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1/7/2019

То whom it may concern,

Declaration

We, Shenzlicn Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (‘‘Mindray”), the 

manufacturer of Tlimor Marker Multi Control

Hereby declare that,

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

Tumor Marker Multi Control > used for Russian medical device registration; this file 

introduces the instnictions for use of the product.

2. The attached contents Is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

a t

Very truly yours,

Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mbtdrc^ SuiMng, Keji 12* Rond SotUh. W -ttvh Indnsirid Park, 
Samhm. 518057 Sheutten, People's Repuhtic o f China.

+S6 755 81888998, . ^
фсв̂ с: H 8б‘ 755 265826S0 
hup:-' mindray. com

J



OVED BY

Manager of 
Shenzhen Min

1/7/2019

Инструкция no применению

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control для 
контроля качества количественного определения опухолевых;^ 

маркеров в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серий

CL для диагностики in vitro

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. »), Китай



Дата утверждения инструкции по применению: 01/07/2019 
1 Название изделия
Материал контрольный Tumor Marker Multi Control для контроля качества 

количественного определения опухолевых маркеров в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro, в вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 1 флакон по 5,0 мл;
2. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 3 флакона по 5,0 мл;
3. Материал коит^эольный Tumor Marker Multi Control (L), 6 флаконов по 5,0 мл;
4. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 12 флаконов по 5,0 

мл;
5. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), I флакон по 5,0 мл;
6. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 3 флакона по 5,0 мл;
7. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 5,0

мл;
8. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 12 флаконов по 5,0

мл

Исполнение изделия Артикул

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 1 флакон по 5,0 мл TML321

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 3 флакона по 5,0 мл TML322

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (1.), 6 флаконов по 5,0 мл TML323

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 12 флаконов по 5,0 мл TML324

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (11), 1 флакон по 5,0 мл ТМН321

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 3 флакона по 5,0 мл ТМН322

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 6 флаконов по 5,0 мл ТМН323

Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 12 флаконов по 5,0 мл ТМН324

2. Назначение изделия
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества при 

количественном определении альфа-фстопротеина, углеводного антигена 19-9, общего 
простатспецифического антигена, свободного простатспецифического антигена, 
раково -  эмбрионального антигена, ракового антигена 125, ракового антигена 15-3, 
ферритина, ракового антигена 72-4 и фрагмента цитокератина 19 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, CL- 
1200i, CL-2000i) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.



требования к оператору (пользователю)
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

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

3. Описание изделия
Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (11) (высокий уровень) и 

материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L) (низкий уровень) представляет 
собой прозрачную бесцветную жидкость без осадка, взвешенных частиц и хлопьев, 
находящуюся в полипропиленовых флаконах и герметично закрьггых 
полипропиленовыми крышками. Концентрация аналитов (альфа-фетопротеина (AFP), 
углеводного антигена Г9^9 (СА19-9), общего простатспецифического антигена (t- 
PSA), свободного простатспецифического антигена (FPSA),’ раково -  эмбрионального 
антигена (СЕА), ракового антигена 125 (СЛ125), ракового антигена 15-3 (СА15-3), 
ферритина (ferritin (FHRR)), ракового антигена 72-4 (СА72-4) и фрагмента 
цитокератина 19 (CYFRA21-1)) изделия зависит от партии и находится на уровне 
нормальных значений хшя материала контрольного низкого уровня и на уровне 
патологических значений дл;: материала контрольного высокого уровня. В каждую 
упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица результатов для 
системы CL компании Mindray, в которой указаны диапазоны концентраций аналитов 
и контрольные значения, на упаковке изделия находится штрих-код с информацией о 
номере партии, сроке годности и контрольных значениях.

4. Принцип действия
Контрольный материал в своём составе содержит заданные концентрации 

аналитов (альфа-фетопротеина, >тлеводного антигена 19-9, общего 
простатспецифического антигена, свободного простатспецифического антигена, 
раково -  эмбрионального антигена, ракового антигена 125, ракового антигена 15-3, 
ферритина, ракового антигена 72-4 и фрагмента цитокератина 19). При определении 
концентрации аналитов, контрольный материал анализируется таким же способом, как 
и образцы, полученные от пациентов. Концентрация альфа-фетопротеина, углеводного 
антигена 19-9, общего простатспецифического антигена, свободного 
простатспецифического антигена, раково — эмбрионального антигена, ракового 
антигена 125, ракового aHTureiia 15-3, ферритина, ракового антигена 72*4 и фрагмента 
цитокератина Г9 определяются иммунохемилюмннесцснтиым методом по принципу 
сэндвич-метода. Значения аналитов, полученные при тестировании контрольного 
материала должны находиться в диапазоне концентраций, указанном в таблице 
результатов для системы CL компании Mindray.

