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То whom it may concern, Declaration
We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), the 
manufacturer of Cardiac Marker Multi Control

Hereby declare that,

1. The attached contents is tire cover page of the < Operational Documentation of Cardiac 
Marker Multi Control > used for Russian medical device registration; this file 
introduces the instructions for use of the product.

2. The attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 
required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours,

Ъ
Mr. W an^^inbingI

Manager Department

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
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Co., Ltd,
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Инструкция no применению

Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control для 
контроля качества количественного определения аналогов в 
клиническом образце иммунохемнлюмннесцентным методом 

на анализаторах серии CL для диагностики in vitro

Shenzhen Mindray Вю-Medical Electronics Co., Ltd. («Шэньчжэнь М а й ,  
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. »), Китай
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Д ата утверждения инструкции но применению: 06/06/2019
1 Название изделия

М атериал контрольный Cardiac M a rk e r M u lti Control для контроля 

качества количественного определения аналитов в клиническом образце 

пммунохемилюминесцентным методом на анализа горах серин C L  для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L). 3 флакона по 2,0 мл.
2. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 мл.
3. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 3 флакона по 2,0 мл.
4. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (И), 6 флаконов по 2,0 мл.

Исмолиемис излс.’1ни Лр1икул
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 мл. CML3 11
Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 
мл.

CML312

Материал кон-фольный Cardiac Marker Multi Control (II), 3 флакона по 2,0 мл. СМН311
Матер1шл контрольный Cardiac Marker Multi Control (И). 6 флаконов но 2,0 
мл.

СМН312

Примечание Далее сокращённо наименование изделия -  материал 
контрольнрлй, изделие, материал контрольный сердечных маркеров, материал 
контрольный Cardiac Marker Multi Control.

2. Назначение изделия
Изделие используется для подтверждения качества анализа, предназначено для 

использования при количественном определении трононина I, миоглобина, 
креатипкиназы МВ, натрийуретического пептида тина В иммунохемилюмиР1ссцентным 
методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-12001, CL-2000i) для диагностики in 
vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Прогивопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не примени.мо для даптюго МИ.
I ребования к  оператору (нользователю)

Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 
может использоваться только квалифицированным персонало.м в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3. Описание изделия

Материал конгрольный Cardiac Marker Multi Control (L) c крьннкой голубо1 0  

цвета низкого уровня и материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (И) с 
крышкой черного цвега высокого уровня представляет собой лиофилизированный 
порошок белого цвета без пены и слипаний (после добавления



дистиллированной/деионизировашюй воды имеет вид прозрачной жидкости без осадка, 
взвешенных частиц и хлопьев), находящиеся в стеклянных флаконах и герметично 
закрытых резиновой пробкой и полипропиленовой крышкой. Концентрация анализов 
(тропонина I. миоглобина, креатинкиназы МВ, натрийуретического пептида тина В) 
изделия зависит от партии и находится на уровне нормальных значений для материала 
контрольного низкого уровня и на уровне патологических значений для материала 
контрольного высокого уровня. Изделие является контрольным материалом 
прецизионности и может применяться для оперативного контроля качества.

В каждую упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица 
результатов для системы CL компании Mindray, в которой указаны диапазоны 
концентраций аналигов и контрольные значения, на упаковке изделия находится 
штрих-код с информацией о номере партии, сроке годности и контрольных значениях.

4. П ринцип ДСЙСТ1ШИ

Контрольный материал в своем составе содержит заданные коицентрацни 
аналитов (троно11Ина I, миоглобина, креатинкиназы МВ, натрийуретического пептида 
типа В). При определении концентрации аналитов, контрольный материал 
анализируется таким же способом, как и образцы, полученные от нацис?!тов. 
Концентрации тропонина I, миоглобина, креатинкиназы МВ, нагрийуретического 
пептида типа В определяются иммунохсмилюминссцснтпым методом по принципу 
сэндвич-метода. Значения аналитов, полу^тепные при тестировании контрольного 
материала должны находиться в диапазоне концентраций, указанном в таблице 
результатов для системы CL компании Mindray.

