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C a re tiim

04.07.2024Го whom It may concern.
Declaration

We. Carctium Medical Instruments C o ., Ltd. the manufacturer of the following medical device;« Urine Diluent for BS series biochemical analyzers »hereby declare that.
1. the attached contents is the cover page o f the <lnstruction for use of « Urine Diluent for BS series biochemical analyzers » u.sed for Russian medical device registration; this file introduces the Instruction for use of the medical device.2. the attached contents is u.sed only for the medical device registration in Russia, and is required notarizing according to Russian ofiicial regulations.
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Carctium Medical Instruments C o ., Ltd.

CARETIUM MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD *

7th Floor Building 1, Beishan Industrial Park, Beishan Road, Yantian, Shenzhen, Guangdong, 518083,
P.R. China



УТВЕРЖДАЮ / 1 certify

От имени Caretium Medical Instruments Co.. Ltd ./ 
On behalf o f Caretium Medical Instruments Co.. Ltd Legal Representative

лата/date 04.07.2024 r.

INSTRUCTIONS FOR USE 

for a medical device

« Urine Diluent for BS seric.s biochemical analyzers »

ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

на медицинское изделие
«Разбавитель мочи (Urine Diluent) для 

анализаторов биохи.мических серин BS»



Производитель:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  (C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s tr u m e n ts  С о . ,  L t d .)  К и т а й  
7 - й  э т а ж ,  д о м  1 , И н д у с т р и а л ь н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , Я н ь т я н ь , Ш э н ь ч ж э н ь ,  
п р о в и н ц и я  Г у а н д у н ,  5 1 8 0 8 3  ( 7 t h  F lo o r  B u i ld i n g  1 , B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  R o a d ,  
Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 ) ,  К и т а й

Место производства:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  ( C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s tr u m e n ts  С о . ,  L t d .)  К и т а й  
З а п а д н а я  с т о р о н а  8 - г о  э т а ж а ;  з д а н и е  1 , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , р -н  
Я н ь т я н ь , г . Ш э н ь ч ж э н ь  ( W e s t  s id e  o f  8 th  F lo o r  B u i ld i n g  1 , B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  
R o a d , Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 )  К и т а й

Уполномоченный представитель производителя:
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 ,  в н . т е р .  г . м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  М е ш а н с к и й ,  п р -к т  О л и м п и й с к и й ,  д .  1 6 ,  
с т р . 5 ,  а н . /п о м .  4 /1 , к о м . 7 ,  1 1 а
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Наименование медицинского изделия

Разбавитель мочи (Urine Diluent) для анализаторов биохимических BS серии
в с о с т а в е :

1. Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  ( U r in e  D i lu e n t )  -  1 ф л . х  5 0  м л .;
2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

Назначение медицинского изделия

Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  ( U r in e  D i lu e n t )  д л я  а н а л и з а т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и  п р е д н а з н а ч е н  
д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц а .  И с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  в  д и а г н о с т и к е  
in  v itr o .

Описание медицинского изделия
Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  ( U r in e  D i lu e n t )  д л я  а н а л и з а т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и  п р е д с т а в л я е т  
с о б о й  б е с ц в е т н у ю  ж и д к о с т ь
Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  п о с т а в л я е т с я  в п л а с т и к о в о м  ф л а к о н е ,  у л о ж е н н ы й  в к а р т о н н у ю  у п а к о в к у .  
В м е с т е  с  ф л а к о н о м  в у п а к о в к у  и з д е л и я  в л о ж е н а  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

Показания и противопоказания медицинского изделия

Показания
П р е д н а з н а ч е н  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц а .  И с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  
в д и а г н о с т и к е  in  v it r o .

Противопоказания
Н е  в ы я в л е н о

Ограничение
Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в а н а л и з а т о р а х  B S  с е р и и .  
И е п о л ь з о в а н и е  р е а г е н т а  в  д р у г и х  а н а л и з а т о р а х  з а п р е щ е н о .