5. Комионентм состава изделия
Компоненты состава .материала контрольного Tumor Marker Multi Control (Н) и 

материала контрольного Tumor Marker Multi Control (L) приведены в таблице 5.1 и 
таблице 5.2.

Таблица 5.1 Компоненты состава .материала контрольного Tiimor Marker Multi 
Control (Н)

Компоненты состава Копцевз рации Cas'№
Рако1ю-')мбрионалы:1.т  антигеи (человеческое 
происхождение) 0.055%.

/
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Альфа-фетопротеин (человеческое происхождение) 0.065% /
Раковый антиген 125 (человеческое происхождение) 0.036% /
Раковый антиген 15-3 (человеческое происхождение) 0.011% /
Углеводный антиген 19-9 (человеческое 
происхождение)

0.025% /

Свободный простагспецифический антиген 
(человеческое происхождение) 0.070% /

Общин нросгатспецифический антиген (человеческое 
происхождение) 0.073% /

Ферритнн (рекомбинантное происхождение^ 0.023% /
Раковый антиген 72-4 (человеческое происхождение) 0.061% /
Фрагмент цитокератина 19 (человеческое 
происхождение) 0.031% /

ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис-(гидроксимстил) 
метиламино)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Дистиллированная вода 93.890% /

Таблица 5.2 Компоненты состава материала контрольного Tumor Marker Multi 
Control (L)

Компоненты состава Концентрация Cas №
Раково-эмбриональный антиген (человеческое 
происхождение) 0.005% /

Альфа-фетопротеин (человеческое происхождение) 0.005% /
Раковый антиген 125 (человеческое происхождение) 0.005% /
Раковый антиген 15-3 (человеческое происхождение) 0.005% /
Углеводный антиген 19-9 (человеческое 
происхождение) 0.005% /

Свободный простатспецифическин антиген 
(человеческое происхождение) 0.005% /

Общий простатспецифическнй антиген (человеческое 
происхождение)

0.005% /

Ферритнн (рекомбинантное происхождение) 0.005% /

Раковый антиген 72-4 (человеческое происхождение) 0.005% /

Фрагме»[т цитокератина 19 (человеческое 
происхождение) 0.005% /

ТРИС-буфер (1,3-бис-(грнс- 
(гндрокснметил)метиламнио)пропан) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбуьшн, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Дистиллированная вода 94.29% /

Примечания:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются

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

Материалы животного происхолсдения полу^1ены от животных, прошедших
надлежащий ветеринарный контроль.

3. Материалы человеческого происхождения, полу^гены исключительно от 
материалов доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не бьию



обнаружено антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к 
ВИЧ 1,2.

6. Предупреждения н меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2. Необходимо соблюдать правила обращения с реагентами и правила техники 

безопасности.
3. Значения контрольного материала специфичны 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. При наличии признаков бактериальной контаминации или излишней 
мутности изделия флакон следует утилизировать.

6. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные контрольные значения и диапазоны.

7. По окончанию работы с изделием тщательно 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 
ко.мпонентами изделия сразу снимайте.

8. Изделие было испытано с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ 
1,2, вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. Все результаты были 
отрицательными. Однако в связи с тем, что существующие методы анализа не 
исключают с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с 
данным материалом следует обращаться как с представляющим возможную 
биологическую опасность.

Меры индивидуальной защиты

Защита кожи
Для предотвращения контакта с кожей следует надевазь 
непроницаемые перчатки из нитрила или из аналогичного материала.

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

Зашита 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, квалифинировагшый 
специалист должен оценить ситуацию, чтобы определить, нужны ли 
средства защиты органов дыхания.

Контроль
воздействия на 
окружающую среду

Ые допускайте попадания изделия в канализационные Tp>f>bi и 
водоемы.

7. 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).

Если контрольный материал был заморожен - размораживать при комнатной 
температуре до растворения, а затем выдержать его до достижения комнатной 
температуры (не менее 30 минут).

