
llilllllliilllltlllillllll
190393636-001  1/3 ®  

EDO 002
2 0 1 9 / 08/16

■ f i E  Щ  ^

CERTIFICATE

I I З Ш № Й Й « а й й # И  Ф i s IS U  Й
China Council tor ihe Promotion of International Trade is China Chamber of International Comnrerce



t
China Council for the Promotion of International Trade 

China Chamber of International Commerce
B iV jfS jB

laE ВЯ Ж
CERTIFICATE

No. 19110080/051744

щ]д<]ержм^^о

THIS IS та CERTIFY, THAT: the seal of SHENZHEN MINDRAY 

BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. on the annexed POWER OF 
ATTORNEY is genuine.

- VM-

China Cou 
of In

on

Lyu Cuilian
Authorized 

Signature}

ЕШ1: 2019-^0 7 ^ 2 9  0  
(Date: Jul. 29, 2019)



tnS-Al.-PUL007-1302^6

Power of Attorney

Place of issues Shenafaia. China Date of issues March 2 *̂ , 2017

/

We, Shenzhen M fndrey Bio-Medlcal Electronics Co., Ltd. (“Company”), represented by our Legal 

Representative, Mr. Li Xiting, acting by virtue of Articles o f  Association o f  the Company, do hereby 

certify that Mr. Wang Xinblng (Passport Number; С45Ш 153), a Manager o f our Technical 

RegnJation Department, is an employee o f the Company and is duly authorized to represent interests of 

the Compahy in relation to registration o f the medical d # ice s  produced by the Company from the date o f  

his assignment as the Manager o f  Technical Regulation Department on March 2 ’̂ ^ 2017 as follows:
У

- to sign, to submit and j p  approve technical and operational documents for registration o f medical devices 

(“Documents”);

-to sign Power o f  attorney to authorize representative of tlie manufacturer to registration o f  medical devices;

- to certify to and approve'the accuracy o f copies o f  Documents;

- to introduce and approve changes and amendments to Documents;

- to provide explanation and additional information in relation to registration o f  medical devices;

- to prepare and draft necessary Doouments; /

- to translate Documents from English into other language and certify to the accuracy o f  trar 

including translation for the purpose o f state registration/reregistration /modification;

- to submit and/or send, including via e-mail, all necessary Documents (materials) and/or s: 

authorized state bodies and other relevant organizations;

- to certify all submitted and/or sent Documents with the signature and the seal;

- to receive all necessary Documents in the name o f the Company.

This Power o f  Attorney is effective from its date o f issue and shall be valid for 5 (five) years. Mr. Wang 

Xinbing cannot sub-delegate all or any of the powers, authorities vested in him herein. This Power o f  

Attorney shall expire immediately upon the occurrence o f  any o f  the following events; (i) replacement or 

transfer of Mr, Wang Xinblng from the Company; (ii) departure or resignation o f  Mr. Wang Xinbing 

from the Company; (iii) execution o f  revocation o f  this Power o f Attorney in writing by the Company. Any 

actions taken by Mr. Wang Xinbing prior to taking effect o f  this Power o f  Attorney are hereby ratified, 

confirmed and approved by the undersigned legal representative of the Company.

SHENZHEN MINORAV 
BtO-MEOICAtELECTRONICS CO., LTD.Miftdfiy Building. K flllJA  Bold South.High-tech IndutWtl P«rlc,N»nshan,
Sh«n2h«n518057,(>.R.Chlnj
Tel: «8&7S5 8I8BBS38
f i x :  +8675526582680
Webilte: www.mlndrey.com
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Совет Китая по развитию международной торговли 
Палата международной торговли Китая

СВИДЕТЕЛЬСТВО

№ 191100В0/051744

НАСТОЯЩИМ СВИДЕТЕЛЬСТВУЕТСЯ, ЧТО печать компании «ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ 
ЬИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.», поставленная на приложенной ДОВЕРЕННОСТИ, 
является подлинной.

