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29.10.2020

Declaration

We, Shen/hen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., ("Mindray”), the 
manufacturer of the following medical devices:

Controls for Quality Control (QC) of Qualitative Determination of Antibody to 
'Ircpuncma pallidum (Aiiti-TP Control) in clinical sample by Chemiluminescence 
Immunoassay in a Clinical Sample on CL-Serics Analyzers

hereby declare that,
the attached contents is <Instruction for use in Russian language of Controls for Quality 
Control (QC) of Qualitative Determination of Antibody to Treponema pallidum (Anti-TP Control) 
in clinical sample by Chemiluminescence Immunoassay in a Clinical Sample on CL-Series 
Analyzers> used for Russian medical device registration; this file introduces the instructions 
for use of the medical device.

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

Л
Si
'Я

Very truly yours.

Mr. Wang Xi 

Manager of R
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Min,inn Вш'аЬщ. Kcji Z’ ** HoadSuiith. Hi-tech /mtiiMnal Park.
Sheitziien. People s Hepuhiu o f China 

Tex -h6 75S26SH :m.
<1>аке. ' 86 755 26582680
hup:/,' M-»t u:mimiray.com
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Mindray Building. Keji 12"' Road South, Hi-tech Industrial Park. Nanshan. 518057 Shenzhen. People's Republic of China.Te.i. 755 26582888. факс: -86 755 26582680 http:// www.mtndrny.coin

Mi‘/\^ng Xinbing

Manager Dept.

S h e n z h e n  M i n d r a y  B i o - M e d i c a l  E l e c t r o n i c s  C o . ,  L t d .

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
MEDICAL DEVICES

Controls for Quality Control (QC) of Qualitative Determination of Antibody to Treponema 
pallidum (Anli-TP Control) in clinical sample by Chemiluminescence Immunoassay in a 
Clinical Sample on CL-Series Analyzers

Инструкция no применению на русском языке 
на медицинское изделие ■4̂

т
Материал контрольный ;гпя контроля качества качественного определения антител к 

Treponema pallidum (Anti-TP Control) в клиническом o6pa3jifc..-̂ >

иммуиохемилюминесцентным ме1х>дом на анализаторах серии CL

Mindray Budding, Keji 12''' Road South. Hi-tech Industrial Park. Xanshan. 5IS057 Shenzhen. Peopled Republic of China.Tei. *86 755 26582888. факс: -86 755 26582680hup www.inmdray.com
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1. Наименование изделия
Материал контрольный для контроля качества качественного определения антител к 

Treponema pallidum (Anti-TP Control) в клиническом образце иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах серии CL:

Варианты исполнения:
1. Материал контрольный отрицательный для контроля качества качественного

определения антител к Treponema pallidum (Anti-TP Negative Control) в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3x2,0 мл/флакон:

- Отрицательный контроль Anti-TP (Anti-TP Negative Control), 2,0 мл -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольных материалов;
- Инструкция по применению
2. Материал контрольный отрицательный для контроля качества качественного

определения антител к Treponema pallidum (Anti-TP Negative Control) в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 6x2,0 мл/флакон:

- Отрицательный контроль Anti-TP (Anti-TP Negative Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольных материалов;
- Инструкция по применению
3. Материал контрольный положительный для контроля качества качественного

определения антител к Treponema pallidum (Anti-TP Positive Control) в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3x2,0 мл/флакон:

- Положительный контроль Anti-TP (Anti-TP Positive Control), 2,0 мл -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольных материалов;
- Инструкция по применению
4. Материал контрольный положительный для контроля качества качественного

определения антител к Treponema pallidum (Anti-TP Positive Control) в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 6x2,0 мл/флакон:

- Положительный контроль Anti-TP (Anti-TP Positive Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольных материалов;
- Инструкция по применению

Далее по тексту применяются следующие сокращения: контроли Anti-TP, Anti-TP Control, 
отрицательный контроль Anti-TP, положительный контроль Anti-TP, изделие.

2. Назначение
Изделие предназначено для диагностики in vitro и используется для контроля качества 

анализа при качественном определении антител к бактерии Treponema pallidum (Anti-TP) на 
анализаторах иммунохемилюминесцентных серии CL.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика

Показания
Предназначен для контроля качества анализа при качественном определении антител к 

бактерии Treponema pallidum (Anti-TP) на анализаторах иммунохемилюминесцентных серии CL.

