с ней 
непрерывно, рекомендуется 
использовать источник 
бесперебойного 
электропитания или 
аккумулятор.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Г ц) 
1ЕС 61000-4-8

30 А/м 30 А/м Магнитные поля 
промышленной частоты 
должны быть характерные 
для стандартных 
коммерческих предприятий 
или лечебно­
профилактических 
учреждений.

Аппарат для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А предназначен для использования в □
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электромагнитной среде, описанной ниже. Заказчик или пользователь устройства должен 
обеспечить, чтобы она использовалась в подобной среде.
Испытание на 

помехо­
устойчивости

Испытательный 
уровень 

IEC 60601

Уровень 
соответствия

Электромагнитная среда 
руководство

Кондуктивные 
РЧ-помехи, 
IEC 61000-4-6

Излучаемые
РЧ-помехи,
61000-4-3

З В , 6 В

ЗВ/м

-80

-80

3 В/м 
на 150 кГц 
МГц;
6 В/м 
на 150 кГц 
МГц
и 80% AM 
в 1 кГц 
10 В/м на 
80 МГц - 2,7 ГГц

3 Brms, 6 В 
(Brms -
среднеквадратичное
значение
напряжения)

3 В/м

3 В/м
на 150 кГц-80 МГц; 
6 В/м
на 150 кГц - 80 МГц 
и 80% AM 
в 1 кГц 
10 В/м на 
80 МГц - 2,7 ГГц

Переносное и мобильное 
оборудование радиочастотной связи 
должно использоваться на 
расстоянии не менее
)екомендованного значения
пространственного разноса от 
любой части устройства м 
рассчитывается по формуле для 
соответствующей частоты
передатчика.

Рекомендуемый пространственный 
разнос:

У2

d  =  80 MHz to 800 MHz
E i

d - [
Ел

MHz to 2,S GHz
где P — максимально допустимая 
выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) согласно информации 
производителя, d —
рекомендованный пространственный 
разнос в метрах (м).
Напряженность поля стационарных 
РЧ- передатчиков, определенная при 
электромагнитном обследовании 
объекта, должна быть ниже уровня 
соответствия в каждом частотном 
диапазоне.
Могут возникнуть помехи поблизости 
от оборудования, маркированного 
следующим знаком:

(«;»)

Аппарат для пробоподготовки образцов кала Sciendox 1А предназначен для использования 
в электромагнитной среде с контролируемыми излучаемыми радиопомехами. Клиент или 
пользователь аппарата может помочь предотвратить электромагнитные помехи, соблюдая 
минимальное расстояние между портативными и мобильными РЧ-устройствами связи 
(передатчиками) и аппаратом, как рекомендуется ниже в соответствии с максимальной 
выходной мощностью коммуникационного оборудования.____________________________ _
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л

Максимальная 
номинальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика, м
150 кГц -80 МГц, вне 

промышленного 
научного и 

медицинского 
диапазона

150 кГц-80 МГц в 
промыщленном, 

научном и 
медицинском 

диапазоне

Г2

80 МГц - 800 
МГц

£l

800 МГц - 2,5 
ГГц

£l

0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6

1,17 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26

100 11,7 20 40 80
Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не перечисленных выше, 
рекомендуемый пространственный разнос d в метрах (м) можно оценить с помощью формулы, 
применимой к частоте передатчика, где Р - максимальная выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) в соответствии с указаниями производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: При 80 - 800 МГц применяется пространственный разнос для более высокого 
диапазона частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Эти принципы не могут применяться во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет их поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей.

Примечание
• Информация о потенциальных электромагнитных или других помехах соответствует стандарту
IEC 60601-1-2: четвертое издание (2014 г.) Медицинское электрооборудование, часть 1-2:
Вспомогательный стандарт: электромагнитная совместимость. Требования и испытания.
• Характеристики излучения данного оборудования делают его пригодным для использования в 
промышленных зонах и больницах (CISPR 11, класс А). Если оно используется в жилых
помещениях (для которых обычно требуется CISPR 11, класс В), это оборудование может не
обеспечивать надлежащей защиты служб радиочастотной связи. Пользователю может
потребоваться принять меры по ослаблению воздействия, такие как перемещение или
переориентация оборудования.

С
В ним ание!
• Следует избегать использования данного оборудования рядом с другим оборудованием или в 
сочетании с другим оборудованием, так как это может привести к неправильной работе. Если
такое использование необходимо, следует проверить данное оборудование и другое оборудование,
чтобы убедиться, что они работают нормально.
• Использование комплектующих, датчиков и кабелей, отличных от тех, которые указаны или
предоставлены производителем данного оборудования, может привести к увеличению
электромагнитных излучений или снижению электромагнитной помехоустойчивости данного
оборудования, а также к неправильной работе.
• Переносное радиочастотное коммуникационное оборудование (включая периферийные
устройства, такие как антенные кабели и внещние антенны) следует использовать не ближе 30 см
(12 дюймов) к любой части аппарата, включая кабели, указанные производителем.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



М а р к и р о в к а О П Р Е Д Е Л Е Н И Е

©
Знак обязательного заземления

SN 1 С ерийны й номер

«J П роизводитель

ЕС REP У полном оченны й представитель в ЕС

□J О братитесь к  инструкции по прим енению

А О сторожно! О братитесь к  инструкции по прим енению

IVD М едицинское изделие для диагностики  in vitro

О сторож но! Н уж на специальная утилизация!

Знак биологической опасности

/Печать: X iam en Sciendox B iological Technology Co., Ltd.
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