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To whom it ma\' concern.

D eclara tion

We, Shenzhen iVIindray Hio-.Mcdical Electronics Co., Ltd., (“Mindray ). r.c

manufacturer of Estradiol Calibrator (E2 CAL)

Hereby declare that.

1. The attached contents is the cover page of the < Operational Documentation of E2 CAL > 

used for Russian medical device registration; this file introduces the instructions lor use 

ofE2 CAL.

2. The attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

rccjuired notarizing according to Russian ollicial regulations.

Very truly yours.

I' " 4Mr. Wang Xifibnig
V.

/.. I

Manager of RegiikttoryfAtTti^J&^arlniciU 

Shenzhen Mindrav Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mithimy BuHdiny, Keji 12''' KiMidSowh. Hi-u\h lr„hi>lrial 1\и к. 
Sanshau. 2 18(>У' Shenzhcit, 1\-о;Вг'л Rcinihlic uj Cliuio
74.7 Г86 755 81888998,
(jniKL. ! 86 75.5 26.582680 
hup:- wini'. mindray. com
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Инструкция no применению

Набор калибраторов для количественного определения эстрадиола  
(Estradiol (Е2 СА1^)) им м уиохсм ил10мииесцеитны м  мето/том в 

клиническом образце на анализа горах серии С1. для диагностики in vilro

Шэньчжэнь Майнлрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. (Shenzhen 
Mindrav Bio-Medical Electronics Со., Ltd.), Китай
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Да га у гвсрждепия iiiicrpyKiuiM по iipiiMciicimio: 14.12.2018 
1 llasHamie тделпя
Набор калибраторов для kojihhccibciiiioto оирслслспия тсградиола (1 Estradiol (i;2 ('Л1 )) 

иммуиохемилюминесцсн гиым методом в клиническом на аиалитаторах серии (1 для диагиое1 ики 
in vitro, в вариантах исполнения;

1. Набор калибраторов для количесгвеииого определения теградиола (l•’slracliol (1Д С.Л1 )) 
иммуиохемилюминесценгиым методом в клиническом обравце иа аиа.чиваторах серии С'1. для 
диагностики in vitro в варианте иеиолнения Г{2211. в составе;

- Калибратор эстрадиола (СО). уровет> 0 (1 х 2.0 мл) -  1 m r.
- Калибратор эстрадиола (С'1). уровень 1 ( I \  2.0 мл) 1 m i ,
- Ка.чибратор эстрадиола (С'2). уровеи1> 2 (1 х 2.0 мл) 1 ни.
- Ииегрукиия по нримеиению 1 ни .

2. Набор кш1ибрагоров для количес!венного определения jeipannojia (Kstradiol (1:2 ('.\1.)) 
иммуиохемилюминеецентным методом в клиническом обраэие на аналиэагорах серин CI. .пя 
диа1 люстики in vitro в варианте иснолиения И2212. в еоегавс;

- Калибратор эстрадиола (С.'О). уровень о (1X 1.0 MjI) 1 ни .
- Калибратор эстрадиола (С1). уровень 1 (1 \  1.0 m:i) 1 m i'.
- Калибратор ')етрадиола (С'2). уровень 2 (1 х 1.0 мл) 1 ни.
- Ииегрукиия но нримеиению 1 нгг.

Примечание Далее coKpaineiiiio наименование иттелия набор калибраюров. irue.iiie. 
ка.чибраторы F.2.

2 llauiaMcimc пэделпя
Иэделие ирелнаэиачено для калибровки количесгвенных геегов для oiipe.ie.ieiHHi 

эстрадиола в еыворогке крови человека имм>люхемилюминееиенгиым мегодом на ана;нпаторах 
серии CL для диагностики in vitro.

