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mindray

То whom it may concern,

13.11.2023

Declaration

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

«Electrode for quantitative determination of sodium ion concentration (Sodium 
Electrode) on biochemical analyzers BS-430, BS-600M, BS-620M for in vitro diagnostics»

hereby declare that,

1. Uie attached contents is the cover page o f  the <Operation manual o f « Electrode for 
quantitative determination of sodium ion concentration (Sodium Electrode) on 
biochemical analyzers BS-430, BS-600M, BS-620M for in vitro diagnostics » used for 
medical device registration in Russian Federation; this file introduces the Operation manual o f 
the medical device. /

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

Very truly yours,

'■’I
Mr. W an^Xinbingf^rr:!"- _____

Deputy Director o f Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Shenzhen  M indray  
Bio-M edical E lectronics Co., Ltd.
M indray Building, K eji 12'’’ R oad  South,
H i-tech Industria l Park, N anshan,
518057 Shenzhen, P eo p le 's  Republic  o f  China. 
Тел. ^ 8 6  755 81888998. 
факс: +5(5 755 26582680  
h ttp :// w w w .m indray.com



OPERATION MANUAL 
for a medical device

« Electrode for quantitative determination of sodium ion concentration (Sodium Electrode), 
on biochemical analyzers BS-430, BS-600M, BS-620M for in vitro diagnostics»

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ
медицинского изделия

«Electrode for quantitative determination of sodium ion concentration (Sodium Electrode) 
on biochemical analyzers BS-430, BS-600IN1, BS-620M for in vitro diagnostics»



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium 
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M, BS-620M для

диагностики in vitro



Наименование медицинского изделия
Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium  
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  для диагностики in 
vitro в составе:
- Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium  
Electrode) - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

Назначение медицинского изделия
Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium  
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  для диагностики in 
vitro предназначен для количественного определения концентрации ионов Na"̂  in  v itr o  в 
сыворотке, плазме и моче человека. Используется в качестве вспомогательного средства 
при диагностике и мониторинге эффекта терапии гипернатриемии и гипонатриемии, а 
также для содействия диагностике почечных заболеваний. Для диагностики in vitro.

Информация о потребителе
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.

Тип образца

Для использования в качестве проб хорошо подходят сыворотка, плазма (допускается 
только литий-гепариновый антикоагулянт) и моча (мочу следует собирать без добавок не 
ранее чем за сутки до анализа, мутность мочи следует удалять центрифугированием, не 
допускается подкисление мочи).

Показания, противопоказания и побочные действия 
Показания
Предназначен для использования в качестве вспомогательного средства в диагностике и 
контроле терапевтического эффекта гипернатриемии и гипонатриемии, а также 
используется при диагностике заболеваний почек.

Противопоказания
При условии применения в соответствии с Инструкцией по применению  
противопоказания отсутствуют.

Побочные действия
Не применимо.

Меры предосторожности и предупреждения
1. Только для диагностики in  v itr o . Для профессионального использования в лаборатории. 
Установка и техническое обслуживание электродов должны выполняться обученными/ 
квалифицированными клиническими специалистами.
2. При работе со всеми лабораторными реагентами следует соблюдать необходимые меры 
предосторожности.
3. Надежность результатов анализа нельзя гарантировать, если не будут соблюдаться 
инструкции, изложенные во вкладыше внутри упаковки изделия.
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4. Перед использованием изделия следует убедиться в целости его упаковки. Не 
допускается использовать наборы в поврежденной упаковке. Если изделие хранилось в 
ненадлежащих условиях, правильность результатов анализа не может быть гарантирована.
5. Диапазон углового коэффициента электрода для определения натрия составляет 45- 
70мВ/декада. Если будет установлено, что неисправность электрода, выходящего за 
пределы диапазона углового коэффициента, не обусловлена действием реагента, 
необходимо немедленно заменить электрод.
6. Не допускается замораживать электроды. Запрещается использовать электроды и 
реагент после истечения их сроков годности. Срок годности указан на этикетке упаковки. 
Информацию о порядке замены электродов можно найти в Руководстве по эксплуатации. 
Если электроды хранятся в холодильнике (при 2-8 °С), их следует вьщержать в 
помещении некоторое время перед использованием до тех пор, пока их температура 
полностью не выровняется с температурой в помещении.
7. После завершения большого количества анализов белки и липиды в пробе прилипают к 
поверхности электрода, что может повлиять на качество измерения. Рекомендуется 
очищать электроды каждый день после завершения анализов электродов ISE или привести 
электроды в работоспособное состояние перед выключением питания анализатора. 
Информацию о конкретных действиях по очистке можно найти в Руководстве по 
эксплуатации.
8. Если электрод Na+ хранился более недели и затем должен использоваться снова, 
использовать натриевый промывочный раствор для технического обслуживания 
электрода. Относительно подробной информации см. Руководство по эксплуатации.
9. Ввиду того, что во время анализа электроды могут соприкасаться с пробами пациента, а 
остаточная проба сыворотки может содержать вирус и сыворотку, существует 
биологическая опасность. Чтобы избежать инфекции, при работе с электродами следует 
надевать перчатки. Если проба соприкоснулась с кожей, необходимо немедленно промыть 
кожу водой с мылом.
10. Перед установкой электродов выполнить визуальную проверку черного резинового 
уплотнительного кольца каждого электрода на отсоединение или недостаточное 
уплотнение трубок электродов, которое может влиять на надежность результатов.
11. Перед установкой электродов выполнить визуальную проверку на наличие пузырьков 
в референсном растворе. Аккуратно встряхнуть электроды для всплывания пузырьков, 
при наличии таковых.
12. Утилизация всех проб и отходов должна осуществляться в соответствии с 
государственными и местными законами и положениями.
13. Паспорт безопасности изделия доступен профессиональному пользователю по его 
запросу.
14. В случае наличия видимых признаков утечки, осадка или роста микроорганизмов или 
же в том случае, если калибровочные растворы/контрольные материалы не соответствуют 
требованиям, указанным во вкладыше с инструкцией, и/или критериям системы  
анализатора Mindray, следует проверить, сохраняется ли стабильность изделий и не 
испортились ли они.
15. Все выявленные риски были уменьшены в той степени, насколько это возможно, с 
учетом общепризнанного современного уровня техники, как и все риски, в целом.

