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количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии 
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Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, в 
вариантах исполнения;

1. Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, 3 
флакона, в составе:

-  буфер нейтрализующий -  3 фл х 8 мл
-  инструкция по применению -  1 шт.
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2. Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, 6 
флаконов, в составе:

-  буфер нейтрализующий -  6 фл х 8 мл
-  инструкция по применению -  1 шт.

Назначение
Медицинское изделие предназначено для диагностики in vitro для создания или поддержания 
реакционной среды при проведении анализа количественного определения альдостерона (ALD) 
в моче человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL 
Показания, противопоказания и побочные явления.
Показания -  применять данное медицинское изделие в соответствии с назначением. 
Противопоказания -  при использовании изделия в соответствии с инструкцией по применению 
противопоказания не вьывлены.
Побочные явления -  не применимо для данного медицинского изделия.
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия.
Ограничения применения изделия, связанные с популяционными и демографическими 
аспектами, отсутствуют.
Компоненты
Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения анализа 
количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL содержит буфер 
MOPS (3-морфолинопропансульфоновая кислота) в концентрации 50 ммоль/л, хлорид натрия - 
8,77 г/л, консерванты - 0,09 % азид натрия.
Хранение и стабильность
В условиях хранения при температуре 2 -8  °С невскрытый буфер нейтрализующий сохраняет 
стабильность до указанной даты истечения срока хранения.
После вскрытия буфер нейтрализующий (Buffer neutralization) сохраняет свою стабильность до 
истечения 1 месяца при условии хранения при температуре 2-8 °С.
Срок годности
Срок годности изделия -  12 месяцев.
Изделие необходимо использовать до даты «Использовать до», указанной на упаковке. Не 
применять по истечению этой даты.
Условия транспортировки и эксплуатации.
Условия транспортировки
Транспортировка изделия может осуществляться всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте



данного вида.
Транспортировка возможна только с соблюдением условий хранения.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не подлежат. 
Условия эксплуатации
Буфер нейтрализуюпщй используют при температуре от 2 °С  до 8°С. После вскрытия буфер 
сохраняет свою стабильность до истечения 1 месяца при условии хранения при температуре 2- 
8°С.
Приготовление реагента
Готов к использованию.
Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro серии CL 
с принадлежностями, в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i», производства 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 
2020/10238;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-6000i для диагностики in vitro», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2021/14220;

- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2023/21821;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL- 
8000i», производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2024/23715;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL- 
8200i», производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX.

- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL- 
2600i», производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL-2800i», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;
- «Раствор субстратный (Substrate solution) для автоматических иммунохемилюминисцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro» производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10296;
- «Кюветы реакционные для анализаторов серии CL для диагностики in vitro», производства 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 
2022/17000;
-  Кассета с реагентами для диагностики in vitro для количественного определения альдостерона 
(A L D II) в сьшоротке, плазме крови или моче человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, 
регистрационное удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;
- Материал контрольный (Hypertension Multi Control) для диагностики in vitro для оценки 
качества количественного определения альдостерона (ALD), ренина (Renin) в клиническом 
образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL,
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/ лроизводства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 

/  удостоверение № РЗН  ХХХХ/ХХХХ;
/  - Набор калибраторов для диагностики in vitro для количественного определения альдостерона 

/  (ALD) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, 
регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ;

Указания по применению
Для оптимального вьшолнения данного анализа операторы должны внимательно прочесть 
подробные указания в инструкции по применению соответствующего набора реагентов. 
Предупреждения и меры предосторожности

1. Только для диагностики in vitro. Для использования квалифицированным персоналом в 
лабораторных условиях.

2. Следует соблюдать все правила обращения с лабораторными реагентами и принимать 
необходимые меры предосторожности.

3. Все образцы и реакционные отходы следует рассматривать как потенциальную биологическую 
опасность. Обработку образцов и реакционных отходов следует осуществлять в соответствии 
с местными постановлениями и руководящими указаниями.

4. Паспорт безопасности материала (ПБМ) предоставляется по запросу.
5. Перед использованием изделия следует убедиться в целости его упаковки. Использование 

реагентов с поврежденной упаковкой запрещается. Правильность результатов анализов не 
может быть гарантирована, если реагенты хранятся в ненадлежащих условиях. Запрещается 
использовать просроченные наборы реагентов.