Область примспспия
Клиническая лабораторная диагносгика.
Прогивопокатаппя
11е применимо для данного МИ.
Волмо/Кпые побочные дс|'1с1Ы1я при пспо.тьэоваппп мсдппппск'01 о 1гие.П1я
Не применимо для данного МИ.
Грсбоваппя к операюру (по.тыова i c.no)
Медицинское иэделие преднаэначено д.эя нрофеееионалыюго нрн.менення н \ io>kci 

испольтоваться только квалифинированны.м нерсона.юм в облаеги клинической набораlopiioii 
диагностики (медицинским лаборагортлм гехником и.ш 15рачо.м клинической laoopaюрной 
диагностики).

3 Оппсаппс пыслпя
Иэделие состоит ил трех флаконов бе.'юго цвета с герметично чакрыгой крышкой. Во 

флаконах находится нрочрачная беенвеишя жидкое'1'i) беч осадка, вчветенных чаешн и х,1оньев. 
Каждому флакону изделия соогвегегвуеi' определённая концеитрания аналига. Флакон \ ровня 0 
(калибратор СО) содержит нулевую коицеитрацию аналига. флакон уровня 1 (калибраюр С1) 
содержит нрибличи'гсльную конненгранию аналига .э()0 нг/м.л. флакон уровня 2 (ка.'шбратор С2) 
содержит нрибличи'гсльную коине1 ггранню аналига 4800 иг/мл. Точные чначения коннен гранни
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ynajiiria в кш1ибраторах ватифрованы в т  грих-кодс на упаковк'с hb;icj!h>iS Концсн грация aiia:in roi5 
во флаконах является лотоспсцифичной.

4 llpiiiiiimi/iciiciBiisi
При процедуре калибровки испол1>зустся информация о калибровочной кривой 

(считываемая системой анализатора с затифровацной в иприх-коде па упаковке peaieina) и о 
точных значениях концеитраций калибразоров (счи i швасмых сиеземой анализазч)ра с 
зан1ифроваиных 13 ттрих-коде на упаковке калибразоров). Затем с номощью мазсмазичсской 
зависимосги между измеренными значениями и зонными значениями 3-х калибразоров в еиеземе 
анализатора ироисходит адаизания калибровочной кривой. Лдантированная калибровочная 
кривая используется в системе анализа!ора для преобразования относизслы 1 ых свезовых сдииин. 
измеренных для образцов, в конкрегные количесзвенные показа!ели анализа.

.S Компонсты  соезава из.тслия
Компоненты сосзава калибразоров приведены в габлине 6.1.
Таблица 6.1 Компоненты сосзава ка.;1ибразоров

I Коикеп I |)ai(miKoMiioiiCBi иый сосз ав C/V.S JN1>
Калибразор СО
Ал1>бумин, фракция V из бычьей сыворотки
ГРИС-буфер
(1.3-бис-(трис-
(тидроксиметил)мстиламино)проиан)

5%

0.61%

146317-23-9

77-86-1

11роклин 300 (РгосйпЗОО) 0.0.3% 961 1 8-96-6
Лисз'иллироваиная вода 94.34%
Калибразор С1
Эс традиол (синзетический) 0.000005% /;
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 
ТРИС-буфер

5.0% 146317-23-9

(1.3-бис-(трис-
(131дрокс иметил )мез илам и ио)иронаи)

0.61% 77-86-1

11роклии 300 (РтосПпЗОО) 0.05% 961 1 8-96-6
J (ис ти л л ирова! и 1ая вода 
Калибратор С2

94.3.39995% /

Пез радиол (си 1 гтетический) 0.00005% ■' /

Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 
ТРИС-буфер

5% 146317-23-9

(1.3-бис-(трис- 0.61% 77-86-1
(тидроксиметил(метиламино(пропан)
Проклии 300 (РгосйпЗОО) 0.05% 961 18-96-6
Диезиллироваиная вода 94.33995% . . /

Примечания:
1. Коннеиз'рании комноисизов С!)сзава для изделия яв.1як)1 ся . 1озч)снени(|)ичны,\н1 .
2. Лльбу.мин. фракция V из быч 1>ей сыворотки далее сокра 1нённо Н('Л.
3. Изделие содержит в своём сосзаве мазериалы животно1 ' 0  происхождения. Maicpiui.ii,!