Принцип количественного определения
Измерение концентрации ионов Na^ в пробах сыворотки, плазмы или мочи на 
биохимическом анализаторе Mindray производится методом использования 
ионоселективного электрода (прямым методом). Во время измерения ионов NaVK"^/Cr 
проба протекает через электрод для измерения ионов и электрод сравнения. Благодаря 
характеристикам мембраны электрода измеряемый ион будет подвергаться ионному 
обмену и диффузии на материале мембраны электрода, создавая мембранный потенциал.
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Интенсивность отклика мембранного потенциала связана с концентрацией измеряемого 
иона. Чем выше концентрация измеряемого иона, тем больше мембранный потенциал. 
Зависимость между потенциалом селективного к ионам Na^ электрода и концентрацией 
ионов Na^ в пробе подчиняется уравнению Нернста. Концентрацию ионов в пробе можно 
рассчитать на основе измеренного потенциала

Краткое описание
Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium  
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  для диагностики in 
vitro используется для количественного измерения концентрации ионов Na^ в сыворотке, 
плазме и моче. Na"̂  является основным внеклеточным катионом, на долю  которого 
приходится около 90 % общего количества неорганических катионов в плазме. Он 
используется, главным образом, для поддержания распределения жидкости и 
осмотического давления.

Результаты обнаружения ионов Na"̂  используют для диагностики гипонатриемии и 
гипернатриемии. Гипонатриемия обычно наблюдается при хронической сердечной  
недостаточности, артериальной гипертензии, почечной недостаточности и циррозе печени 
с отеками. Гипернатриемия часто бывает ятрогенной, и для нее характерны такие общие 
проявления, как внутримозговое кровоизлияние, тяжелая черепно-мозговая травма, сепсис 
после ожога и тяжелый невроз.

Основные компоненты медицинского изделия
Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium  
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  для диагностики in 
vitro состоит из корпуса электрода, чувствительнго ионоселективного стеклянного капилляра, 
контактирующего с электродной камерой с жидкостью внутри (референсного раствора) и 
электродного стержня из Ag/AgCL

Наименование
изделия Компонентный анализ Состав (%  ) Описание

ПММА (полиметилметакрилат) 32,17% Корпус электрода

Чистое серебро 0,50% Внутренний
электрод

Хлорид натрия 1,99% Заполняющий
раствор

Натрий-
селективный

электрод

NBR (бутадиен-нитрильный 
каучук) 0,21% У плотнительное 

кольцо

ПА (полиамид) 3,77% Упаковка
электрода

ПС (полистирол) 63,97% Коробка
электрода

ПУ (полиуретан) 1,36%
Амортизирующий

материал

АБС 3,45% Крышка разъема

Стеклянная трубка 2,41% Мембрана

Медицинское изделие Электрод для количественного определения концентрации ионов 
натрия (Sodium Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  
для диагностики in vitro не вступает в контакт с организмом пациента (телом человека). 
Химические реагенты, используемые в данном изделии, представляют собой  
обыкновенные полимерные соединения, растворы солей. При производстве данного
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и зд е л и я  о с у щ е с т в л я е т с я  ст р о г и й  к о н т р о л ь  б е з о п а с н о с т и  м а т ер и а л о в . Д а н н о е  и з д е л и е  н е  
с о д е р ж и т  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы х  м а т ер и а л о в .

