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НАИМЕНОВАНИЕ.
Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического мочевой сухой 
химии иС-1800.

НАЗНАЧЕНИЕ.
Промывающий раствор используется для автоматического анализатора URIT UC-1800. 
Детергент предназначен для очистки иглы образцов анализатора или очистки трубок 
транспортной линии и обычного обслуживания; устраняет перекрестную контаминацию в 
процессе анализа.

СОСТАВ.
ПАВ (сурфактант) 0,015%, буферный раствор 0,15%.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ.
Перед использованием следует разбавить в 10 раз с деонизированной водой. Деонизированная 
вода: электрического сопротивление > 10 мОм*см.

ПРОЦЕДУРА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.
1. Разбавить деонизированной водой в 10 раз и подсоединить к мочевому анализатору серии 
URIT.
2. Внимательно прочитайте инструкцию по эксплуатации и следуйте указаниям, используя 
любой режим анализатора.
3. После очистки, промойте дионизированной водой 5 или более раз, чтобы удалить остатки 
моющего раствора.

ПОКАЗАТЕЛИ ЭФФЕКТИВНОСТИ.
1. pH 8,6±2,5 при температуре 25,0±1,0°С.
2. Раствор прозрачного цвета, без осадка, частиц и коагулирующих агентов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
1. Используйте промывающий раствор только от настоящей технической инструкции
2. Избегать контакта с кожей и глазами. Если произошло соприкосновение с раствором, то 

немедленно промойте большим количеством воды или обратитесь к врачу.
3. Избегать вдыхания паров реагента. При вдохе паров реагента, немедленно обратиться за 

медицинской помощью.
4. Не смешивать с кислотными растворами.
5. Обеспечьте необходимую температуру для нормальной работы реагента на анализаторе в 

пределах 15-35 °С. Раствор можно замораживать. Чтобы разморозить доведите раствор до 
комнатной температуры и перед использованием перемешайте.

6. Пожалуйста, закрутите крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение или 
загрязнение реагентов после использования. Утилизируйте жидкие отходы в соответствии с 
местными требованиями по утилизации медицинских отходов.

СОСТАВ УПАКОВКИ.
Флаконы с раствором D21N 500 ±5% мл, инструкция по применению.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
1. Срок годности 24 месяца при температуре до 40°С.
2. Хранить в темном месте, избегать попадания солнечных лучей.
3. Пожалуйста, закрывайте крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение и 

контаминацию.
4. После вскрытия раствор стабилен 3 месяца при комнатной температуре.
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Дополнение к инструкции по применению

Данный документ является приоритетным при обращении медицинского 
изделия на территории РФ.

Наименование медицинского изделия.
Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического мочевой сухой 

химии иС-1800.

Сокращения, используемые в тексте:

Раствор промьшающий D21N далее по тексту -  раствор D21N.

Сведения о производителе медицинского изделия.
Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица:

URIT Medical Electronic СО., LTD. (УРИТ Медикал Электроник КО., ЛТД)

Адрес (место нахождения) юридического лица:

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай) 

Тел.+86 (773)2288586 

Факс. +86(773)2288560

Место производства медицинского изделия:

URIT Medical Electronic СО., LTD.,

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай)

Назначение медицинского изделия.

Промывающий раствор используется для автоматического анализатора UR1T, детергент 

предназначен для очистки иглы образцов анализатора или очистки трубок транспортной 

линии и обычного обслуживания; устраняет перекрестную контаминацию в процессе 

анализа.

Показания.
Применяется на автоматическом анализаторе мочевой сухой химии UC-1800, 

производства URIT Medical Electronic СО., LTD.

Автоматический анализ исследования биохимии мочи назначают при комплексном 

обследовании и мониторинге пациентов различного профиля. При профилактическом 

обследовании. При симптомах заболевания мочевьщелительной системы (изменение цвета и 

запаха мочи, частое или редкое мочеиспускание, увеличение или уменьщение суточного 

объема мочи, боли в нижней части живота, боли в поясничной области, повышение



температуры, отеки). Во время и после курса лечения патологии почек и мочевыводящих 

путей. На фоне приема нефротоксичных лекарственных препаратов.