3. Перемешайте содержимое, осторожно переворачивая флакон не менее 10 раз 
перед использованием. Избегайте образования пены.

4. Выберите контроль качества в прохраммном обеспечении анализатора и 
считайте штрих-код с упаковки контрольного материала.

5. Выберите необходимые анализы для контроля качества в прохраммиом 
обеспечении анализатора.

6. Установите параметры концентрации контрольного материала (ес;хи 
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 анализировать 
контрольный материал, но при этом нс будет контроля за ошибками).

9. Добавьте необходимое количество контрольного материала в пробирки и 
установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы установлены 
в назначенные позиции.

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

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

Контроль качества
Коххтроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже 

одного раза в сутки, г1арал'лельно 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 компаних! 
Mindray. Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел 
указаххного диапазона, следует проверить аххализатор и реагенты, например, даты 
окончания срока годности или условия хранения калибраторов, реагентов и 
контрольных материалов; возможное загрязнение реахента; положение образца в 
анализаторе; настрох1ки параметров программного обеспечения или работу 
аналхгзаюра. При необходи.мости пезгорить процедуру калибровки. Если результаты 
аххализа контролыхого материала по-лрежххему выходят за предел ухсазанного 
диапазона, обратитесь за помощью к производителю.



8. Условия храпения и эксплуатации, стабильность изделия, 
транспортирование

После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия
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 или в течение 90 дней при 
температуре -20°С. Хранение изделия при температуре -20 °С должно осуществляться 
в морозильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры. Изделия, хранившиеся с нарушением 
регламентированного режима, применению не подлежат.

Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при 

обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

применению не подлежат.
9. 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 альфа-фетопротеина 

(alpha-fetoprotein (AFP)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения ракового антигена 
125 (cancer antigen 125 (СА 125)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения ракового антигена 15- 
3 (cancer antigen 15-3 (СА 15-3)) иммунбхемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения углеводного антигена 
19-9 (carbohydrate antigen 19-9 (СА19-9)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серин CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения свободного
простатспецифического антигена (free prostate specific antigen (FPSA))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro.

Кассета с реагентами «цля количественного определения общего 
простатспецифического антигена (total prostate specific antigen (t-PSA))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения раково -
эмбрионального антигена (carcinoembryonic antigen (СЕА))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro



- Кассета с реагентами для количественного определения ферритина (ferritin 
(FERR)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения ракового антигена 72- 
4 (cancer antigen 72-4 (СА72-4)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения фрагмента 
цитокератииа 19 (CYFRA 21-1) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения альфа-фетопротеина 
(alpha -  fetoprotein (AFP CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения ракового антигена 125 
(cancer antigen 125 (СА125 CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения ракового антигена 15- 
3 (cancer antigen 15-3 (СА 15-3 CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения углеводного антигена 
19-9 (carbohydrate antigen 19-9 (СА19-9 CAL)) иммунохемилюминесцентным методом 
в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

- Набор калибраторов для количественного определения свободного 
простатспецифического антигена (free prostate specific antigen (FPSA CAL))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro.

-Набор калибраторов для количественного определения общего 
простатспецифического антигена (total prostate specific antigen (t-PSA CAL))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro.

-Набор калибраторов для количественного определения раково -
эмбрионального антигена (carcinoembryonic antigen (СЕА CAL)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro.

-Набор калибраторов для количественного определения ферритина (ferritin 
(FERR CAL)) иммунохемилюминесцентным методо.м в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

-Набор калибраторов для количественного определения ракового антигена 72-4 
(cancer antigen 72-4 (СА72-4 CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на'анализаторах серии CL для диагностики in vitro.

-Набор калибраторов для количественного определения фрагмента
цитокератииа 19 (CYFRA 21-1 CAL) иммунохемилюминесцентным методом в 
клнпичecкo^i образце на анализаторах серии С1. 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.



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

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инстр>'кцплм и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

10. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внугрилабораторншо 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 нс 
прослежены, ГОСТ ISO 17511 -2011 не примотяется для данного типа изделия.