Противопоказания
При условии применения в соответствии с Инструкцией по применению противопоказания 

отсутствуют

Побочные действия
Не применимо

Требования к пользователям
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Предназначено для профессионального применения медицинскими работниками: врач 
клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторный техник или иной 
специалист, прошедший подготовку по методике лабораторных исследований и знакомый с их 
потенциальным воздействием.

3. Описание изделия
Отрицательные и положительные контроли Anti-TP представляют собой прозрачную 

жидкость без осадка, взвешенных частиц и хлопьев. Контроли содержатся в белых 
полипропиленовых флаконах, запечатанных полипропиленовыми крышками. Отрицательный 
контроль Anti-TP изготавливается из Anti-ТР-отрицательной плазмы крови человека. 
Положительный контроль Anti-TP изготавливается из Anti-ТР-положительной плазмы крови 
человека в забуференном бычьем сывороточном альбумине (БСА).

В состав каждого готового изделия входит инструкция по применению и таблица значений 
серии контрольных материалов для систем серии CL компании Mindray, содержащая 
присвоенные значения контрольных материалов и допустимые диапазоны концентраций. На 
упаковку изделия наносится штрих-код, в котором закодирована информация о номере партии, 
сроке годности и контрольных значениях.

Изделие Описание
Отрицательный контроль Anti-TP Anti-ТР-отрицательная человеческая плазма с 

консервантами 0,09% азид натрия и 0,05% 
ProClin 300

Положительный контроль Anti-TP Anti-ТР-положительная человеческая плазма в 
буферизованном бычьем сывороточном 
альбумине (БСА) с консервантами 0,09% азид 
натрия и 0,05% ProClin 300.

Материалы животного происхождения
Положительный контроль Anti-TP содержит материалы животного происхождения (бычий 

сывороточный альбумин). Все животные прошли надлежащий ветеринарный контроль.
Материалы человеческого происхождения:
Изделие содержит материалы человеческого происхождения (Anti-ТР-отрицательная 

человеческая плазма, Anti-ТР-положительная человеческая плазма). Получение материалов 
человеческого происхождения осуществляется исключительно из специально проверенных 
донорских материалов, не содержащих антител к вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ- 
1/ВИЧ-2), вирусу гепатита С (HCV) и поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg).

Информация о лекарственных средствах - не содержит лекарственных средств.
Все сырьевые материалы после анализа признаны не имеющими каких-либо остаточных 

рисков. Материалы отбирались согласно действующему законодательству.

4. Принцип действия
Контроли Anti-TP содержат те же компоненты, что и исследуемые пробы, поэтому анализ 

контролей должен выполняться с использованием тех же процедур, что и при анализе 
исследуемых проб. Значения показателей аналитов, полученные при анализе контрольных 
материалов, не должны выходить за диапазон концентраций, указанный в таблице значений 
серии контрольных материалов для систем серии CL компании Mindray.

5. Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для применения в диагностике in vitro.
2. Специалисты должны пройти обучение всем необходимым мерам предосторожности при 

работе с лабораторными реагентами.
3. Показатели контрольных материалов зависят от конкретной партии.
4. Анализ контрольных материалов должен проводиться ежедневно вместе с пробами 

пациентов, а также после каждой калибровки или при использовании реагентов из состава новой
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партии.
5. Необходимо соблюдать график технического обслуживания и стандартных операций, в 

том числе проводить калибровку и анализ для проверки параметров аналитической системы.
6. Контрольные материалы прошли испытания с использованием наборов, имеющих 

маркировку СЕ, на содержание антител к вирусу гепатита С (HCV), возбудителям сифилиса 
Treponema pallidum (TP) и HBsAg. Все результаты были отрицательными. Однако, поскольку ни 
одна методика испытаний не может с абсолютной уверенностью исключить возможный риск 
заражения, этот материал следует рассматривать как способный представлять биологическую 
опасность.

7. При сильном помутнении контрольного материала или появлении других признаков его 
микробного заражения следует утилизировать весь флакон.

8. Все отходы должны утилизироваться в соответствии с требованиями местного 
законодательства.

9. Диапазоны концентраций контрольных материалов приведены только для справки. Каждая 
лаборатория может самостоятельно разработать собственную внутреннюю процедуру контроля 
качества и задать собственные целевые значения и диапазоны.