Противопоказания.
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению противопоказания не выявлены.

Возможные побочные действия.
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению с соблюдением мер предосторожности побочные действия не выявлены. 

Канцерогенное, мутагенное действие, а также влияние на репродуктивную функцию человека 

отсутствуют.

Потенциальный потребитель.

Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские 

работники; врач клинической лабораторной диагностики.

Условия применения.
Промывающий раствор предназначен для использования в условиях диагностических 

лабораторий квалифицированным медицинским персоналом.

Классификация медицинского изделия.

По степени потенциального риска применения в медицинских целях, медицинское 

изделие «Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического 

мочевой сухой химии UC-1800» относится к классу 26. В соответствии с Европейской 

Директивой 98/79/ЕС (Приложение II) классифицируются как изделия для IVD (другие), 

маршрут оценки соответствия - Приложение III, исключая раздел 6.

Требования к помещениям, в которых предполагается использование 
медицинского изделия.

Рекомендуется использовать медицинское изделие в лабораторных помещениях, 

отвечающих требованиям уровня 2 биологической безопасности. Необходимо предусмотреть 

меры биологической защиты и строго соблюдать требования к организации лабораторий, где 

ведется работа с инфекционным материалом.

Риски применения медицинского изделия.
Оценка рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и отчета

по менеджменту рисков, включая: анализ рисков, характеристики, влияющие на безопасность.



потенциальные опасности, потенциальный клинический вред и сопутствующие серьезные 

последствия, анализ соотношения клинического риска и пользы 

На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 

установленные и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие риски. Требования к 

менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Приложения III к Директиве 

совета 98/79/ЕС по медицинским изделиям, процедура - ISO 14971-2007.

Ограничения и меры предосторожности.
1. Используйте промывающий раствор только от настоящей технической инструкции

2. Избегать контакта с кожей и глазами. Если произошло соприкосновение с 

раствором, то немедленно промойте большим количеством воды или обратитесь к врачу.

3. Избегать вдыхания паров реагента. При вдохе паров реагента, немедленно 

обратиться за медицинской помощью.

4. Не смешивать с кислотными растворами.

5. Обеспечьте необходимую температуру для нормальной работы реагента на 

анализаторе в пределах 15-35 °С. Раствор можно замораживать. Чтобы разморозить доведите 

раствор до комнатной температуры и перед использованием перемешайте.

6. Пожалуйста, закрутите крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение или 

загрязнение реагентов после использования. Утилизируйте жидкие отходы в соответствии с 

местными требованиями по утилизации медицинских отходов.



Технические характеристики медицинского изделия.
1.1 Внешний вид и комплектность.

Раствор промывающий (концентрат) 021N для анализатора автоматического мочевой 
сухой химии UC-J800 в составе: раствор D21N (500 ±5% мл), инструкция по применению.
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Рис. 1 -  Раствор промывающий D21N

1.2 Состав.

Таблица 1

Реагент Объем Состав Описание
Раствор
промывающий
D21N

500 ±5% мл ПАВ (сурфактант) 0,015%, 
буферный раствор 0,15%.

Промывающий раствор 
представляет собой 
реагент, требующий 
дополнительную 
подготовку, прозрачная 
жидкость без осадка, 
частиц, хлопьев и 
коагулируюпщх 
агентов.

Материалы человеческого происхождения.

Раствор промывающий D21N не содержит материалы человеческого происхождения.



Аналитические характеристики.

Раствор промывающий D21N не имеет собственных аналитических характеристик, но 

поддерживает характеристики Анализатора автоматический мочевой сухой химии UC-

1800.

Упаковка.

Промывающий раствор упакован следующим образом:

Таблица 2

Реагент Внутренняя упаковка Внешняя упаковка 
(характеристики указаны с 
допусками ±5%)

Количество 
раствора в 
упаковке, 
мл.Размер (высота х 

ширина), см
Масса,
г

Раствор
D21N

Флакон с реагентом из 
полютилена высокого (HDPL) и 
низкого давления (LDPL) с 
завинчивающейся крышкой

Высота 18,5 см 
Ширина 7,5 см

606 500 ±5% мл

Реагенты укладываются во внешнюю упаковку из картона, коробки заклеиваются клейкой 

этикеткой.