6. В случае непреднамеренного вскрытия реагентов до использования их необходимо герметично 
закрыть и поместить на хранение при температуре 2-8 °С, а затем использовать в срок, в 
течение которого реагенты сохраняют стабильность после вскрытия упаковки.

7. О любых серьезных происшествиях, связанных с изделием, необходимо сообщать 
изготовителю и в местные компетентные органы.

8. Видимые признаки протечки, помутнения, осадка или роста микроорганизмов могут 
указывать на нестабильность или ухудшение характеристик.

9. В состав настоящего набора входят компоненты, классифицируемые следующим образом в 
соответствии с положениями Регламента (ЕС) № 1272/2008:

Ф
Предупреждение
Н317 Может вызьшать аллергическую кожную реакцию.
Н412 Оказьшает вредное воздействие на водные организмы с долгосрочными последствиями. 

Профилактика:
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/ газа/тумана/паров/вещества в распыленном состоянии. 
Р272 Ношение загрязненной рабочей одежды за пределами рабочего места недопустимо. 
Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/средства защиты глаз/средства 
защиты лица.
Р273 Не допускать выброса в окружающую среду.



Реагирование:
P302 + P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть большим количеством воды.
РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения на коже или сьши: проконсультироваться с врачом/ 
обратиться за медицинской помощью.
Р362 + Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать ее перед повторным использованием. 

Утилизация:
Р501 Утилизировать содержимое/ емкость в соответствии с местными нормами и правилами.

^fndray

Сведения о документах, подтверждающих качество лекарственного препарата, 
фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с 
использованием которых оно произведено или которые входят в состав медицинского 
изделия и которые предназначены для применения только с учетом назначения 
медицинского изделия, определенного производителем, и выданных в соответствии с 
законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической  
субстанции, биологического материала и иного вещества.
Не применимо для данного медицинского изделия. Лекарственные средства в медицинском 
изделии отсутствуют.
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.

Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения анализа 
количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL изделие не 
содержит материалов животного и (или) человеческого происхождения.
Перечень международных нормативных документов/ стандартов

ISO 18113-1 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ISO 18113-2 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

EN 13612
Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагностики 
in vitro

EN ISO 
15223-1

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 
1. Основные требования

EN 23640
Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов 
для диагностики in vitro

EN 13641
Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с реагентами для 
диагностики in vitro

EN ISO 
14971

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

Утилизация.
Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) должен быть утилизирован после окончания срока 
годности или, по окончании его использования. Утилизация изделия, его компонентов и упаковки
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/
должна осуществляться в соответствии с установленными в лаборатории правилами утилизации 
биологических отходов. С исследуемыми образцами следует обращаться как с потенциально 
инфицированными материалами.

Любые расходные материалы должны быть обеззаражены, помещены в контейнер для 
биологически отходов и дезинфицированы с помощью утверждённых процедур, последующая 
утилизация должна проходить в соответствии с местными/государственными нормами. 

Образующиеся отходы при использовании изделия и неиспользованные единицы изделия (Класс 
Б) следует утилизировать в соответствии с СанПиН 2,1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно- противоэпидемических (профилактических) мероприятий". Упаковку - как класс А 
(эпидемиологически безопасные отходы).
Графические символы
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Предупреждение.

Вредно при 
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вдыхании и попадании 
на кожу

Вторичная переработка

Производитель; Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.

(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)
Адрес; Здание «Миндрей», Кеджи 12 Роуд Саут, Промьппленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.
Mindray Building, Keji 12̂  ̂ Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. 
R.China.
Электронная почта; service@mindray.com 
Веб-сайт: www.mindray.com 
Тел.:+86-755-81888998 
Факс: +86-755-26582680
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'Место производства: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд,
1203 Наньхуань Авеню, район Гуанмин, 518106 Шеньчжэнь, Китайская Народная Республика 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen, P. R.China 
Представитель в EC: Shanghai International Holding Соф. GmbH (Европа)
Адрес: EiffestraPe 80, Гамбург, 20537, Германия
Тел.:0049-40-2513175
Факс: 0049-40-255726
Уполномоченный представитель на территории Российской Федерации
Общество с ограниченной ответственностью «Миндрей Медикал Рус»
(ООО «Миндрей Медикал Рус»)
129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр.
5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а
E-mail: regrus@mindray.com
Гарантии изготовителя и подача рекламаций
Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения изделия в соответствии с инструкцией 
и по назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации и поддержки, а также подачи 
рекламаций следует обращаться к уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ.

