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mindray

2020-4-16

To w hom  it m ay concern.

D e c l a r a t i o n

We, S h en zh en  M in d ra y  B io -M ed ica l E lectron ics C o ., L td ., (“M in d ra y ”), the 

manufacturer o f  the fo llo w in g  m edical devices:

R h eu m ato id  F a cto r  (R F I I )  k it (Im m u n o tu rb id im etr ic  m eth od ),

hereby declare that,

1. the attached contents is the cover page o f  the < O peration manual o f  R heum atoid Factor 

(RF II) kit (Im m unoturbidim etric m ethod) >  used for R ussian m edical d ev ice  registration; 

this file  introduces the instructions for use o f  the m edical device.

2. the attached contents is  used only  for the m edical device registration in R ussia, and is  

required notarizing according to  Russian official regulations.

Щ■"V

a
U
и

Very truly yours.

M anager o f  the Technical R egulation Dept.

Shen zh en  M in d ra y  B io -M ed ica l E lectro n ics  C o ., L td .

Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Mmdmy Building, Keji 12̂ ' Road South. 
High-Tech Industtial Park, Namhan,
518057 Shenzhen, People s Republic o f  China. 
Te.n. ^86 755 81888998, 
факс: -:-86 755 26582680 
hirp:'/ M’W'W’.mindray.com
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Shenzhen M indray 
Bio-M edical Electronics Co., Ltd.
Mindiny Building, Keji 1^'’ Road South. 
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Набор для определения ревматоидного фактора 
(иммунотурбидиметрический метод)
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1. Наименование медицинского изделия.

Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический метод).

2. Назначение.

Н абор реагентов для количественного определения in vitro концентрации  

ревм атоидного фактора в сыворотке крови на ф отом етрических систем ах с помощ ью  

биохим ического анализатора M indray серии B S.

Информация о потребителе:
Д опускается использование только профессионалами или обученны ми  

работниками.

3. Показания.

Ревматоидны е факторы представляют собой  гетерогенную  группу аутоантител, 

направленную  против антигенных детерм инант на Fc-области молекул IgG. Они играют 

важную роль в диагностике ревм атоидного артрита, но также м огут быть обнаружены  при 

других воспалительно-ревматических заболеваниях и при различных неревматических  

заболеваниях. О ни также встречаются у  клинически здоровы х лиц старш е 60  лет.

4. Противопоказания.

А бсолю тны е и относительны е противопоказания отсутствую т.

5. Побочные действия.

П обочны е действия отсутствую т.

6. Меры предосторожности и предупреждения.

При применении данного медицинского изделия н еобходи м о соблю дать меры  

предосторож ности  и предупреж дения, которые перечислены  ниж е.

М едицинское изделие «Н абор для определения ревм атоидного фактора 
(имм унотурбидиметрический м етод)» предназначено только для диагностики in vitro.

- При работе с лабораторными реагентами соблю дайте необходим ы е меры  

предосторож ности.

- С одерж ит консервант. Запрещ ается проглатывать. И збегайте контакта с кожей и 

слизистыми оболочками.

- При случайном попадании реагента в глаза или ротовую  полость, а также на кожу
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нем едленно обильно промойте это место водой. При н еобходим ости  обратитесь к врачу 

для получения м едицинской помощ и.

- Исключите воздействие на реагенты прямого солнечного света и их замораживание. При  

несоблю дении соответствую щ их условий хранения реагентов получение корректных 

результатов анализов не гарантируется.

- У тилизируйте все отходы  в соответствии с местны ми нормативами.

- В есь человеческий материал следует считать потенциально инфекционны м.

- Не допускайте смеш ивания реагентов из разных партий.

7. Описание медицинского изделия.

М едицинское изделие «Н абор для определения ревм атоидного фактора  

(имм унотурбидиметрический м етод)»  (далее по тексту -  набор реагентов RF II) имеет  

несколько вариантов исполнения, которые отличаются только комплектом поставки и 

объем ом  составляю щ их набора.

Н аборы  им ею т идентичные по составу и ф ункциональному назначению  реагенты  

(R1 и R 2), а также в некоторы е варианты исполнения дополнительно включен калибратор.

Н иж е перечислены  возмож ны е варианты исполнения М И  «Н абор для определения  

ревматоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод)»

Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод), 

варианты исполнения:

1) Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидим етрический м етод) 

(R1 1 ш т х 4 0 м л  +  R 2 1шт х  11мл);

2) Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод) 

(R1 2 шт X 40м л +  R2 2ш т х  1 1мл);

3) Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод) 

(R1 1 шт X 24м л +  R 2 1шт х  7мл);

4) Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод) 

(R1 1 шт X 40м л +  R 2 1шт х  1 1мл +  калибратор 5 шт х  0,5мл);

5) Н абор для определения ревматоидного фактора (имм унотурбидим етрический м етод) 

(R1 2 шт X 40м л +  R 2 2ш т х  11мл +  калибратор 5 шт х  0,5м л).

Ф ункциональное назначение данного м едицинского изделия -  лабораторная  

диагностика in vitro.

М едицинское изделие «Н абор для определения ревм атоидного фактора 

(имм унотурбидиметрический м етод)» предназначено для количественного определения  

для количественного определения in vitro концентрации ревм атоидного фактора.
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Н абор реагентов RF II- представлен для однократного применения по назначению.

Н абор реагентов RF II предназначен для совм естного использования с 

аналитической систем ой M indray B S , включающ ей в себя анализаторы серии B S , наборы  

реагентов, калибраторы и контрольные материалы Mindray.

На рисунках 1-5 представлены  фотографические изображ ения различных  

вариантов исполнения м едицинского изделия «Н абор для определения ревматоидного  

фактора (имм унотурбидиметрический м етод)».

Рис I . Н абор для определения ревм атоидного фактора (им м унотурбидим етрический м етод)
(R I I шт X 40м л +  R 2 1шт х  11мл)
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Рис. 2 Н абор для определения ревматоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод
(R1 2 шт X 40мл +  R2 2ш т х  11 мл)

Рис. 3 Н абор для определения ревматоидного фактора (имм унотурбидиметрический

м етод) (R1 1 шт X 24мл +  R2 1 шт х  7мл)

1

1
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R1 4 0  mL

*ГЕот1 1А7018009

1 2 2019-12-23

С €  « п .

