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To whom it may concern.

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), the 
manufacturer of the following medical devices:

Control Torch  IgM (P) for assessing the quality of IgM antibodies to Toxoplasma 
gondii. Rubella virus, Cytomegalovirus in a clinical sample by Chemiluminescence 
Immunoassay on CL-Series IVD Analyzers for in vitro diagnostics ,

hereby declare that,

the attached contents is <lnstruction for use in Russian language of Control ToRCH IgM (P) 
for assessing the quality of IgM antibodies to Toxoplasma gondii, Rubella virus, 
Cytomegalovirus in a clinical sample by Chemiluminescence Immunoassay on CL-Series 
IVD Analyzers for in vitro diagnostics> used for Russian medical device registration; this file 
introduces the instructions for use of the medical device.

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.

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji /2'* Road South, Hi-tech Industrial Park. 
Nanshan, 518057 Shenzhen. People V Republic o f China.
Тел. +86 755 265828S8, 
факс: +86 755 26582680 
http:// www.mindray.com
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lu Jiguang

Deputy Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltdi

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
MEDICAL DEVICES

%.

Control Torch IgM (?) for assessing the quality of IgM antibodies to Toxoplasma gondii, 
Rubella virus, Cytomegalovirus in a clinical sample by Chemiluminescence Immunoassay 
on CL-Series IVD Analyzers for in vitro diagnostics

Инструкция no применению на русском языке
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител Igl 
к Toxoplasma gondi, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образц^^^^ 
иммунохемилк)минесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики ш 

vitro

Mindray Building, Keji 12* Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People ̂  Republic o f China.
Тед. +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http:// wwyv.mindray.com
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Наименование:
Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii. Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики 
in vitro (далле по тексту -  ToRCH IgM Positive Control, ToRCH IgM (P), 
Положительный контроль для анализа на IgM к возбудителям ToRCH)
Далее могут быть использованы следующие сокращения:
С01 - Cut off index, индекс отсечки, НО;
ОСЕ - относительные световые единицы.
CLIA - иммунохемилюминесцентный анализ, Р1ХЛА, ХЛИА,

Информация для заказа

№ по каталогу Вариант исполнения
105-024840-00 1 X ЗД мл/флакон
105-024841-00 3 X ЗД мл/флакон
105-024842-00 3 X 1 д  мл/флакон
105-024843-00 6 X 1,0 мл/флакон

Варианты исполнения:
1. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii. Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл - 
1 флакон, в составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл -  1 флакон;
- инструкция по применению;
-паспорт целевых значений.
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2. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл -3 
флакона, в составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 3 мл -3 флакона;
- инструкция по применению;
-паспорт целевых значений.
3. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii. Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 
3 флакона, в составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii. Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 3 флакона;
- инструкция по применению;
-паспорт целевых значений,
4. Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения 
антител IgM к Toxoplasma gondii. Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом 
образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл - 
6 флаконов, в составе:
- материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 1 мл -6 
флаконов;
- инструкция по применению;
-паспорт целевых значений.
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Назначение
Предназначено для целей контроля качества путем мониторинга точности и 
прецизионности работы анализаторов автоматических
иммунохемилюминесцентных серии CL для диагностики in vitro в клинических 
лабораториях при определении содержания антител класса IgM к Toxoplasma 
gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus иммунохемилюминесцентным методом.

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание 
на качественный, полуколичественный или количественный вид аналита.
Положительный контроль для анализа на антитела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций компании Mindray предназначен для контроля качества с целью 
отслеживания точности и прецизионности хемилюминесцентного 
иммунологического анализатора Mindray серии CL и проверки способности 
клинической лаборатории к измерению аналитов IgM к Toxoplasma gondii, вирусу 
краснухи, ЦМВ.

Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика 
или вспомогательное средство в диагностике)
Для диагностики in vitro.
Для проверки совпадения результатов контроля качества (QC) с указанным 
диапазоном. Он используется с реагентами Mindray для анализа на антитела IgM к 
Toxoplasma gondii, вирусу краснухи и цитомегаловирусу (ХЛИА).