животного происхождения получены оз животных, нротедтих на.члсжатий 1К'тер|Н1арный 
контроль. I

6 Прсдупрс/Кдеппя и меры предоезоро/киоези |
1. 11редназначено только для диатносз ики in \ itro.
2. Персонал лаборазории должен быть обучен принимать все необходимые меры 

предосторожности при работе с лабораторными реактивами.
3. Концентрации анализа в калибраторах снсни(|н!чны для каждой партии и за 111И(|)ров;1ны it 

иприх-коде.



4. I Ic следует смешивагь калибраюры ратлич|п>1х iiapi nii.
5. Необходимо проводить гехиичеекое обслуживание и етаидартые операции, включая 

калибровку и анализ для проверки парамсгро!^ аналитической еиегем!>1.
6. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней мушоеги 

изделия, флакон следует утилизировать.
7. Калибраторы были испытаны с утверждеины.ми С1'. наборами для ати гел  к 14114 1.2. 

вирусу ['сншита С. сифилису (ангигсла к 1'Р) и lII4sAg. Все результаты были отрина1'елЫ1ымн. 
Однако в связи е тем, что существующие меюды анализа не иеключаЮг е абсолюнюй 
достоверностью нотеиниальный риск наличия инфекции, е даины.м .магериа.юм е.1сд\ег 
обращаться как с представляющим возможлп'ю биологическую онаенос гь.

8. По окончанию работы е изделием гщагел1>но промой le все Mce i a котакга. При pa6t)ie е 
изделием не ешьте, не нейге. не курите и не наноси те коеметик). Используйте изделие в'хорошо 
проветриваемом помещении. Загрязненную одежд)' комнонен тами и'зделия сразу снимай те.

Меры И1 1дии 1 1дуа.ты 1 0 й зашиты

Защита кожи
/1ля прсдоз 1тращения контакта с кожей следхст надс1та1ь ненронинасмые 
перчатки, и т такого материала как нитрил или аналогичные им.

Защита глаз
Чтобы нс допустить нонадания в глаза, следует носить 'тащитные очки ши 
специальные очки для защиты от химического воздействия.
1̂ обычных )'словиях при использовании и'щслия защита органов дыхания не

Защита opiaiioo требуется. 15 случае плохой вентиляции помещения и длитслыюй работы с
дыхании изделием вопрос о реснираторной защите ретается квалис|)инироваиным

специалистом.
Контроль
воздействия иа 11е допускайте иоиадания изделия в канализацию и водоемы.
О к ру жа К) щу К) с реду

7 lIpoiiCHcmie iicc.ic/toBanmi
1. Перед началом работы следует о'шакомтгтьея е руководством но 'Жен.1\ а 1 анш1 

используемого анализатора, а также с инетрукниями и'тделий. используемых в рабозе.
2. Извлеките флакон из .холодильника и выдержтпе его до достижения комнатой 

температуры (нс менее 30 минут).
3. 11еремсшай'те компоненты, осторожно нерс1юрачивая (|)лакон не менее 10 раз перед 

применением. Избегайте образования пузырьков.
4. Отсканируйте штрих-код с унакош\и реагента, а затем с упаковки калибратора.
5. Назначьте позицию калибратора в нрограммном обеенечении анализатора.
6. Выбери те запрос калибротти it нрогра.м.мном обеенечении анализатора.
7. Добавьте в пробирки требуемое количество калибраторов и установи те пробирки в 

штативе. Убедитесь, что калибраторы установлены в назначенные нттзицин. При проведений 
процедуры калибровки, каждый калибратор должен анализироваться два ра'та (необходим1>1й обьём 
для проведения одного анализа не менее 35 мкл не включая мёртвый обьё.м пробирки).

8. Установи те ш татив в блок подачи ниативов анали'татра.
9. Запустите анализ it нрограммном обеспечении аналтгтатора.
Кштибровку рекомендуется проводить при смене партии изде.'шя. новторн)ю ка.1 ибро1тк) 

производить каждые 2 недели, а также если результат контро.'тя качества нахо.тнтея вне 
донус'тимо1'о диапазона.

