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To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.. (“M indray”), the 

manufacturer ofReproductive Multi Control

Hereby declare that,

1. The attached content is the cover page of the < Operational Documentation of 

Reproductive Multi C o n tro l used for Russian medical device registration; this llle 

introduces the instructions for use o f the product.

2. The attached content is used only for the medical device registration in Rus.sia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours.

K v : ’: ' f
Mr. Wang ^inbin'g

Manager of

Shenzhen Mindrav uTo-Metlical Electronics Co., Ltd.

\r - 'Ч. *.

Mindray Building. Keji 12"' Road South, lli-lech Industrial Park. 
Sanshan, 5JS057Shenzhen. People's Republic ofChina.
1Ъ. +86 755 8I88S998, 
факс: +86 755 26582680 
http:/'/ mindray. com
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Дата у1 верждения инструкции по применению: 05.02.2020 г.
1 Название изделия
Материал контрольный Reproductive Multi Control для контроля качества 

количественного определения гормонов репродуктивной функции 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro, в вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 1 флакон по 5,0 мл;
2. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 1 флакон по 5,0 мл;
3. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 3 флакона по 5,0 мл;
4. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 3 флакона по 5,0 мл;
5. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 6 флаконов по 5,0 мл;
6. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 6 флаконов по 5,0 мл;
7. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 12 флаконов по 5,0 мл;
8. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 12 флаконов по 5,0 мл;

Исполнение изделия Артикул
Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 1 флакон по 5,0 мл; RHL313
Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 3 флакона по 5,0 мл; RHL3I4

Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 6 флаконов по 5,0 мл; RHL3 1 1
Материал контрольный Reproductive Multi Control (L), 12 флаконов по 5,0 мл; RHL312

Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 1 флакон по 5,0 мл; RHH313
Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 3 флакона по 5,0 мл; RP1H314
Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 6 флаконов по 5,0 мл; RHH311

Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н), 12 флаконов по 5,0 мл; RHH312

Далее сокращённо наименование изделия — материал контрольный, изделие, 
материал контрольный Reproductive Multi Control.

2. Требования к пользователю
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

может использоваться только ква1гифипированныы персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3. Назначение изделия
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества при 

количественном определении общего р хорионического гонадотропина человека, 
фолликулостимулирующего гормона, лютеинизирующего гормона, пролактина, 
эстрадиола, эстриола, тестостерона и прогестерона иммунохемилюми}1есцентным 
методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i) для диагностики ш 
vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания



Нс применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.
4. О писание изделия
Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н) (высокий уровень) и 

материал контрольный Reproductive Multi Control (L) (низкий уровень) представляют 
собой прозрачную бесцветную жидкость без осадка, взвеси и хлопьев, находящиеся в 
белых полипропиленовых флаконах и герметично закрытых полипропиленовой 
крыижой. Концентрация аналитов (общий (3 хорионический гонадотропин человека, 
фолликулостимулирующий гормон, лютеинизирующий гормон, пролактин, 
тестостерон, прогестерон, эстрадиол, эстриол) изделия зависит от партии и находится 
па уровне нормальных значений для материала контрольного низкого уровня (L) и на 
уровне патологических значений для материала контрольного высокого (Н) уровня.

В каждую упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица 
результатов для системы CL компании Mindray, в которой указаны контрольные 
значения аналитов и диапазоны концентраций аналитов. На упаковке изделия 
находится штрих-код с информацией о номере партии, сроке годности и контрольных 
значениях.

5. П ринции действия
Материал контрольный в своём составе содержит заданные концентрации 

аналитов (общий р-хорионический гонадотропин человека, фолликулостимулирующий 
гормон, лютеинизирующий гормон, пролактин, тестостерон, прогестерон, эстрадиол, 
эсгриол). При определении концентрации аналитов, контрольный материал 
анализируется таким же способом, как и образцы, полученные от пациентов. 
Концентрация общего Р-хорионического гонадотропина человека, 
фолликулостимулирующего гормона, лютеипизирующего гормона, пролактина, 
определяются иммунохемилюминссцентным методом по принципу сэндвич-метода, 
концентрация тестостерона, прогестерона, эстрадиола, эстриола определяются 
иммунохемилюминесцентным методом конкурентного связывания. Значения аналитов, 
полученные при тестировании контрольного материала должны находиться в 
диапазоне концентраций, указанном в таблице результатов для системы CL компании 
Mindray.