Маркировка.
На внутреннюю упаковку клеится этикетка со следующей информацией;

- наименование изделия;

- объем реагента;

- номер партии;

- дата изготовления;

- срок годности;

- температурный диапазон;

- символ «для in vitro диагностики»;

- СЕ маркировка;

- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;

- обратитесь к инструкции по применению;

- беречь от солнечных лучей;

На внешнюю упаковку (картонную коробку) наклеивают этикетку со следующей 
информацией:
- наименование производителя;
- логотип;
- адрес изготовителя;
- наименование изделия;
- объем реагента;
- дата изготовления;
- срок годности;



- номер партии;
- условия хранения;
- символ «для in vitro диагностики»;
- символ «Обратитесь к инструкции»;
- СЕ маркировка;
- уполномоченный представитель в Европе.
- беречь от солнечных лучей;
- температурный диапазон;

Символы на маркировке:

Таблица 6

1. in l Производитель

2. и Срок годности 
птт-мм-дд

3. С З Цата изготовления

4. Беречь от солнечньк лучей

5. [l o t ] Номер партии

6. Ш Обратитесь к инструкции

1LV5I Для in vitro диагностики

8.

1
Температурный диапазон

9. С € СЕ маркировка

10. lEClREP Уполномоченный представитель в ЕС



Макет этикеток вторичной упаковки на русском языке 
(дополнительная маркировка для РФ).

Раствор промывающий D21N.
Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора 
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 в составе:
- раствор промывающий D21N (500мл),
- инструкция по применению.
РУ № _________о т________20 г I IV D  I

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;
АО «СОЛТ»
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308, 
тел. (812) 244-02-02

4",+2°С до+40°С
Рисунок 5 -  макет этикетки раствор промывающий D21N

Очистка. Дезинфекция. Стерилизация.
Изделия однократного применения, поставляются нестерильными. Стерилизации перед 

применением не подлежат.

Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 
изделия.
При использовании согласно назначению и соблюдении рекомендаций производителя по 

мерам предосторожности реагенты не являются источником опасных излучений и 

выделений вредных веществ, загрязняющих окружающую среду выше установленных норм.

Дополнительные материалы и оборудование.

Анализатор автоматический мочевой сухой химии UC-1800.

Соответствие национальным и международным стандартам.

Стандарт Название
ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. 

Требования.
ISO 13485-2003 Cor. 1:2009 
(DIN EN ISO 13485:2012)

Системы качества. Медицинские изделия. 
Частные требования к применению 
стандарта ИСО 9001

ISO 14971-2007 Медицинские изделия. Применение 
управления рисками к медицинским 
изделиям

EN375-2001 Системы диагностические in vitro. 
Требования к маркировке реактивов для 
профессионального использования



Сводный комплект технической 
документации (STED) для демонстрации 
соответствия общим принципам 
обеспечения безопасности и основных 
функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in 
vitro

Условия транспортирования и хранения.
Данное медицинское изделие транспортируют в крытых транспортных средствах в

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Данное медицинское изделие следует транспортировать при температуре от +2°С до 

+40°С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, в 

защищенном от света месте.

Хранить при температурю до 50 °С в темном месте, избегать попадания солнечных

лучей.

Срок годности. Стабильность.
Промывающий раствор годен в течение 24 месяцев. После вскрытия стабилен в 

течение 3 месяцев при комнатной температуре.

Утилизация.
Утилизировать все материалы следует безопасным допустимым способом, который 

соответствует основным нормативным требованиям.

Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии 

требованиями вашего учреждения, федеральными и локальными требованиями. Оставшиеся 

образцы и отходы на различных стадиях обработки образца следует убирать, используя 

дезинфицирующие средства в соответствии национальными требованиями к безопасной 

работе с патогенными микрюорганизмами и возбудителями паразитарных болезней, и 

требованиями по обращению с медицинскими отходами.