Р ис. 4  Н а б о р  для оп р едел ен и я  р ев м атои дн ого  ф актора (и м м у н о ту р б и д и м етр и ч еск и й  

м ет о д ) (R1 1 ш т X  4 0 м л  +  R 2 1ш т х  11м л +  калибр атор 5 ш т х  0 ,5 м л )
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1
^ОЗЕЯ 1 4 7 0 1 8 0 1 0

1 2 0 2 0 -0 1 -0 8

С €

Р и с. 5 Н абор  дл я  оп р ед ел ен и я  р ев м атои дн ого  ф актора (и м м у н о ту р б и д и м етр и ч еск и й  

м ет о д ) (R1 2  ш т X 4 0м л  +  R 2 2ш т х  1 1мл +  к алибр атор 5 ш т х  0 ,5м л ).
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О п и сан и е состав л я ю щ и х к аж дого  варианта и сп ол н ен и я  п р и в ед ен о  в табл и ц е 1. 

Т абл и ца 1.

Наименование Описание
Р еаген т R1 Б уф ерны й раствор  дл я  о б есп еч ен и я  усл ов и й  

реакции

Р еаген т R 2 Б уф ерны й раствор с  ден атур и р ов ан н ы м  IgG  для  
реакции с  обр азц ом

К алибратор Р аствор р ев м а то и д н о го  ф актора для калибровки

Ф лакончики с калибратором  и м ею т колпачки р азл и ч н ого  цвета. 

Э то п озвол я ет св ести  к м и н и м ум у  и х  о ш и б о ч н о е  и сп ол ь зов ан и е во врем я стан дар тн ого  

к лин и ческ ого и ссл едов ан и я.

К онцентрация калибраторов о п и сан а  в табл и ц е 2.

Т аблица 2.

Цвет
крышечки

калибратора
Белая (а)

Ж елтая (Ь)

Зеленая (с )

Фотография калибратора с 
крышечкой

Концентрация калибратора

О M E  /  м л <3  M E  /  мл

17 M E  /  м л < 4 4  M E  /  м л

73 M E  /  м л < 1 3 0  M E  /  мл

1 33763
21.05.2020



Голубая (d)

К расная (е)

179  M E  /  м л < 3 3 2  M E  /  мл

400 M E  /  мл<667 M E  /  мл.

8. Описание медицинских изделий, применяющихся совместно 
с заявленным медицинским изделием.

Д ля и спол ьзован и я  п о  н азн ачен и ю  М И  « Н абор  для оп р ед ел ен и я  р ев м атои дн ого  фактора  

(и м м ун отур би ди м етр и ч еск и й  м е т о д )»  при м ен яется  с  анализаторами

би охи м и ч еск и й  сер и и  B S  ком пании  M indray зар еги стр и р ован н ы м и  на территории  

Р осси й ск ой  Ф ед ер ац и и  таким и как:

1. А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  B S -4 0 0  с  п ринадлеж ностям и

Р еги ст р ац и он н ое у д о ст о в ер ен и е  №  (Ф С З 2 0 0 7 /0 0 8 8 3  о т  3 1 .0 3 .2 0 0 8  г.);

2 . А н ал и затор  б и о х и м и ч еск и й  B S -3 8 0  с п р и н адл еж н остя м и  (Р егистраци он ное  

у д о ст о в ер ен и е  №  Ф С З 2 0 0 9 /0 4 6 6 9  от  3 0 .0 6 .2 0 0 9  г.);

3. А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  B S  сер и и  с п ринадлеж ностям и

I. А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  B S  сер и и , варианты  исполнений: 

B S  2 0 0 Е , B S  8 0 0 , B S -8 0 0 M 1 , B S -8 0 0 M 2  (Р еги ст р ац и он н ое  у д о ст о в ер ен и е  №  Ф СЗ  

2 0 1 2 /1 2 0 2 9  о т  2 7 .0 4 .2 0 1 2  г.);

4 . А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  автом атический  в вариантах и сполн ен ия  с 

п р и н адл еж н остя м и

В ариант исполн ен ия : 1. B S -4 8 0 , 2 . B S -6 0 0  (Р еги ст р а ц и о н н о е  у д о ст о в ер ен и е  №  РЗН  

2 0 1 5 /3 4 4 1  от  1 8 .0 3 .2 0 1 9  г.);

5. А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  автом атический  B S -2 4 0 P ro  (Р еги ст р а ц и о н н о е  у достов ер ен и е  

№  Р ЗН  2 0 1 9 /8 7 5 5  от  1 3 .0 8 .2 0 1 9  г.);

6. А н ал и затор  би охи м и ч еск и й  автом атический  в сл ед у ю щ и х  и сп ол н ен и я х: B S -2 3 0 , B S -2 4 0  

с п р и н адл еж н остя м и  (Р еги ст р ац и он н ое у д о ст о в ер ен и е  №  Р ЗН  2 0 2 0 /9 7 4 0  от  1 0 .0 3 .2 0 2 0  г.)
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9. Принцип реакции.

Денатурированны й имм уноглобулин G +  иммунный комплекс RF (агглютинация). 

О пределение концентрации RF посредетвом фотом етрического измерения иммунного  

комплекса м еж ду  присутствую щ ими в пробе денатурированны м имм уноглобулином  G и 

RF; увеличение поглощ аю щ ей сп особноети  пропорционально концентрации RF, 

присутствую щ его в пробе; повыш ение оптической плотности прямо пропорционально  

концентрации ревматоидного фактора.

10. Состав набора реагентов.

Состав реагентов и калибраторов для м едицинского изделия «Н абор для определения  

ревматоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод)» представлены  в таблице 3.

Таблица 3.

Компоненты Процент по весу 
__________ (%}____

Номер в реестре CAS

Реагент R1
Трис буфер 0,61 % 77-86-1
Хлорид натрия (NaCl) 1,17% 7647-14-5
Полиэтиленгликоль 3 % 67411-64-7
Вода дистиллированная 95,22 %

Реагент R2

Трис буфер 0,61 % 77-86-1
Денатурированный иммуноглобулин G 0,3 % _

Вода дистиллированная 99,09 % -

Калибратор RF

Калибратор RF а

Трис буфер 0,30 % 77-86-1
Вода дистиллированная 99,7 % -

Калибратор RF Ь
RF 0,32 % _

Трис буфер 0,30 % 77-86-1
Вода дистиллированная 99,38 % -

Калибратор RF с

RF 0,64 % -

Трис буфер 0,30 % 77-86-1

Вода дистиллированная 99,06 % -

Калибратор RF d

RF 1,29% “

Трис буфер 0,30 % 77-86-1
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Вода дистиллированная 98,42 % *

Калибратор RF е

RF 2,57 % “

Трис буфер 0,30% 77-86-1

Вода дистиллированная 97,13 % ”

Была вы полнена оценка общ их эксплуатационных характеристик калибратора RF, 

включая очевидны х характеристик и биобезоп асности . Оценка включает в себя оценку  

упаковки и цвета калибратора. Затем выполняют оценку эксплуатационны х характеристик  

калибратора. В заклю чении выполняют тщ ательную оценку биобезоп асности , 

включающую в себя оценку на наличие вируса гепатита С (H C V ), вируса имм унодефицита  

человека (H IV ) и поверхностного антигена вируса гепатита В (H B s-A g), с использованием  

достаточно чувствительны х реагентов посредством  метода ELISA . В се  результаты оценок  

должны  соответствовать требованиям, указанным в таблице 10.