6. Ком поненты  состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Reproductive Multi Control (L) и 

материала контрольного Reproductive Multi Control (II) приведены в таблице 6.1 и 
таблице 6.2.

Таблица 6.1 Компоненты состава материала контрольного Reproductive Multi 
Control (Н)

Ком поненты  состава Концентрация Cas№
РХГЧ (человеческий) 0.00003% /
ФСГ (человеческий) 0.00002% /
ЛГ (человеческий) 0.00002% /
Пролакгин(рекомбинантный) 0.00002% /
Эстрадиол (синтетический) 0.00003% /



¥

Эстриол 6 (синтетический) 0.00002% /
Тестостерон (синтетический) 0.00002% /
Прогестерон 3 (синтетический) 0.00002% /
Альбумин, фракция V из бычьей 
сыворотки 5.0% 146317-23-9
ТРИС-буфер
(1,3 -бис-(трис-(гидроксиметил) 
метиламино) пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0.05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 94.33982% /

Таблица 6.2 Компоненты состава материала контрольного Reproductive Multi 
Control (L)

Компоненты состава Концентрация Cas №
рХГЧ (человеческий) 0.0000005% /
ФСГ (человеческий) 0.0000003% /
ЛГ (человеческий) 0.0000006% /
Пролактип(рекомбинантный) 0.0000004% /
Эстрадиол (синтетический) 0.0000007% /
Эстриол 6 (синтетический) 0.0000003% /
Тестостерон (синтетический) 0.000000 г/о /
Прогестерон 3 (синтетический) 0.0000002% /
Альбумин, фракция V из бычьей 
сыворотки 5.0% 146317-23-9
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил) 
метиламино)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (РгосИпЗОО) 0.05% 96118-96-6
Дистиллированная вода 94,3399969% /

РХГЧ -  общий р хорионический гонадотропин человека;
ФСГ - фолликулостимулирующий гормон;
ЛГ - лютеинизирующий гормон;
Примечание:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются

лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения.

Материалы животного происхождения получены от животных, прошедших
надлежащий ветеринарный контроль.

3. Изделие содержит в своём составе материалы человеческого происхождения. 
Материалы человеческого происхождения, получены исключительно от материалов 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не было обнаружено 
антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2.



7. Предупреждения и меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2. Профессиональные сотрудники должны быть обучены применять все 

необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными реагентами.
3. Значения контрольного материала, специфичные для каждой партии.
4. Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже 

одного раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии 
реагента.

5. Изделие было испытано с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ-1, 
ВИЧ-2, вирусу гепатита С, сифилису и HBs-антигену. Все результаты были 
отрицательными. Однако, в связи с тем, что существующие методы определения не 
исключают с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с 
данным материалом следует обращаться как с прсдставляющИхМ возможную 
биологическую опасность,

6. При сильном помутнении контрольного материала или наличии иных 
признаков роста микроорганизмов, флакон следует утилизировать.

7. От всех отходов избавляйтесь в соответствии с местными нормативами.
8. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 

справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные целевые значения и диапазоны.

9. По окончанию работы с изделием тщатель1ю промойте все места контакта. 
При работе с изделием не ешьте, не пейте, не курите и не наносите косметику. 
Используйте изделие в хорошо проветриваемом помещении. Загрязненную одежду 
компонентами изделия сразу снимайте.
Меры индивидуальной защиты

Заш ига кожи
Для предотвращения контакта с кожей следует надевать 
непроницаемые перчатки, из такого материала как нитриловые или 
аналогичные им.

Заши га глаз
Чтобы не допустить попадания в глаза, следует носить защитные очки 
или специальные очки для защиты от химического воздействия.