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское 
изделие для диагностики in vitro.
Аналитическая система Mindray CL состоит из хемилюминесцентного 
иммунологического анализатора серии CL компании Mindray, а также наборов 
реактивов, калибраторов и контрольных материалов компании Mindray. 
Положительный контроль для анализа на антитела IgM к возбудителям TORCH-
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инфекций компании Mindray используется с реагентами компании Mindray, 
предназначенными для анализа аналитов IgM к Toxoplasma gondii, вирусу краснухи, 
ЦМВ.

Тип анализируемого образца
Не применимо для данного медицинского изделия.

Популяционные, демографические аспекзы применения медицинского 
изделия
Не применимо для данного медицинскош изделия.

Показания к применению медицинского изделия.
Применять данное медицинское изделие в соответствии с назначением. 
Положительный контроль для анализа на антитела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций компании Mindray предназначен для контроля качества с целью 
отслеживания точности и прецизионности хемилюминесцентного 
иммунологического анализатора Mindray серии CL и проверки способности 
клинической лаборатории к измерению анализх)в IgM к Toxoplasma gondii, вирусу 
краснухи, ЦМВ.

Противопоказания к применению медицинского изделия.
Не применимо для данного медицинского изделия 
Побочные действия.
Не применимо для данного медицинского изделия

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
Для профессионального применения.
Для качественного выполнения анализа пользователь должен внимательно 
ознакомиться с руководством пользователя, а также с инструкциями пользователя, 
инструкциями по подготовке и хранению образцов, инструкциями по технике 
безопасности и обслуживанию медицинского изделия.
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Материал контрольный ToRCH IgM (P) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики 
in vitro предназначен для работы квалифицированными специалистами (лаборант, 
врач клинической лабораторной диагностики), прошедшими обучение по работе на 
данном устройстве.

Сводка
Аналитическая система Mindray CL состоит из хемилюминесцентного 
иммунологического анализатора серии CL компании Mindray, а также наборов 
реактивов, калибраторов и контрольных материалов компании Mindray. 
Положительный контроль для анализа на антитела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций компании Mindray может использоваться для проверки совпадения 
результатов контроля качества (QC) с указанным диапазоном. Он используется с 
реагентами Mindray для анализа на антитела IgM к Toxoplasma gondii, вирусу 
краснухи и цитомегаловирусу (ХЛИЛ).

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием сведений об их биологической совместимости и безопасности, о 
выборе источников (доноров), взятии проб, обработке, хранении и обращении 
с данными материалами.
Положительный контроль для анализа на анпутела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций содержит сыворотку крови человека с 0,1% РгоСИпЗОО, являющуюся 
положительной на наличие антител IgM к Toxoplasma gondii^ вирусу краснухи и 
цитомегаловирусу.
Положительный контроль для aiiajuna на антитела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций содержит сыворотку крови человека с 0,1% ProClin 300, <0,01% 5-хлор- 
2-метил-4-изотиазолин-3-он, являющуюся положительной на наличие антител IgM 
к Toxoplasma gondii, вирусу краснухи и цитомегаловирусу.
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Предостережения и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro. Для профессионального использования в 
лаборатории.
2. Профессиональные сотрудники лаборатории должны быть обучены применять 
все необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными 
реагентами. Не используйте реагенты по истечении срока годности.
3. Целевые значения контроля специфичны для каждой партии продута. См. 
таблицу целевых значений в наборе для проведения процедуры контроля качества.
4. Необходимо проводить контроль качества как минимум один раз в сутки при 
проведении анализов и после каждой калибровки.
5. Убедитесь в целостности упаковки перед использованием. Не используйте 
контроля, если упаковка повреждена. Результаты анализа могут оказаться 
недостоверными, если контроля хранились в недопустимых условиях.
6. В случае непреднамеренного вскрытия контролей до использования необходимо 
плотно закрыть их, хранить при температуре 2-8 °С и использовать в течение срока 
годности после вскрытия упаковки.
7. Во избежание загрязнения контролей используйте чистые перчатки.
8. Необходимо регулярно проводить техническое обслуживание и стандартные 
операции, включая калибровку и системный анализ, для проверки параметров 
выполнения измерений.
9. Контроли были протестированы с утвержденными СЕ наборами для анализа на 
антитела к ВИЧ-1/2, вирусу гепатита С, а также на поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBsAg). Все результаты были отрицательными. Однако в связи с тем, 
что существующие методы определения не исключают с абсолютной 
достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с данным материалом 
следует обращаться как с представляющим возможную биологическую опасность.*
10. При наличии любых признаков микробного загрязнения или видимого 
помутнения продута обратитесь за помощью в отдел обслуживания клиентов
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/
компании Mindray.
11. Паспорт безопасности материала предоставляется по запросу.
12. Утилизация остаточных веществ После проведения контроля качества должна 
осуществляться в соответствии с местными нормативами.
13. Целевые значения и диапазоны положительною контроля для анализа на 
антитела IgM к возбудителям ТОКСН-инфеюдий компании Mindray приводятся 
только для справки. Каждая лаборатория должна разработать собственные 
внутренние процедуры контроля качества и по возможности определить 
собственные целевые значения и диапазоны.
14. Процедуры контроля качества должны проводиться в соответствии с 
действующими постановлениями и местными нормативами.
15. О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, следует сообщить 
производителю и местному компетентному органу.
16. Данный комплект содержит компоненты, классифицированные следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Осторожно!
Н317 Может вызывать кожную аллергическуто реакцию.
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными последствиями.