8 Контроль качества
/(ля двухуро1тнево1 0  контроля качества иенользовать нтделие «Материал контро.1Ы1 ый 

Reproductive Multi Control для контроля качества количественного онределення гор.монов
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репродуктивной функции иммуиохсмилюмииссиеигиым мсюдом в клиническом oopuiuc па 
^анализаторах серии CI. для диагностики in vitro» производства компании Mindray.

Используйте контрольный материал ir качестве проб для проверки статуса каж;ц)н 
калибровки. Результат анализа контрольного материала должен находи ться в пределах диапазона 
коиненграний. указанно1'о в таблице рсзул1гтато15 для системы С1. компании Mindray. l-,c.in 
результаты анализа к о тр о л ы 101'о материала тлходяг за предел указанного диапазона. c:ie,4>ei 
проверить анализатор и реагенты, например, даты окончания срока 10днос1И или условия 
хранения калибраторов, реагентов и контрольных материалов; возможное загрязнение peaieina; 
положение образна в анализаторе; настройки параметров нро1раммного обеспечения или работу 
анализатора. При необходимости повторить нроцедуру калибровки. Ь'.ели результат!.i анализа 
контрольного материала но-нрежнему выхо.тяз за предел ука'занно1о .тианазона. o6paimeei.; за 
помощью к нроизводителю.

/ 1ля проведения процедуры котроля качества следует ознакомиться е ине1рукниен на 
контролынлй материал и с руководепюм но TKeiriyaraHmi ана:1нзсШ>ров Mindra\ .

9 Условия храиспии и жеилуа гаиип, сгабилыюсгь изделии, rpaiiciiopnipoBaimc
iiaHB.icimbiii срок годное i и -  18 месяцев.
После истечения срока 1'одноеги. изделие использовать занрещено.
Условия храисиия и жеилуагации, сгабилыюсгь изделия
Изделие стабилыю до истечения срока 1'олносгн. указанного на тгикетке. при храпении 

невскрытого флакона в защищенном от света месте при 1 е.мнературе 2~8°(' в хололилын.1х 
камерах или в xojioHHj'ibiinKax. обеснечивающих рег.за.ментированный гемнерагурн!.!!! режим е 
ежедневной регистрацией температур!.!. 11осле вскры! ия изде;!ие сгаби.л!,!!о в !сче!!ие .ЗО ;щей 1!ри 
гем!!ера'гуре 2~8°С и 90 дней !!ри тем!!срагуре -20°С в морози;!Ь!!иках. обее!!ечивак)1!щх 
регламситироваппый температурный режим с ежедиевпой регистрацией температурь,. ^

Условия граисиоргироваиия
Из.че.чие можс!' rp a n c o p iирова1!.ея всеми ви.тамн Kpi.iioi'o '!ра1!енорта при обеепечс!!!!!!

! е.м!!ературь! тра!1е 1!ортиро!Ш1!ия о т 2 до 8 '*С.
Изделия, ТраНС!!Ор'ТИрОВа!1!!!.!С с !!ару!!!С!!ИеМ тем1!ерагур!!0!'0 режима. !!р!!.Ме!!С!!Й!0 не 

!!одлежа!'.
И) Необходимые (ио ие ирсдосгавлясмыс) материалы для ировсдеиия аиа.тза
- Л 1!ализатор автоматический имму!!охемщ!Юми!!се!1е!1 Г!!ый д.ля диап!оетики in vitro eepi!!i 

Cl. e !!ри!тадлеж!!ОСТЯМИ.;
- Кассета c реа!'е!!тами для KOJ!H4cc!Be!!!!Oio 0!!ределе!!1!я тсградио.ла (1'stradiol (1,2))

имму!!Охемилюми!1ес!1ен'!ным мез'одом в к;!И!!Ичееком образце !,а а!!ализа!орах серии П , ,Г1Я 
диа!'!!ОС1 ики in vitro; '

