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Non-sterile tips with a volum e o f  1000 pi in a tripod for analyzers  
and autom ated system s for in vitro diagnostics / Н аконечники  

нестерильны е объёмом 1000 мкл в ш тативе для анализаторов и 
автом атизированны х систем для in vitro диагностики /
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1. Наименование медицинского изделия:
Н аконечники нестерильны е объёмом 1000 мкл в ш тативе для анализаторов и автом атизированны х 
систем для in vitro  диагностики.

Далее -  «наконечники», «изделие».

2. Сведения о производителе

Производитель медицинского изделия

Н аименование Zhiihai DL Biotech Co., Ltd. 
Чжухай ДиЭлъ Биотех Ко. Лтд.

Адрес No. 59. D ing Wan 10th Road, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong P rov­
ince, 519040, P.R. China

Н омера телефонов Тел.: 86-756-6292044  
Факс: 86-756-3391389

Адрес электронной почты d l@ m edicald l сот

3. Назначение медицинского изделия
П редназначены для прикрепления к выходному отверстию  анализаторов и автом атизированны х си ­
стем для in vitro  диагностики для переноса требуемого объема ж идкости в необходим ую  емкость, в 
качестве вспом огательного средства при диагностике in vitro.

4. Показания, противопоказания и возможные побочные действия при применении 
1\1едицинского изделия

О бласть применения -  клиническая лабораторная диагностика.

Н аконечники использую тся для переноса требуемого объема ж идкости в необходим ую  емкость, в 
качестве вспом огательного средства при диагностике in vitro.

П ротивопоказания и побочны е эффекты отсутствую т.

5. Информация о потетщ альных потребителях медицинского изделия;

О бласть применения -  клиническая лабораторная диагностика.

Для проф ессионального применения.

М едицинское изделие долж но использоваться только квалифицированны м, обученны м (в области 
клинической лабораторной диагностики) персоналом не молож е 18 лет с вы сш им и средним м еди­
цинским, биологическим  образованием, прош едш им соответствую щ ую  проф ессиональную  подго­
товку в области используем ы х методов и методов безопасной работы.

6. Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности

Не применимо для данного медицинского изделия.

7. Функциональное назначение

И зделие для диагностики in vitro для вспомогательной диагностики



8. Информация о специфической патологии, состоянии или факторе риска, для 
обнаружения, определения или дифференцирования которого предназначено медицинское 
изделие для диагностики in vitro
Не применимо для данного медицинского изделия. В спомогательное изделие для диагностики in 
vitro.

9. Информация о типе анализируемого образца
Н аконечники использую тся для дозирования и нанесения реагентов на инокулированные тестовые 
карты DL.

10. Информация о популяционных, демографических аспектах применения медицинского 
изделия
М едицинское изделие предназначено для профессионального использования в условиях клинико- 
диагностических лабораторий медицинских учреж дений для исследования биоматериала людей 
лю бого пола, лю бой расы, лю бого возраста. В спомогательное изделие для диагностики in vitro.

11. Описание принципа аналитического метода, принципа действия медицинского изделия
Н аконечник прикрепляется к выходному отверстию  анализаторов и автоматизированных систем 
для in vitro диагностики для переноса требуемого объема ж идкости в необходимую  емкость, в ка­
честве вспомогательного средства при диагностике in vitro.

12. Описание, комплект поставки
Требования к внеш нему виду и массогабаритны м характеристикам  наконечников приведены ниже:

П арам етр 3>гачение
В неш ний вид Н аконечники  черного цвета, без явны х деф орм аций, трещин, 

царапин, загрязнений  и пузы рьков.
Д лина н а к о н еч н и к а / диам етр  наконечника 95 ,0  м м /6,0  мм

О бъём 1000 мкл
М асса одного наконечника 0,9 г

М асса изделия с учетом  упаковки  (потребительской) 250 ,0  г

П римечание: Д опустимое отклонение от номинальны х значений, если не указано иное, составляет 
± 10%

Комплект поставки
Н аконечники в количестве 192 шт. упакованы  в потребительскую  упаковку -  коробку-штатив из 
картона и пластика. И зделия в потребительской упаковке в количестве не более 100 уп. укладыва­
ются в групповую  (транспортную ) упаковку — картонный короб. И нструкция по применению в ко­
личестве до 100 шт. вкладывается в групповую  (транспортную ) упаковку.

13, Описание измерительных процедур, метрологической прослеживаемости значений 
калибраторов и контрольных материалов
Не применимо для данного медицинского изделия.