Меры предосторожности;
Р261 Избегайте вдыхания пыли/дь1ма/газа/т>'мана/паров/аэрозоля.
Р272 Запрещается выносить загрязненную рабочую одежду за пределы рабочего 
места.
Р273 Избегайте попадания в окружающую сред>'.
Р280 Используйте защитные перчаткй/защитную одежду/средства защиты
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глаз/средства защиты лица.
Ответные меры:
РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения кожи или сыпи: обратитесь к врачу.
Р302 + Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Смойте большим количеством воды. 
Р362 + Р364 Снимайте загрязненную одежду и стирайте ее перед повторным 
использованием.
Утилизация:
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с местными 
нормативными требованиями.

Метод анализа
При работе с положительными контролями для анализа на антитела IgM к 
возбудителям TORCH-инфекций проявляйте осторожность, как при работе с 
пробами пациентов. Материал для контроля качества может быть исследован так 
же, как пробы пациентов, и целевое значение и диапазон могут быть рассчитаны 

вручную.

Подготовка
1. Для получения информации о принципе контроля, применении контроля и 
оценке достоверности контроля см. руководство по эксплуатации и (или) 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании Mindray.
2. Достаньте флакон из холодильника и оставьте его при комнатной температуре 
на срок не менее 30 минут. Перемешайте компоненты, осторожно покачивая 
флакон не менее 10 раз перед применением. Избегайте образования пузырьков.
3. Разрешается использовать оригинальный флакон контролей при условии, что 
используется весь объем. Ввиду возможного испарения контроль в необходимо 
проанализировать сразу после приготонления, и, кроме того, не допускается 
проведение более 4 процедур контроля качества с использованием одного флакона. 
Закройте флакон сразу после использования и храните его в вертикальном
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положении при температуре 2-8 °С. Лликвоаы оригинального контроля также 
можно перелить в пустые маркированные флаконы. Сразу же используйте 
аликвоты или поместите их на хранение при температуре -20 °С. Каждая аликвота 
может использоваться только один раз.
4. Сразу проведите тест по контролю качества, используя стандартную функцию 
программного обеспечения.

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации.
Заявленный срок годности изделия —  18 месяцев.
Положительный контроль для анализа на антитела IgM к возбудителям TORCH- 
инфекций остается стабильным до даты окончания срока годности, указанной на 
этикетке, при условии хранения в невскрытом флаконе при температуре 2-8 °С. 
После вскрытия он остается стабильным в течение 60 дней при условии хранения 
при температуре 2-8 °С или 90 дней при -20 °С (не замораживать более одного 
раза).
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при 
обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 ‘’С.

Необходимые материалы, не входящие в комплект' поставки
1. Используемое оборудование*:
Иммунохемилюминесцентные анализаторы Mihdray CL-6000i**, CL-lOOOi***, CL- 
1200i***, CL-900i, CL-8000i, CL-2600i, 2800i, CL-8200i, CL-8000i, CL-980i, CL- 
9601, CL-9200 '

^согласно заявлению производителя при проведенных производителем испытаниях 
набора реагентов с использованием всех указанных моделей (вариантов 
исполнения) анализаторов Mindray были получены эквивачентные результаты 
анализа клинических образцов и контрольных материалов.
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** Анализатор зарегистрирован в установленном порядке для обращения на 
территории Российской Федерации: Анализатор автоматический
иммунохемилюминесцентный CL-6000i д.т диагностики in vitro (РЗН 2021/14220).