- Материал ко1!троль!!ый Reproductive Multi ('ontrol д.зя ко:, гро.зя качества ко.!!!чее !'ве1!!!0! о
01!реДСЛС!!ИЯ ! ОрМО!!ОВ рС!!рОДуК'ТИВ!!ОЙ фу!!К!1ИИ ИМMV'!!ОХСМИ:!!ОМИ!!Се! 1C!! Г!!Ы.М N!e TO;tOM В 
кли!!Ичсеком образ!1с i,a а1!а,лиза1орах серии С1. .тля диаг!!ОС!Т!КТ! in vitro;

- Раствор буфер,!!.!!! !!рОМ!.!ВОЧ1!!.!Й ,Т.'!Я ав ГОМа! ИЧССКИХ и.мму!!0хеми.!!0м!1!!еенен ! !Н.!\
аиа;!изаторов серии С1, для диа!Т!оегик!1 in vitro. t

- Раствор еубстрат!!1.1Й .т.ля автома, 11чеек1!х и.мму!!охеми.1!0.м1!1!сенс!! т!!,.|х а!!а.!!!загоро!! 
серии С1. .т.ля диа!тюс! ики in \ itro.

- ()б1!1Слаборатор!!ое оборудо!ищие;
- Дозирую!!1ие ус тройства;
Примсча!!ис /1,ЛЯ более !!ОДроб,!ОЙ И!!форма!!ИИ касател!.!!0 ДО!!О.Л!,И !С.!!.!!!.!Х 

!!еобходи.мых матсриси,ов o6pai!taiT!ec!. к еоо, вегст!!у!0!!!!1.\! !!!,е i р\ ктцщ.м i, р) ково.тепта.м но 
■)кс1!луата!щи из.те.1!ий. ис1!Ользусм!.!х в работе.



П Мегрологичсская ирослс'/кииаемость
Калибраторы К2 прослсжииаюгся к огалоппому метолу масс-спектромсмрии ииутоииото 

разбавления (1DMS).
12 Общие xapaKi epiic riiK’ii из/телпи
Общие характериетики изделия приведены в таблице 13.1 
Таблица 13.1 Общие характеристики

Характеристика

Обьсм калибратора, мл

Масса калибра горой, ио 
флаконах, t (±5%)

Масса иусгого флакона, 
I , (±5%)

К 2211 ............Л Е 2212
СО С 1 С 2 СО C I (2

> 2.0 > 2,0 > 2.0 > 1.0 : > 1.0 ! .0

8.7 8.8 8.8 7.6 7.7,

6,7

Кислотное! ь, pH
Гс р м е т и ч и ость ф.11 а ко и а

Писитий ИИ;!

Ниобсшиасиое I ь

Габари тиая иысо!а 
иолиироиилсиоиото флакона, 

мм
Габари тиый диаметр 

иолиироиилсиоиото ф.иакоиа, 
мм

Габаришая высо!а крытки 
флакона, мм

Габаритиы|'| диаметр крышки 
флакона, мм

Иа|)иаи т иси0.!исиия и{дс.и1я/Ка.1ибра тор

7.0-8.0
срмстично

1 loiicp.xiiocI иый aiTi iiTCH иируса l eiiam ia В (ilBs-Ag) 

Ли гитсда к ГР

44.2 i 0-4

25.2 i-0,2 

I 5.2 ! 0.2

24.7 . 0.2

Калибраторы имеют вид прозрачной бесщю! ной жидкос ти без осадка 
взветеии1.1\  частиц и хлоиьеи 

Литигсла к вирусу гепатита С Отри1Ш1с.'1Ы1о
Ли'ттела к ВИЧ 1,2 0|рииа1слык)

OrpmuiicjMK)

Отрии!;пе:1Ы1о

13 Уиакоика и маркировка изделии
13.1 Упаковка изделии
Флаконы калибраторов фиксирукттся на снециалыюм поддоне и унако1тыва1отся в 

картонную коробку (потребитслвскую упаковку) в количестве, определяемым komii.icktom 
поставки. В каждой упаковке паходизся ина рукпия по применению.