На территории РФ после истечения срока годности картонные корюбки и вкладыши 

утилизируются как отходы класса А. Остальные компоненты медицинского изделия, а также 

все материалы, входившие в контакт с биологическими образцами, утилизируются как 

отходы класса Б (эпидемически опасные) в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790- 

10. Картонные корюбки утилизируются как отходы класса А.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую 

лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в 

соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федерш1ьными 

законами, и с соблюдением обязательных требований по охране окружающей среды, при



использовании методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за 

санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

Гарантии производителя.
Предприятие-производитель гарантирует соответствие технических характеристик 

медицинского изделия всем требованиям применимых национальных и международных 

стандартов при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и 

хранения на весь срок годности, при условии, что его упаковка не повреждена.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 

недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при 

использовании по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами 

Производителя, следует обращаться к официальному представителю производителя в России 

- АО «СОЛТ».

Производитель.
Наименование организации:

URIT Medical Electronic Со., Ltd (УРИТ Медикал Электроник Ко. Лтд)

Адрес: No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China 

Телефон: 86 (773)2288586 

Факс: +86(773)2288560

Уполномоченный представитель на территории РФ. Контакты для 
технической поддержки и рекламаций.

По вопросам, касающимся качества, технической поддержки и рекламаций, следует 

обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ: 

Наименование организации: Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ»)

Адрес: 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308

Телефон: (812) 244-02-02

Адрес электронной почты: solt@2440202.ru
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НАИМЕНОВАНИЕ.
Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического мочевой сухой 
химии иС-1800.

НАЗНАЧЕНИЕ.
Промывающий рас'геор используется для автоматического анализатора UR1T UC-1800. 
Детергент предназначен для очистки иглы образцов анализатора или очистки трубок 
транспортной линии и обычного обслуживания; устраняет перекрестную контаминацию в 
процессе анализа.

СОСТАВ.
ПАВ (сурфактант) 0,015%, буферный раствор 0,15%.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ.
Перед использованием следует разбавить в 10 раз с деонизированиой водой. Деонизированная 
вода: электрического сопротивление > 10 мОм*см.

ПРОЦЕДУРА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ.
1. Разбавить деонизированиой водой в 10 раз и подсоединить к мочевому анализатору серии 

I  URIT.
2. Внимательно прочитайте инструкцию по эксплуатации и следуйте указаниям, используя 
любой режим анализатора.
3. После очистки, промойте дионизированной водой 5 или более раз, чтобы удалить остатки 
моющего раствора.

ПОКАЗАТЕЛИ ЭФФЕКТИВНОСТИ.
1. pH 8,6±2,5 при температуре 25,0±1,0°С.
2. Раствор прозрачного цвета, без осадка, частиц и коа]'улирующих агентов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
1. Используйте промывающий раствор только от настоящей технической инструкции
2. Избегать контакта с кожей и глазами. Если произошло соприкосновение с раствором, то 

немедленно промойте большим количеством воды или обратитесь к врачу.
3. Избегать вдыхания паров реагента. При вдохе паров реагента, немедленно обратиться за 

медицинской помощью.
4. Не смешивать с кислотными растворами.
5. Обеспечьте необходимую температуру для нормальной работы реагента на анализаторе в 

пределах 15-35 °С. Раствор можно замораживать. Чтобы разморозить доведите раствор до 
комнатной температуры и перед использованием перемешайте.

6. Пожалуйста, закрутите крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение или 
загрязнение реагентов после использования. Утилизируйте жидкие отходы в соответствии с 
местными требованиями по утилизации медицинских отходов.

СОСТАВ УПАКОВКИ.
Флаконы с раствором D21N 500 ±5% мл, инструкция по применению.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
1. Срок годности 24 месяца при температуре до 40°С.
2. Хранить в темном месте, избегать попадания солнечных лучей.
3. Пожалуйста, закрывайте крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение и 

контаминацию.
4. После вскрытия раствор стабилен 3 месяца при комнатной температуре.
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Данный документ является приоритетным при обращении медицинского 
изделия на территории РФ.

Наименование медицинского изделия.
Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического мочевой сухой 

химии иС-1800.