М атериалы биологического происхож дения, такие как белки в и сходном  продукте 

представляют собой  готовы е продукты. Риск использования оценивается перед  

применением. Результаты контрольных испытаний на H B sA g, антитела к ВИЧ и антитела 

к вирусу гепатита С долж ны  быть отрицательными.

Х имические реагенты, используемы е при изготовлении этого продукта, часто являются 

стерильными буф ерны ми вещ ествами, и другое. О сущ ествляется строгий контроль за 

производством и использованием реагентов. В процессе производства данного продукта  

осущ ествляется строгий контроль безопасности  материалов.

11. Классификация устройства (в соответствии с Директивой 
ЕС о медицинских средствах и оборудовании для 
лабораторной диагностики in vitro).

Н абор для определения ревматоидного фактора (имм унотурбидиметрический  

м етод) относится к классу II а, в соответствии с Директивой ЕС о м едицинских изделиях  

и оборудовании для лабораторной диагностики in vitro 98/79/Е С .

12. Диагностическая чувствительность и диагностическая 
специфичность.

Диагностическая чувствительность представлена в таблице 4.
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Таблица 4.

Тип пробы Единицы СИ

Сыворотка <  18 МЕ/мл

13. Перечень и описание материалов медицинского изделия, 
вступающих в непосредственный или опосредованный контакт 
с организмом пациента (телом человека).

Не вступаю т в контакт с организмом пациента (телом человека).

14. Перечень материалов, которые требуются для проведения 
тестирования (анализа).

1. Раствор N aC l, 9 г/л.

2. Л абораторное оборудование общ его назначения.

15. Прослеживаемость.

Для того, чтобы  получить интегрированную  си стем у для проведения клинических  

испытаний рекомендуется использовать калибратор и контроль M indray, а также 

осущ ествлять калибровку по нескольким точкам, поскольку она считается наиболее  

оптимальной для наш его анализатора серии B S  и набора реагентов. Д оказано что 

калибратор, анализаторы серии B S  и набор реагентов, подходят для осущ ествления  

традиционного анализа в определении клинического диагноза.

16. Результаты исследований стабильности для реагентов.

в  случае хранения в защ ищ енном от света м есте при температуре 2-8  °С в 

нераспечатанных флаконах реагенты стабильны д о  истечения срока годности, указанного  

на этикетке. (18 месяцев).

П осле вскрытия при хранении в охлаж денном  состоянии в анализаторе или холодильнике, 

реагенты устойчивы  в течение 28 дней , а калибратор в течение 30  дней.

С ледует избегать загрязнений, образования примесей. Н е замораж ивайте реагенты и 

калибратор.

17. Отбор и подготовка пробы.

1. в  качестве пробы  используется сыворотка крови человека. Н е рекомендуется

L
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использовать цельную  кровь и гемолизат в качестве пробы . Л учш е всего использовать  

свеж ую  сыворотку.

2. И спользуйте подходящ ие пробирки или контейнеры и соблю дайте инструкции  

изготовителя, чтобы  исключить влияние материалов пробирок или контейнеров.

1. У стойчивость пробы: 3 дн ей  при 15-25 °С

7 дн ей  при 2-8°С

2 месяцев при -20  °С (Только один раз зам орож ены )

18. Порядок выполнения анализа.

П орядок выполнения анализа М И  «Н абор для определения ревм атоидного фактора 

(имм унотурбидиметрический м етод)» представлен в таблице 5.

Таблица 5.

Х олостая п роба П роба
180 мкл 

6 мкл
180 .чжлR 1

Диет, вода
П роба — 6 j-псл

Смеш ать, инкубировать в теч ен и е 3-5 .\шн п ри  37  °С , снять показания оптической  
______________________________п л отн ости , а затем  добавить:

R 2  36 мкл 36  мкл
Тщ ательно перем еш ать, инкубировать в теч ен и е 5 м ин  при 3 7  'С и  п овторн о снять

показания оптической плотности .
Д А  =  [Д А  пробы ] - [Д А  холостая пробы ]

Указания по особенностям  проведения анализа на конкретном анализаторе см. в 

соответствую щ ем  руководстве по эксплуатации.

18.1 Калибровка

1. Для калибровки по двум  точкам рекомендуется использовать калибратор Mindray.

2. Калибратор прослеживается д о  м етода измерения, вы бранного производителем .

3. Частота калибровки:

П осле замены  партии реагентов.

П осле процедур контроля качества, при н еобходим ости .

4. П риготовление калибратора.

5. Калибратор готов к использованию .

Д ополнительную  информацию  м ож но найти в справочном листе калибратора.
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18.2 Контроль качества

Для каждой серии проб следует проанализировать не м енее двух уровней  

контрольного материала. К роме того, этот контроль следует обрабатывать для каждой  

новой калибровки, каждого нового флакона реагента и после оп ределенного технического  

обслуживания или ремонта, о чем подробно написано в руководствах соответствую щ их  

систем.

Для контроля качества измерения рекомендуется использовать контрольные 

материалы М indray. К ром е того, м ож но использовать другие п одходящ ие контрольные 

материалы.

В каждой лаборатории еледует установить собственную  схем у  контроля качества 

и порядок выполнения корректирующ их дейетвий в тех случаях, когда результаты  

контрольных определений выходят за рамки допуетим ы х диапазонов.

18.3 Вычисления

Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию  RF каждой пробы  при наличии  

действую щ ей калибровки.

Либо: С пробы = ((Д А  пробы ) /(Д А  калибровки/)) х с  калибровки

18.4 Референтные интервалы

В каждой лаборатории следует принять собственны е реф ерентны е интервалы с 

учетом характеристик ее контингента пациентов.