/],ля транспортировки производитель упаковывает картонные коробки в термоконтейнеры 
вместе с хдадоэлементами для обеспечения температуры транспортирования oi 2 до 8 "С в 
количестве, определяемым договором поставки. Термоконтейнеры упаковываются в коробку из 
тофрированно1'о картона.

13.2 Маркировка изделии
Ниже привс/iciia информаиии но макетам маркировки (маркировка ф.1акоиов, 

маркировка иогрсбигсльской упаковки, маркировка граисиор гиой х паковки) д.зи пос тавок 
в РФ.

М а р ки ро в ка ф л а к'о нов
Маркировка флаконов содержи! следующую щ|(|)ор.мацню и символы:
- сокращепное наименование изделия;



, I» •
;И'

- наименование компонента изделия;
- информацию об уровне калибрагора;
- информацию о объёме флакона;
- наименование изгоговизеля;

Символ Наименование символа
г

Иснользовагь до

LOT Код партии » iM'

IVD Изделие для in vilro диагнос гики Т,

Гемнерагурный диапазон ■

Маркировка iiorpcGinejibCKoii упаковки
Маркировка изделия (ногребигельекой упаковки) еодержит следующую информацию и 

символы:
HOjDioe и сокращенное наименование изделия;
объём флаконов калибраторов;
номер регистрационного удосговерения;
информацию «Для црофеесионалыюго применения»;
информацию о составе изделия;
информацию об унолиомоченном нре.тегавителе;

Маркировка rpaiiciiopriioii упаковки
Транспортная маркировка содержит следующую ин(|)ормацию и символы:
- полное и сокращённое наименование из^ымия;
- информация о массе незто и брутто;
- информация о массе нетто нотрсбитезиюкой упаковки;
- информацию о числе единиц нотребигельских упаковок в rpaHciiopi fion упаковке;
- информацию о габаритных размерах i panciiopi ной упаковки (длина, нщрина. высот);
- предупреждения и меры предосгорожносги;

Символ [ а и м е н о ва н и с с и м 1Ю JI а

Иснользовагь до



14 Сиедснпя of) y iiuiinaium идчслпя
Ч гобы избежать возможного загрязнения окружающей ереды. изделие е иегекшим ероком 

годиоети. отходы использованных реагенгов. а также в случае видимых поврсждепий 
индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в еоотвстсгвии с Сан! lull 2.1.7,2790- 
10 для отходов класса Б (эпидемиологические опасные отходы).

15 Соо гвстсгвпс С1апдаргам Российской Ф едер атт
1'ОСТ Р 51088~20]3 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы 

реагешов. тест-системы, контрольные .материалы. нигагелы1 ые среды. Гребования к изделиям и 
поддерживаю1 ней документации»;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагное 1 Ики in v itro. Информация, 
нредоетавляемая изготовителем (.маркировка). Часть 1. Гер.мины. онре.челення н общие 
требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2 2015 «Медицинские изделия .тля .тиагност'ики in vitro. Ищфтрмания, 
предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Peaienibi для диагноетики in vitro д.тя 
нрофессионально1 ’0  применения»;

ТОСТ Р Е11 13612-2010 «Оценка (|)ункционалынлх характеристик .медицинских из.те.тнй 
для диагноетики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинекие. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, эт икет ках и в сонрово.титсльной докумен танин. Чает ь 1. 
Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640 2015 «Изделия медицинекие д.тя диагноетики in vitro.О ценка  
стабильности реагентщт для диагноетики in vitro».

ТОСГ Р е й  13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, связанною с 
реагентами для диа 1'ностики in vitro»;



/

I'OC'l' ISO 17511-20! 1 «Изделия медицинские для диа 1 иоегики in vitro. Измерение величии 
в биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость значений, нриниеанных 
калибраторам и контрольным .материалам»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Иримснение менеджмента риска Д\' 
медицинским и'зделиям»;

ГОСТ Р 51.352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Мезоды 
испытаний».