Заш ита органов 
дыхания

В обычных условиях использование данного вещества не требует 
защиты органов дыхания. Если возникнет чрезмерное воздействие, и 
вентиляция окажется недостаточной для поддержания допустимой 
концентрации частиц, находящихся в воздухе, квалифицированный 
специалист должен оценить ситуацию, чтобы определить, нужны ли 
средства защиты органов дыхания.

Контроль
воздействия на 
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализационные трубы и 
водоемы.

8. Проведение исследования
1. Перед началом работы следует ознакомиться с руководством по эксплуатации 

используемого анализатора, а также с инструкциями изделий, используемых в работе.
2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите его до достижения 

комнатной температуры (не менее 30 минут).



(
3. Смешайте содержимое, осторожно переворачивая флакон нс менее 10 раз 

перед использованием. Избегайте образования пузырьков.
4. Выберите контроль качества в программном обеспечении анализатора и 

считайте штрих-код с упаковки контрольного материала.
5. Выберите необходимые анализы для контроля качества в программном 

обеспечении анализатора.
6. Установите параметры концентрации контрольного материала (если 

контрольный материал настроен вручную).
7. Назначьте позицию контрольного материала в программном обеспечении 

анализатора.
8. Установите правила контроля качества в программном обеспечении 

анализатора (без правил контроля качества всё равно можно пршраммировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет контроля за ошибками).

9. Добавьте требуемое количество контрольного материала в пробирку для проб 
(необходимый объём для проведения одного теста см. в инструкциях на используемые 
реагенты) и установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы 
установлены в назначенные позиции.

10. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
11. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.
9. Результаты анализа
В таблице результатов для системы CL компании Mindray представлены 

контрольные значения и диапазон концентраций аналитов для моделей анализаторов 
серии CL. Контрольные значения были получены с использованием аналитической 
системы Mindray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3 стандартных 
отклонения. Значения контрольных материалов специфичны для различных партий 
изделия, поэтому перед их использованием проверяйте номер партии (лота) 
контрольного материала.

10. Кон гроль качества
Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже одного 

раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии реагента. 
Результат анализа контрольного материала должен находиться в пределах диапазона 
концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL компании Mindray. 
Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел указанного 
диапазона, следует проверить анализатор и реагенты, например, даты окончания срока 
годности или условия хранения калибраторов, реагентов и контрольных материалов; 
возможное загрязнение реагента; положение образца в анализаторе; настройки 
параметров программного обеспечения или работу анализатора. При необходимости 
повторить процедуру калибровки. Если результаты анализа контрольного материала по- 
прежнему выходят за предел указанного диапазона, обратитесь за помощью к 
производителю.

11. Условия хранения и транспортирования, сгабильность изделия
Срок годиостн -12 месяцев.
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении невскрытого флакона в защищенном от света месте при температуре 2~8°С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный



температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. После вскрытия 
изделие стабильно в течение 30 дней при температуре 2~'8°С и 90 дней при температуре 
-20°С в морозильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры. Изделия, хранившиеся с нарушением 
температурного режима, не подлежат применению.

После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на данном виде транспорта 
при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 в защищённом от света 

месте.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

применению не подлежат.
12. Необходимые (но не предоставляемые) материалы для проведения 

анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in 

vitro серии CL с принадлежностями;
- Кассета с реагентами для количественного определения общего р 

хорионического гонадотропина человека (Total р Human Chorionic Gonadotropin (HCG)) 
нммунохемилюминесцеитным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения общего р 
хорионического гонадотропина (Total Р Human Chorionic Gonadotropin (HCG CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения лютеинизирующего 
гормона (Luteinizing hormone (LH)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

-Набор калибраторов для количественного определения лютеинизирующего 
гормона (Luteinizing Hormone (LH CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения
фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating (FSH))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения
фолликулостимулирующего гормона (Follicle Stimulating Hormone (FSH CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения пролактина (Prolactin 
(PRL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения пролактина (Prolactin 
(PRL CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;



на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;
- Набор калибраторов для количественного определения прогестерона

(Progesterone (PROG CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце па анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения тестостерона 
(Testosterone (TESTO)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
на анализаторах серин CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения з естостерона
(Testosterone (TESTO CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения эстрадиола (Estradiol 
(Е2)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения эстрадиола (Estradiol 
(Е2 CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения эстриола (Estriol (ЕЗ)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения эстриола (Estriol (ЕЗ 
CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор буферный промывочный для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцентных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro.