Требования охраны окружающей среды
Данное изделие не наносит вреда окружающей среде при правильном использовании, 

транспортировке и хранении.
Все образцы и материалы, использованные для проведения теста, должны быть 

утилизированы как вещества, потенциально содержащие возбудителей инфекции. Обращение с 
лабораторными, химическими и биологически опасными отходами, а также их утилизация, 
должны осуществляться с соблюдением местных, региональных и национальных нормативных 
требований.____________________________________________________________________
З а ш и т а  о к р у ж а ю щ е й  
с р е д ы ____________________

Не допускать сброса реагентов в канализационную систему и водостоки.

Средства индивидуальной защиты
З а ш и т а  к о ж и  и т е л а

Для предотвращения контакта с кожей при работе с изделием использовать 
непроницаемые перчатки из нитрила или аналогичного материала.

З а ш и т а  г л а з
Во избежание попадания реагентов в глаза следует использовать защитные 
химические очки.

З а щ и т а
д ы х а т е л ь н ы х  п у т е й

При использовании изделия по назначению защита органов дыхания не 
требуется. При плохой вентиляции помещения и длительной работе с 
изделием необходимость в использовании средства защиты органов дыхания 
определяет квалифицированный специалист.

7. Процедура использования

7.1 Необходимые (но не включенные в комплект поставки) материалы для анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro серии 

CL с принадлежностями в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i и CL-6000i;
Примечание: в тексте также используется сокращение - анализаторы серии CL.
- Набор реагентов для качественного определения антител к Treponema pallidum (Antibody 

to Treponema pallidum (CLIA) (Anti-TP)) в клиническом образце человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL;

- Набор калибраторов для качественного определения антител к Treponema pallidum (Anti- 
TP Calibrators (Anti-TP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL;

Раствор буферный промывочный (Wash Buffer) для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

Раствор субстратный (Substrate Solution) для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Общелабораторное оборудование;
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Примечание: Для получения более подробной информации о необходимых материалах, 
используемых во время анализа, см. соответствующие Инструкции по применению и 
Руководства.

7.2 Подготовка изделия
1. Извлечь флакон из холодильника и оставить его до тех пор, пока он не нагреется до 

комнатной температуры.
2. Перед использованием изделия аккуратно перемешать компоненты, перевернув флакон 

не менее 10 раз. Следует избегать образования пузырьков.

7.3 Проведение контроля качества
1. Перед началом работы следует внимательно изучить руководство по эксплуатации 

используемого анализатора, а также инструкции по применению всех изделий, используемых во 
время анализа.

2. Добавить необходимое количество контрольного материала в пробирку и провести 
анализ контроля по такой же процедуре, что и для проб пациентов.

3. Выбрать контроль качества в программном обеспечении анализатора и отсканировать 
штрих-код с упаковки контрольного материала.

4. Выбрать необходимые анализы для контроля качества в программном обеспечении 
анализатора.

5. Установить параметры концентрации контрольного материала (если контрольный 
материал настраивается вручную).

6. Присвоить контрольному материалу определенную позицию в программном обеспечении 
анализатора.

7. Установить правила контроля качества в программном обеспечении анализатора (можно 
анализировать контрольный материал и без правил контроля качества, но в таком случае 
отсутствует контроль ошибок).

8. Заполнить пробирки требуемым количеством контрольного материала и поместить их в 
штатив. Убедиться, что контрольные материалы установлены в указанных ранее позициях.

9. Установить штатив в блок подачи штативов анализатора.
10. Запустить анализ в программном обеспечении анализатора.

7.4 Результаты анализа
В таблице значений серии контрольных материалов для систем серии CL компании Mindray 

содержатся контрольные значения и допустимые диапазоны значений для анализаторов серии 
CL. Контрольные значения были определенны с использованием аналитической системы 
компании Mindray, а диапазоны рассчитывались как контрольное значение ±3 стандартных 
отклонения. Показатели контрольных материалов зависят от конкретной партии, из-за чего перед 
использованием контрольного материала необходимо проверить номер его партии.

7.5 Контроль качества
Контроли Anti-TP компании Mindray следует использовать для проверки состояния каждой 

калибровки. Значения контролей зависят от партии при использовании на
иммунохемилюминесцентных анализаторах серии CL компании Mindray. Результаты анализа 
контроля должны быть в пределах заданного диапазона, приведенного в листе целевых значений 
контролей. Если результаты анализа контроля выходят за пределы указанного диапазона, следует 
проверить систему измерения и реагенты. Например, стоит проверить срок годности и условия 
хранения калибраторов, реагентов и контролей, возможное загрязнение реагентов, положение 
реагента и расположение пробы в анализаторе, настройки параметров программного 
обеспечения, а также работоспособность анализатора.