5. Компоненты  состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi Control (L) и 

материала контрольного Cardiac Marker Multi Control (H) приведены в таблице 5,1 и 
таблице 5.2.
Таблица 5.1 Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi Control( L )

К омпоненты  coci ава К онцен!рация Cas JS"
Тропонин 1 антиген(человеческий) 0,005% /
Миоглобин антиген (человеческий) 0.005% /
Натрийуретический пептид типа В антиген 
(человеческий)

0.005% /

СК-МВ антиген (рекомбинантный) 0,005% /
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гилроксиметил)метилами1ю)иропа11) 10.777% 77-86-1
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 88.320% 146317-23-9
Проклин 300 (Proclin 300) 0.883% 96118-96-6

Таблица 5.2 Компоненты состава материала контрольного Cardiac Marker Multi Control
(И)

К омпопепгы  состаиа K om icinpaunH Cas JS'o

Тропонин 1 антиген (человеческий) 0.050% /

Миоглобин антиген (человеческий) 0.050% /

Натрийуретический пептид типа В антиген 
(человеческий)

0.050% /



СК.-МВ антиген (рекомбинантный) 0.050% /

ТРИС'-буфер
(1,3-бис-(трис-(гилроксиме'1'и.ч)метиламипо)|1роиаи) 10.777% 77-86-1

Л.1ьбумин, фракция V из бычьей сыворотки S8.140% 146317-23-9
Проклин 300 (Prodin 300) 0.883% 96118-96-6

Примечание:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются

лотосиецифичными.
2. Изделие содержит в своем составе материалы животного происхождения.

Материалы животного происхождения получены от животных, пр0 1псдших
надлежащий ветеринарный контроль.

3. Изделие содержит в своём составе материалы человеческого происхождения. 
Материалы человеческого происхождения, получены исключительно от материалов 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у козорых не было обнаружено 
антигена вируса гепатита 13 (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2.

4. Концентрация указана как массовая доля вещества.

6. Предупрежлепия и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2.1 [рофсссиональные сотрудники должны быть обучены применять все 

необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными реактивами.
3. Значения контрольного материала, специфичные для каждой партии.
4. Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже 

одного раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии 
реагента.

5. Изделие было испытано с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ-1, 
ВИЧ-2, вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и lIBsAg. Все результаты были 
отрицательными. Однако в связи с тем, что существующие методы анализа не 
исключают с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с 
данным материалом следует обращаться как с представляющим возможную 
биологическую опасность.

6. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней 
мутности изделия флакон следует утилизировать.

7. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные контрольные значения и диапазоны.

8. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. 
При работе с изделием не ешьте, не пейте, не курите и не наносите косметику. 
Используйте изделие в хорошо проветриваемом помещении. Загрязненную 
компонентами изделия одежду сразу снимайте.

9. Обращаться с изделием как с материалом, представляющим потенциальную 
биологическую опасность.

Меры индивидуальной защиты

Защита кожи Для предотвращения контакта с кожей следует надевать 
непроницаемые перчатки из нитрила или из аналогичного материала.

Защита глаз
Чтобы не допустить попадания в глаза, следует 1{осить защитные очки 
или специальные очки для защиты от химического воздействия.

Защита органов 
дыхания

В обычных условиях использование данного вещества не требует 
защиты органов дыхания. Если возникнет чрезмерное воздействие и



вентиляция окажется недостаточной для поддержания допустимой 
концентрации частиц, находящихся в воздухе, квалифицированный 
специалист должен оценить ситуацию, чтобы определить, нужны ли 
средства защиты органов дыхания.

Контроль
ВОЗЛСЙС1ВИН па
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализационные трубы и 
водоемы.

7. Проведение исследованин
1. Перед началом работы следует ознакомиться с руководством по эксплуатации 

используемого анализатора, а также с инс грукциями изделий, используемых в работе.
2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите до достижения комнатной 

температуры.
3. Внимательно осмотрите вертикально расположенный флакон и убедитесь, что 

лиофилизат находится на дне флакона.
4. Осторожно удалите крышку и резиновую пробку, иеключив высыпание 

какого-либо количества порошка лиофилизата.
5. Растворите добавлением 2,0 мл дистиллированной/деминсрализоваииой воды 

но боковой стенке флакона, медленно и аккуратно.
6. Осторожно возвратите на место резиновую пробку и выдержите в течение 30 

минут при комнатной температуре.
7. В указанный период перемешайте содержимое, переворачивая флакон 

несколько раз и осторожно взбалтывая круговым вращением до полного растворения 
всех частиц порошка лиофилизата. Не допускайте образования пены.

8. Перенесите аликвоты расгворентюго контроля в пустые флаконы е 
этикетками. Используйте аликвоты немедленно или сразу поместите их на хранение 
при температуре -20°С. Каждая аликвота может использоваться только один раз.

9. Выберите контроль качества в программном обеспечении анализатора и 
считайте штрих-код с упаковки контрольного материала.

10. Выберите необходимые анализы для контроля качества в программном 
обеспечении анализатора.

11. Установите параметры концентрации контрольного материала (если 
контрольный материал настроен вручную).

12. Назначьте позицию контрольного материала в программном обеспечении 
анализатора.

13. Установите правила контроля качества в программно.м обеспечении 
анализатора (без правил контроля качества всё равно можно программировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет контроля за ошибками).