- Лабораторное оборудование общего назначения;
- Дозирующие устройства;
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

13. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
ГОСТ ISO 17511-2011 не применяется для данного типа изделия.

14. Общие характеристики изделия
Общие характеристики изделия приведены в таблице 14.1 
Таблица 14.1 Общие характеристики

Характеристика
Исполнение

Материал контрольный Материал контрольный



Reproductive Multi Control Reproductive Multi Control 
(L) (H)

Виепшнй вид
Представляет собой прозрачную бесцветную жидкость 

без осадка, взвещенных частиц и хлопьев
Объём флаконов, мл >5,0

Масса контрольного 
материала с флаконами, г, 

не более ±5%
11,7

Масса пустого флакона, г
±5%

6,4

Кислошость, pH 7,0-8,0
Герметичность флакона Герметично

Биобезопасиосгь

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно
Антитела к ВИЧ1, 2 Отрицательно

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag)

Отрицательно

Антитела к ТР Отрицательно

Габаритная высота 
полипропиленового 

флакона, мм
44,2 ±0,3

Габаритный диаметр 
полипропиленового 

флакона, мм
25,2±0,2

Габаритная высота крышки 
флакона, мм

15,2±0,2

Габаритный диаметр 
1 крышки флакона, мм

24,7±0,2

15. У п а к о в к а  и м аркировка изделия
15.1 У п а к о в к а  изделия
Флаконы изделия фиксируются в поддоне под флаконы и упакованы в 

картонные коробки (потребительские упаковки) в количестве, определяемым 
комплектом поставки.

Для транспортировки производитель упаковывает картонные коробки в 
термостатированные ящики для обеспечения температуры транспортирования от 2 до 8 

в количестве, определяемым договором поставки. Термостатированные ящики 
упаковываются в коробку из гофрированного картона.

15.2 М аркировка изделия
М аркировка флаконов содержит:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию о объёме флакона;
- наименование изготовителя;
- информацию об уровне контрольного материала.



Символ «Код партии»

Символ «Использовать до»

Символ «Медицинское изделия для диагностики 
in vitro |IVD|

Символ «Температурный диапазон»
24 л

Символ «Биологический риск»
А

Символ «Контроль» 1 C0KTR0L

М аркировка изделия (потребительская уп аковка) содержит:
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия;
наименование варианта исполнения;
номер регистрационного удостоверения;
информацию «Для профессионального применения»;
информацию о составе изделия;
информацию об уполномоченном представителе;
штрих-код;
информацию «антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg

Символ Наименование символа
1 i< Использовать до

REF Номер по каталогу

LOT Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики

г 4-л
ч

Температурный диапазон

т
Обратитесь к инструкции по применению

1 CONTROL 1 Контроль

ш Л
Изготовитель

п Вверх

Биологический риск



Маркировка траиспортной упаковки содержит:
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы;
- полное и сокращённое наименование изделия;
- наименование варианта исполнения;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосто ложности;

Символ «Изготовитель» с информацией 
наименования и адреса изготовителя шЛ
Символ «Дата изготовления»

Символ «Вверх»

It
Символ «Хрупкое. Осторожно»

f
Символ «Предел по количеству ярусов в 
штабеле»

s :

■
Символ «Беречь от влаги»

f
Знак вторичной переработки

Символ «Код партии» iLOTl
Символ «Использовать до»

Символ «Медицинское изделия для 
диагностики in vitro |iVD|

Символ «Температурный диапазон»

1
16. Сведения об утилизации изде.тия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды изделие с 

истекшим сроком годности, в случае видимых повреждений индивидуальной упаковки, 
а также отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с 
СанПиНом 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы).



17. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные 
среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р 53133.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль 
качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для 
контроля качества клинических лабораторных исследований»;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний»;

18. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:
1. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),1 флакон по 5,0 мл, в 

составе;
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),1 флакон по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (И) -  1 шт.
2. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),l флакон по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),l флакон по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (L) -  1 шт.
3. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),3 флакона по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),3 флакона по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;



*

- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 
контрольного Reproductive Muili Control (И) -  1 h i t .

4. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),3 флакона по 5,0 мл, в 
составе:

- Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),3 флакона по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (L) -  1 шт.
5. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),6 флаконов по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),6 флаконов по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (И) -  1 шт.
6. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),6 флаконов но 5,0 мл; в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),6 флаконов по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (L) -  1 шт.
7. Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),12 флаконов по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (Н),12 флаконов по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (И) -  1 шт.
8. Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),12 флаконов по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Reproductive Multi Control (L),12 флаконов по 5,0 мл;
- Инструкция по применению - 1 шт,;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Reproductive Multi Control (L) -  1 шт.
19. Претензии по качеству
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»;
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. 1,пом. 17;
Телефон:+7(499) 281 67 68

20. Сведения о производителе изделия
Производитель: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со.,

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай

Адрес производителя: Mindray Building, Kcji 12th Road South, High-
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic of China



Телефон:
Место производства:

+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Со., 
Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Биомсднкал 
Электронике Ко., Лтд. »), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic of China.

21. Литература
THUS Publication, 5th cd,, December 2009. Biosafety in Microbiological and 

Biomedical Laboratories.
2. ISO 17511:2003. In vitro diagnostic medical devices—Measurement of quantities in 

biological samples—Metrological traceability of values assigned to calibrators and control 
materials.
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Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»), 
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Lyphochek Immunoassay Plus Control 
Levels 1,2 and 3

REF

370 Trilevel 1 2 x 5  mL
371 Level 1 1 2 x 5  mL
372 Level 2 1 2 x 5  mL
373 Levels 1 2 x 5  mL 
370X MiniPak 3 x 5  mL

C € 0459 IVD EXP 2022-08-31 LOT
Level 1 40381 

40380  ̂ 40382
Levels 40383

ПРИМЕНЕНИЕ
Продукт Lyphochek Immunoassay Plus Control предназначен для использования в качестве 
контрольной сыворотки для контроля качества и точности процедур лабораторных 
зализов аналитов, перечисленных в этой инструкции.
КРАТКИЙ ОБЗОР И ПРИНЦИП
Вещества для контроля качества предназначены для объективной оценки точности 
используемых методов и приемов, и их использование является неотъемлемой частью 
надлежащей лабораторной практики. Предлагается несколько уровней контроля, 
позволяющих следить за надежностью аналитической системы.
Потребителям в Германии: Для оценки параметров работы лаборатории необходимы 
иатериалы контроля качества, описанные в нормативном документе "Рекомендации по 
обеспечению качества медицинских лабораторных исследований по правилам Германской 
медицинской ассощ1ации" (RIII-BAK regulation).
РЕАГЕНТЫ
Этот продукт изготовлен из сыворотки крови человека с добавлением химических 
веществ, компонентов человеческого и животного происхождения, лекарственных 
греларатов и стабилизаторов. Для повышенной устойчивости этот продукт поставляется в 
лиофилизированной форме.
ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении 
невскрытым при температуре от 2 до 8°С.
босааноменный н охлажденный: После восстановления при хранении в плотно 
закрытом крышкой флаконе при температуре от 2 до 8°С, этот продукт будет сохранять 
устойчивость как указано ниже:
- Все аналиты: 7 дней 
За исключением:
• Фолат и ПСА (общий): 3 дня при температуре от 2 до 8°С
• С-петид: 1 день при температуре от 2 до 8®С
•АКТГ, Калыд1тонин, Гастрин и ПСА (свободный): Выполните анализ немедленно после 
разведения в соответствии с инструкциями раздела "Процедура».
Восстановленный и замороженный: После восстановления при хранении в плотно 
закрытом крышкой флаконе при температуре о т -20 до-70°С, этот продукт будет 
сохранять устойчивость как указано ниже:
- Все аналиты: 20 дней 
За исключением:
•АКТГ, Альдостерон, Кальцитонин и С-пептид: Устойчивость продукта в замороженном 
виде не обеспечивается.
После размораживания этот продукт нельзя повторно замораживать. Остаточный 
материал нужно выбросить.
Продукт транспортируется с соблюдением следующих условий: в условиях 
окружающей среды.
ПРОЦЕДУРА
Обращаться с этим продуктом следует таким же образом, как и с образцами, взятыми у 
пациентов, соблюдая инструкции, прилагающиеся к используемому оборудованию, 
комплекту или реагенту.
При помоидч градуированной пипетки (или ее эквивалента) восстановите содержимое 
каждого флакона 5,0 mL дистиллированной или деионизированной воды. Закройте 
флакон пробкой и дайте этому продукту постоять примерно 15 минут, время от времени 
перемешивая содержимое круговыми движениями.
Перед взятием образца подождите, пока этот продукт достигнет комнатной температуры 
(18-25°С). Осторожно круговыми движениями перемешайте содержимое флакона 
несколько раз для обеспечения однородности. После каждого использования сразу же 
закройте флакон пробкой и поставьте туда, где он хранился при температуре от 2 до 0°С. 
Выбрасывайте все ненужные материалы в соответствии с местными требованиями по 
утилизации отходов. Если упаковка повреждена, обращайтесь в местный отдел продаж 
Bio-Rad Laboratories или в службу технической поддержки 8lo-Rad Laboratories.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Не используйте этот продукт после истечения срока годности.
2. Если есть признаки микробного загрязнения или наблюдается чрезмерное 