Совместное использование

№ Наименование №РУ
1. Анализатор автоматический биохимический, варианты 

исполнения BS-600M. BS-620M
РЗН 2023/20857 от 
18.08.2023

2. Анализатор автоматический биохимический, BS-430 Проходит параллельный 
этап регистрации

3. Электрод сравнения (Reference Electrode) для биохимических 
анализаторов BS-430, BS-600M, BS-620M для диагностики in 
vitro» Электрод сравнения (Reference Electrode)

Проходит параллельный 
этап регистрации

4. Электрод для количественного определения концентрации 
ионов калия (Potassium Electrode) на биохимических 
анализаторах BS-430, BS-600M , BS-620M  для диагностики 
in vitro

Проходит параллельный 
этап регистрации

5. Электрод для количественного определения концентрации ионов 
хлора (Chloride Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, 
BS-600M, BS-620M для диагностики in vitro

Проходит параллельный 
этап регистрации

6. Чистящий реагент для ISE-модуля (ISE Cleaning Solution) для 
анализаторов биохимических BS-430, BS-600M, BS-620M

Проходит параллельный 
этап регистрации

7. Детергент ISE-модуля (ISE Detergent) для анализаторов 
биохимических BS-430, BS-600M, BS-620M

Проходит параллельный 
этап регистрации

8. Разбавитель мочи (Urine Diluent) для анализаторов 
биохимических BS-430, BS-600M, BS-620M

Проходит параллельный 
этап регистрации

9. Блок реагентов ISE-модуля (ISE Reagent Pack) для анализаторов 
биохимических BS-430, BS-600M, BS-620M

Проходит параллельный 
этап регистрации

Применяемые стандарты

Стандарты Протоколы испытаний

EN ISO 18113-1:2011

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  
Информация, указываемая производителем (маркировка). 
Часть 1: Условия, определения и общие требования (ISO 
18113-1:2009)

EN ISO 18113-2:2011

Медицинские изделия для диагностики in vitro -  
Информация, указываемая производителем (маркировка). 
Часть 2: Реагенты для профессионального использования в 
диагностике in vitro (ISO 18113-2:2009)

EN ISO 15223-1:2021
Медицинские изделия -  Символы, используемые на ярлыках 
медицинских изделий, при маркировке и в предоставляемой 
информации. Часть 1. Общие требования

EN ISO 14971:2019
Изделия медицинские -  Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям (ISO 14971:2007, исправленная 
версия от 01.10.2007 г.)

EN
13612:2002/AC:2002

Оценка рабочих характеристик медицинских изделий для 
диагностики in vitro

EN ISO 23640:2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro -  Оценка
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стабильности реагентов для диагностики in vitro (ISO 
23640:2011)

BS ISO 20916:2019 Исследование клиническое функциональных характеристик с 
использованием образцов биологических материалов 
человека

EN ISO 20417:2021 И зд ел ия  м е д и ц и н с ки е . И н ф о р м а ц и я . иосга вл я е м а я  

изгоюинтелем

Калибровка, контроль качества и ожидаемые результаты

с о б с т в е н н ы е  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  в

Калибровка
1. О т н о с и т е л ь н о  п о д р о б н ы х  п р о ц е д у р  к а л и б р о в к и  см . Р у к о в о д с т в о  п о  эк с п л у а т а ц и и  
б и о х и м и ч е с к о г о  а н а л и за т о р а  M in d ray .
2 . П е р и о д и ч н о с т ь  к а л и бр ов к и : к а ж д ы е 8 ч а со в  п о  у м о л ч а н и ю .
П о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  м о ж е т  т р е б о в а т ь с я  в с л е д у ю щ и х  сл у ч а я х :

•  с м е н а  с е р и и  р еа г е н т а  ISE ;
•  и с т е ч е н и е  с р о к а  д е й с т в и я  к а л и б р о в о ч н ы х  к о э ф ф и ц и е н т о в ;
•  за м е н а  э л е к т р о д о в  N a'*'/K ^/C 17элeктpoдa ср а в н ен и я ;
•  за м е н а  в а ж н ы х  к о м п о н е н т о в , та к и х  как т р у б к а  д л я  о б р а з ц а , т р у б к а  н а с о с а  и т р у б к и  

м о д у л я  ISE;
•  п р и  о т с у т с т в и и  к о н т р о л я  к ач ества;
•  п о с л е  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  м о д у л я  IS E  и э л е к т р о д о в , в т. ч. п о с л е  о ч и с т к и  

э л е к т р о д о в  и т р у б о к .
К аж дая  л а б о р а т о р и я  м о ж е т  у ст а н а в л и в а т ь  
за в и с и м о с т и  о т  к о н к р ет н ы х  о б с т о я т е л ь с т в .
Контроль качества
Для анализа каждой серии проб рекомендуется использовать два уровня контрольного материала. 
Для внутреннего контроля качества сыворотки/плазмы рекомендуется использовать контрольный 
материал Mindray (кат. № MQ (ClinChem М) 162, MQ (ClinChem М) 262, MQ (ClinChem М) 163 
или MQ (ClinChem М) 263), а для внутреннего контроля качества мочи -  Контрольный материал 
MR для мочи, 2 флакона (высокая и низкая концентрация) (MR Urine Quality Control, 2 bottles, 
High, Low) (105-001691-00, низкая концентрация: 1 x 100 мл, высокая концентрация).
Контрольные материалы, поставляемые разными производителями, могут отличаться. Если 
используется сторонний контроль качества, рекомендуется аккумулировать целевое значение, а 
при изменении партии реагента и контрольного материала аккумулировать целевое значение 
повторно. Результат измерения контрольного материала должен быть в пределах указанного 
диапазона значений. Если этот результат выходит за его пределы, следует выполнить анализ 
выбранного контрольного материала хотя бы один раз. Если результат не изменится, 
рекомендуется заменить контрольный материал или выполнить его анализ после повторной 
калибровки. В случае необходимости следует принять соответствующие меры или обратиться к 
изготовителю.