14. Добавьте необходимое количество контрольного материала в пробирки и 
установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы установлены в 
назначенные позиции.

15. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
16. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.

Примечание:
Для экономного использования восстановленного контрольного материала 

допускается разлить содержимое флакона на аликвоты. Объём аликвот (нс менее 0,5



мл) должен помещаться в пробирки или флако?1ы соответствующей вместимости с 
герметичными крышками. Хранение аликвот должно осуществлятьея в еоответетвии с 
информацией, приведённой в разделе «Условия хранения и транспортирования, 
стабильность изделия» для изделия.

Результаты анализа
В таблице результатов для системы CL компании Mindray представлены 

контрольные значения и диапазон концентраций аналитов для моделей анализаторов 
серии CL. Контрольные значения были получены с использованием аналитической 
системы Mindray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3
среднеквадратичных отклонений. Значения контрольных материалов специфичны для 
различных партий изделия, поэтому перед их использованием проверяйте номер 
партии (лота) контрольного материала.

Реко.мендуется анализировать изделие каждый раз параллельно с пробами от 
пациентов, после калибровки, смены партии реагента, а также после проведения 
планового технического обслуживания используемых анализаторов или после 
устранения неисправностей,

Контроль качесгва
Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже одного 

раза в сугки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии реагента. 
Результат анализа контрольного материала должен находиться в пределах диапазона 
концентраций, указанного в таблице результатов для систе.мы CL компании Mindray. 
Рхли результаты анализа контрольного материала выходят за предел указанного 
диапазона, следует проверить анализатор и реагенты, например, даты окончания срока 
годности или условия хранения калибраторов, реагентов и контрольных материалов; 
возможное загрязнение реагента; положение образца в анализаторе; настройки 
параметров программного обеспечения или работу анализатора. При необходимости 
повторить процедуру калибровки. Если результаты анализа контрольного материала 
по-ирежне.му выходят за предел указанного диапазона, обратитесь за помощью к 
производителю.

8. Условия хранения и транспортирования, стабильность изделия.
Заявленный срок годности - 18 .месяцев.
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2~8 " в 
холодильных камерах или холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. Хранить 
восстановленный контрольный материал при температуре -20 □ ие более 30 дней. 
Запрещается повторная заморозка приготовленного контрольного материала.

После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия граиспиргироваиин
Изделие может трансиорзироваться всеми видами крытого транспорта в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующих па данном виде транспорта 
при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 в защищённом от света 
месте.



Изделия, транспортированные с нару1нением температурного режима, 
применению нс подлежат.

9. Необходимые (но не предоставляемые) материалы для проведения 
анализа

- Ана.зизатор автоматический иммунохсмилюминесцентный для диа1тюстики in 
vitro серии CL с принадлежностями;

- Кассета с реагентами для количественного определения тропонина I (Troponin I 
(Tnl)) имхмунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

Кассета с реагентами для количественного определения миоглобина 
(Myoglobin (MYO)) иммунохсмилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения креатинкиназы МВ 
(Creatine kinase MB (СК-МВ)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения натрийуретическог'о 
пептида тина В (B-type natriuretic peptide (BNP)) иммунохемилюминесцсн'шым 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения гропонина I (Troponin I 
(Tnl CAL)) иммунохемилюминесцентным ^методом в клиническом образце на 
а!шлизаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения миоглобина (Myoglobin 
(MYO CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
аттализаторах серии CL для диагностики in vitro;

* Набор калибраторов для количественного определения креатинкиназы МВ 
(Creatine kinase MB (СК-МВ CAL)) иммунохемилгом11иссцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения натрийуретического 
пептида типа В (B-type natriuretic peptide (BNP CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

Раствор буферный промывочный для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Дистиллированная/деионизированная вода;
- Дозирующие устройства;
- Лабораторное оборудование общего назначения.
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

10. Метрологическая прослеживаемое 1ь
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
I ОСТ ISO 17511-2011 не применяется для данного тина изделия.