© 2024 г. Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Bee права защищены
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BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.. LTD. on t h e  a n n ex ed  
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Authorized  

Signature:
Lyu Guanna
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We. Shcii/hen M indnn  Hio-Mcdical r.Iectmnics Co., Ltd., (“ M indray ''), the manufacturer of the 

following medical devices:

N c u tra li/a lio n  Hiiffcr (N e iitra li/a tio n  B uffer) fo r in v itro  dia^noNtic.H fo r th e  analysi.s o f 

the  q u a n tita tiv e  d e le rm in a tio n  of a ld o ste ro n e  (A LD ) on ( '1 , scries a n a ly /c rs  

here li) dec la re  th a t,

liie allached conlenls is < Insltiielion for use o f the medical device in Russian of ^ 'e u tra li /a tio n  

B uffer (N eu tra li/a lio n  Buffer) for in v itro  d iagnostics fo r the  analysis o f the  (ju an tita tiv e  

d e te rm in a tio n  o f a ldosterone (A id )) on C l. series a n a lv /e rs  - used for Russian medical 

dev ICC rceisiraiion. tins I’llc introduces the Operation manual of the medical device in Russian

Hie attached contents is used onlv for the medical device registration in Russia, and is required 

notan/ing according to Russian oHlcial regulations. ,
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Deputy Director ol I c c ^ ic a l  Regulation Dcpar^ncnt 

Shen/.hcn M indray  Bio-.^cUj^ l  K lcc tg a t i ^  Co., Ltd.

M m dray  Uuildmg. Kcji I2th Road Soulh, Iligh -T cch  lnduslri.il Park. 

Nanshaii. 518057 Shcn/hcn. People 's Republic o rc h in n
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Nculnili/alion Duffer (Nciilnili/alion Buffer) for in vitro diagnostics for the analysis of 

(he (|uantilative determination of aldosterone (Л 1Л)) on СЧ. series analyzers
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Ьуфер iieiiipa.iinyiom iiii (Neutralization Buffer) лли ;uiai мостики in vitro для 

ироиедепия а н а л т а  колимесгиемиою опрсдслепия альдосгерома (A I.D ) па

ам алш аю рах  серии СЧ.
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Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, в 
вариантах исполнения:

1. Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, 3 
флакона, в составе:

-  буфер нейтрализующий -  3 фл х 8 мл
-  инструкция по применению -  1 шт.
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2. Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения 
анализа количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL, 6 
флаконов, в составе:

-  буфер нейтрализующий -  6 фл х 8 мл
-  инструкция по применению -  1 шт.

Назначение
Медицинское изделие предназначено для диагностики in vitro для создания или поддержания 
реакционной среды при проведении анализа количественного определения альдостерона (ALD) 
в моче человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL 
Показания, противопоказания и побочные явления.
Показания -  применять данное медицинское изделие в соответствии с назначением. 
Противопоказания -  при использовании изделия в соответствии с инструкцией по применению 
противопоказания не выявлены.
Побочные явления -  не применимо для данного медицинского изделия.
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия. 
Ограничения применения изделия, связанные с популяционными и демографическими 
аспектами, отсутствуют.
Компоненты
Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения анализа 
количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL содержит буфер 
MOPS (3-морфолинопропансульфоновая кислота) в концентрации 50 ммоль/л, хлорид натрия - 
8,77 г/л, консерванты - 0,09 % азид натрия.
Хранение и стабильность
В условиях хранения при температуре 2-8 °С невскрытый буфер нейтрализующий сохраняет 
стабильность до указанной даты истечения срока хранения.
После вскрытия буфер нейтрализующий (Buffer neutralization) сохраняет свою стабильность до 
истечения 1 месяца при условии хранения при температуре 2-8 °С.
Срок годности
Срок годности изделия -  12 месяцев.
Изделие необходимо использовать до даты «Использовать до», указанной на упаковке. Не 
применять по истечению этой даты.
Условия транспортировки и эксплуатации.
Условия транспортировки
Транспортировка изделия может осуществляться всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте
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данного вида.
Транспортировка возможна только с соблюдением условий хранения.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению не подлежат. 
Условия эксплуатации
Буфер нейтрализующий используют при температуре от 2°С до 8°С. После вскрытия буфер 
сохраняет свою стабильность до истечения 1 месяца при условии хранения при температуре 2- 
8 Х .
Приготовление реагента