Каждая лаборатория должна внедрить собственную схему внутреннего контроля качества и 
процедуру принятия корректирующих действий.

8. Условия хранения и транспортировки

101673
08.12.2020



I*

З а я в л е н н ы й  с р о к  г о д н о с т и  с о с т а в л я е т  1 2  м е с я ц е в .
З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

У с л о в и я  х р а н е н и я
И з д е л и е  м о ж е т  с о х р а н я т ь  с т а б и л ь н о с т ь  д о  о к о н ч а н и я  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е  с р о к а  

г о д н о с т и  п р и  у с л о в и и  х р а н е н и я  в  н е в с к р ы т ы х  ф л а к о н а х  в  т е м н о м  м е с т е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  °С  

д о  8 ®С в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  х о л о д и л ь н и к а х ,  с п о с о б н ы х  о б е с п е ч и в а т ь  р е г у л и р у е м ы й  

т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  и  е ж е д н е в н у ю  р е г и с т р а ц и ю  т е м п е р а т у р ы .
П о с л е  в с к р ы т и я  и з д е л и е  с о х р а н я е т  с т а б и л ь н о с т ь  в  т е ч е н и е  3 0  д н е й  с  п л о т н о  з а к р ы т о й  

к р ы ш к о й  п р и  х р а н е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  ®С д о  8  ®С в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  
х о л о д и л ь н и к а х ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м .

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
И з д е л и е  м о ж е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  в с е м и  в и д а м и  

к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  п р и  у с л о в и и  с о б л ю д е н и я  п р а в и л  п е р е в о з к и ,  п р и м е н и м ы х  к  к о н к р е т н о м у  
т и п у  т р а н с п о р т а .  П р и  э т о м  т е м п е р а т у р а  в о  в р е м я  п е р е в о з к и  д о л ж н а  с о с т а в л я т ь  о т  2  ®С д о  8 ° С , а 

с а м и  и з д е л и я  д о л ж н ы  б ы т ь  з а щ и щ е н ы  о т  в о з д е й с т в и я  с в е т а .
П р и м е н е н и е  и з д е л и й ,  п е р е в о з и в ш и х с я  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а ,  з а п р е щ е н о .

9 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к и

В а р и а н т  и с п о л н е н и я

О т р и ц а т е л ь н ы й  П о л о ж и т е л ь н ы й  

к о н т р о л ь  A n t i - T P  к о н т р о л ь  A n t i - T P

В н е ш н и й  в и д
Б е с ц в е т н а я  п р о з р а ч н а я  ж и д к о с т ь  б е з  о с а д к а ,  

в з в е ш е н н ы х  ч а с т и ц  и  х л о п ь е в .  Б е з  з а п а х а

О б ъ е м  и з д е л и я  в о  ф л а к о н е ,  м л > 2 ,0

М а с с а  ф л а к о н а  с  к о н т р о л ь н ы м  
м а т е р и а л о м ,  г  (± 5  % )

8 ,6

М а с с а  п у с т о г о  ф л а к о н а ,  г  (± 5  % ) 6 ,4

p H 7 ,0 - 8 ,0

г /с м 1 ,0 5 5 ± 0 ,0 1 0

Б и о л о г и ч е с к а я  б е з о п а с н о с т ь

А н т и т е л а  к  в и р у с у  г е п а т и т а  С  
( H C V )

О т р и ц а т е л ь н о

А н т и т е л а  к  В И Ч - 1 /В И Ч - 2 О т р и ц а т е л ь н о

H B s A g О т р и ц а т е л ь н о

О б щ а я  в ы с о т а  п о л и п р о п и л е н о в о г о  

ф л а к о н а ,  м м
4 4 ,2 ± 0 ,3

О б щ и й  д и а м е т р  п о л и п р о п и л е н о в о г о  

ф л а к о н а ,  м м
2 5 ,2 ± 0 ,2

О б щ а я  в ы с о т а  к р ы ш к и  ф л а к о н а ,  м м 1 5 ,2 ± 0 ,2

О б щ и й  д и а м е т р  к р ы ш к и  ф л а к о н а ,  м м 2 4 ,7 ± 0 ,2

1 0  Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я

1 0 .1  Т о ч н о с т ь  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а

Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а ,  п о л у ч е н н ы е  п р и  и з м е р е н и и  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а ,  д о л ж н ы  б ы т ь  в  
п р е д е л а х  д и а п а з о н а ,  у к а з а н н о г о  в  т а б л и ц е  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  с и с т е м ы  

M in d r a y  C L . Д и а п а з о н ы  з н а ч е н и й  в а р ь и р у ю т с я  в  з а в и с и м о с т и  о т  п а р т и и .