*

Предупреждения
- Д а н н ы й  п р о д у к т  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o .
- Ж и д к и е  о т х о д ы  м о г у т  е о д е р ж а т ь  м и к р о о р г а н и з м ы  и л и  в и р у с ы , п р и ч и н я ю щ и е  в р е д  
ч е л о в е к у  и л и  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е ,  п о э т о м у  и с п о л ь з о в а н н ы й  п а к е т  р е а г е н т о в  с л е д у е т  
у т и л и з и р о в а т ь  к ак  б и о м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы .
- И с п о л ь з о в а н и е  п а к е т а  р е а г е н т о в  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  з а п р е щ е н о .  В  п р о т и в н о м  
с л у ч а е  э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к о ш и б к а м  в р е з у л ь т а т а х  а н а л и з а  и  п р и ч и н и т ь  к о е в е н н ы й  у щ е р б  
п а ц и е н т у .

Принцип применения медицинского изделия

Р а з б а в и т е л ь  с м е ш и в а ю т  с  м о ч о й  в е о о т в е т с т в и и  с  к о л и ч е с т в е н н ы м  о т н о ш е н и е м ,  п о с л е  ч е г о  
с и г н а л  э л е к т р о д н о г о  п о т е н ц и а л а ,  п о л у ч е н н ы й  в  е и с т е м е  и о н - с е л е к т и в н ы х  
э л е к т р о д о в ,  а н а л и з и р у е т с я  и  о б р а б а т ы в а е т с я  м и к р о п р о ц е с с о р о м  д л я  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  к а л и я  ( К + ) ,  н а т р и я  ( N a + )  и  х л о р а  (С 1 -)  в о б р а з ц е

Тип образцов
М о ч а

Версия 2, 2 024  г.



Компоненты состава медицинского изделия

К о м п о н е н т ы  М И  « Р а зб а в и т е л ь  м о ч и  (U r in e  D ilu e n t)  дл я  а н а л и за т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и »  
п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  1.

Таблица 1.

К ом п он ен ты К он ц ен тр ац и я C A S - ном ер Ф ун к ц и я

Т е т р а г и д р а т  а ц е т а т а  м а г н и я  ( T r i s ) 0 . 3 7 % 7 7 - 8 6 - 1 О с н о в н о й  к о м п о н е н т

Х л о р и д  н а т р и я 0 . 5 7 % 7 6 4 7 - 1 4 - 5 О с н о в н о й  к о м п о н е н т

Х л о р и д  к а л и я 0 . 0 3 % 7 4 4 7 - 4 0 - 7 О с н о в н о й  к о м п о н е н т

В о д а 9 9 . 0 3 % 7 7 3 2 - 1 8 - 5 Р а с т в о р и т е л ь

Применяемые стандарты

С т а н д а р т ы Н а з в а н и е

E N  I S O  1 4 9 7 1
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  

и з д е л и я м

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 1

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  в  л а б о р а т о р н ы х  у с л о в и я х  ( i n  v i t r o ) .  

И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  п р о и з в о д и т е л е м  ( м а р к и р о в к а )  -  Ч а с т ь  1: 

Т е р м и н ы ,  о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 2

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o  —  и н ф о р м а ц и я ,  

п р е д о с т а в л я е м а я  п р о и з в о д и т е л е м  ( м а р к и р о в к а )  —  Ч а с т ь  2 :  Л а б о р а т о р н ы е  

д и а г н о с т и ч е с к и е  р е а г е н т ы  ( i n  v i t r o )  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я

E N  1 3 6 1 2 П р о ц е д у р а  о ц е н к и  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

E N  I S O  2 3 6 4 0
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  в  л а б о р а т о р н ы х  у с л о в и я х  ( i n  v i t r o ) .  

О ц е н к а  с т а б и л ь н о с т и  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o

E N  6 2 3 6 6
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  у ч е т о м  

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

E N  I S O  1 5 2 2 3 - 1 С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в к е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

E N  1 0 4 1 И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л е н н а я  п р о и з в о д и т е л е м  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

Очистка, дезинфекция медицинского изделия

Н е  п о д л е ж и т  о ч и с т к е  и /и л и  д е з и н ф е к ц и и .