/Печать: Совет Китаи по развитию международной торговли, Свидетельство СКРЫТ/

Совет Китая по развитию международной торговли

Подпись уполномоченного лица: /подпись/

Лю Цуйчяиъ 
(Дата: 29 июля 2019 г.)



[Пи бланке кампании «Шэньчжэнь Маиндрэй Био-Медикач Электронике Ко., Лтд.»] 

CIS-AL-PUL0Q7-13022396

Д о в ер ен н о ст ь

М есто вы дач и : Ш эн ь ч ж э н ь , К и т а й . Д а т а  в ы д а ч и : 02 м а р т а  2 0 1 7  г.

Компания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» (Shenzhen Mindray Bio- 
Medical Electronics Со., Ltd) («Компания»), в лице нашего Юридического представителя г-на Ситин 
Ли, действующего на основании Устава, настоящим удостоверяем, что г-н Ван Синьбин (Номер 
паспорта; G45164152), менеджер отдела нормативно-правового регулирования, является 
сотрудником Компании и должным образом уполномочен представлять интересы Компании в 
отношении регистрации медицинских изделий, производимых Компанией с момента принятия его 
на должность менеджера отдела нормативно-правового регулирования 02 марта 2017 г.:
- подписывать, подавать и утверждать технические и эксплуатационные документы для 
регистрации медицинских изделий («Документы»);
- подписать Доверенность на уполномоченного представителя производителя с целью регистрации 
медицинских изделий;
- удостоверять и подтверждать верность копий Документов;
- предоставлять и подтверждать изменения и поправки к Документам;
- предоставить пояснения и дополнительную информацию относительно регистрации медицинских 
изделий;
- подготавливать и составлять необходимые документы;
- переводить Документы с английского и других языков и удостоверять верность перевода, в том 
числе с целью государственцой регистрации / перерегистрации / внесения изменений;
- подавать и / или отправлять, в том числе по электронной почте, все необходимые Документы 
(материалы) и / или образцы в уполномоченные государсл венные органы и другие соответствующие 
организации;
- заверять все подаваемые и / или отправленные Документы подписью и печатью;
- получить все необходимые документы на имя Компании.
Настоящая доверенность действительна с даты выдачи в течение 5 (пяти) лет. Г-н Ван Синьбин не 
может передавать возложснп1.1с на пего настоящей доверенностью полномочия полностью или 
частично. Срок действия настоящей Доверенности истекает немедленно при возникновении любого 
из следующих событий: (i) замена или перевод г-на Ван Сипьбина из Компании; (ii) уход или 
увольнение г-на Ван Сипьбина из Компании; (iii) аннулирование настоящей Доверенности в 
письменном виде Компанией. Любые действия, предпринятые г- ном Ван Синьбином до вступления 
в силу настоящей доверенности, настоящим одобрены, подтверждены и удостоверены 
нижеподписавшимся юридическим представителем Компании.

/Подпись/
Ли Ситин
Юридический представитель
«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»

[Печать ко.мпании «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикач Электронике Ко., Лтд.»]



«ШЭНЬЧЖЭНЬ МАИНДРЭИ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.»
здание «Миндрей», Кеджи, 12 Роуд Саут 
Промышленный парк высоких технологий, Наньшань,
Шэньчжэнь, 518057, Китайская Народная Республика 
Тел.:+86 755 81888998 
Факс: +86 755 26582680 
Сайт: www.mindrav.com



Настоящим удостоверяется подлинность печати Совета Китая по развитию 
международной торговли и подпись ответственного лица Лю Цуйлянь, которыми скреплен 
приложенный выше документ.