14. Меры предосторожности

-  Необходимо использовать соответствую щ ие средства индивидуальной защ иты (одноразовые 
перчатки, водонепроницаемы е лабораторны е халаты  и защ итны е очки).
-  Для однократного применения. П овторное использование и стерилизация запрещены.
-  Не используйте изделие после истечения срока годности.

Не используйте изделие, если упаковка или содерж имое повреждены.



-  О ткры вайте упаковку изделия непосредственно перед использованием .
-  При эксплуатации изделия не долж ны подвергаться резким ударам .
-  В процессе эксплуатации изменения цвета изделий не допускается.
-  И спользованны е наконечники утилизируйте как отходы класса «Б» (эпидемиологически 
опасные отходы ) в соответствии с СанПиН  2.1.3684-21.

15. Оборудование и материалы, необходимые при работе с изделием.

Набор валидирован для применения со следую щ ими приборами и наборами реагентов:

-  А нализатор автоматический для идентификации м икроорганизм ов и определения 
чувствительности к антимикробны м препаратам для in vitro диагностики в вариантах исполнения, 
производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов 1ST Card (DL-96 Е) для идентификации и определения чувствительности к 
антимикробны м препаратам энтеробактерий и грамотрицательных палочек с отрицательны м тестом  
на оксидазу па анализаторах DL-96A и D2m ini для in vitro  диагностики , производства Zhuhai DL 
Biotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов D L-96FUN G IJS 1ST Card для идентиф икации грибов и определения 
чувствительности к протнвогрибковы.м препаратам на анализаторах D L-96A  и D 2m ini для ш vitro  
диагностики, производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96N E) для идентификации и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам  неферментирую щ их бактерий и полож ительны х по тесту па оксидазу 
грамотрицательны х палочек на анализаторах DL-96A и D 2m ini для in vitro  диагностики, 
производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96STA PH ) для идентификации и определения чувствительности 
к антимикробны м препаратам  стафилококков и грамполож ительны х кокков с полож ительны м 
тестом на каталазу на анализаторах DL-96A и D2mini для in vitro  диагностики , производства Zhuhai 
DL Biotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов 1ST Card (D L-96STREP) для идентификации и определения чувствительности 
к антимикробным препаратам  отрицательны х по тесту на каталазу и грам полож ительны х кокков на 
анализаторах D L-96A  и D 2m ini для in vitro  диагностики, производства Zhuhai DL B iotech Co., Ltd., 
Китай;
-  Набор реагентов ID /A ST D L-120NH  для идентификации и определения чувствительности к 
антимикробным препаратам  бактерий родов Neisseria  и Hemophilus колориметрическим  и 
турбидиметрическим  методом  на анализаторах DL-96A и D 2m ini для in vitro  диагностики, 
производства Zhuhai DL B iotech Co., Ltd., Китай;
-  Набор реагентов ID /A ST DL-120 Coryne для идентификации и определения чувствительности к 
антимикробны м препаратам  бактерий рода Corynebacterium  колориметрическим  и 
турбидиметрическим  методом  на анализаторах DL-96A и D 2m ini для in vitro  диагностики, 
производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., Китай;

При использовании набора следует использовать надёжные средства индивидуальной защ иты, 
например, защ итную  одеж ду, медицинские перчатки, медицинские м аски, в соответствии с требо­
ваниями законодательства в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия.

16. Применение медицинского изделия

И звлеките наконечник из упаковки и присоедините его к дозатору используем ого прибора. П осле 
окончания работы  прибора, утилизируйте наконечник в соответствии с С анП иН  2.1.3684-21, как 
отходы класса Б.

17. Условия применения, хранения и транспортировки.
Условия применения;



Н аконечники использую тся совместно с анализатором автоматическим для идентификации м икро­
организмов и определения чувствительности к антимикробны м препаратам  для in vitro диагностики 
в вариантах исполнения, производства Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., условия применения соответ­
ствую т условиям эксплуатации оборудования:

Н ормальная рабочая среда, указанны х выш е, приборов: тем пература +15°С -+ 3 0 ° С , относительная 
влаж ность воздуха -  не более 80%. Не используйте оборудование и наконечники в условиях слиш ­
ком высокой или слиш ком низкой температуры , так как это мож ет привести к неточным результа­
там тестирования.

Условия хранения:

Х ранение изделий в упаковке производителя при температуре +2°С -+32*^0.

И зделия, хранивш иеся с наруш ением регламентированного реж има, применению  не подлежат. 

Условия транспортировки:
П еревозить изделия следует в крытых транспортны х средствах в соответствии с правилами перево­
зок, действую щ ими на транспорте данного вида.

Транспортирование изделий при температуре +2°С -  +32°С.

18. Срок годности 11 сведения о сгабильности

Срок годности набора составляет 24 месяцев.