*** Анализатор зарегистрирован в установленном порядке для обращения на 
территории Российской Федерации: Анализатор автоматический
иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro серии 
принадлежностями (в вариантах исполнения) (РЗН 2020/]0238).

CL

2. Лабораторное оборудование общего назначения.

Результаты анализа
Результаты анализа контрольного материала (целевое значение и диапазон), 
определенные с помощью стандартизованной методики Mindray, представлены в 
таблице целевых значений. Целевое значение было получено с использованием 
аналитической системы Mindray, а диапазон вычис:!ен как целевое значение ±3 
стандартных отклонения. Значения конгрольного материала специфичны для 
партии. Проверяйте номер партии кгокдого контрольного материала перед 
использованием.

Контроль качества
Используйте набор для контроля качества Mindray для мониторинга работы 
системы. Значения контроля для хемилюминесцентного иммунологического 
анализатора серии CL компании Mindray специфичны для партии. Для достижения 
надлежащего уровня качества рабозы полученные значения аналитов должны 
находиться в допустимом для системы контрольном диапазоне или в пределах 
диапазона, заданного пользователем в соответствии с подходящей схемой 
внутреннего контроля качества, принятой в лаборатории. Если показатели 
контроля качества выходят за границы ожидаемого диапазона или границы
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диапазона значений, установленного в лаборатории, процедуру контроля качества 
требуется повторить. Если показатели контроля качества повторно выходят за 
границы ожидаемого диапазона, не включайте их в отчет и выполните следующие 
действия:
• Убедитесь, что срок годности материала для контроля качества не истек.
• Убедитесь, что требуемое техническое обслуживание выполнено и система 
находится в удовлетворительном состоянии.
• Проверьте условия хранения калибраторов, реактивов и материалов для 
контроля качества.
• Убедитесь, что анализ проводится в соответствии с инструкциями по 
эксплуатации.
• Снова выполните процедуру контроля качества с новыми материалами.
• Обратитесь к представителям местной сервисной службы.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству.
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Графические символы
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IVD

Медицинское устройство 
для диагностики in vitro

REF

Номер по каталогу

ЕС

Официальный 
предсгавитель 
в Европейском сообществет
Темнерагурные
ограничения

См. инструкции по 
эксплуатации

Производитель

т т
Биологический риск Код партии Не переворачивать

U D I А с е

Уникальный
идентификатор
устройства
CONTROL +

Внимание!
Европейское
соответствие

Положительный контроль Срок годности

Нормативные требования и стандарты.

Г О С Т  Р  5 1 0 8 8

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  и н  в и т р о .  Р е а г е н т ы ,  

н а б о р ы  р е а г е н т о в ,  т е с т - с и с т е м ы ,  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы ,  

п и т а т е л ь н ы е  с р е д ь Т .

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

Г О С Т Р И С О  1 8 1 1 3 - 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 .  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

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 2
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  i n  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 е н н а я  п р о и з в о д и т е л е м
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( м а р к и р о в к а ) .  Ч а с т ь  2 :  Д и а г н о с т и ч е с к и е  р е а г е н т ы  д л я  

п р о ф е с с и о н а л ь н о ю  и с п о л ь з о в а н и я  i n  v i t r o  ( I S O  1 8 1 1 3 -  

2 : 2 0 1 1 ) '

Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2
О ц е н к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  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

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1

С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й ,  н а  э т и к е т к а х  и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  

Ч а с т ь  1 . О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я .

Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и .

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  i n  v i t r o

Г О С Т  Е Н  1 3 6 4 1
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  и н ф и ц и р о в а 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

Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  

м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м

Г О С Т  Р  5 1 3 5 2
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  и н  в и т р о .  М е т о д ы  

и с п ы т а н и й

Г О С Т  I S O  1 7 5 1 1

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o  

И з м е р е н и е  в е л и ч и н  в  б и о л о г и ч е с к и х  п р о б 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 п и с а 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 .

С п и с о к  л и т е р а т у р ы

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories.
© 2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Bee права защищены.