П р и м е ч а н и е :  С и с т е м а  M in d r a y  C L  в к л ю ч а е т  н а б о р  с л е д у ю щ и х  и з д е л и й :  а н а л и з а т о р ы  

с е р и и  M in d r a y  C L , р е а г е н т ы ,  к а л и б р а т о р ы ,  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  и д о п о л н и т е л ь н ы й  м а т е р и а л ы  

п о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м . в  р а з д е л е  « Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы  д л я  а н а л и з а » ) .

1 0 .2  О д н о р о д н о с т ь  к о н т р о л ь н о г о  м а т е р и а л а

В н у т р и ф л а к о н н а я  о д н о р о д н о с т ь  и  м е ж ф л а к о н н а я  о д н о р о д н о с т ь  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

з н а ч е н и я м ,  у к а з а н н ы м  в  т а б л и ц е  н и ж е .  Д о п у с т и м о  с о о т в е т с т в и е  т р е б о в а н и я м  т о л ь к о  з н а ч е н и я  
С О  и л и  К В  % .
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Внутрифлаконная однородность Межфлаконная однородность
О т р и ц а т е л ь н ы й :  СОвнутри < 0 ,0 8  И О ; 

п о л о ж и т е л ь н ы й :  КВвнутри < 8  %
О т р и ц а т е л ь н ы й :  СОмеж < 0 ,0 5  И О ; 

п о л о ж и т е л ь н ы й :  КВмеж < 5  %

с о  -  с т а н д а р т н о е  о т к л о н е н и е ;  К В  %  -  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и .

It

10.3. Метрологическая прослеживаемость
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о в е д е н и я  в н у т р и л а б о р а т о р н о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а .  В  

к о м п л е к т е  с н и м  п о с т а в л я е т с я  т а б л и ц а  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ,  п р и ч е м  к а ж д ы й  
и н т е р в а л  б ы л  п о л у ч е н  п у т е м  р а с ч е т а  в н у т р и л а б о р а т о р н ы х  к о н с е н с у с н ы х  р е з у л ь т а т о в  
п р и м е н е н и я  о д н о й  з а д а н н о й  м е т о д и к и  и з м е р е н и я ,  а  п р е д е л ь н ы е  з н а ч е н и я  н е  о б л а д а ю т  
м е т р о л о г и ч е с к о й  п р о с л е ж и в а е м о с т ь ю .  Н а  и з д е л и я  д а н Е ю го  т и п а  н е  р а с п р о с т р а н я е т с я  д е й с т в и е  

с т а н д а р т а  Г О С Т  I S O  17 5 1 1  -2 0 1 1 .

И. Расшифровка символов маркировки
С и м в о л О п и с а н и е

Li И с п о л ь з о в а т ь  д о :

LOT Н о м е р  п а р т и и

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у

llVDl М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

1 COKTROL 1 К о н т р о л ь

24г Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  х р а н е н и я

Md П р о и з в о д и т е л ь

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

!t В е р х

□1] О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

A О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

f Х р у п к о е ,  о б р а щ а т ь с я  с  о с т о р о ж н о с т ь ю

:N ;g М а к с и м а л ь н о е  к о л и ч е с т в о  п р и  ш т а б е л и р о в а н и и

12. Информация об утилизации изделия
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  л о к а л ь н о г о ,  

региоЕЕальЕЕОГО и н а ц и о н а л ь н о го  з а к о н о д а т е л ь с т в а .
В с е  ч а с т и  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д л я  и н  в и т р о  д и а г н о с т и к и ,  о б р а з ц ы  и м а т е р и а л ы ,
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и с п о л ь з у ю щ и е с я  и о б р а з у ю щ и е с я  п р и  в ы п о л н е н и и  и с с л е д о в а н и й ,  в  т о м  ч и с л е  р е а г е н т ы  с 
и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

о п а с н ы е  о т х о д ы  ( к л а с с  Б ) .

1 3 . П е р е ч е н ь  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в / с т а н д а р т о в ,  к о т о р ы м  

с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е
Н а  п р о и з в о д с т в е  в н е д р е н а  и  д е й с т в у е т  с и с т е м а  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  П о д т в е р ж д а е т с я  

С е р т и ф и к а т о м  к а ч е с т в а  E N  I S O  1 3 4 8 5 .