При хранении при температуре +2°С — +32°С компоненты  набора остаю тся стабильными в течении 
всего срока годности.

19. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождеиня с указанием 
сведений об их биологической совместимости и безопасности, о выборе источников (доноров), 
взятии проб, обработке, храпений и обращении сданными материалами
И зделие не содержит в своем составе материалов ж ивотного и человеческого происхождения.

20. Порядок 11 условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
У тилизация медицинского изделия долж на проводиться согласно действую щ ему законодательству. 
П ри использовании медицинского изделия образую тся отходы, которые классифицируются и у н и ­
чтожаю тся (утилизирую тся) как эпидемиологически опасны е отходы (С анП иН  2.1.3684-21: класс 
Б).

Не использованные изделия с истекш им сроком годности классифицирую тся и уничтожаются (ути­
лизирую тся) как эпидемиологически безопасные отходы (СанП иН  2.1.3684-21: класс А).

У тилизируйте опасные вещ ества или биологически загрязненны е материалы в соответствии с прак­
тикой, принятой в вашем учреждении. У тилизируйте все материалы  безопасным и приемлемым об ­
разом в соответствии с действую щ ими нормативны ми требованиями в области санитарно-эпиде­
миологического благополучия.

21. Гарантийные обязательства
П роизводитель гарантирует стабильность м едицинского изделия до окончания срока годности при 
соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, указанны х в инструкции.

П роизводитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при использовании набора реа­
гентов по назначению  в условиях, предусмотренны х производителем .



22. Рекламации

По вопросам качества продукции обраишться:

Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия на территории РФ

Н аименование О ОО «М ИРУСМ ЕДИКЛЛ»

Адрес И 5 И 4 , Г.МОСКВЛ, В Н Т Е Р .Г  МУНИЦИПЛЛЬНЫ Й О К РУ Г ЗА­
МОСКВОРЕЧЬЕ, УЛ КОЖЕВНИЧЕСКАЯ, Д. 10 СТР. 1

Н омера телефонов + 7 499 579 3303

Адрес электронной почты m fo@ m irus-m edical сот

23. Символы, исполыуемые при маркировке

Символ Значение Символ Значение

IVD М едицинское изделие для диагно­
стики in viiro LOT Код партии

И спользовать до mJ И зготовитель

•1 О братитесь к инструкции по 
применению Ф Запрет на повторное прим ене­

ние

Д ата изготовления

24. Перечень стандартов

Список применимы х меж дународны х стандартов:

Обозначение стандарта Наименование стандарта
E N IS O  15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи ин­

формации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. О сновные 
требования

E N IS O  13485 Изделия медицинские. Системы менедж мента качества. Т ребова­
ния для целей регулирования

EN ISO 14971 Изделия медицинские. П рименение м енедяш ента риска к м еди­
цинским изделиям

E N IS O  18113-1 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая производителем  (маркировка). Ч асть 1. 
Термины, определения и общ ие требования

E N IS O  18113-3 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. И нстру­
менты дая  диагностики in vitro  для проф ессионального прим ене­
ния

EN  ISO 23640 М едицинские изделия для диагностики in vitro. О ценка стабиль­
ности реагентов для диагностики in vitro

Регламент (EC) 2017/746 (IV OR) Европейского парламента и С овета от 5 апреля 2017 года о меди-



цинских устройствах для диагностики in vitro и отменяющий Ди 
рективу 98/79 /  ЕС  и Реш ение Комиссии 2010/227 / EU___________

Список применимых национальных стандартов:

Обозначение стандарта Наименование стандарта
ГОСТ Р 51088-2013 «М едицинские изделия для диагностики ип визро. Реагенты, 

наборы реагентов, тест-системы , контрольны е материалы, пи­
тательные среды. Требования к изделиям и поддерживающей 
документации»

ГО СТ Р 51352-2013 «М едицинские изделия для диагностики ин витро. Методы ис­
пытаний»

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 1. Тер­
мины, определения и общ ие требования»

Г О С Т Р И С О  15223-1-2023 «Изделия медицинские. С имволы , применяемы е для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основ­
ные требования»

Г О С Т Р И С О  18113-3-2015 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. Инстру­
менты для диагностики in vitro  для профессионального приме­
нения»

Г О С Т Р И С О  23640-2015 «Изделия м едицинские для диагностики in vitro. Оценка ста­
бильности реагентов для диагностики in vitro»
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Чжухай Д иЭ ль Биотех Ко. Л тд

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Наконечники нестерильные объёмом 1000 мкл в штативе для анализаторов и 
автоматизированных систем для in vitro диагностики
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