Ожидаемые результаты

Тип пробы Диапазон значений
С ы в о р о т к а /п л а зм а В зр о с л ы е 1 3 7 -1 4 7  м м о л ь /л

М о ч а  (2 4  ч) В зр о с л ы е 4 0 - 2 2 0  м м о л ь /2 4  ч

О ж и д а е м о е  зн а ч е н и е  р е зу л ь т а т а  б ы л о  о п р е д е л е н о  п о  с т а н д а р т н о м у  о б р а з ц у , и к о м п а н и я  
M in d ra y  п о д т в е р д и л а  е г о , и с п о л ь зу я  д л я  э т о г о  н е  м е н е е  1 2 0  п р о б .
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Э к с к р ец и я  н ат р и я  и з о р г а н и зм а  с м о ч о й  в зн а ч и т е л ь н о й  с т е п е н и  в а р ь и р у ет ся  в 
за в и с и м о с т и  о т  п р и е м а  п и щ и . П р и в е д е н н ы е  з д е с ь  зн а ч ен и я  х а р а к т е р н ы  д л я  л ю д е й  с о  
с р е д н и м  р а ц и о н о м  п и тан и я .
К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у ст а н о в и т ь  с в о и  с о б с т в е н н ы е  р е ф е р е н с н ы е  и н т ер в а л ы  в 
за в и с и м о с т и  о т  х а р а к т ер и ст и к  м е с т н о с т и  и н а с е л е н и я , п о с к о л ь к у  о ж и д а е м ы е  зн а ч е н и я  
м о г у т  в ар ь и р ов ат ь ся  в за в и с и м о с т и  о т  г е о г р а ф и ч е с к о г о  п о л о ж е н и я , р а сы , п о л а  и в о зр а ст а .

Сведения о стерилизации

Н е п р и м е н и м о

Забор и приготовление образцов
■ Типы образцов
Для использования в качестве проб хорошо подходят сыворотка, плазма (допускается только 
литий-гепариновый антикоагулянт) и моча (мочу следует собирать без добавок не ранее чем за 
сутки до анализа, мутность мочи следует удалять центрифугированием, не допускается 
подкисление мочи).^
Пробирки для забора крови, произведенные разными изготовителями, могут содержать разные 
вещества, которые в некоторых случаях могут влиять на результаты анализа. Каждая лаборатория 
должна установить свои собственные критерии для определения применимости пробирок для 
забора проб.

■ Подготовка к анализу
1. Образцы необходимо центрифугировать в соответствии с техническими условиями 
изготовителя пробирок.
2. Образцы следует анализировать как можно скорее после их забора и предварительной 
обработки. Загрязнения, гемолиз, сгустки и хлопья должны быть исключены.
3. На результаты измерения могут повлиять такие интерференты в пробе, как гемолиз, липемия и 
присутствие фибрина в пробе. В вышеперечисленных ситуациях рекомендуется повторный забор 
проб. Не допускается использование загрязненных проб.
4. Перед загрузкой проб в анализатор следует убедиться в отсутствии пузырьков воздуха.

■ Стабильность при хранении проб
Стабильность ионов Na  ̂ в пробах сыворотки, плазмы и мочи, хранящихся в запечатанных 
лабораторных пробирках (индекс отклонения стабильности пробы составляет ±  10 %) сохраняется 
следующим образом:
Na  ̂в пробах сыворотки: 14 суток при комнатной температуре (15-25 °С), 14 суток в холодильнике 
(2-8 °С) и 1 год при температуре (-25)-(-15)
Na  ̂ в пробах мочи: 45 суток при комнатной температуре (15-25 °С), 45 суток в холодильнике (2- 
8 °С) и 1 год при температуре (-25)-(-15)
Для более длительного хранения каждая лаборатория должна установить свой собственный 
критерий сохранения стабильности проб.

Подготовка
Блок реагентов ISE-модуля и электроды К^СГ/электрод сравнения готовы к использованию. 
Необходимо выполнять плановое техническое обслуживание и стандартные операции, включая 
калибровку и анализ, для гарантии надлежащего функционирования системы измерения.

■ Порядок проведения количественного определения

Параметры Ана.пиаю р авгоматческий биохимический, вариаи гы исполнения В8-60()М
Тип образца Сыворотка, плазма Моча: сначала развести смешанный образец 

мочи разбавителем образцов мочи в пропорции
1:9.