Министерство иностранных дел Китайской Народной Республики Консульский департамент,
первый секретарь
01.08.2019
00140079
Круглая печать: Консульский департамент Министерства Иностранных Дел Китайской 
Народной Республики

Штамп на русском языке 

Печать на русском языке



Перевод данного текста выполнен переводчиком Шлаевой Марией Викторовной

1М '

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого апреля две тысячи двадцатог

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидс 
подписи переводчика Шлаевой Марии Викторовны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2020

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 кс

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью листа (ов)
Нотариус:

Г.Б. Акимов
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THIS IS  TO CERTIFY THAT; th e  s e a l  o f  SHENZHEN MINDRAY 
BIO-MEDICAL ELECTRONICS C O ., LTD. on  t h e  a n n e x e d  
DECLARATION i s  g en u in e.

China C aitfjch^hi: th e  Prom otion  
of - j^^tnatOA^^tade

A uthdi^^id[% .
Chen J itig
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(D ate; Nov. 28, 2019)

{|РаЯ4^ЯЙ1^^Ц Website fo r  verify ing  the c e r t i f ic a te :  http://www. rzccp it. com /validate. html



mdray
1/7/2019

To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), the 

manufacturer of alpha -  fetoprotein (AFP CAL)

Hereby declare that,

1. The attached contents is the cover page of the < Operational Documentation of AFP 

CAL > 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.

{T S T '■jU

.-K

:ц

Very truly yours,

Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12"' Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic o f China.
Тел. +86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http:/./ iwM' mindray. com



3(“' ■' ^'^“ 'xinbiigMr/
Manag^^fTechnical Regulati^BKC^partnrent
Shenzhen electronics 

Co., Ltd.

1/7/2019

Инструкция no применению

Набор калибраторов для количественного определения альфа-'^ 
фетопротеина (alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) 

иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце^  ̂
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro

i l l

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»), Китай



Дата утверждения инструкции по применению: 01.07.2019
1 Название изделия
Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 

(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения;

1. Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 
(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 
AFP211, в составе;

- Калибратор альфа-фетопротеина (СО), уровень 0(1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С1), уровень 1 (1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С2), уровень 2 (1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 

(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 
AFP212, в составе;

- Калибратор альфа-фетопротеина (СО), уровень 0(1 х 1,2 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С1), уровень 1 (1 х 1,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С2), уровень 2(1 х 1,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

Примечание -  ДaJтee сокрашённо наименование изделия -  набор калибраторов, 
изделие, калибраторы AFP.

2. Назначение изделия
Набор калибраторов предназначен для калибровки количественных тестов для 

определения альфа-фетопротеина в клиническом образце
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-12001, 
CL-20001) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.
Требования к оператору (пользователю)
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3. Описание изделия
Изделие состоит из трёх флаконов белого цвета с герметично закрытой крышкой. 

Во флаконах находится прозрачная бесцветная жидкость без осадка, взвешенных



частиц и хлопьев. Каждому флакону изделия соответствует определённая концентрация 
аналита (альфа-фетопротеин). Флакон уровня О (далее калибратор СО) содержит 
нулевую концентрацию аналита, флакон уровня 1 (далее калибратор С1) содержит 
концентрацию аналита 5 нг/мл, флакон уровня 2 (далее калибратор С2) содержит 
приблизительную концентрацию аналита 500 нг/мл. Точные значения концентрации 
аналита в калибраторах зашифрованы в штрих-коде на упаковке изделия. Концентрация 
аналитов во флаконах является лотоспецифичной.

4. Принцип действия
При процедуре калибровки используется информация о калибровочной кривой 

(считываемая системой анализатора с зашифрованной в штрих-коде на упаковке 
реагента) и о точных значениях концентраций калибраторов (считываемых системой 
анализатора с зашифрованных в штрих-коде на упаковке калибраторов). Далее система 
анализатора определяет относительные световые единицы (ОСЕ) для каждого уровня 
калибратора иммунохемилюминесцентным методом по принципу сэндвич-метода. 
Затем с помошью математической зависимости между измеренными ОСЕ и точными 
значениями 3-х калибраторов в системе анализатора происходит адаптация 
калибровочной кривой. Адаптированная калибровочная кривая используется в системе 
анализатора для преобразования ОСЕ, измеренных для образцов, в конкретные 
количественные показатели аналита.