Д о к у м е н т ы О п и с а н и е

E N  I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  — С и с т е м а  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  -  
Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 1 :2 0 1 1 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  —  И н ф о р м а ц и я ,  
п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а )  -  Ч а с т ь  1: Т е р м и н ы , 

о п р е д е л е н и я  и о б щ и е  т р е б о в а н и я  ( I S O  1 8 1 1 3 - 1 :2 0 0 9 )

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 2 :2 0 1 1 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  —  И н ф о р м а ц и я ,  

п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  ( м а р к и р о в к а )  — Ч а с т ь  2 :  Р е а г е н т ы  
д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  ( IS O  

1 8 1 1 3 - 2 :2 0 0 9 )

E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 :2 0 1 6

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и м в о л ы ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  
н а  э т и к е т к а х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  м а р к и р о в к а  и  и н ф о р м а ц и я ,  

к о т о р у ю  с л е д у е т  п р е д с т а в и т ь  -  Ч а с т ь  1: О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  1 3 6 1 2 :  2 0 0 2
О ц е н к а  э ф ф е к т и в н о с т и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  д л я  д и а г н о с т и к и  ir 

v i t r o

E N  I S O  2 3 6 4 0 :2 0 1 5
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  -  О ц е н к а  

с т а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  ( I S O  2 3 6 4 0 :2 0 1 1 )

E N  1 3 6 4 1 :2 0 0 2 У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и с к а  з а р а ж е н и я ,  с в я з а н н о г о  с  р е а г е н т а м и  

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t ro

E N  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  Ч а с т ь  1: П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й  с  у ч е т о м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и

E N  I S O  1 4 9 7 1 :2 0 1 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р и м е н е н и е  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  д л я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  ( IS O  1 4 9 7 1 : 2 0 0 7 ,  и с п р а в л е н н а я  в е р с и я  

0 1 .1 0 .2 0 0 7 )

14 . К о м п л е к т  п о с т а в к и
М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  

T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  

м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L :
В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :
1. М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  о т р и ц а т е л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  N e g a t iv e  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L , 3 x 2 ,0  м л /ф л а к о н :

- О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  A n t i - T P  ( A n t i - T P  N e g a t iv e  C o n t r o l ) ,  2 ,0  м л  -  3  ф л а к о н а ;

- Т а б л и ц а  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ;

- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
2 . М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  о т р и ц а т е л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  N e g a t iv e  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L ,  6 x 2 ,0  м л /ф л а к о н :

- О т р и ц а т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  A n t i - T P  ( A n t i - T P  N e g a t iv e  C o n t r o l ) ,  2 ,0  м л  -  6  ф л а к о н о в ;

- Т а б л и ц а  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ;
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- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
3 . М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  P o s i t iv e  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L ,  3 x 2 ,0  м л /ф л а к о н :

- П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  A n t i - T P  ( A n l i - T P  P o s i t iv e  C o n t r o l ) ,  2 ,0  м л  -  3 ф л а к о н а ;

- Т а б л и ц а  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ;

- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
4 . М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  п о л о ж и т е л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  P o s i t iv e  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L ,  6 x 2 ,0  м л /ф л а к о н :
- П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н т р о л ь  A n t i - T P  ( A n t i - T P  P o s i t iv e  C o n t r o l ) ,  2 ,0  м л  -  6  ф л а к о н о в ;

- Т а б л и ц а  з н а ч е н и й  с е р и и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в ;

- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

15. Стерильность
И з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  в  н е с т е р и л ь н о м  в и д е ,  с т е р и л и з а ц и и  п о л ь з о в а т е л е м  н е  п о д л е ж и т .

16 . Техническое обслуживание и ремонт изделия
Н е  п р и м е н и м о

17 . Гарантии изготовителя и подача рекламаций
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  х а р а к т е р и с т и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  з а я в л е н н ы м  

в э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  п р и  у с л о в и и  п р и м е н е н и я  и з д е л и я  в  с о о т в е т с т в и и  с 

и н с т р у к ц и е й  и п о  н а з н а ч е н и ю ,  п р е д у с м о т р е н н о м у  п р о и з в о д и т е л е м .
П о  в с е м  в о п р о с а м ,  д л я  п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  к о н с у л ь т а ц и и  и п о д д е р ж к и ,  а  т а к ж е  п о д а ч и  