Технические и функциональные характеристики медицинского изделия 

Технические характеристики для разбавителя

Таблица 2
Т ехн и ч еск и е

хар актер и сти к и
Зн ач ен и я

В н еш ний вид Б е з ц в е т н а я  ж и д к о с т ь  б е з  з а п а х а

p H 8 , 2 ± 0 , 3 0

О бъем 5 0  м л  ± 5 %

Технические характеристики тары д л я  р а з б а в и т е л я  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  3
Таблица 3

Х арак тер и сти к и Зн ач ен и я
Ф лакон
( Д х Ш х В )  ( ±  1 0 % ) 4 0  м м  X  4 0  м м  X  9 5  м м

Версия 1, 2 024  г.



Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  к р ы ш к и  ( ±  1 0 % ) 3 0  м м

К о р о б к а

К о р о б к а ,  ( Д х Ш х В )  ( ±  1 0 % ) 5 0  м м  X  4 0  м м  х 1 0  м м

функциональные характеристики

Концентрация ионов:

Таблица 4

Н а и м е н о в а н и е К о н ц е н т р а ц и я  и о н о в  ( м м о л ь / л ) О т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  ( В )

К 4 ± 6 %

N a 1 4 0 ± 6 %

C l 1 0 0 ± 6 %

П рецизионност ь в условиях повт оряемост и и воспроизводимост и  
C V :  <  8 %

Комплект поставки

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

Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  ( U r in e  D i lu e n t )  д л я  а н а л и з а т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и ,  в  с о с т а в е :
1. Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  ( U r in e  D i lu e n t )  -  1 ф л . х  5 0  м л .;
2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

Значение положительной оценки или референсный интервал
Н е п р и м е н и м о

Применение
1 ) Р а з б а в и т е л ь  м о ч и  и с п о л ь з у е т с я  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  м о ч и . С о о т н о ш е н и е  р а з в е д е н и я  
м о ч и  к  р а з б а в и т е л ю  м о ч и  =  1 :9 .
2 )  В о  в р е м я  а н а л и з а  в ы п о л н я й т е  п р о ц е д у р ы  и  и з м е р е н и я  в с о о т в е т с т в и и  с  р у к о в о д с т в о м  п о  
э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .
3 )  Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  р а с с ч и т ы в а ю т с я  п р о г р а м м о й  а н а л и з а т о р а .  Н а п р и м е р :  ф а к т и ч е с к о е  
с о д е р ж а н и е  К  в  м о ч е  =  1 0  х  р е з у л ь т а т  р а з в е д е н н о й  м о ч и  -  4 ;  ф а к т и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е  N a  в  
м о ч е  =  1 0  X р е з у л ь т а т  р а з в е д е н н о й  м о ч и  -  1 4 0 ;  ф а к т и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е  С1 в  м о ч е  =  1 0  х  
р е з у л ь т а т  р а з в е д е н и я  м о ч и  -  1 0 0 .

Маркировка медицинского изделия

Р а сш и ф р о вк а  сим волов, использованны х н а  м арк и ровке
Т а б л и ц а  5

С и м в о л О п и с а н и е

X
Т ем п ерат урн ы й  ди ап азон  хранения

2
С р о к  го д н о ст и

Версия 2, 2 024  г.
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Код серии

П рои зводи т ель

О брат и т есь к инст рукции по прим енению

Уполномоченный представитель в 
Европейском Союзе

М едици нское изделия для ди агн ост и ки  
in v itro

Уникальный идент ификат ор изделия

«ДАТА ПРОИЗВОДСТВА»

П родукция, пом еченная эт им  сим волом , 
соот вет ст вует  т ребован и ям  Е вроп ей ск ого

со ю за

Условия использования, хранения и транспортировки

Условия х р а н е н и я :
при т е м п е р а т у р е  5 °С  ~  3 5 °С , е р о к  г о д н о с т и  2 4  м е с я ц а  в за к р ы т о м  ф л а к о н е;  
п о с л е  вскры тия ф л а к о н а  х р а н и т ь  п ри  т е м п е р а т у р е  2 ° С -8 ° С , с р о к  г о д н о с т и  3 0  д н е й .