5. Компоненты состава изделия
Компоненты состава калибраторов приведены в габлице 5.1 
Таблица 5.1 Компоненты состава

Компоненты Концентрация CAS. NO.
Калибратор СО
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Хлорид натрия (NaCI) 0.09% 7647-14-5
Дистиллированная вода 94.25% /
Калибратор С1
Альф -фетопротеин (AFP) (человеческое 
происхождение) 0.0001% /
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метилам ино)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Хлорид натрия (NaCI) 0.09% 7647-14-5
Дистиллированная вода 94.2499% /
Калибратор С2
Альфа -фетопротеин (AFP) (человеческое 
происхождение)

0.001% /

ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6



Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Хлорид натрия (NaCI) 0.09% 7647-14-5
Дистиллированная вода 94.249% /

Примечания:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются 

лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения. 

Материалы животного происхождения получены от животных, прошедших 
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 которых не было обнаружено 
антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2.

6. Предупреждения и меры предосторожности
1. Предназначено только для диагностики in vitro.
2. Персонал лаборатории должен быть обучен принимать все необходимые меры 

предосторожности при работе с лабораторными реактивами.
3. Концентрации аналита в калибраторах специфичны для каждой партии и 

зашифрованы в штрих-коде.
4. Не следует смешивать калибраторы различных партий.
5. Необходимо проводить техническое обслуживание и стандартные операции, 

включая калибровку и анализ для проверки параметров аналитической системы.
6. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней 

мутности изделия, калибраторы следует утилизировать.
7. 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 одежду компонентами 
изделия сразу снимайте.

8. Калибраторы были испытаны с утвержденными СЕ наборами для антител к 
ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. 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 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 носить 
защитные очки или специальные очки для защиты от 
химического воздействия.

Защита органов 
дыхания

В обычных условиях при использовании изделия защита 
органов дыхания не требуется. В случае плохой вентиляции 
помещения и длительной работы с изделием вопрос о



респираторной защите решается квалифицированным 
специалистом.

Контроль 
воздействия на 
окружающую 
среду

Не допускайте попадания изделия в канализацию и водоемы.

7. Проведение исследования
1. Перед началом работы еледует ознакомитьея е руководством по эксплуатации 

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

температуры (не менее 30 минут).
Если калибратор был заморожен -  размораживать при комнатной температуре до 

растворения, а затем выдержать его до достижения комнатной температуры (не менее 
30 минут).

3. Перемешайте калибратор, осторожно переворачивая флакон не менее 10 раз 
перед применением. Избегайте образования пузырьков.

4. Отсканируйте штрих-код с упаковки реагента, а затем с упаковки калибратора.
5. Назначьте позицию калибратора в программном обеспечении анализатора.
6. Выберите запрос калибровки в программном обеспечении анализатора.
7. Добавьте в пробирки требуемое количество калибраторов и установите 

пробирки в штативе. Убедитесь, что калибраторы установлены в назначенные 
позиции. При проведении процедуры калибровки, калибратор СО анализируется 3 раза, 
а калибратор С1 и калибратор С2 анализируется 2 раза (расходуемый объём реагента 
для проведения одного анализа составляет 15 мкл (не включая мертвый объём 
пробирок).

8. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
9. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.
Калибровку рекомендуется проводитъ при смене партии реагента, повторную 

калибровку проводить каждые 4 недели, а также если результат контроля качества 
находится вне допустимого диапазона.

8. Контроль качества
Для двухуровнего контроля качества использовать изделие «Материал 

контрольный Tumor Marker Multi Control для контроля качества количественного 
определения опухолевых маркеров в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro» производства компании Mindray.

Используйте контрольный материал в качестве проб для проверки статуса 
каждой калибровки. Результат анализа контрольного материала должен находиться в 
пределах диапазона концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL 
компании Mindray. Если 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-прежнему выходят за предел указанного 
диапазона, обратитесь за помощью к производителю.

Для проведения процедуры контроля качества следует ознакомиться с 
инструкцией на контрольный материал и с руководством по эксплуатации анализаторов 
Mindray.

9. Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия, 
транспортирование

Заявленный срок годности -  18 месяцев.
После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2-8°С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. После вскрытия 
изделие стабильно в течение 30 дней при температуре 2-8°С или в течение 90 дней при 
температуре -20° С. Хранение изделия при температуре -20 °С должно осуществляться 
в морозильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.

Изделия, хранившиеся с нарушением регламентированного режима, 
применению не подлежат.

Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при 

обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

применению не подлежат.

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

- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in 
vitro серии CL с принадлежностями;

- Кассета с реагентами для количественного определения альфа-фетопротеина 
(alpha-fetoprotein (AFP)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control для контроля качества 
количественного определения опухолевых маркеров в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro;

Раствор буферный промывочный для автоматических 
иммунохемилюминесцентньгх анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

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

- Общелабораторное оборудование.



- Дозирующие устройства.
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

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

11. Сведения о метрологической прослеживаемости
Измеряемая величина в калибраторе прослеживается до международного 

эталонного материала AFP первого поколения (72/225) ВОЗ.

12. Общие характеристики изделия

Характеристика
Вариант исполнения изделия/Калибратор

AFP211 AFP212
СО С1 С2 СО С1 С2

Объём калибратора, мл >2,0 >2,0 >2,0 >1,2 >1,0 >1,0
IVIacca флаконов с 

калибратором, г (±5%)
8,5 8,5 8,7 7,8 7,8 7,8

Масса пустого флакона, г 
(±5%)

6,6

pH 7,0-8,0
Герметичность флакона Герметично

Внешний вид
Калибраторы имеют вид прозрачной бесцветной жидкости без 

осадка, взвешенных частиц и хлопьев

Биобезопасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно
Антитела к ВИЧ 1, 2 Отрицательно

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag) Отрицательно

Антитела к Treponema pallidum Отрицательно
Габаритная высота 

полипропиленового флакона, 
мм

44,2 ±0,3

Габаритный диаметр 
полипропиленового флакона, 

мм
25,2±0,2

Габаритная высота крышки 
флакона, мм 15,2±0,2

Г абаритный диаметр 
крышки флакона, мм

24,7±0,2

13. Упаковка и маркировка изделия
13.1 Упаковка изделия
Флаконы калибраторов фиксируются на специальном поддоне и упаковываются 

в картонную коробку (потребительскую упаковку) в количестве, определяемом 
комплектом поставки. В каждой упаковке находится инструкция по применению.

Для транспортировки производитель упаковывает картонные коробки в 
термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 °С в количестве, определяемом договором поставки. 
Термоконтейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.



13.2 Маркировка изделия
Ниже приведена информация по макетам маркировки (маркировка 

флаконов, маркировка потребительской упаковки, маркировка транспортной 
упаковки) для поставок в РФ.

Маркировка флаконов
Маркировка флаконов содержит следующую информацию и символы:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию об уровне калибратора
- информацию об объёме флакона;
- наименование изготовителя;

Символ Опиеание

Использовать до

|LOT| Код партии

| lVD| Изделие для in vitro диагностики

2 4’̂ Температурный диапазон

Биологический риск

Маркировка потребительской упаковки
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия;
объём флаконов калибраторов;
номер регистрационного удостоверения;
информацию «Для профессионального применения»;
информацию о составе изделия;
информацию об уполномоченном представителе;
штрих-код (калибровочная карта);
информацию: «Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg 
отсутетвуют».

Символ Описание

Использовать до

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

| lVD| Изделие для in vitro диагностики
П.8-С 

2 4 “̂ Температурный диапазон

m Обратитесь к инструкции по применению



i J Изготовитель

Ё Верх

Биологический риск

Маркировка транспортной упаковки
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокращённое наименование изделия;
- информацию о массе нетто и брутто;
- информацию о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

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

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ ОписаниеУ Использовать до

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

2-С-Ч Температурный диапазон

mJ Изготовитель

ŵlj Дата изготовления

\1 Верх

Знак вторичной переработки

Беречь от влаги

f Хрупкое, обращаться осторожно

■
Предел по количеству ярусов в штабеле



14. Сведения об утилизации 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).

15. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

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

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
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 in 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. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro».

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

ГОСТ ISO 17511-2011 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Измерение величин в биологических пробах. Метрологическая прослеживаемость 
значений, приписанных калибраторам и контрольным материалам»;

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

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

16. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих вариантах исполнения;
1. Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 

(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 
AFP211, в составе:

- Калибратор альфа-фетопротеина (СО), уровень 0 (1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С1), уровень 1 (1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С2), уровень 2(1 х 2,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.



2. Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 
(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 
AFP212, в составе:

- Калибратор альфа-фетопротеина (СО), уровень 0(1 х 1,2 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С1), уровень 1 (1 х 1,0 мл) -  1 шт.
- Калибратор альфа-фетопротеина (С2), уровень 2(1 х 1,0 мл) -  1 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

17. 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

18. Сведения о производителе изделия
Производитель:

Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био- 
Медикал Электронике Ко., Лтд.»), Китай 
Mindray Building, Keji 12th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People’s Republic of China 
+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic o f China.

19. Литература
1. HS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories.
2. ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices— Measurement o f quantities' 

in biological samples— Metrological traceability of values assigned to calibrators and control 
materials.



/Перевод с английского языка на русский язык/

С Е Р Т И Ф И К А Т

/Логотип/

Китайский Совет по содействию международной торговле

Торгово-промышленная палата Китая



/
Китайский Совет по содействию международной торговле 

Торгово-промышленная палата Китая

СЕРТИФИКАТ

QR-код 

№ 194403А0/089187

Настоящим удостоверяется, что печать компании «Шэньчжэнь Майндрэй Био- 
Медикал Электронике Ко., Лтд.» проставленная на приложенной ДЕКЛАРАЦИИ, 
является подлинной.

Тисненая печать:

Китайский Совет по содействию международной торговле// СЕРТИФИКАЦИЯ

К и т а й ск и й  С о в ет  по с о д е й с т в и ю  м е ж д у в а р о д н о й  т о р г о в л е
Подпись уполномоченного^лица: подписано

Чэнь Цзип 
Печать:

Китайский Совет по содействию международной торговле // СЕРТИФИКАЦИЯ
(Дата: 28 ноября 2019 г.)

Веб-сайт для проверки подлинности сертификата: http://www.r2ccpit.com/validate.html



Логотип Компании Майндрэй

01.07.2019

Для предоставления по месту требования.

Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»), 
производитель медицинского изделия альфа-фетопротеин (AFP CAL) настоящим заявляем, что:

1. Прилол<енное содержание является титульной страницей документа «Инструкция 
по применению AFP CAL» использовавшегося для регистрации медицинского 
изделия на территории Российской Федерации; в данном файле приведена общая 
информация об изделии.

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. ^

С уважением,

/Подпись/

Ван Синьбин

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикап Электронике Ко., Лтд.
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Менеджер отдела нормативно-правового регулирования

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
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Китайская Народная Республика, 518057, Шэньчжэнь, Наньшань, 
Промышленный парк высоких технологий,
Здание «Миндрей», Кеджи, 12 Роуд Саут 
Тел.:+86 755 81888998 
Факс; +86 755 26582680 
Сайт: WVW. mind ray, сш^



УТВЕРЖДЕНО

/подпись/ 

Ван Синьбин

Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.

01.07.2019 г.
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Перевод дан/того текста выполнен переводчиком Чимпоеш Еленой Анатольевной

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого марта две тысячи двадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинно<
подписи переводчика Чимпоеш Елены Анатольевны. 
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2020-.
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Взыскано государственной пршлйны (по тарифу): 100 руб. 00 коп. ^
Уплачено за оказа11Йе услуг пр]йвов.б5:о и технического характера: 300 руб
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