П риведенны е ниж е интервалы, измеренны е при 37 °С приведены в таблице 6. 

аблица 6.

Т и п  п робы Е д и н и ц ы  С И

Сыворотка <18 М Е/мл

19. Эксплуатационные характеристики
Н иж е представлены  типичные эксплуатационны е характеристики, полученны е с 

помощ ью  системы  M indray (анализаторы M indray серии B S /набор реагентов RF II). 

Результаты могут отличатьея при использовании другого прибора, в отдельной  

лаборатории или при выполнении анализа вручную.
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19.1 Ограничения — мешающие вещества

О ценка п о м ех  п р едстав л ен а  в табл и ц е 7.

Т абл и ц а 7.

Вещество Анализируемая

концентрация

Наблюдаемый эффект

А ск ор би н ов ая  кислота 3 0  м г/дл Н В ’

Б и лир убин 4 0  м г/дл Н В

Г ем о гл о б и н 5 0 0  м г/дл Н В

Л и п иды  (и нтрали пи ды ) 5 0 0  м г/дл Н В

* Н В: н е влияет (в п р ед ел а х  ±  10 %)

19.2 Диапазон линейности

С и стем а M indray обесп еч и в а ет  сл ед у ю щ и е  п р едел ы  ан ализа которы е п редставл ен ы  в 

табл и ц е 8.

Т абл и ц а 8.
Т ип пробы Е диницы  СИ

Сыворотка 1 0 ^ 5 0 0  МЕ/мл

Е сли этот  показатель п робы  превы ш ает 5 0 0  М Е /м л , её  с л е д у е т  разбавить р аств ор ом  9 г/л  

N aC l (н апр и м ер , 1 +  9 ) и результат ум н ож и ть  на 10.

19.3 Аналитическая чувствительность/предел об холостая

М иним альная изм еряем ая концентрация R F, к отор ую  м о ж н о  с д о ст о в ер н о ст ь ю  

9 9 ,7  %. отличить от  н ул ев ой , составля ет 10 М Е /м л.

19.4 Погрешность
П огр еш н ость  и зм ер ен и я  при анализе контрольн ой  сы воротки  п р и в ед ен а  в табл и ц е 9.

L
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Т абл и ц а 9.
Тип погрешности Уровень 1 Уровень 11

Среднее
значение,
МЕ/мл.

С.О
(стандартное
отклонение),
МЕ/мл.

КВ,%

(Коэффициент 
вариации (%))

Среднее
значение,
МЕ/мл.

С.О
(стандартное
отклонение),
МЕ/мл.

КВ,%

(Коэффициент 
вариации (%))

В одном анализе 1,76 4,55 2,27 2,72

Между анализами 38,6 2,98 7,71 83,5 2,71 3,25

В разные дни 0,40 1,04 1,39 1,66

На одном устройстве 3,48 9,01 3,80 4,55

19.5 Сравнение методов

С равн ен ие си стем ы  M indray (ан ализатор  M indray сер и и  B S  /р еа ген т  M indray RF  

II) (у ) и си стем ы  H itach i /  D ia sy s  (H itach i / D ia sy s  R F) (x )  c и сп ол ь зов ан и ем  4 0  пробы  дал о  

сл е д у ю щ у ю  к орреляц и ю (М Е /м л): у  =  0 ,9 2 4 5 х  +  3 ,4 1 0 1 , R^ =  0 ,9 9 5 1 .

Повторяемость и Воспроизводимость:
В зять о ди н  о б р а зец  и вы полнить его  анализ 2 0  раз. Д ля п ол уч ен и я  C V  % н е о б х о д и м о  
вы числить ср ед н ее  зн ач ен и е и стан дар тн ое отк л он ен и е SD :

S D
C F %  =  - = - x l 0 0 %

X

20. Требования к рабочим характеристикам.

Т р ебован и я к рабоч и м  характеристикам  при п р о в ед ен и и  к л ин и ческ ой  оц енк и  

п редставлен ы  в табл и ц е 10.

Т аблица 10.
Элемент R F  11

О птическая п лотн ость  

к онтр ол ьн ого р еаген та  при 3 4 0  нм
< 1 ,0 А
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Т оч н ость

М етод  оц ен к и  вы полняется в оп и сан н ом  

н и ж е порядке, а результаты  испы тания  

являю тся п ри ем л ем ы м и, есл и  отвечаю т  

тр ебов ан и ям  о д н о го  и з д в у х  м етодов .

1: П р ов ест и  и сп ы тан и е п р осл еж и в аем ого  

о б р а зц а  и о б р а зц а  с  устан овл ен н ы м  

зн ач ен и ем . О т н о си тел ь н о е  см ещ ен и е  в 

п р ед ел а х  ± 1 0  %;

2. С р авн ен ие м етодов: У равнение  

л и н ей н ой  р егр есси и  п олучи ли  в результате  

сравн ен ия м етодов  р еаген та  M indray на  

си ст ем е  M indray B S  (у ) и м ето д о л о ги ч еск и е  

ан ал оги ч ного р еаген та  D ia sy s  D ia g n o stic  на
'У

си ст ем е  H IT A C H I (х ). П арам етр  к и г дол ж н ы  

находитьея  в сл ед у ю щ ем  ди ап азон е:  

0 , 9 < к <  1 ,1 ,г^ >  0 ,9 5 .

П редвари тельны е п овтор я ем ость C V  <  8, 0  %

П огр еш н ость

В н утр и сер и й н ая
С редняя >  2 0  М Е /м л , C V  <  8 ,0  %; 

С редняя <  2 0  М Е /м л , S D  <  1,6  М Е /м л

В  п р едел ах  

о д н о г о  п р и бор а

С редняя >  2 0  М Е /м л , C V  <  10 ,0  %; 

С редняя <  2 0  М Е /м л , S D  <  2 ,0  М Е /м л

П р ед ел  х о л о ст о й  п робы  (L o B ) 10 М Е /м л

Д и ап азон 1 0 -5 0 0  М Е /м л

Л и н ей н ость
К орреляц ии  (R" )̂ > 0 ,9 8

О тк л он ени е
С редняя <  4 0  М Е /м л , вн утр и сер и йн ая  ± 4  

М Е /м л; С редняя > 4 0  М Е /м л, внутр. ±10% .