Образец Сыворотка, плазма -  70 мкл 
Моча - ИОмкл
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И н ф о р м а ц и ю  о  п р о с м о т р е  и и з м е н е н и и  п а р а м ет р о в  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ил и  
п о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  в с и с т е м е  м о ж н о  н ай ти  в Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
б и о х и м и ч е с к о г о  а н а л и за т о р а  M in d ray .

Комплект поставки

И з д е л и е  п о с т а в л я ет ся  в с л е д у ю щ е м  в и де:

Э л е к т р о д  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  и о н о в  н а т р и я  (S o d iu m  
E le c tr o d e ) н а  б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  B S - 4 3 0 ,  B S - 6 0 0 M , B S - 6 2 0 M  д л я  д и а г н о с т и к и  in  
v itro  в со с т а в е:
- Э л е к т р о д  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  и о н о в  н ат р и я  (S o d iu m  
E le c tr o d e ), 1 ш т.;
- И н ет р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю , 1 ш т.

Функциональные характеристики медицинского изделия

Правильность

1 Тестовый контрольный материал: измеренное значение 
контрольного материала находится пределах паспортных 
значений на контрольный материал
2 Сравнение методов: Уравнение линейной регрессии было 

получено в результате сравнения методов для реагента 
"Миндрей" (Mindray) в системе Mindray BS (у) и в 
аналогичной системе сравнения методов (х), а параметры к и 
г должны находиться в следующем диапазоне: 0,9 < к < 1,1, 
г>0,95.

Прецизионность

Повторяемость Сыворотка/плазма: Коэффициент вариации < 1,0% 
Моча: CV < 5,0%

Общая
прецизионность

Сыворотка/плазма: Коэффициент вариации < 1,3% 
Моча: CV < 7,5%

Образец Сыворотка /плазма Моча

Линейность

Диапазон 100^133
ммоль/л

133^145
ммоль/л

145-200
ммоль/л '10'-500 ммоль/л

коэффициент 
корреляции (г) >0,99 >0,99 >0,99 >0,99

Отклонение
в

пределах
±4%.

В
пределах

±2%

в
пределах

±4% .
в пределах ±13%.

Интерференция

Триглицериды 2000 мг/дл /

Билирубин 60 мг/дл /

Гемоглобин 1000 мг/дл /

Критерий: влияние интерференции на значение колеблется в пределах ±10%

Стабильность
образцов

Образцы стабильны в течение 7 дней (сыворотка/плазма), 45 дней (моча) при 
температуре 2-8°С;
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Сыворотка /плазма Моча

в пределах ±10%. в пределах ±10%.

■ Прецизионность
П р е ц и зи о н н о с т ь  о п р е д е л я л а с ь  в с о о т в е т с т в и и  с  у т в е р ж д е н н ы м  И н с т и т у т о м  к л и н и ч е с к и х  и 
л а б о р а т о р н ы х  с т а н д а р т о в  (C L S I) Р у к о в о д с т в о м  Е Р 0 5 -А З ^ , п р и  э т о м  п р о в о д и л и с ь  а н а л и зы  
к о н т р о л ь н ы х  м а т ер и а л о в  н а  д в у х  у р о в н я х  к о н ц е н т р а ц и и  и п р о б  с ы в о р о т к и  н а  т р е х  
у р о в н я х  к о н ц е н т р а ц и и . В  к а ч ест в е  п р о б  м о ч и  б ы л и  в ы бр ан ы  к о н т р о л ь н ы е  м а т ер и а л ы  д л я  
м о ч и  н а д в у х  у р о в н я х . С н ач ал а  п р о в о д и л и с ь  и сп ы т а н и я  н а  п о в т о р я е м о с т ь  р е зу л ь т а т о в  
(п = 2 0 ) , а за т ем  п р о в о д и л и с ь  к о л и ч е с т в е н н ы е  а н а л и зы  п р о б  в т е ч е н и е  2 0  д н е й . К а ж д у ю  
п р о б у  а н а л и зи р о в а л и  2  р а за  в т е ч е н и е  о д н о г о  п р о г о н а , вы п ол н я я  п о  2  п р о г о н а  а н а л и зо в  в 
д е н ь  (п = 8 0 ) . Д а н н ы е  о б  и с с л е д о в а н и и  п р е ц и з и о н н о с т и  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  и  
а н а л и зи р у е м ы х  п р о б  н а  а н а л и за т о р е  B S - 6 0 0 M  п р е д с т а в л е н ы  н и ж е . В с л е д с т в и е  р а зл и ч и й  в 
п р о б а х , а н а л и за т о р а х  и п р о в о д и м ы х  р а б о т а х  д а н н ы е  р езу л ь т а т о в , п о л у ч а е м ы е  в р а зн ы х  
л а б о р а т о р и я х , м о г у т  от л и ч а т ь ся .