р е к л а м а ц и й  с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  н а  

т е р р и т о р и и  Р Ф :

О О О  « М и н д р е й  М е д и к а л  Р у с »

А д р е с :  1 2 9 0 9 0 , г. М о с к в а ,  О л и м п и й с к и й  п р о с п е к т ,  д .  16 , с т р .  5 , а н т р е с о л ь  4 ,  п о м е щ е н и е  I, 

к о м . 7 , П А .
Т е л . ;  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 6 ,  ф а к с :  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 -3 9

in f o .r u @ m in d r a y .c o m

18 . С в е д е н и я  о  п р о и з в о д и т е л е  

П р о и з в о д и т е л ь :  Ш э н ь ч ж э н ь

А д р е с  п р о и з в о д и т е л я :  

Т е л е ф о н :

А д р е с  п р о и з в о д с т в е н н о й  
п л о щ а д к и :

М а й н д р э й  Б и о - М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о .,  
Л т д .  ( S h e n z h e n  M in d r a y  B io - M e d ic a l  E le c t r o n ic s  С о . ,  L td .)  
M in d r a y  B u i ld in g ,  K e ji  1 2 th  R o a d  S o u th ,  H ig h - T e c h  I n d u s tr ia l  

P a rk ,  N a n s h a n ,  5 1 8 0 5 7  S h e n z h e n ,  P e o p le ’s  R e p u b l ic  o f  C h in a  
Т е л .  + 8 6  7 5 5  8 1 8 8 8 9 9 8 ,  ф а к с :  + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 6 8 0  

S h e n z h e n  M in d r a y  B io - M e d ic a l  E l e c t r o n ic s  C o . ,  L td . 
1 2 0 3  N a n h u a n  A v e n u e ,  G u a n g m i n g  D is t r ic t ,  5 1 8 1 0 6  

S h e n z h e n ,  P e o p le ’s  R e p u b l ic  o f  C h in a

19 . Б и б л и о г р а ф и ч е с к и й  с п и с о к
1. П у б л и к а ц и и  М и н и с т е р с т в а  з д р а в о о х р а н е н и я  и  с о ц и а л ь н о г о  о б е с п е ч е н и я  С Ш А  (H H S ) ,

5 -е  и з д а н и е ,  д е к а б р ь  2 0 0 9  г. Б и о б е з о п а с н о с т ь  в  м и к р о б и о л о г и ч е с к и х  и  б и о м е д и ц и н с к и х  
л а б о р а т о р и я х .

2 . IS O  1 7 5 1 1 :2 0 0 3  « М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .  И з м е р е н и е  
к о л и ч е с т в е н н о г о  с о д е р ж а н и я  в  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц а х .  М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  

з н а ч е н и й ,  п р и с в о е н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л а м » .

Д а т а  у т в е р ж д е н и я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю :  1 1 .2 0 2 0  г .
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С Е Р Т И Ф И К А Т

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и

Ф у н к ц и и  К и т а й с к о г о  к о м и т е т а  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  в ы п о л н я е т
К и т а й с к а я  п а л а т а  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и
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[На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли] 
[Логотип Китайского комитета содействия развитию международной торговли]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

С Е Р Т И Ф И К А Т

[QR-Kod] 
№  2 0 4 4 0 3 А 0 /0 6 2 8 9 3

[Печать: С е р т и ф и к а ц и я  • 

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  (2 4 ) ]

Н А С Т О Я Щ И М  П О Д Т В Е Р Ж Д А Е Т С Я ,  Ч Т О  п е ч а т ь  к о м п а н и и  « Ш Э Н Ь Ч Ж Э Н Ь  

М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О . ,  Л Т Д .»  ( S H E N Z H E N  M I N D R A Y  

B I O - M E D I C A L  E L E C T R O N I C S  С О .,  L T D .) ,  п о с т а в л е н н а я  н а  п р и л а г а е м у ю  

Д Е К Л А Р А Ц И Ю , в е р н а .

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Печать: С е р т и ф и к а ц и я  • 

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  (2 4 ) ]

У п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о  Л Ю  Ц З Ю Н Ь  (L I U  J U N )

П о д п и с ь :  Inodnucbl

Д а т а :  0 3  н о я б р я  2 0 2 0  г.

[Тисненая печать: С е р т и ф и к а ц и я  • 

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  (2 4 ) ]

Веб-сайт для проверки сертификата: http://www.r2 ccpit.com/validate,html
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Д л я  п р е д ъ я в л е н и я  п о  м е с т у  т р е б о в а н и я

2 9 .1 0 .2 0 2 0  г.