А ск ор би н ов ая

кислота
30  мг/дл

Б и лир убин 4 0  мг/дл

И н тер ф ер ен ц и я Г ем огл оби н 5 0 0  м г/дл

Л ипиды

(и нтрали пи ды )
5 0 0  м г/дл

К ритерий: влияние и н тер ф ер ен ц и и  на зн ач ен и е в п р ед ел а х  ± 1 0  %
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20.1 Подготовка к испытанию на интерференцию

И н тер ф ер ен ц и я  е н аибол ь ш ей  к онц ен трац и ей  в сы в оротк е бы ла п о д го то в л ен а  сл ед ую щ и м  

обр азом :

1. А ск ор бин овая  кислота: взвеш иваю т о п р ед ел ен н о е  к оличество ч истой  аскорбин овой  

кислоты  и добав л я ю т соотв ет ств ую щ ее к оличество воды  для п ол уч ен и я  концентрации  6 0 0  

м г/дл  раствора аск ор би н овой  кислоты . Затем  раствор аск ор би н ов ой  кислоты  разбавляю т  

сы вороткой для контроля качества в п р оп ор ц и и  1:19 и тщ ательно перем еш иваю т. Таким  

обр азом  п олучи ли  сы воротку с и н т ер ф ер ен ц и ей  в в и де к онцентрации  3 0  м г/дл  

аск ор би н ов ой  кислоты . С ы воротку б е з  со дер ж ан и я  аск ор би н овой  кислоты  п ол уч аю т п утем  

разбавлени я св еж ей  сы воротки  крови п аци ен та ди сти л л и р ов ан н ой  водой  в со о тн о ш ен и и  

19:1.

2 . Г ем оглобин: взвеш ив аю т о п р ед ел ен н о е  количество ч истого  гем огл оби н а  и добав л я ю т  

со о тв ет ств у ю щ ее количество воды  для п ол учен и я  к онцентрации  10 г /дл  раствора  

гем огл оби н а . Затем  раствор гем огл оби н а  разбавляю т сы вороткой для контроля качества в 

п р оп ор ц и и  1:19 и тщ ательно перем еш иваю т. Таким о б р а зо м , получи ли  сы воротку с 

и н т ер ф ер ен ц и ей  в в и де к онцентрации  5 0 0  м г/дл  гем огл оби н а . С ы воротку б е з  содер ж ан и я  

гем огл оби н а  п ол учаю т п утем  разбавлени я сы воротки для контроля качества  

ди сти л л и р ов ан н ой  водой  в со о тн о ш ен и и  19:1.

3. Л ипиды : интралипиды  разбавляю т сы вороткой для контроля качества в п р оп ор ц и и  1:39  

и тщ ательно п ерем еш иваю т. Таким обр азом  получили  сы воротку с и н тер ф ер ен ц и ей  в виде  

концентрации  5 0 0  м г/дл  интрали пи да. С ы воротку б е з  сод ер ж ан и я  и н тр ал и п и да  п ол учаю т  

п утем  разбавлени я сы воротки для контроля качества ди сти л л и р ов ан н ой  водой  в 

со о т н о ш ен и и  39:1 .

4 . Б илирубин: взвеш иваю т о п р ед ел ен н о е  количество ч и стого  б и л и р уби н а  и добав л я ю т  

со о тв ет ств у ю щ ее количество р аств ор а N aO H  (0.1 М ) для п ол уч ен и я  конц ен трац и и  8 0 0  

м г/дл  раствора би л и р уби н а. Затем  раствор б и л и р уби н а  разбав ляю т сы вороткой для  

контроля качества в п р оп ор ц и и  1:19 и тщ ательно п ерем еш иваю т. Таким о б р а зо м  получи ли  

сы воротку с и н т ер ф ер ен ц и ей  в ви де к онцентрации  4 0  м г/дл  би л и р уби н а. С ы воротку б е з  

со дер ж ан и я  би л и р уби н а  п ол учаю т п утем  разбавлени я сы воротки для контроля качества  

раствором  N aO H  (0.1 М ) в со о т н о ш ен и и  19:1.

К райне важ но обесп еч и ть  защ иту от  св ета  в п р о ц ес с е  п риготовления в сех  

и н тер ф ер ен ц и й  за  и скл ю чен и ем  интралипида.

21. Технические характеристики.

Т ех н и ч еск и е характеристики  п редставлен ы  в табл и ц е 11.
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Т абл и ца 11.

Внешний вид
R 1 : прозрачная ж и дк ость  б е з  отл о ж ен и й  или ф локула

R2: П розрачная ж идк ость  б е з  отл ож ен и й  или ф локкула. 
К алибратор: бесц в етн ая  или светл о-ж ел тая  ж идк ость

Запах Без запаха

Калибратор
R 1: 7 ,5 0  ± 0 ,5 0 ;

R 2 :  7 ,5 0  ± 0 ,5 0 ;  

К алибраторы : 8 ,0 0  ±  0 ,2 0 .
Относительная плотность 1,005 ±  0,004 г/см^

Тип реакции Д о конечной точки

Длина волны, нм 340

Время фонового подсчета, сек. 47-49

Время реакции, сек. 80-82

К ом п л ект поставки н абор а  р еагентов  R F И п р едстав л ен  в табл и ц е 12. 

Т абл и ц а 12.

Набор для определения ревматоидного фактора (иммунотурбидиметрический метод)

Параметр 1)Вариант 2)Вариант 3)Вариант 4)Вариант 5)Вариант

исполнения исполнения исполнения исполнения исполнения

О бъ ем  

R 1, мл

+1,5 мл

40 40 24 40 40

О бъем  

R 2, мл

+1,5 мл

11 11 7 11 11

Объем  

калибрато 

ра, мл,

±5%

0,5 0,5

22. Прослеживаемость калибраторов.
в  соотв етств и и  со  стан дартом  E N  ISO  1 7 5 1 1 :2 0 0 3 , настоящ и й  д ок ум ен т  бы л  

составл ен  для п редставл ен и я  п р осл еж и в аем ост и  калибратора. О п р едел ен и е  

п р едп и сан н ы х зн ач ен и й  калибр аторов со ст о и т  в сл ед у ю щ ем :
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1) К алибров ка вы бранны х п р ои зв оди тел ем  м етоди к  вы полнения и зм ер ен и й ;

2 ) П р и св оен и е зн ач ен и й  для п ер ви чн ого  этал он н ого  м атериала ком пании  

М и н др эй  на о сн о в е  вы бранны х п р ои зв оди тел ем  м етоди к  вы полнения и зм ерени й ;

3 ) К алибров ка у стан ов л ен н ой  м етоди к и  вы полнения и зм ер ен и й  ком пании  

М и н др ей  на о сн о в е  зн ач ен и й  п ер ви чн ого  этал он н ого  м атериала к ом пании  М индрей;

4 ) О п р ед ел ен и е зн ач ен и й  р абоч и х  к алибраторов к ом пании  М и н др ей  на о сн о в е  

устан ов л ен н ой  м етоди к и  вы полнения и зм ер ен и й  ком пании  М и ндрей ;

5) П р и св о ен и е зн ачен и й  рабоч и м  калибраторам  н а осн ов ан и и  зн ач ен и й  р абоч и х  

калибр аторов к ом пании  М и н др ей  с и сп ол ьзов ан и ем  стан дар тн ой  си стем ы  для и зм ер ен и й  

ком пании  М и н др ей .