Сокращения, используемые в тексте:

Раствор промывающий D21N далее по тексту -  раствор D21N.

Сведения о производителе медицинского изделия.
Организационно-правовая форма и полное наименование юридического лица:

URIT Medical Electronic СО., L'l'D. (УРИТ Медикал Элсктроник КО., Л'ГД)

Адрес (место нахождения) юридического лица:

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай) 

Тел. +86 (773)2288586 

Факс. +86(773)2288560

Место производс тва медицинского изделия:

URIT Medical Electronic СО., LTD.,

No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China (Китай)

Назначение медицинского изделия.

Промывающий раствор используется для автоматического анализатора URIT, детергент 

предназначен для очистки иглы образцов анализатора или очистки трубок транспортной 

линии и обычного обслуживания; устраняет перекрестную контаминацию в процессе 

анализа.

Показания.
Применяется на автоматическом анализаторе мочевой сухой химии UC-1800, 

производства URIT Medical Electronic СО., LTD.

Автоматический анализ исследования биохимии мочи назначают при комплексном 

обследовании и мониторинге пациентов различного профиля. При профилактическом 

обследовании. При симптомах заболевания мочевыделительной системы (изменение цвета и 

запаха мочи, частое или редкое мочеиспускание, увеличение или уменьшение суточного 

объема мочи, боли в нижней части живота, боли в поясничной области, повышение



температуры, отеки). Во время и после курса лечения патологии почек и мочевыводяпшх 

путей. На фоне приема нефротоксичных лекарственных препаратов.

Противопоказания.
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению противопоказания не выявлены.

Возможные побочные действия.
При использовании специально обученным персоналом и с учетом применения по 

назначению с соблюдением мер предосторожности побочные действия не выявлены. 

Канцерогенное, мутагенное действие, а также влияние на репродуктивную функцию человека 

отсутствуют.

Потенциальный потребитель.

Пользователями являются квалифицированные профессиональные медицинские 

работники: врач клинической лабораторной диагностики.

Условия применения.
Промывающий раствор предназначен для использования в условиях диагностических 

лабораторий квалифицированным медицинским персоналом.

Классификация медицинского изделия.

По степени потенциального риска применения в медицинских целях, медицинское 

изделие «Раствор промывающий (концентрат) D21N для анализатора автоматического 

мочевой сухой химии UC-1800» относится к классу 26. В соответствии с Европейской 

Директивой 98/79/ЕС (Приложение II) классифицируются как изделия для IVD (другие), 

маршрут оценки соответствия - Приложение III, исключая раздел 6.

Требования к помещениям, в которых предполагается использование 
медицинского изделия.

Рекомендуется использовать медицинское изделие в лабораторных помещениях, 

отвечающих требованиям уровня 2 биологической безопасности. Необходимо предусмотреть 

меры биологической защиты и строго соблюдать требования к организации лабораторий, где 

ведется работа с инфекционным материалом.

Риски применения медицинского изделия.
Оценка рисков была проведена и документирована в рамках основного плана и отчета

по менеджменту рисков, включая: анализ рисков, характеристики, влияющие на безопасность,



потенциальные опасности, потенциальный клиническии вред и сопутствующие серьезные 

последствия, анализ соотношения клинического риска и пользы 

На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 

установленные и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие риски. Требования к 

менеджменту рисков соответствуют основным требованиям Приложения III к Директиве 

совета 98/79/ЕС по медицинским изделиям, процедура - ISO 14971-2007.

Ограничения и меры предосторожности.
1. Используйте промывающий раствор только от настоящей технической инструкции

2. Избегать контакта с кожей и глазами. Если произошло соприкосновение с 

раствором, то немедленно промойте большим количеством воды или обратитесь к врачу.

3. Избегать вдыхания паров реагента. При вдохе паров реагента, немедленно 

обратиться за медицинской помощью.

4. Не смешивать с кислотными растворами.

5. Обеспечьте необходимую температуру для нормальной работы pearciiTa на 

анализаторе в пределах 15-35 ®С. Раствор можно замораживать. Чтобы разморозить доведите 

раствор до комнатной температуры и перед использованием перемешайте.