помутнение восстановленного продукта, необходимо выбросить флакон.
3. Этот продукт не предназначен для использования в качестве стандарта.

ВНИМАНИЕ!

Ж Вещество биологического происхождения. Обращаться как с 
потенциальна инфекционным.
Каждая единица полученного от человека донорского материала, использованного для 
изготовления этого продукта, была испытана согласно требованиям методов, одобренных 
FDA (Федеральным управлением США по контролю за продуктами питания и 
лекарственными препаратами). Тесты на признаки инфицирования вирусом 
иммунодефицита человека (ВИЧ), вирусом гепатита В (8ГВ) и вирусом гепатита С (ВГС) 
выявили отсутствие реакции или отрицательный результат. Данный продукт также может 
содержать другие материалы человеческого происхождения, для исследования которых 
нет утверждённых тестов. Согласно правилам надлежащей лабораторной практики, все 
материалы человеческого происхождения должны считаться потенциальными 
источниками инфекции, поэтому при обращении с ними необходимы те же меры 
предосторожности, что и при работе с образцами, взятыми у пациентов. 
Профессиональным пользователям доступен паспорт безопасности (Safety Data Sheet, SDS) 
на сайте m/w-bio-rad-com.
ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Этот продукт представляет собой лиофилизированный продукт, изготовленный в 
соответствии со строгими стандартами контроля качества. Для получения
воспроизводимых результатов анализов контрольный продукт следует надлежащим 
образом хранить и обращаться с ним в соответствии с инструкциями.
ПРИСВАИВАНИЕ ЗНАЧЕНИЙ
Средние значения и соответствующие диапазоны +3 SO, представленные в Assignment of 
Values Data Charts (Таблицы аттестованных значений), которые поставпяются отдельно, 
были получены путем повторяемых анализов и индивидуальны для этой партии продукта. 
Для определения некоторых диапазонов значений использованы данные межлабораторной 
программы Unity'^“ . Перечисленные тесты проводились производителем и (или) 
независимыми лабораториями с использованием реактивов, одобренных производителем, 
и репрезентативной выборкой для этой партии продукта. Рекомендуется, чтобы каждая 
лаборатория установила свои собственные диапазоны приемлемых значений и 
использовала приведенные здесь показатели только в качестве справочных. 
Установленные лабораторией диапазоны значений могут отличаться от указанных в этом 
вкладыше-инструкции на протяжении срока годности контрольного продукта. 
[Потребители, находящиеся в Германии, должны выполнять требования нормативного 
документа Rili-BAK.] Различия, возникающие с течением времени, а также различия между 
лабораториями могут быть вызваны различиями в лабораторных методах, оборудовании и 
реагентах, либо модификациями рекомендованных производителем методов анализа.