Условия использования
Д а н н о е  и з д е л и е  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  5 - 3 5 ° С  

Условия т р а н с п о р т и р о в ки
Д а н н о е  и з д е л и е  м о ж е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в  у с л о в и я х  
п р и  т е м п е р а т у р е  5°С  ~  3 5 ° С  в м е с т е  з а г ц и щ е н н о м  о т  в л а ж н о с т и .

Стабильность

2 4  м е с я ц а  с о  д н я  и зго т о в л е н и я  в за к р ы т о м  ф л а к о н е  при  т е м п е р а т у р е  5°С  ~  3 5 °С .
3 0  д н е й  п о с л е  в ек ры тия ф л а к о н а  х р а н и т ь  п ри  т е м п е р а т у р е  2 °С -8 °С

Срок годности

2 4  м е с я ц а
3 0  д н е й  п о с л е  в с к р ы т и я  ф л а к о н а
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и

Требование к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Версия 1, 2 024  г.



Н е  п р и м е н и м о  

Утилизация

Р а зб а в и т ел ь  м о ч и  (U r in e  D ilu e n t)  дл я  а н а л и за т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и  п р е д н а з н а ч е н  
д л я  п р и м е н е н и я  в к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х .  П р и  р а б о т е  с  р а з б а в и т е л е м  
м о ч и  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  т р е б о в а н и я  у т в е р ж д е н н ы е  в с т р а н е ,  г д е  п р и м е н я е т с я  д а н н о е  
м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е .

И с п о л ь з о в а н н ы е  р е а г е н т ы , у п а к о в к у ,  б и о л о г и ч е с к и й  м а т е р и а л , в к л ю ч а я  м а т е р и а л ы ,  
и н с т р у м е н т ы  и  п р е д м е т ы , з а г р я з н е н н ы е  б и о л о г и ч е с к и м  м а т е р и а л о м  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  
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 с с а  Б  ( 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 ) .

У т и л и з а 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  у п 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 с с 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 ) .

Совместное использование медицинского изделия

№ Наименование № Р У

1 . А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  б и о х и м и ч е с к и й ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  B S -  

6 0 0 М ,  B S - 6 2 0 M

Р З Н  2 0 2 3 / 2 0 8 5 7

2 . А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  б и о х и м и ч е с к и й  B S - 4 3 0 Р З Н  2 0 2 4 / 2 3 7 3 9

3 . Э л е к т р о д  с р а в н е н и я  ( R e f e r e n c e  E l e c t r o d e )  д л я  б и о х и м и ч е с к и х  

а н а л и з а т о р о в  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  i n  v i t r o »  

Э л е к т р о д  с р а в н е н и я  ( R e f e r e n c e  E l e c t r o d e )

№  Р З Н  2 0 2 4 / 2 2 3 8 0

4 . 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  к а л и я  

( P o t a s s i u m  E l e c t r o d e )  н а  б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а 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  i n  v i t r o

№  Р З Н  2 0 2 4 / 2 2 3 8 2

5 . 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 i u m  E l e c t r o d e )  н а  б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а 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  i n  v i t r o

№  Р З Н  2 0 2 4 / 2 2 5 8 4

6 . 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  х л о р а  

( C h l o r i d e  E l e c t r o d e )  н а  б и о х и м и ч е с к и х  а н а л и з а 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  i n  v i t r o

№  Р З Н  2 0 2 4 / 2 2 3 6 2  

\

7 . Ч и с т я щ и й  р е а г е н т  д л я  I S E - м о д у л я  ( I S E  C l e a n i n g  S o l u t i o n )  д л я  