Готов к использованию.
Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro серии CL 
с принадлежностями, в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i», производства 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 
2020/10238;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-6000i для диагностики in vitro», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2021/14220;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное
удостоверение № РЗН 2023/21821;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL-8000i», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное
удостоверение № РЗН 2024/23715;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL-8200i», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX.
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL-2600i», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;
- «Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro CL-2800i», 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное
удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;
- «Раствор субстратный (Substrate solution) для автоматических иммунохемилюминисцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro» производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10296;
- «Кюветы реакционные для анализаторов серии CL для диагностики in vitro», производства 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное удостоверение № РЗН 
2022/17000;
- «Разбавитель проб для автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL 
для диагностики in vitro», производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР 
регистрационное удостоверение № РЗН 2022/17950;
-  Кассета с реагентами для диагностики in vitro для количественного определения альдостерона 
(ALD II) в сыворотке, плазме крови или моче человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, 
регистрационное удостоверение № РЗН XXXX/XXXX;



- Материал контрольный (Hypertension Multi Control) для диагностики in vitro для оценки 
качества количественного определения альдостерона (ALD), ренина (Renin) в клиническом 
образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL, 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН ХХХХЖСХХ;
- Набор калибраторов для диагностики in vitro для количественного определения альдостерона 
(ALD) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, 
регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ;
Указания по применению
Для оптимального выполнения данного анализа операторы должны внимательно прочесть 
подробные указания в инструкции по применению соответствующего набора реагентов. 
Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro. Для использования квалифицированным персоналом в 

лабораторных условиях.
2. Следует соблюдать все правила обращения с лабораторными реагентами и принимать 

необходимые меры предосторожности.
3. Все образцы и реакционные отходы следует рассматривать как потенциальную биологическую 

опасность. Обработку образцов и реакционных отходов следует осуществлять в соответствии 
с местными постановлениями и руководящими указаниями.

4. Паспорт безопасности материала (ПБМ) предоставляется по запросу.
5. Перед использованием изделия следует убедиться в целости его упаковки. Использование 

реагентов с поврежденной упаковкой запрещается. Правильность результатов анализов не 
может быть гарантирована, если реагенты хранятся в ненадлежащих условиях. Запрещается 
использовать просроченные наборы реагентов.

6. В случае непреднамеренного вскрытия реагентов до использования их необходимо герметично 
закрыть и поместить на хранение при температуре 2-8 °С, а затем использовать в срок, в 
течение которого реагенты сохраняют стабильность после вскрытия упаковки.

7. О любых серьезных происшествиях, связанных с изделием, необходимо сообщать 
изготовителю и в местные компетентные органы.

8. Видимые признаки протечки, помутнения, осадка или роста микроорганизмов могут 
указывать на нестабильность или ухудшение характеристик.

9. В состав настоящего набора входят компоненты, классифицируемые следующим образом в 
соответствии с положениями Регламента (ЕС) № 1272/2008:
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Предупреждение
Н317 Может вызывать аллергическую кожную реакцию.
Н412 Оказывает вредное воздействие на водные организмы с долгосрочными последствиями. 

П рофилактика;
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/ газа/тумана/паров/вещества в распыленном состоянии. 
Р272 Ношение загрязненной рабочей одежды за пределами рабочего места недопустимо. 
Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/средства защиты глаз/средства



защиты лица.
Р273 Не допускать выброса в окружающую среду.

Реагирование:
Р302 + Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть большим количеством воды.
РЗЗЗ + Р313 При появлении раздражения на коже или сыпи: проконсультироваться с врачом/ 
обратиться за медицинской помощью.
Р362 + Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать ее перед повторным использованием. 