Межлабораторная программа Unity^“  является программным продуктом компании 
Bio-Rad. содержащим более 2 миллиардов численных данных по контролю качества, 
полученных от нескольких тысяч лабораторий.

ИНСТРУКЦИИ п о  ПОЛУЧЕНИЮ ТАБЛИЦ ДАННЫХ 
Таблицы данных предоставляются через Интернет по адресу www.myeinserts.com/4Q380. 
Для получения уведомлений об обновлениях содержания вкладыша по электронной почте 
следуйте указаниям на этом сайте. Имеются и другие способы получения таблиц данных, 
про которые можно узнать в вашем местном представительстве Bio-Rad Laboratories. 
ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЙ О ПРОДУКТЕ

□ А Значительные изменения выделены!
Для этой партии значения на Уровне 2 и Уровне 3 ниже значений на Уровне 1 для 
следующего аналита: Кальцитонин
Целевые значения уровня 1 остаются соответствующими ожидаемым.
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Lyphochek" Immunoassay Plus Control, Levels 1 ,2  and 3
ш и ты
"•дезоксикортизол 
17-альфа-гидроксипрогестерон 

25-гидрокси-витамина D ♦  
^-ацетилпрокаинамид (NAPA)
ТЗ (общий)
ТЗ (овободньш)
ТЗ поглощаемый / Т поглощаемый 
ТД (общий)
Т4 (свободный)
Ш
Альдостерон
Альфа-фетопротеин (АФП)
Амикацин 
Амиодарон О 
Амитриптилин 
Ангиотензин 1 ♦  о  
Алдростендион 
Анти-ТГ □
Антитиропероксидаза (Анти-ТПО) и  
Адетаминофен 
ьета-субъединица ХГЧ 
Вальлроееая кислота 
Вальпроевая кислота (свободная) О 
Эанюмищ1н

Витамин В12
Гастрин
Гентамицин
Глобулин, связывающий половые гормоны 
(ГСПГ) U

Глюкагон □
Гормон роста человека (ГРЧ)
Дегидроэпиандростерон (ДГЭА) □
Дегидроэлиандростерон- сульфат (ДГЭА-С)
Дезипрамин О
Дигоксин
Дизопирамид
Железо ♦
Железо (ОЖСС) ♦
Имипрамин
Иммуноглобулин А (IgA) ♦
Иммуноглобулин Е (IgE)
Иммуноглобулин G (IgG) ♦
Иммуноглобулин М (1дМ) ♦  
Иммунореактивный трипсиноген (ИРТ) □ 
Инсулин
ИФР-1/соматомедин С ♦
Кальцитонин *
Карбамазепин

Карбамазепин (свободный) О
Кислая фосфатаза простаты (КФП)
Кортизол
Кофеин
Лидокаин
Литий
Лютеинизирующий гормон (ЛГ) 
Нетилмицин □
Нортриптилин
Примидон
Прогестерон
Прокаинамид
Пролактин
Пропранолол О
ПСА (общий)
ПСА (свободный)
ПТГ (неосложненный) □
РЭА
Салицилат 

Скрининг наТЦАО 
С-пептид 
Теофиплин 
Тестостерон
Тестостерон (свободный)

Тиреоглобулин (Тд) ♦
Тиреотропный гормон (ТТГ) 
Тироксйнсвязывающий глобулин П̂ СГ) ♦  
Тобрамицин 
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Фенобарбитал 
Ферритин 
Флекаинид О 
Фолат
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Фруктозамин ♦  О
ХГЧ
Хинидин Q 
Хлорамфеникол 
Циклоспорин LI 
Эстрадиол 
Эстриол (свободный)
Эстриол (общий) □
Эстроген (общий)
Этосуксимид

ОРИМЕЧАНИЯ
♦ Следовые концентрации.
1 Не дается никаких заверений в отношении ожидаемых значений или устойчивости этого аналита. 
Э Значений не представлены, 
t  См, раздел «Важная информация о продукте».
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