Сыворотка:

Тип пробы 
(N=80)

Среднее
значение
(ммоль/л)

Повторяемость Анализ в одной лаборатории
СО

(стандартное
отклонение)

(ммоль/л)

КВ
(коэффициент 
вариации), %

СО
(стандартное
отклонение)

(ммоль/л)

КВ
(коэффициент 
вариации), %

Контрольный материал, 
уровень 1 111,9 0,6 0,5 1,1 1,0

Контрольный материал, 
уровень 2 136,3 0,5 0,4 0,4 0,3

Сыворотка, уровень 1 115,0 0,2 0,1 0,6 0,5
Сыворотка, уровень 2 128,7 0,1 0,1 0,4 0,3
Сыворотка, уровень 3 150,7 0,1 0,1 0,5 0,3

Моча:

Тип пробы 
(N=80)

Среднее
значение
(ммоль/л)

Повторяемость Анализ в одной лаборатории
СО

(стандартное
отклонение)

(ммоль/л)

к в
(коэффициент 
вариации), %

СО
(стандартное
отклонение)

(ммоль/л)

к в
(коэффициент 
вариации), %

Контрольный материал, 
уровень 1 73,7 0,2 0,3 0,5 0,7

Контрольный материал, 
уровень 2 130,9 0,1 0,1 0,9 0,7

’̂ Репрезентативные данные, результаты анализов на разных анализаторах и в разных лабораториях могут  
варьироваться.

■ Линейность
Биохимические анализаторы Mindray серии BS обеспечивают следующий диапазон линейности: 
_________________ Тип пробы________________________________Диапазон измерений_____________

Сыворотка/плазма 100-200 ммоль/л
Моча 10-500 ммоль/л

П р о б у  сы в о р о т к и  с  в ы со к о й  к о н ц е н т р а ц и е й  N a  (п р и б л и зи т е л ь н о  2 2 0  м о л ь /л ) с м е ш и в а ю т  
с п р о б о й  с н и зк о й  к о н ц е н т р а ц и е й  ( < 1 0 0  м м о л ь /л ) в р а зл и ч н ы х  с о о т н о ш е н и я х , п о л у ч а я  
с е р и ю  р а зв е д е н н ы х  р а ст в о р о в . П р о б у  м о ч и  с  в ы со к о й  к о н ц е н т р а ц и е й  N a  
(п р и б л и зи т е л ь н о  5 5 0  м о л ь /л ) с м е ш и в а ю т  с  п р о б о й  с н и зк о й  к о н ц е н т р а ц и е й  ( < 1 0  м м о л ь /л )  
в р а зл и ч н ы х  с о о т н о ш е н и я х , п о л у ч а я  с е р и ю  р а зв е д е н н ы х  р а с т в о р о в . К о н ц е н т р а ц и ю  N a  в 
к а ж д о м  р а зв е д е н н о м  р а ст в о р е  о п р е д е л я ю т  с  п о м о щ ь ю  с и с т е м ы  M in d ra y , д и а п а з о н  
л и н е й н о с т и  о т о б р а ж а е т с я  с к о э ф ф и ц и е н т о м  к о р р ел я ц и и  г > 0 ,9 9 0 .
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■ Интерференция
И с с л е д о в а н и я  и н т е р ф е р е н ц и и  п р о в о д и л и с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  у т в е р ж д е н н о г о  C L S I  
Р у к о в о д с т в а  Е Р 07^, п р и  э т о м  п р о б ы  с  и н т е р ф е р и р у ю щ и м  в е щ е с т в о м  в р а зн о й  
к о н ц е н т р а ц и и  гот о в я т ся  п у т е м  д о б а в л е н и я  м а т о ч н о г о  р а с т в о р а  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  
в ещ е ст в а  в п ул ы  с ы в о р о т к и  ч ел о в ек а . Е сл и  с т е п е н ь  и зв л еч ен и я  н е  в ы х о д и т  з а  п р е д е л ы  
д о п у с т и м о г о  п р е д е л ь н о г о  о т к л о н ен и я  ±  10  % о т  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  зн а ч е н и я
к о н т р о л ь н о г о  м а т ер и а л а , и н т е р ф е р е н ц и я  н е  сч и т а е т ся  с у щ е с т в е н н о й . П р и  и сп ы т а н и и  
у к а за н н ы х  н и ж е  в ещ е ст в  н а  и н т е р ф е р е н ц и ю  п о  д а н н о й  м е т о д и к е  н и к а к о й  с у щ е с т в е н н о й  
и н т е р ф е р е н ц и и  н е  н а б л ю д а л о с ь . С в о д к а  д а н н ы х  п о  и с с л е д о в а н и я м  п р о б  с ы в о р о т к и  н а  
и н т е р ф е р е н ц и ю  н а  а н а л и за т о р е  B S - 6 0 0 M  п р е д с т а в л е н а  н и ж е .

Сыворотка:

Интерферирующее вещество
Концентрация
интерферента

(мг/дл)

Концентрация 
анализируемого вещества 

(ммоль/л)

Относительное
отклонение

(%)*
Гемоглобин 1 000 130,78 -5,00
Билирубин 60 4,12 -0,26

Интралипид 2 000 131,9 -8,40
^Репрезентативные данные, результаты аначизов на разны х анализат орах и в р а зны х лаборат ориях могут  
варьироваться.