Утилизация:
Р501 Утилизировать содержимое/ емкость в соответствии с местными нормами и правилами.
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Сведения о документах, подтверждающих качество лекарственного препарата, 
фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества, с 
использованием которых оно произведено или которые входят в состав медицинского 
изделия и которые предназначены для применения только с учетом назначения 
медицинского изделия, определенного производителем, и выданных в соответствии с 
законодательством страны происхождения лекарственного препарата, фармацевтической 
субстанции, биологического материала и иного вещества.
Не применимо для данного медицинского изделия. Лекарственные средства в медицинском 
изделии отсутствуют.
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.
Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) для диагностики in vitro для проведения анализа 
количественного определения альдостерона (ALD) на анализаторах серии CL изделие не 
содержит материалов животного и (или) человеческого происхождения.
Перечень международных нормативных документов/ стандартов

ISO 18113-1 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ISO 18113-2 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

EN 13612 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагностики 
in vitro

EN ISO 
15223-1

Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 
1. Основные требования

EN 23640 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов 
для диагностики in vitro

EN 13641 Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с реагентами для 
диагностики in vitro

EN ISO 
14971

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

Утилизация.



Буфер нейтрализующий (Neutralization buffer) должен быть утилизирован после окончания срока 
годности или, по окончании его использования. Утилизация изделия, его компонентов и упаковки 
должна осуществляться в соответствии с установленными в лаборатории правилами утилизации 
биологических отходов. С исследуемыми образцами следует обращаться как с потенциально 
инфицированными материалами.
Любые расходные материалы должны быть обеззаражены, помещены в контейнер для 
биологически отходов и дезинфицированы с помощью утверждённых процедур, последующая 
утилизация должна проходить в соответствии с местными/государственными нормами. 
Образующиеся отходы при использовании изделия и неиспользованные единицы изделия (Класс 
Б) следует утилизировать в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно- противоэпидемических (профилактических) мероприятий". Упаковку - как класс А 
(эпидемиологически безопасные отходы).
Графические символы
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llVDl ЕС REP т С! 0̂111

Медицинское изделие 
для диагностики in 

vitro

Уполномоченный 
представитель в 

Европейском Сообществе

Обратитесь к 
инструкции по 

применению или к 
инструкции по 
применению в 

электронном виде

Соответствие нормам 
ЕС

REF I м 1 2
Номер по каталогу Температурный диапазон Изготовитель Использовать до

LOT f t UDI

Код партии Верх
Уникальный

идентификатор
изделия

Биологические риски

ф

Символ CLP 
Предупреждение.

Вредно при 
проглатывании, 

вдыхании и попадании 
на кожу

Вторичная переработка

Производитель: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.)
Адрес: Здание «Миндрей», Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.
Mindray Building, Keji 12*̂  Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P. 
R.China.
Электронная почта: service@mindray.com 
Веб-сайт: www.mindray.com



Тел.: +86-755-81888998 
Факс: +86-755-26582680
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[Перевод с английского и китайского языков на русский язык^ 
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Для предъявления по месту требования

Декларация

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

Буфер нейтрализующий (Neutralization Buffer) для диагностики in vitro для 
проведения анализа количественного определения альдостерона (ALD) на 
анализаторах серии CL

настоящим заявляем, что

прилагаемый документ является <Инструкцией по применению медицинского изделия 
«Буфер нейтрализующий (Neutralization Buffer) для диагностики in vitro для 
проведения анализа количественного определения альдостерона (ALD) на 
анализаторах серии CL»> на русском языке, использованной для регистрации 
медицинского изделия в Российской Федерации. Настоящий документ содержит 
руководство по эксплуатации медицинского изделия на русском языке.

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

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

[Логотип компании «М АЙНДРЭЙ»

12.07.2024 г.

С уважением,

Inodnucbl
г-н Ван Синьбин (Wang Xinbing)
Заместитель директора департамента технического регулирования 
«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
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Здание Майндрэй, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наныиань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.

Тел.; +86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
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Inodnucbl 
Г-н Ван Синьбин

Заместитель директора департамента технического регулирования 
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[Логотип компании «М АЙНДРЭЙ»]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ

Буфер нейтрализующий (Neutralization Buffer) для диагностики in vitro для 
проведения анализа количественного определения альдостерона (ALD) на

анализаторах серии CL
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[Текст документа на русском языке]
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