а н а л и з а т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и

П р о х о д и т  п а р а л л е л ь н ы й  

э т а п  р е г и с т р а ц и и

8 . Б л о к  р е а г е н т о в  I S E - м о д у л я  ( I S E  R e a g e n t  P a c k )  д л я  а н а л и з а т о р о в  

б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и

П р о х о д и т  п а р а л л е л ь н ы й  

э т а п  р е г и с т р а ц и и

Гарантийные обязательства

Р а зб а в и т ел ь  м о ч и  (U r in e  D ilu e n t)  д л я  а н а л и за т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  B S  с е р и и  в т е ч е н и е  
в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

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

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

Рекламация

Версия 1, 2 024  г.



П о  в о п р о с а м  э к с п л у а т а ц и и  и  п р е т е н з и й  п о  к а ч е с т в у  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б р а щ а т ь с я  к  
У п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и з а ц и и  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф .
О 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 ,  в н . 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 .  1 6 ,
с т р .  5 ,  а н . /п о м .  4 /1 , к о м . 7 ,  1 1 а
Т е л .:  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 6 ,  ф а к с :  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 9
E -m a il :  in f o .r u @ m in d r a v .c o m

Производитель:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  ( C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s tr u m e n ts  С о . ,  L td .)  К и т а й  
7 - й  э т а ж , д о м  1, И н д у с т р и а л ь н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , Я н ь т я н ь , Ш э н ь ч ж э н ь ,  
п р о в и н ц и я  Г у а н д у н ,  5 1 8 0 8 3  (7 t h  F lo o r  B u i ld i n g  1, B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  R o a d ,  
Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 ) ,  К и т а й

Место производства:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  ( C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s t r u m e n t s  С о . ,  L td .)  К и т а й  
З а п а д н а я  с т о р о н а  8 - г о  э т а ж а ;  з д а н и е  1, П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , р -н  
Я н ь т я н ь , г . Ш э н ь ч ж э н ь  ( W e s t  s id e  o f  8 th  F l o o r  B u i ld i n g  1 , B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  
R o a d , Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 )  К и т а й



П о  в о п р о с а м  э к с п л у а т а ц и и  и  п р е т е н з и й  п о  к а ч е с т в у  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б р а щ а т ь с я  к  
У п о л н о м о ч е н н о й  о р г а н и з а ц и и  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф .
О 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 ,  в н . 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 .  1 6 ,
с т р . 5 ,  а н . /п о м .  4 /1 , к о м . 7 ,  1 1 а
Т е л .:  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 6 ,  ф а к с :  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 9
E - m a il :  in f o .r u @ m in d r a v .c o m

Производитель:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  ( C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s t r u m e n t s  С о . ,  L t d .)  К и т а й  
7 - й  э т а ж ,  д о м  1 , И н д у с т р и а л ь н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , Я н ь т я н ь , Ш э н ь ч ж э н ь ,  
п р о в и н ц и я  Г у а н д у н ,  5 1 8 0 8 3  ( 7 t h  F l o o r  B u i ld i n g  1 , B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  R o a d ,  
Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 ) ,  К и т а й

Место производства:
К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .  (C a r e t iu m  M e d i c a l  I n s t r u m e n t s  С о . ,  L t d .)  К и т а й  
З а п а д н а я  с т о р о н а  8 - г о  э т а ж а ;  з д а н и е  1 , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  Б э й ш а н ь , у л и ц а  Б э й ш а н ь , р - н  
Я н ь т я н ь , г . Ш э н ь ч ж э н ь  ( W e s t  s id e  o f  8 th  F l o o r  B u i ld i n g  1 , B e i s h a n  I n d u s tr ia l  P a r k , B e i s h a n  
R o a d , Y a n t ia n ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 0 8 3 )  К и т а й

Версия 2, 2 024  г.