ш Сравнение методов
Корреляционные исследования проводились с использованием утвержденного CLSI руководства 
ЕР9-АЗ'^. Систему анализатора Mindray BS-600M (у) сравнивали с системой анализатора Beckman 
AU5800, используя одни и те же пробы. Статистические данные, полученные методом линейной 
регрессии, представлены в таблице ниже.*

Данные о сравнении содержания ионов Na" в пробах сыворотки:

Адекватность регрессии Коэффициент корреляции
W

Проба
(N)

Диапазон концентрации 
(ммоль/л)

у-1,039х-5,256 0,962 120 102,5- 146,5

Данные о сравнении соде ржания ионов Na" в пробах мочи:

Адекватность регрессии Коэффициент корреляции 
(/■)

Проба
(N)

Диапазон концентрации 
(ммоль/л)

у-0,991х+0,809 0,986 101 13,9-286,8
*  Репрезентативные данные, результаты анализов на  разны х анализат орах и в разны х лаборат ориях могут  
варьироваться.

Интерпретация результатов
На результаты могут влиять медикаменты, заболевание или эндогенные вещества. Когда кривая 
реакции аномальна, рекомендуется провести повторный анализ и проверить результат.

Маркировкаа медицинского изделия.

Символ Описание
С и м в о л  с о о т в е т с т в у ю щ и й  н а и м е н о в а н и ю  Э л е к т р о д  
д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  
и о н о в  н а т р и я  (S o d iu m  E le c tro d e )

X
П р е д е л  т е м п е р а т ур ы
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< •

ЕС REP

IVD

UDI

И с п о л ь зо в а т ь  d o

R o d  п а р т и и

И зго т о в и т е л ь

У п о л н о м о ч е н н ы й  n p e d cm a в u m e л ь  в 

Е в р о п е й с к о м  со о б щ е ст в е

О б р а т и 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

M eduifU H C Koe и зб е л и я  б ля  б и а г н о с т и к и  
in  v i t r o

И н д и в и д у а л ь н ы й  в н у т р е н н и й  с е р и й н ы й  н о м е р  

п р о и з в о д и т е л я

Н о м е р  U D 1  (у н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а т о р  и зде л и я )

М а р к и р о в к а  С Е

Условия хранения, эксплуатации и транспортировки медицинского изделия.
Условия хранения
П ри  т е м п е р а т у р е  2 -3 2  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  2 0 - 8 0  % в н е в с к р ы т о й  о р и г и н а л ь н о й  
у п а к о в к е  в о т с у т с т в и е  к о н д е н с а ц и и . Н е  за м о р а ж и в а т ь .
Условия эксплуатации
П ри  т е м п е р а т у р е  2 -3 2  °С  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  2 0 - 8 0  %
Условия транспортировки
П ри  т е м п е р а т у р е  2 -3 2  °С  и о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  2 0 - 8 0  %

Стабильность медицинского изделия.
12 м е ся ц е в  д о  вск р ы ти я
9  м е ся ц е в  /  1 0 0 0 0  т е с т о в  с  п о с л е д у ю щ е й  у с т а н о в к о й  н а  б о р т у  а н а л и за т о р а  (п о с л е  
вск р ы ти я )

Утилизация медицинского изделия.
У т и л и за ц и я  и зд е л и я  д о л ж н а  п р о и зв 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 ,  
р е г и о н а л ь н о г о  и н а ц и о н а л ь н о г о  за к о н о д а т е л ь с т в а .
В с е  ч аст и  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д л я  ин  в и т р о  д и а г н о с т и к и , о б р а зц ы  и 
м ат ер и ал ы , 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 , с л е д у е т  
у т и л и зи р о в а т ь  как 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 в
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с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 ) .
У т и л и за ц и я  н е и с п о л ь з о в а н н о г о  п р о д у к т а  и уп а к о в к и  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в 
с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 ,  д л я  о т х о д о в  к л а сс а  А  (э п и д е м и о л о г и ч е с к и  
б е з о п а с н ы е ).

Гарантии производителя и рекламации
П р о и зв о д и т е л ь  га р а н т и р у ет  с о о т в е т с т в и е  х а р а к т е р и ст и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
зая в л ен 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 зв о д и т е л е м .
П о  в сем  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 су 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 ек л а м а ц и й  с л е д у е т  о б р а щ а т ь ся  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 зв о д и т е л я  н а  
т е р р и т о р и и  РФ .
Г а р а н ти й н ы й  с р о к  х р а н е н и я  р а в ен  с р о к у  г о д н о с т и  и зд е л и я  и с о с т а в л я е т  12  м е с я ц е в . 