6. Пожалуйста, закрутите крышку контейнера, чтобы предотвратить испарение или 

загрязнение реагентов после использования. Утилизируйте жидкие отходы в соответствии с 

местными требованиями по утилизации медицинских отходов.



Технические характеристики медицинского изделия.
1.1 Внешний вид и комплектность.

Раствор промывающий (концентрат) D2JN для анализатора автоматического мочевой 
сухой химии иС-1800 в составе: раствор D21N (500 ±5% мл), инструкция по применению.

D etergent for 
Automatic 

Urine Analyzer

Model:URIT021N |

;=~H=^Sr7:gg'

Рис.1 -  Раствор промывающий D21N

1.2 Состав.

Таблица 1

Реагент Объем Состав Описание
Раствор
промывающий
D21N

500 ±5% мл ПАВ (сурфактант) 0,015%, 
буферный раствор 0,15%.

Промывающий раствор 
представляет собой 
реагент, требующий 
дополнительную 
подготовку, прозрачная 
жидкость без осадка, 
частиц, хлопьев и 
коа1'улирующих 
агентов.

Материалы человеческого происхождения.

Раствор промывающий D21N не содержит материалы человеческого происхождения.



Аналитические характеристики.

Раствор промывающий D21N не имеет собственных аналитических характеристик, но 

поддерживает'характеристики Анализатора автоматический мочевой сухой химии UC- 

1800.

Упаковка.

Промывающий раствор упакован следующим образом:

Таблица 2

Реагент Внутренняя упаковка Внешняя упаковка 
(характеристики указаны с 
допусками ±5%)

Количество 
раствора в 
упаковке, 
мл.Размер (высота х 

ширина), см
Масса,
г

Раствор
D21N

Флакон с реагентом из 
полиэтилена высокого (HDPL) и 
низкого давления (LDPL) с 
завинчивающейся крышкой

Высота 18,5 см 
Ширина 7,5 см

606 500 ±5% мл

Реагенты укладываются во внешнюю упаковку из картона, коробки заклеиваются клейкой 

этикеткой.

Маркировка.
На внутреннюю упаковку клеится этикетка со следующей информацией:

- наименование изделия;

- объем реагента;

- номер партии;

- дата изготовления;

- срок годности;

- температурный диапазон;

- символ «для in vitro диагностики»;

- СЕ маркировка;

- уполномоченный представитель в Европейском сообществе;

- обратитесь к инструкции по применению;

- беречь от солнечных лучей;

На внешнюю упаковку (картонную коробку) наклеивают этикетку со следующей 
информацией:
- наименование производителя;
- логотип;
- адрес изготовителя;
- наименование изделия;
- объем реагента;
- дата изготовления;
- срок годности;



- номер партии;
- условия хранения;
- символ «для in vitro диагностики»;
- символ «Обратитесь к инструкции»;
- СЕ маркировка;
- уполномоченный представитель в Европе.
- беречь от солнечных лучей;
- температурный диапазон;

Символы на маркировке:

Таблица 6

1. i J Производитель

2. Срок годности 
гггг-мм-дд

3. с з
Цата изготовления

4. Беречь от солнечных лучей

5. [Гот] Номер партии

6. Ш Обратитесь к инструкции

7. |IVD| Для in vitro диагностики

8. Температурный диапазон

9. С € СЕ маркировка

10. Ie c Ir e p Уполномоченный представите/гь в ЕС



Макет этикеток вторичной упаковки на русском языке
(дополнительная маркировка для РФ).

Раствор промывающий D21N.
Раствор промьшающий (концентрат) D21N для анализатора
автоматического мочевой сухой химии UC-1800 в составе:
- раствор промывающий D21N (500мл),
- инструкция по применению.
РУ № от 20 г 1 I V D 1

Уполномоченный представитель производителя па территории РФ:
АО «СОЛТ»
197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер 
тел. (812) 244-02-02

Б, офис 308,

Л ,+2°С до +40°С
Рисунок 5 — макет этикетки раствор промывающий D21N

Очистка. Дезинфекция. Стерилизация.
Изделия однократного применения, поставляются нестерильными. Стерилизации перед 

применением не подлежат.

Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 
изделия.
При использовании согласно назначению и соблюдении рекомендаций производителя по 

мерам предосторожности реагенты не являются источником опасных излучений и 

выделений вредных веществ, загрязняющих окружающую среду выше установленных норм.

Дополнительные материалы и оборудование.

Анализатор автоматический мочевой сухой химии UC-1800.

Соответствие национальным и международным стандартам.

Стандарт Название
ISO 9001-2015 Системы менеджмента качества. 

'Гребования.
ISO 13485-2003 Cor. 1:2009 
(DIN ENISO 13485:2012)

Системы качества. Медицинские изделия. 
Частные требования к применению
стандарта ИСО 9001

ISO 14971-2007 Медицинские изделия. Применение 
управления рисками к медицинским 
изделиям

EN375-2001 Системы диагностические in vitro. 
Требования к маркировке реактивов для 
профессионального использования



Сводный комплект технической 
документации (STED) для демонстрации 
соответствия общим принципам 
обеспечения безопасности и основных 
функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in 
vitro

Условия транспортирования и хранения.
Данное медицинское изделие транспортируют в крытых транспортных средствах в

соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Данное медицинское изделие следует транспортировать при температуре от +2°С до 

+40°С и относительной влажности воздуха не более 80%, без образования конденсата, в 

защищенном от света месте.

Хранить при температуре до 50 °С в темном месте, избегать попадания солнечных

лучей.

Срок годности. Стабильность.
Промывающий раствор годен в течение 24 месяцев. После вскрытия стабилен в 

течение 3 месяцев при комнатной температуре.

Утилизация.
Утилизировать все материалы следует безопасным допустимым способом, который 

соответствует основным нормативным требованиям.

Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии 

требованиями вашего учреждения, федеральными и локальными требованиями. Оставшиеся 

образцы и отходы на различных стадиях обработки образца следует убирать, используя 

дезинфицирующие средства в соответствии национальными требованиями к безопасной 

работе с патогенными микроорганизмами и возбудителями паразитарных болезней, и 

требованиями по обращению с медицинскими отходами.

Па территории РФ после истечения срока годности картонные коробки и вкладыши 

утилизируются как отходы класса А. Остальные компоненты медицинского изделия, а также 

все материалы, входившие в контакт с биоло1'ичсскими образцами, утилизируются как 

отходы класса Б (эпидемически опасные) в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790- 

10. Картонные коробки утилизируются как отходы класса Л.

Уничтожение осуществляется организациями, имеющими соответствующую 

лицензию, на специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях в 

соответствии с требованиями, предусмотренными существующими Федеральными 

законами, и с соблюдением обязательных требований но охране окружающей среды, при



использовании методов, согласованных с территориальными органами, ответственными за 

санитарно-эпидемиологическое благополучие населения.

Гарантии производителя.
Предприятие-производитель гарантирует соответствие технических характеристик 

медицинского изделия всем требованиям применимых национальных и международных 

стандартов при соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и 

хранения на весь срок годности, при условии, что его упаковка не повреждена.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 

недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при 

использовании по назначению в условиях, предусмотренных производителем.

В случае возникновения вопросов, связанных с гарантийными обязательствами 

Производителя, следует обращаться к официальному представителю производителя в России 

- АО «СОЛТ».

4

Производитель.
Наименование организации:

URIT Medical Electronic Со., Lid (УРИТ Медикал Электропик Ко. Лтд)

Адрес: No. D-07 Information Industry District, TechZone, Guilin, Guangxi, 541004, P.R.China

Телефон: 86 (773) 2288586 

Факс: +86(773)2288560

Уполномоченный представитель на территории РФ. Контакты для 
технической поддержки и рекламаций.

По вопросам, касающимся качества, технической поддержки и рекламаций, следует 

обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ: 

Наименование организации: Акционерное общество «СОЛТ» (АО «СОЛТ»)

Адрес: 197046, г. Санкт-Петербург, ул. Чапаева, д. 3, литер Б, офис 308

Телефон: (812) 244-02-02

Адрес электронной почты: solt@2440202.ru
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