16 Комплект носlaiJKH
Изделие ноставлястся в следующих иеиолиениях:
1. Набор калибраторов для количественного онределения зстрадиола (lislradiol (Г2 С'ЛГ)) 

иммунохемилюминеснентным методом в клиническом образце на анш1изаторах серии СГ .тля 
диагностики in vitro, в варианте исполнения Р',2211. в соста15с:

- Калибратор эстрадиола (СО), уровень 0 (1х 2,0 .мл) -  1 ни .
- Калибратор эстрадиола (C I). урогзень 1 ( I х 2.0 мл) 1 нгт.
- Калибратор эстрадиола (С2). уровень 2 (1 х 2.0 мл) - 1 шт.
- Инструкция по применению 1 h it .

2. Набор калибраторов для количественного онре.че.тения эстрадиола (listradiol (Г.2 САГ)) 
им.мунохемилюминеецентным методом в клиническом образце на анализаторах серии (Т  ,т.тя 
диагностики in vitro, в варианте исполнения Г2212. в составе:

- Калибратор эст'ра.тиола (('()). уровень о (1X 1.0 ,мл) 1 m r. Г
- Калибратор эетра.тиола (('1). уровешМ (1X 1.0 ,мл) 1 тт .
- Калибратор эстрадиола (С'2). уровень 2 (1X 1.0 мл) I ни.
- Инетрукция но применению 1 ин.

17 Претензии по качеству 
Адрес для приема рскламаппп:
Общество с ограниченной от 1Ютственностыо «Компания «НиВи»; 
Адрес: 129085. г. Москва, Проспект Мира, дом 101. с тр. 1. ном. 17; 
Гелефон; +7(499) 281 67 68

18 Сведеппи о производителе изделии
Производтсль:

Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Shenzhen Mindray Bio-Medical rieetronies Со.. 
I.td. («Шэньчжэнь Майндрэй Ьио-Медикал 
Олек'троникс Ко.. Л т.ч.»). Китай 
Mindray Building. Keji 12th Road South, lligh- 
Teeh Industrial Park. Nanshan. 51 8057 Shenzhen. 
People's Republic of China 
186-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Hlectronics C.’o.. 
I .td.(«l I кэньчжэнь Майндрэй Биомеди кюч 
Тлекгроникс Ко.. Л тд.»). Китай.
1203 Nanhuan .Avenue, (iuangming District. 
518106 Shenzhen. People's Republic ofChina.
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1 .  HHS Publication. 5lh ed.. December 2009. Biosafety in Microbiological and liiomcdieal 

l.aboratories.
2. ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices- Measurement of quantities in biological 
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llepcaoO с сшгрийского языка на русскщн язык^

Гл' ' ' ' ' i '  -111

С I 1‘ ГИФИКЛ Г

/Логотип/

К'Л- ir sT-'t TO: К. ,1 ■

'■ 'Л •■ Л: ' I -т ; ; ■ :

oK'S/;'" :/■■’"' :/ Г̂ I  '/' 'ЙЛ 5 V/ ■ ’I

и ;

т

Ки'гайский С'опет но содействию мс>кд\ мародмой торговле

1 ор|'0150-пром11ИИДС11пая мала i а К и i ая



li И ;

. ■ ' и'K irra iicK iii i  СОиег no co ic iic i luiio McvK iMiapo nion ropron.it '

(I I 'H IO IIK A  T A.

K ' n i a a  . ; ■ ’i'

1 t '  a  . , 1  . 4  ' ' 1

' ■ \ 1 . ' ■ ' ' i i I j ;
; ' : 4  k a -  a k ; -  ' i

 ̂ ' i -̂ i "  .

: A / ;  |; -( 4 ,

i' г

 ̂ ПК-КОЛ

.Wo 1 S44()3A();'(iX3.^0^

11астояпи1м )л о с 1 0 всрясгся. чю исчаи^ компании «IIГ)|1ьч>кam, MaiinVipari Ijiuo 
Мсликал A.icKipoiniKC Ко.. Лгл.» 1 1 рос 1 авлсипая па iipii,io>Kciiiioii Л1'1\Л.Л1'.Л11,1 111. являс 1 ся 
иоллиппой.