Т абл и ц а 13.

Элемент Метод
Прослеживаемость

Эталонный метод
Эталонный
материал

RF
и м м ун отур би ди м ет р и ч еск и й

м ет о д

вы бранная
п р ои зв оди тел ем  м етоди к а  

вы полнения и зм ер ен и й
-

22.1 Схема прослеживаемости полученных для проб результатов.
Д ля п р и св оен и я  зн ач ен и й  сл ед у ет  р азр аботать  п р оток ол  п ер ен о са  калибровки на  

осн ов ан и и  им ею гцихся эталон н ы х м атериалов или вы бранны х п р ои зв оди тел ем  

эталон н ы х м етоди к  вы полнения и зм ер ен и й  для д а н н о го  этал он н ого  м атериала для  

значен и я, связан н ого  с заданны м  количеством .

К алибратор  RF д ем о н ст р и р у ю т  п р осл еж и в аем ост ь  со гл а сн о  вы бран ной  

п р ои зв оди тел ем  м ето д и к е вы полнения и зм ер ен и й .

Н и ж е п р и в еден ы  иерархи я калибровки и сх ем а  п р осл еж и в аем ост и .

М А Т Е Р И А Л П Р И С В О Е Н И Е  З Н А Ч Е Н И Й  
П Р И  К А Л И Б Р О В К Е

П Р О Ц Е Д У Р А В Ы П О Л Н Е Н И Е Н е о п р .
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Р и сун ок  6. И ерархия калибровки и п р осл еж и в аем ость  для вы бран ной  п р ои зв од и тел ем

м етоди к и  вы полнения и зм ер ен и й

22.2 Описание цепи прослеживаемости и методики выполнения присвоения 
значений
22.2.1 Выбранная производителем методика выполнения измерений

В ы бранная п р ои зв оди тел ем  м етоди к а  вы полнения и зм ер ен и й  при отсутств и и  д о ст у п н ы х  

м еж д у н а р о д н ы х  тр ади ц и он н ы х этал он н ы х м етоди к  или сп равочн ы х м атериалов. 

П р и св оен н ы е зн ачен и я первичны м  эталонны м  м атериалам  к ом п ан ии  М и н др ей .

22.2.2 Первичный эталонный материал компании Миндрей

П ервичны е этал он н ы е м атериалы  к ом пании  М и н др ей  п р едетав л я ю т е о б о й  св еж у ю  

сы в оротк у крови ч ел ов ек а с од н и м  или сер и ей  гр ади ен тов  к он ц ен тр ац и й , которая  

хран и тея  при тем п ер атур е -8 0  °С . Зн ачен и я , п р и св оен н ы е п оср ед ст в о м  вы бранной  

этал он н ой  м етоди к и  вы полнения и зм ер ен и й , и сп ол ьзов ал и сь  дл я  калибровки м етоди к и  

вы полнения и зм ер ен и й , вы бран ной  п р ои зв оди тел ем .

22.2.3 Установленная производителем методика выполнения измерений

У стан овл ен н ая  п р ои зв оди тел ем  м етод и к а  вы полнения и зм ер ен и й  п р едставл я ет со б о й  

вы бранны е и зм ер ител ьн ы е си стем ы  М и н д р ей  сер и и  B S  и р еаген т  для си стем ы  сер и и  B S , 

которы е д ол ж н ы  и м еть п о д т в ер ж д ен н у ю  ан ал ити ческ ую  сп ец и ф и ч н ост ь , бы ть  

откалиброваны  с и сп ол ь зов ан и ем  п ер в и ч н ого  этал он н ого  м атери ала ком п ан ии  М и н др ей  

и им еть п р и св оен н ы е зн ачен и я в соотв ететв и и  е р абоч и м  к алибр атором  п р ои зв оди тел я .

22.2.4 Рабочий калибратор производителя

Р абочи й  калибратор п р ои зв оди тел я  д о л ж ен  и м еть  с о б ст в ен н о е  п р и п и са н н о е  зн ач ен и е в 

соотв етств и и  с устан ов л ен н ой  п р ои зв оди тел ем  м ето д и к о й  вы полнения и зм ер ен и й  и 

п р едн азн ач ен  для п р ов еден и я  калибровки у стан ов л ен н ой  п р о и зв о д и тел ем  м ето д и к о й  

вы полнения и зм ер ен и й .

22.2.5 Рутинная методика выполнения измерений производителя

П р и св о ен и е зн ачен и я к алибр атору п р одук ц и и  М и н др ей  вы полнялоеь с  и сп ол ь зов ан и ем  

р ут и н н ой  м етоди к и  вы полнения и зм ер ен и й  п р ои зв оди тел я , отк ал и бр ован н ой  с п ом ощ ь ю  

р абоч его  к алибр атора п р ои зводи тел я .

22.2.6 Калибратор продукции производителя

К алибратор  п р одук ц и и  п р ои зводи тел я  п редставля ет е о б о й  ж и дк и й  калибратор для  

п р одаж и  в качестве калибратора п р одук ц и и  к ом п ан ии  М и н д р ей , которы й и сп ол ь зуется  

дл я  калибровки анализаторов к онечны х п ользователей .

23. Описание метода стерилизации, сведения о методах 
валидации в отношении процесса стерилизации.

С терилизация н абор ов  р еагентов  RF II н е п р ои зв оди тея . Д оетаточ н ая  степ ен ь  

чистоты  о б есп еч и в а ется  техн ол оги ч еск и м  п р о ц ессо м  п р ои зв одств а .
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24. Процесс производства.
Этапы  п р ои зв од ств а  р еаген тов  п редставлен ы  на б л о к -сх ем е  1
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Блок -  схем а 1. П роизводства наборов реагентов RF II
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25. Обзор управления рисками.