11. Общие харакгеристики изделия
Общие характеристики приведены в таблице 11.1

Харакчсристика
|}ариаит исполнения изделия

Материал контрольный Cardiac Материала контрольный Cardiac 
Marker Multi Control (L) Marker Multi Control (H)

Внеш ний вил

Иреде гавляет собой лиофили'шроваиный порошок бел01 0  иве га без 
fiettbi и слипаний (после добавления 

листиллированной/дсиопизироваиной воды имеет вид прозрачной 
жидкости без осадка, взвешенных чаепш  и хлопьев)

()б 1>см ф лаконов, М.1 >2,0
М асса контрольноз о м аю риала  

с ф лаконами, г, ±5%
13,4

.Масса пустого ф лакона, г, ±5Уо 13,3
К ислотность, рИ 7,4 ±0,3

()[ носитсльпая плотное гь,
Г/С.\1^

1,055±0,010

['срм сгнчносгь флакона Г’срметичпо

В иобею пасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицатетшно

Антитела к ВИЧ 1 .2 Отрицательно

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag)

Отрицательно

Антитела к ГР Отрицательно

Габарнш аи вы соза флакозза, 
мм

47,0±0,5

Габаритньзп диаметр флакозза, 
мм

22,0±0,2

Габариз ззая Bi>3COia крыш ки  
ф.закозза, м м

12±0,25

Г абар и тьей  диаметр крь[зз1ки 
ф.закоиа, мм

22±0,25

12. Упаковка и маркировка изделия
12.1 Упаковка изделия
Флаконы изделия упакованы в потребительскую упаковку (из картона) в 

количестве, определяемым комплектом ноетавки.
Для транспортировки производитель укладывает потребительские упаковки в 

термоконтейнеры вместе с хладотлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 в количестве, определяемым договором поставки. 
Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированного кар тона.

12.2 Маркировка изделия
Маркировка флаконов содержиг:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию о объёме после восстановления;
- наименование изготовителя;
-информацию об уровне контрольного материала.

LOT Символ «Код партии»



Символ «Использовать до»

|IVD| Символ «Медицинское изделия для диагностики in vitro

Символ «Температурный диапа:юн»

Символ «Биологический риск»

1 CONTROL 1 Символ «Контроль»

М аркировка изделия (потребительская упаковка) содержит:
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия; 
наименование варианта исполнения; 
номер регистрационного удостоверения;

- информацию «Для профессионального применения»; 
информацию о составе изделия; 
информацию об уполномоченном представителе; 
штрих-код;

Символ Наименование символа
Использовать доREF Номер по каталогу

LOT Код партии
IVD Изделие для in vitro диагностики

..Г Тсмиературиый диапазон

т Обратитесь к инструкции по применению

1 COKTROL 1 Символ «Контроль»

iJ Изготовитель

Я Вверх

Биологический риск

М аркировка гранспортиой упаковки содержит:
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокращённое наименование изделия;
- наименование варианта исполнения;
- информация о массе нетто и брутто;



ч

- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ Наименование символа
ч?
т Использовать до

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

Температурный диапазон

«J Изготовитель

Дата изготовления

п Вверх

Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

! Хрупкое, обращаться осторожно

г Дi Предел по количеству ярусов в штабеле

13. Сведения об утилизакии изделия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически 
опасные отходы).

14. Соответсгвие стандарз ам Российской Федерации
I ОСТ Р 51088 2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные 
средтя. Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р 53133.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль 
качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для 
контроля качества клинических лабораторных исследований»;



г о с т  Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для днап юстики in vilro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики ш vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Опенка стабильности реагентов для диагноетики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагноетики ин витро. Методы 
испытаний».

15. Ко.мплекг поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:
1. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 3 флакона но 2,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L)- 3 флакона по 2,0 мл.
- Инструкция по применению -  1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (L) -  1 шт.
2. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L), 6 флаконов no 2,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (L) -  6 флаконов no 2.0 мл.
- Инструкция HO применению 1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (L) -  1 шт.
3. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (H), 3 флакона no 2,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (H) - 3 флакона no 2,0 мл.
- Инструкция по применению • - 1 шт.
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (И) -  1 шт.
4. Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Cardiac Marker Multi Control (И) -  6 флаконов по 2,0 

мл.
- Инструкция по применению -  1 шт,
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Cardiac Marker Multi Control (И) -  1 шт.



16. Претензии по качеству 
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»; 
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. 1, пом. 17; 
Телефон; +7(499) 281 67 68

17. Сведения о производителе изделия
Производитель Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., 

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай

Адрес производителя Mindray Building, Keji 12th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China

Телефон: +86-755-81888998
•Месю производства Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic of China.

18. Список используемой литературы
t in s  Publication. 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories.
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Для предоставления по месту требования.

Декларация

Мы. компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»),
проиэводитель медицинского изделия Cardiac Marker Multi Control

настоящим заявляем, что:

1. Приложенное содержание является титульной страницей документа «Инструкция по 
применению Cardiac M arker Multi Control» использовавшегося для регистрации 
медицинского изделия на территории Российской Федерации; в данном файле 
приведена инструкция по применению изделия.

2. Приложенный документ используется только для регистрации медицинского 
изделия на территории Российской Федерации, и в соответствии с законами 
Российской Федерации для использования документов требует нотариального 
заверения.
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