испсная |1сча1'ь:

Кшайский Совс г по солсйс1ви10 мс>кл> паролпой юргов.1С/ ' ( 14’ТИс|)И1\ Л 1 |И>|

К т а й с к и й  C’obci по солейспшю мс/кл.мгаро пюй loproioic
I kvniiicb >П0.1П0 М0 ЧСПП0 Г0 .iniui: иоонис^ши

Ч )iii, I |iim 
1 к'ча 11,:

Kn laiicKnii ('oBc i no со, iciic i ипю мсяи> паролпой горговлс С I I’ 1 1 kkllK'А Ц11Я
(Да la: 20 .чскаоря 20 I <S i j

(('сы.чка ;1,'1я пропсркп iio.i.iiiiiiioci и ccpi ii(|)iikara: hup: \\ .ivccpii com validalc.html)

. 1 ,

'■ -.1

',1



Логогим Компании Майндр )й 201S 12- i :2f \ 1.ЛМ11

14.12,2018

Для прелоегавдсния но мее1л грео1)вання.

Декларация

Мы. компания 11Ьньчж)нь Майндр )Г| Ьио-Меднкал 'XieKi роиике Ко.. Л г.ч. («Майндр )П),)
нроиаводи1ель меднаннеко1 о тдемня «Ka.iiiopaюр acrpa.iiio.ia (F.2 Г.Л1,)» (Kslradiol C'alibraiof
(К2 С Л I .))

нае10Я1цнм заявляем, ню:

1. 11ри:южст10с ечечержапие ян,чяс1ея игг).н,ной eipamiHcii .lOKwicma -Д liiei р\ k-iuih 
IK) iipii.Meiiciiiiio I'.2 ('.\1.» Hciio.H,чоиаи1не1Ч)ея д.чя peiHCipaium Mc.uiiumeKoi о 
ичле'дня на leppmopmi I'oeeiiiieKoii (Ое.чераиии; и лапно.м (j)aii.ie ii|Hine,ieiia 
ипсчрукция no iipii.MCiieimio ,чан1101Ч) ичлемия,

2. 11ри.10же1ты й  локумечп iiciio.iijiye'iCM io.ihko л.чя рен нечранни ме,uininieKoi о 
ичлелия па I'cppinopnii I’oecniicKoii Фслсрапин. и в еоо i вече i вин е чаконами 
Росеийской Фе.черанин для иенольчова1П1я локхменчов чребхеч Hoiapna.H.noi о 
чавсреиия.

(' уважением.

ПпОпксы

Ван ('иньбии

П ечать: I I I тьче/гл/ь Maiiii<)p)ii lliio-Me()iiKu.i ).1ект/>о1шкс 1\п.. .■Iim).

-i-iojn.^inMnnis

Менеджер очде.ча нормагнвно-нравовот pei х.тровання

III )||1>чж')111> 1МаГп1лр )й liiiO'iVle.iHKa.i ) . i c k  i ронпке Ко.,. 11 д.

П ечать: 1П)иьч.)1е1иь Maim ()p)ii luio-MeOiih-a.i 'Ъектраиикс Ко.. .'1т<>.

■1111ЛК\ПЮЛП5

КнгаГ1СК'ая Паро.чная 1'ес'нублнка. .М8()ч7. 111чпь'гж)iii>, 
I IpoMbimaciiHhiii парк bi.icokii.x leMueioi Hii.
З.чаиис «М тирен». Ке.чжн. 12 Ро\,ч('а_\ч 
Тел.: 186 7.S.S 81888998 
сРакс: -86 755 26.482680 
Сам г: U \\л\ .mindrax .com

аныпапь.
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Перевод выполнил переводчик Абдуллаева Дийора Камалетдиновна

Российская Федерация.
Город Москва.
Двадцатого августа две тысячи девятнадцатого года.
Я, Дзиковская Галина Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Абдуллаевой Дийоры Камалетдиновны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/165-н /77-2019-

Взыскано по тарифу: 100 рублей 
Уплачея^^^^ШЦЗшш услуг правое ера: 200 руб.

Г.В.Дзиковсю

Всего прошнуровано, пронумеровано