в  х о д е  процессов проектирования/разработки изделия и производства в 

соответствии со стандартом ISO 14971 осущ ествляется оценка потенциальны х рисков. 
Для того чтобы выявить потенциальные типы отказа и потенциальное воздействие на 

пациентов или пользователей используется соответствую щ ий инструмент оценки рисков 

(FM EA, Оценка клинических рисков - C R A ). Установлены  и реализованы  

соответствую щ ие механизмы  контроля и профилактики.

В Ф айле м енедж м ента рисков описы ваются результаты деятельности по 

управлению  рисками и подаю тся выводы касательно общ его остаточного риска для 

продукции, проведения оценки соотнош ения риска и пользы для недопустим ы х рисков.

В соответствии с E N  ISO  14971 деятельность по управлению  рисками обрабатывается. 

Риски, связанные с продукцией, были установлены  с помощ ью  анализа рисков и 

Руководства анализа рисков. О ценка допустим ости  остаточны х рисков была 

задокументирована в А нализе рисков после заверш ения проверки процесса выполнения 
и эффективности.
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26. Упаковка и транспортировка.

Внутренняя упаковка набора реагентов RP II обеспечивает достаточную  защ иту от 
механических и климатических воздействий, при условии соблю дения правил хранения. 
И зделие упаковано герметично.

О дна внутренняя упаковка набора реагентов RF II помещ ена во внеш нюю  
упаковку из картона.

Н абор реагентов RF II для транспортировки укладывается в коробку из 
гофрированного картона в количестве не более 40  шт.

Н абор реагентов RF II м ож ет транспортироваться всеми видами крытого 
транспорта при обеспечении  температуры  транспортирования от 2 до  8 “С в защ ищ ённом  
от света месте.

Т ехнические характеристики упаковки представлены в таблице 14.

Таблица 14.

Н азвание Внутренняя упаковка

Коробка, (ДхШ хВ), мм , ±5% 106,00 х80,5 0 x 6 1,00

Флакон R1, (ДхШ хВ), мм, ±  5% 99,50 X  79,00 X  18,00

Наружный диаметр крышки, мм, ± 5% 20,00

Флакон R2, (ДхШ хВ), мм, ±5% 97,50 х22,00 X  19,00

Наружный диаметр крышки, мм, ±5% 20,00

Длина флакона с калибратором, мм, 
±5%

39,5

Диаметр флакончика с калибратором, мм, 
±5%

13,20

Наружный диаметр крышки калибратора, мм, 
±5%

13,10
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27. Маркировка.

На внеш ней упаковке из картона наборов реагента RF II приведены  данны е о составе  

набора и о производителе.
На следую щ и х рисунках 7- 11 представлены примеры маркировки для различных 

вариантов исполнения набора реагентов RF II.

Цвет внеш ней упаковки из картона отличается цветами (зеленая, голубая, 

фиолетовая) именно по данном у цвету м ож но определить для какого зарегистрированного  

анализатора биохим ического серии B S компании M indray данны й набор реагента RF II 

поставляется.

Д анную  инф орм ацию  м ож но посмотреть в таблице 15.

Таблица 15.

Ц в е т  в н е ш н е й  (к а р т о н н о й )  э т и к е т к и М о д е л ь  а н а л и з а т о р а  з а р е г и с т р и р о в а н н о г о  н а  

т е р р и т о р и и  Р Ф

Зеленый BS-200E*, BS-230*, BS-240*, BS-240Pro*

Г олубые
BS-380*, BS-400*, BS-480* , 
BS-600*

Фиолетовые BS-800*, B S -8 0 0 M I* , B S -800M 2*

* Более подробн ое название анализаторов и номер Регистрационного удостоверения м ожно  

посмотреть в данном  докум енте в разделе 8 «О писание м едицинских изделий, 
применяю щ ихся совм естно с заявленным медицинским изделием ».
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(и м м ун отур би ди м етр и ч еск и й  м е т о д )»

(R1 1 ш т X 4 0м л  +  R 2 1ш т х  1 1мл)
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(иммунотурбидиметрический метод)»

(R1 1 шт X  40мл + R2 1шт х 11мл + калибратор 5 шт х 0,5мл)
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Рис. 11 Пример внешней упаковки «Набор для определения ревматоидного фактора

(иммунотурбидиметрический метод)»

(R1 2 шт X  40мл + R2 2шт х 11мл + калибратор 5 шт х 0,5мл)

На рис. 12-13 представлены примеры маркировки флаконов реагентов R1, R2 и 
:алибратора для МИ «Набор для определения ревматоидного фактора 
иммунотурбидиметрический метод)» при совместном применении с МИ «Анализатор 
)иохимический автоматический в вариантах исполнения с принадлежностями Вариант 
(сполнения: 1. BS-480, 2. BS-600» (Регистрационное Удостоверение № РЗН 2015/3441 от 
,8.03.2019 г.).
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Рис 12. Пример внутренней маркировки для реагентов R1 и R2.

Рис. 13 Пример внутренней маркировки на калибратор.

Перевод текста маркировки «Набор для определения ревматоидного фактора 
(иммунотурбидиметрический метод)» представлен в таблице 16.
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Таблица 16.

Английский текст на упаковке Перевод на русский- язык

R l: lx 4 0 m L  R 2 : lx l lm L R1: 1 X  40 мл R2: 1 х 11 мл

R l:2 x 4 0 m L  R 2 : 2 x l l m L R1: 2 x 4 0  мл R2: 2 x 1 1  мл

R l: lx 2 4 m L  R 2 ; lx 7 m L R1: 1 X  24 мл R2: 1 х 7 мл

Calibrator: 5 x 0.5 mL Калибратор: 5 х 0,5 мл

Protect from light. Хранить в защищённом от света месте.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL 
ELECTRONICS CO., LTD.

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.

Mindray Building, Keji 12“’ Road South, High-Tech 
Industrial Park,

Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic o f  
China.

Здание “Миндрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, 
Промыщленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская 
Народная Республика

Shanghai International Holding Corp. GmbH 
(Europe) EiffestraBe 80 20537 Hamburg, Germany

Шанхайская Международная холдинговая

корпорация ГмбХ (Европа) Эйфештрассе 80, 
20537 Гамбург, Германия

Расшифровка символов, представленны х на маркировке представлена в таблице 17. 