П р о и з в о д и т е л ь :

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
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(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)
Адрес: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan,
518057 Shenzhen, People’s Republic of China (Китайская Народная Республика)
Адрес электронной почты: info.ru@mindray.corn
Веб-сайт: www.mindray.com
Тел.:+86-755-81888998
Факс: +86-755-26582680

Место производства:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics СР*» Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen, People's Republic of 
China (Китайская Народная Республика)

Представитель в ЕС:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: EiffestraPe 80, Hamburg 20537, Germany (Германия)
Тел.: 0049-40-2513175 
Факс: 0049-40-255726

Уполномоченный представитель в РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Миндрей Медикал Рус»
(ООО «Миндрей Медикал Рус»)
Адрес: 129110, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, ИА.
Тел. +7 (499) 553-60-36 
E-mail: info.ru@mindray.com

Рекламации
По вопросам эксплуатации и претензий по качеству медицинского изделия 
обращаться к Уполномоченной организации производителя на территории РФ.
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{Перевод с английского и китайского языков на русский язык^ 

[На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли] 

[Текст документа на китайском и английском языках идентичен]

СЕРТИФИКАТ

[Логотип: «Си-Си-Пи-Ай-Ти» (CCPIT)
Китайский комитет содействия развитию международной торговли]

Функции Китайского комитета содействия развитию международной торговли выполняет
Китайская палата международной торговли



01128555

[Логотип: «Си-Си-Пи-Ай-Ти» 
Китайский комитет содействия развитию международной торговли]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИФИКАТ

[QR-Kod\ 
№ 234403АО/013456

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, ЧТО печать компании «ШЭНЬЧЖЭНЬ 
МАЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.» (SHENZHEN MINDRAY 
BIO-MEDICAL ELECTRONICS СО., LTD.), поставленная на прилагаемую 
ДЕКЛАРАЦИЮ, является подлинной.

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Печать: СЕРТИФИКАЦИЯ «Си-Си-Пи-Ай-Ти» (24) КИТАИСКИИ КОМИТЕТ 
СОДЕЙСТВР1Я РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ]
[Печать: СЕРТИФИКАЦР1Я «Си-Си-Пи-Ай-Ти» (24) КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ 
СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ]

Уполномоченное лицо: Чэнь Цзин (Chen Jing)

Подпись: Inodnucbl 

Дата: 21 марта 2023 г.

[Тисненая печать: СЕРТИФИКАЦИЯ «Си-Си-Пи-Ай-Ти» (24) КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ 
СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ]

В е б - с а й т  д л я  п р о в е р к и  с е р т и ф и к а т а :  h t t p : / / w w w . r z c c p i t . c o m / v a l i d a t e . h t n i !



[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»]

Для предъявления по месту требования

28.02.2023 г.

Декларация

Мы, компания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрэй»), производитель следующих медицинских изделий:

Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител 
IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики 
in vitro

настоящим заявляем, что

прилагаемый документ является Инструкцией по применению на русском языке на 
медицинское изделие «Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества 
определения антител IgM к Toxoplasma gondii, Rubella virus, Cytomegalovirus в 
клиническом образце иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL 
для диагностики in vitro», использованной для регистрации медицинского изделия в 
Российской Федерации. Настоящий документ содержит инструкцию по применению 
медицинского изделия.

прилагаемый документ используется исключительно для регистрации медицинского 
изделия в России и требует нотариального заверения согласно официальным нормативно­
правовым актам России.

[Печать: «ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.»]

С уважением,

Inodnucbl
г-н Лю Цзигуан (Liu Jiguang)
Заместитель директора департамента технического регулирования 
«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
[Печать: «ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.»] 
[Печать: СЕРТИФИКАЦИЯ «Си-Си-Пи-Ай-Ти» (24) КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ 
СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ]

Здание Майндрэй. Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Ианьшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
(Mindray Sliding, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic o f China)
Тел.: +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindray. com



Здание Майндрэй. Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.

Тел. : +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindray. сот

Inodnucbl 
Г-н Лю Цзигуан

Заместитель директора департамента технического регулирования 
«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»

[Печать: «ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД.»]

[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»]

[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный ToRCH IgM (Р) для оценки качества определения антител IgM к 
Toxoplasma gondii. Rubella virus. Cytomegalovirus в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
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