Производитель:
Ш эн ь ч ж эн 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 . /  (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 tr o n ic s  С о ., L td .), К и тай
M in d ra y  B u ild in g , K eji 12th  R o a d  S o u th , H ig h -T e c h  In d u stria l P ark , N a n sh 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 lic  o f  C h in a

Место производства:
Ш эн ь ч ж эн 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 , /  (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 tr o n ic s  С о ., L td .), К и тай
1203  N a n h u a n  A v e n u e , G u a n g in in g  D is tr 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 lic  o f  C h in a

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « М и н д р е й  М е д и к а л  Р у с »  (О О О  « М и н д р е й  
М е д и к а л  Р у с » )
1 2 9 1 1 0 , г. М о с к в а , вн . т е р . г. м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  М е щ а н с к и й , п р -к т  О л и м п и й с к и й , д . 
16, ст р . 5 , а н ./п о м . 4/1, к ом . 7 , 1 1а 
Тел.; (49 9 ) 55 3 -6 0 -3 6 , факс: (49 9 ) 5 5 3 -60 -39  
Em ail: regrusCah'nindrav.com

В е р с и я  3 о т  2 0 2 3  г



[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: « С и -С и -П и -А й -Т и »  (C C P IT )

К и т а й ск и й  к о м и т ет  с о д е й с т в и я  р а зв и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л и ]

Ф ун к ц и и  К и т а й ск о г о  к о м и т ет а  с о д е й с т в и я  р а зв 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 ай ск ая  п ал ата  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и



0 1 6 7 2 0 4 3

[Логотип: « С и -С и -П и -А й -Т и »  

К и т а й ск и й  к о м и т ет  с о д е й с т в и я  р а зв и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л и ]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИФИКАТ

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

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я , Ч Т О  п еч ать  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 IO -M E D IC A L  E L E C T R O N IC S  С О ., L T D ) н а  п р и л а г а е м о й  Д Е К Л А Р А Ц И И  в ер н а .

[Печать: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  « С и -С и -П и -А й -Т и »  ( 2 4 )  К И Т А И С К И И  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 ]  

[Печать: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  « С и -С и -П и -А й -Т и »  (2 4 )  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 ]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

У п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о  Ч эн ь  Ц зи н  (C h e n  J in g )

П о д п и с ь :!подпись! 

Д а т а : 11 д е к а б р я  2 0 2 3  г.

[Тисненая печать: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  « С и -С и -П и -А й -Т и »  (2 4 )  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 ]

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



[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»]

1 3 .1 1 .2 0 2 3  г.

Д л я  п р ед ъ я в л е н и я  п о  м е с т у  т р еб о в а н и я

Д е к л а р а ц и я

М ы , к ом п ан и я  «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрэй»), п р о и зв 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 зд ел и й :

«Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium 
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M, BS-620M для
диагностики in vitro»

н а ст о я щ и м  зая в л я ем  с л е д у ю щ е е :

1. П р и л агаем ы й  д о к у м е н т  я вл я ется  т и т у л ь н о й  с т р а н и ц е й  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

и зд ел и я  «Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия 
(Sodium Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M, BS-620M для 
диагностики in vitro», и с п о л ь зо в а н н о й  дл 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 . Н а ст о я щ и й  д о к у м е н т  с о д е р ж и т  и н с т р у к ц и и  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 зд ел и я .

2 . П р и л агаем ы й  д о к у м е н т  и с п о л ь зу е т с я  и с к л ю ч и т ел 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 зд ел 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  за в ер ен 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 ­

пр авовы м  актам  Р о с с и и .

[Печать: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  « С и -С и -П и -А й -Т и »  (2 4 )  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 ]

[Печать: « 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 .» ]

С у в а ж е н и ем ,

In o d n u c b l

г-н  В а н  С и н ь б и н  (W a n g  X in b in g )

З а м ест и т ел ь  д и р е к т о р а  д е п а р т а м е н т 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  

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
[Печать: « 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 .» ;

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание М айндрэй, К е д ж и  12 Роуд  Саут,
П ромы ит енны й парк вы соких технологий, Наньш ань,
518057 Ш эн ь ч ж э н ь , К ит айская  Н ародная Республика  
(M in d ra y  B u ild ing , K e ji 12th R oad  South, H i-te ch  In d u s tr ia l Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, P e o p le ’s R epub lic  o f  C h ina )
Тел.: ^ 8 6  755 81888998  
ф акс: + 8 6  755 26582680  
h ttp ://w w w . m indray. com



[Текст документа на английском и русском языках идентичен] 

УТВЕРЖДАЮ
О т  и м ен и  « Ш эн ь ч ж эн ь  М а й н д р э й  Б и о -М ед и к а л  

Э л е к т р о н и к е  К о ., Л т д .»

З а м ест и т ел ь  д и р е к т о р а  д е п а р т а м е н т а  т е х н и ч е с к о г о

р егу л и р о в а н и я

/подпись! В а н  С и н ь б и н

п о д п и с ь

д а т а  « 1 3 »  н о я б р я  2 0 2 3  г.

[Печать: « 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 .» ]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  
медицинского изделия

«Электрод для количественного определения концентрации ионов натрия (Sodium 
Electrode) на биохимических анализаторах BS-430, BS-600M, BS-620M для

диагностики in vitro»

[Печать: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  « С и -С и -П и -А й -Т и »  (2 4 )  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 ]
[Печать: « 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 .» ]

[Текст документа на русском языке]
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