Таблица 17. Символы использованны х на маркировке

Символ Описание

•1
Обратитесь к инструкции по применению

d Изготовитель

С € Маркировка СЕ

1 Е С  1 В Е Р  1 Уполномоченный представитель в Европейском Союзе

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

Годен до

Биологическая опасность

IVD Медицинское устройство для диагностики in vitro

|г*х Пределы температуры
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28. Утилизация.
Н еиспользованны й продукт и пусты е контейнеры н еобходим о утилизировать в 

соответствии с местны ми экологическими нормами и местным законодательством.

Утилизация долж на осущ ествляться в соответствии с СанПин 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 , для 

отходов класса Г  (токсикологически опасны е отходы  1 - 4 классов оп асн ости .).

29. Применяемые национальные стандарты.
г о с т  Р 50444-92  «П риборы , аппараты и оборудование медицинские. О бщ ие технические  

условия»;

ГОСТ Р 51088-2013  «М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, наборы  

реагентов, тест-систем ы , контрольные материалы, питательные среды . Требования к 

изделиям и поддерж иваю щ ей документации»;

ГОСТ Р 51352  -  2013  «М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды  

испытаний»;

ГОСТ Р И СО  18113-1-2015 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общ ие  
требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 

предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro 
для профессионального применения»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014  «И зделия м едицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. О сновные требования»;

ГОСТ Р 5 1 3 5 2 -2 0 1 3  «М едицинские изделия для диагностики ин витро. М етоды  
испытаний»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010  «О ценка функциональны х характеристик м едицинских изделий для 
диагностики in vitro».

30. гарантийные обязательства.

П роизводитель гарантирует стабильность компонентов м едицинского изделия  

«Н абор для определения ревм атоидного фактора (имм унотурбидиметрический м етод)» в 

течение всего срока годности.

П роизводитель, гарантирует качество, эффективность и безопасность м едицинского  

изделия, отсутствие н едопустим ого риска причинения вреда ж изни, здоровью  человека и 

окружающ ей ср еде при использовании набора реагентов RF II по назначению  в условиях, 

предусмотренны х данной инструкцией по применению .

Гарантийные обязательства распространяются с даты изготовления и на период срока 

годности м едицинского изделия, при условии надлежащ его транспортирования, хранения и 

эксплуатации.
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31. Рекламации.
П о вопросам эксплуатации и претензий по качеству данного м едицинского изделия 

«Н абор для определения ревм атоидного фактора (им м унотурбидим етрический м етод)»  

обращаться к У полном оченной  организации производителя на территории РФ.

У полномоченны й представитель производителя на территории РФ;

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «М индрей М едикал Рус» (О О О  «М индрей  

М едикал Рус»)

129090, г. М осква, О лимпийский проспект, д . 16, стр. 5, антресоль 4, пом ещ ение I, ком. 7, 1 1А 

тел./факс: 8 (499 ) 5 5 3 -6 0 -3 6
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П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  к и т а й с к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к

СЕРТИФИКАТ

/Логотип/

Китайский Совет по содействию международной торговле

Торгово-промышленная палата Китая
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Логотип компании

16.04.2020

В н и м ан и ю  за и н тер есов ан н ы х лиц

Декларация

М ы к ом пания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрей»), п р ои зв оди тел ь  с л ед у ю щ и х  м ед и ц и н ск и х  и здел и й:

Набор для определения ревматоидного фактора (иммунотурбидиметрический метод)

настоящ им  заявляем , что:

2.

П рилагаем ы й д о к у м ен т  является титульны м  л и стом  «И н стр ук ц ия по прим енению  
Н абор  дл я  о п р ед ел ен и я  р ев м атои дн ого  ф актора (и м м ун отур би ди м етр и ч еск и й  м етод» , 
и сп о л ь зу ем о й  дл я  р егистрац ии  м ед и ц и н ск ого  и зд ел и я  в Р осси й ск ой  Ф едерации. 
Н астоящ ий д о к у м ен т  со д ер ж и т  и н стр ук ц и ю  п о  п р и м ен ен и ю  м еди ц и н ск ого  изделия.

П рилагаем ы й д о к у м ен т  и сп ол ь зуется  и ск л ю чи тел ь н о  дл я  реги стр ац и и  м едиц и нск ого  
и здел и я  в Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  и д о л ж ен  бы ть зав ер ен  в соответствии с  
р осси й ск и м и  оф ициальны м и правилами.

С ув аж ен и ем ,

/п о д п и сь /______
Г -н В ан  С и ньбин
М ен ед ж ер  о т д ел а  п о  т ех н и ч еск о м у  р егул и р ован и ю
К ом пания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»

П ечат ь:
К ом пания «Ш эн ьч ж эн ь  М ай н др эй  Б и о-М еди к ал  Э лек трон и ке К о ., Л тд.»

«Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание «М индрей», К едж и, 12 Р о уд  Саут,
П ромы ш ленны й парк вы соких т ехнологий, Н аньш ань,
518057, Ш эньчж энь, К ит айская Н ародная Республика  
Тел.: + 8 6  755 81888998 ,
Факс: + 8 6  755 2 6 5 8 2 6 8 0  
http:// WWW, m indrav. сот
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«Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание «М индрей», К едж и, 12 Р о уд  Саут, 
П ром ы ш ленны й парк вы соких технологий, Нанъш ань, 
518057, Ш эньчж энь, К ит айская Н ародная Республика  
Тел.: + 8 6  755 81888998,
Факс: + 8 6  755 2 6 5 8 2 6 8 0  
h ttp : // WWW. m indray. сот

/подпи сь/
Г -н  В ан  С иньбин  

Дата: 1 6 .0 4 .2 0 2 0  г.
П ечат ь:

К ом п ан ия «Ш эн ьч ж эн ь М ай н др эй  Б и о-М еди к ал  Э л ек тр он и ке К о ., Л тд.»
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П еревод  дан н ого  т екст а выполнен переводчиком  К раплины м  Д ен исом  А лександровичем

Российская Федера^я

Город Москва.
Двадцать восьмого апреля две тыеячи двадцатого года.

Я , П р ок ош ен к ов а  Е л ен а  Е вген ьевн а, н отар и ус г о р о д а  М осквы , св и д етел ь ст в у ю  
п одл и н н ость  п о д п и си  п ер ев одч и к а  К рапли н а Д ен и са  А л ек сан др ов ич а .
П о д п и сь  сд ел а н а  в м о ем  п р и сутстви и .
Л и чн ость  п о д п и са в ш его  д о к у м ен т  усз

Зар еги стр и р ован о  в р еест р е

В зы ск ано гр ^ ^ а ;
У п л ачен о

П рош н ур ован о , п р дн
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