{П е р е в о д  с ан гл и й ско го  и ки т ай ско г о  язы ко в  н а  р у с с к и й  я зы к]  

[Н а  б ланке К и т а й с к о г о  к о м и т е т а  содейст вия  р а зв и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т орговли] 

[Т екст  д о ку м е н т а  н а  к и т а й с к о м  и ан гл и й ско м  я зы к а х  и д ен т и чен ]

С Е Р Т И Ф И К А Т

[Л о г о т и п :  « С и - С и - П и - А й - Т и »
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 ]

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



0 2 2 1 7 6 7 1

[Л о го т и п :  « С и - С и - П и - А й - Т и »  
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 
Китайская палата международной торговли

С Е Р Т И Ф И К А Т

[Q R -K o d ]  
№  2 4 4 4 0 3 А 0 / 0 3 4 4 2 8

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 е ч а т ь  к о м п а н и и  « К А Р Е Т И У М  М Е Д И К А Л  
И Н С Т Р У М Е Н Т С  К О .,  Л И М И Т Е Д »  ( C A R E T 1 U M  M E D I C A L  I N S T R U M E N T S  С О .,  
L I M I T E D )  н а  п р и л а г а е м о й  Д Е К Л А Р А Ц И И  д о с т о в е р н а .

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[П е ч а т ь :  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 Е О В Л И ]

[П е ч а т ь :  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 ]

У п о л н о м о ч е н н о е  л и ц о :  Ч э н ь  Ц з и н  ( C h e n  J in g )
П о д п и с ь :  In o d n u c b l

Д а т а :  11 и ю л я  2 0 2 4  г .

[Т и с н е н а я  печат ь: 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 ]

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



[Л о г о т и п  к о м п а н и и  « К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о .,  Л т д .» ]

0 4 . 0 7 . 2 0 2 4  г.

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

Д ек л а р а ц и я

М ы , к о м п а н и я  «Каретиум Медикал Инструменте Ко., Лтд.», п р о и з в о д и т е л ь  с л е д у ю щ и х  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й :

«Разбавитель мочи (Urine Diluent) для анализаторов биохимических BS серии»

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

1. П р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  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 з д е л и я  «Разбавитель мочи (Urine Diluent) для анализаторов биохимических BS 
серии»>, и с п о л ь з о в а н н о й  д л я  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .  
Н а с т 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 з д е л и я .

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

[П е ч а т ь :  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 ]

С  у в а ж е н и е м ,
/п о д п и с ь /
Ч ж а н  Ц з ю а н ь  ( Z h a n g  J u a n )
З а к о н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь
«Каретиум Медикал Инструменте Ко., Лтд.»
[П е ч а т ь :  « К А Р Е Т И У М  М Е Д И К А Л  И Н С Т Р У М Е Н Т С  К О . Л Т Д .» ]

«КАРЕТИУМ МЕДИКАЛ ИНСТРУМЕНТС КО. ЛТД.»
7-й этаж, дом 1, Индустриальный парк Бэйшань, улица Бэйшань, Яньтянь, Шэньчжэнь, провинция

Гуандун, 518083, Китайская Народная Республика 
(7"' Floor Building 1, Beishan Industrial Park, Beishan Road, Yantian, Shenzhen, Guangdong, 518083,

P.R. China)



[Т е кс т  д о ку м е н т а  н а  ан г л и й с ко м  и р у с с к о м  я зы к а х  идент ичен^  

УТВЕРЖДАЮ
О т  и м е н и  « К а р е т и у м  М е д и к а л  И н с т р у м е н т е  К о . ,  Л т д .»  
З а к о н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  
In o d n u c b l  Ч ж а н  Ц з ю а н ь  
п о д п и с ь

д а т а  0 4  и ю л я  2 0 2 4  г.

[П е ч а т ь :  « К А Р Е Т И У М  М Е Д И К А Л  И Н С Т Р У М Е Н Т С  К О . Л Т Д .» ]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
на медицинское изделие

«Разбавитель мочи (Urine Diluent) для 
анализаторов биохимических BS серии»

[П е ч а т ь :  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 ]

[Т е кс т  д о к у м е н т а  н а  р у с с к о м  я зы ке ]
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