Декларация
М ы , к о м п а н и я  « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о < М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .»  

( « М а й н д р э й » )  ( S h e n z h e n  M i n d r a y  B i o - M e d i c a l  E l e c t r o n i c s  С о . ,  L t d .  ( M i n d r a y ) ) ,
п р о и з в о д и т е л ь  с л е д у ю щ и х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й :

« М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  
а н т и т е л  к  T r e p o n e m a  p a l l i d u m  ( A n t i - T P  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  

и м м у н о х е м и л ю .м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L »

н а с т о я щ и м  з а я в л я е м  с л е д у ю щ е е :

П р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  « И н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е  н а  
м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  « М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L » ,  и с п о л ь з о в а н н ы м  д л я  
р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и ;  в  э т о м  ф а й л е  п р и в е д е н а  
и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .

1. П р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  и с п о л ь з у е т с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  р е г и с т р а ц и и  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  Р о с с и и  и  т р е б у е т  н о т а р и а л ь н о г о  з а в е р е н и я  с о г л а с н о  
о ф и ц и а л ь н ы м  н о р м а т и в н о - п р а в о в ы м  а к т а м  Р о с с и и .

[Печать: С е р т и ф и к а ц и я  • 

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  (2 4 ) ]

[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О .,
Л Т Д .» ]

С  у в а ж е н и е м ,

Inodnucbl
г -н  В а н  С и н ь б и н  ( W a n g  X in b in g )
Р у к о в о д и т е л ь  о т д е л а  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я

К о м п а н и я  « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о - М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .»
[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О .,  

Л Т Д .» ]

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
З д а н и е  М и н дрей , К е д ж и  12  Р о у д  С а ут , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  в ы с о к и х  т ехн апоги й ,
Н а н ьш а н ь, 5 1 8 0 5 7  Ш эн ь ч ж эн ь , К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а  
(M in d ra y  B ild in g , K e j i  I 2 lh  R o a d  Sou th . H i- te c h  In d u s tr ia l Park.
N an sh an , 5 1 8 0 5 7  S h en zh en . P e o p le 's  R e p u b lic  o f  C h in a)
Тел.: + 8 6  7 5 5  8 1 8 8 8 9 9 8 .  
ф а к с : + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 6 8 0  
h tlp :/A vw w . m in d ra y .c o m
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З д а н и е  М и н дрей , К е д ж и  12  Р о у д  С а ут , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  вы с о к и х  т ехн ологий , 

Н а н ьш а н ь, 5 1 8 0 5 7  Ш эн ь ч ж эн ь , К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р есп уб л и к а .

Тел.: + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 8 8 8 ,  

ф а к с : + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 6 8 0  

h itp : //w w w . m in d ra y . с о т

Inodnucbl 
Г - н  В а н  С и н ь б и н  

Р у к о в о д и т е л ь  о т д е л а  т е х н и ч е с к о г о  р е г у л и р о в а н и я  

К о м п а н и я  « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о - М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о . ,  Л т д .»

[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О .,

Л Т Д .» ]

[Печать: С е р т и ф и к а ц и я  • 

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  (2 4 ) ]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ Н А  РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к  

T r e p o n e m a  p a l l id u m  ( A n t i - T P  C o n t r o l )  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L

[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О .,

Л Т Д .» ]

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
З д а н и е  М и н дрей , К е д ж и  12  Р о у д  С а ут , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  в ы с о к и х  т ехн ол оги й ,

Н а н ьш а н ь, 5 1 8 0 5 7  Ш э н ь ч ж эн ь , К и т а й ск а я  Н а р о д н а я  Р ес п у б л и к а

Тел.: ^ 8 6  755  8 1 8 8 8 9 9 8 .

ф а к с : ■' 8 6  755  2 6 5 8 2 6 8 0

him. и'Ч’и- mindray.сот

[Текст документа на русском языке]
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Российская Федерация 
Город Москва

Третьего декабря две тысячи двадцатого года

Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Станевой Евгении Александровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

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

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100руб. // '  - х  о « ' й

Уплачено за оказание услуг правового и технического характера-.^ Ов-Вр/ ■ '

/  •  -

/ О  Л

Прош нурова^!^^Ш ^(улкр^^^ 
и скреплено печотщш^^^^ист(-а,-ов).
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