11. Общие характсрисгикн изделия
Общие характерйстики приведены в таблице 11.1
Таблица 11.1 Общие характеристики изделия

Характеристика
Вариант исполнения изделии

Материал контрольный Материал контрольЕЕый 
TumorМзсксг Multi Control (L) Tumor Marker Multi Control (H)

Внешний вид Представляс! собой прозрачную бесцветную жидкость без осадка, 
взвешенных частиц и хлопьев

Объём контрольного 
ма1 ериала, мл >5,0

Масса K O H T p o .iE .H o ro  материала 
с флаконами, г (±5Уо) 11,8

Масса пустого флакона».г (±5%) ; . . . 6 ,6

pH 7,0-8,0
Гермогнчность флакона Герметично

Биобезокаоиость

АЕггитела к вирусу гепатита С ОтрицагсгЕьио
•Антитела к ВИЧ 1,2 Отрицате.’ЕьЕЕО

Поверхностный аиз иген вируса 
гепатита В (HBs-Ag) ОтриЕгательно

АЕгтитсла к ГР Отрицательно
Габарнтная высота 
полипропиленового флакона, 
мм

44,2 ±0,3

Габаритный диаметр 
полипропиленового флакона,
МЯ1

25,2±0,2

Габаритная ВЕ>1сота крьпики 
флакона, мм 15,2±0,2

Габаритный диаметр крышки 
флакона, мм

24,7±0,2
'

12. Упаковка и маркировка изделия 
12.1 Упаковка изделия
Флаконы изделия упакованы в погребительскую упаковку (из картона) в 

количестве, олредедяе.мом комплекто.м поставки.
Для транспортировки производитель укладывает потребительские ynaKOBicvi в 

термоконтейнеры вместе с хладоэ.чсментаг.ш для обеспечения температуры



транспортирования от 2 до 8 °С в количестве, определяемом договором поставки. 
Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.

12.1 М аркировка изделия
Ниже приведена информация по макетам для поставок в РФ.
М аркировка флаконов содержит:
- сокращённое наименование изделия;
- наименование компонента изделия;
- информацию об объёме флакона;
- наименование изготовителя;
- информацию об уровне контрольного материала.

Символ «Код партии» ILOTI
Символ «Использовать до»

Символ «Медицинское изделия для Диагностики in vitro IlVDl
Символ «Температурный диапазон»

„ г

Символ «Контроль» , - 1 COHTROL

Символ «Биологический риск»

М аркировка изделия (потребительская упаковка) 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 отсутствуют»
Символ Наименование символа

Использовать до

REF  ̂ Номер по каталогу

LOT
"1

Код партии

IVD Изделие для in vitro диагностики
■

1-с4 Температурный диапазон

т
• Обратитесь к инструкции по применению



COKTROL Контроль

Биологический риск

mJ Изготовитель

д Верх

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

упаковке;
- информацию о габаритнь^х размерах транспортной упаковки (длина, ширина, 

высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ ‘ ’ Наименование сймвола

Использовать до

|l o t ! Код партии

| i v d 1 Изделие для in vitro диагностики
1^8Т

Температурный диапазон '

Изготовитель

Дата изготовления

д Верх

Знак вторичной переработки
•. *-у

т Беречь от влаги

Хрупкое, обращаться осторожно

Предел по количеству ярусов в штабеле
т

S



/
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/  13. Сведения об утилизации изделия
Чтобьг избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в сл\^ае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно угилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически 
опасные отходы).

14. 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 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 ЙСО 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 Шзделия медицинские. Применение менеджмеша риска’ 
к медицинским изделиям»;

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

15. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:
1. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 1 флакон по 5,0 мл, в 

состчзвс:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L) - 1 флакон по 5,0 мл;
- Таблица результатов' для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (L) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Материал контрольный Tuirior Marker Multi Control (L), 3 флакона по 5,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L) - 3 флакона по 5,0 мл;
- Таблица' результатов^ для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (L) -  1 шт.;
- Инструк11ия по применению -  1 шт.



3. "Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 6 флаконов no 5,0 мл, 
в составе:

- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L) - 6 флаконов no 5,0 мл;
• Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала

контрольного Tumor Marker Multi Control (L) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
4. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L), 12 флаконов по 5,0 

мл, в составе:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (L) - 12 флаконов по 5,0 

мл;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (L) ~ I шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
5. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 1 флакон по 5,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 1 флакон по 5,0 мл;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (Н) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
6. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н), 3 флакона no 5,0 мл, 

в составе:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 3 флакона по 5,0 мл;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (Н) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
7. Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 6 флаконов по 5,0 

мл, в составе:
- Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 6 флаконов по 5,0 

мл;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (И) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
8. Материал'контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 12 флаконов по 5,0 

мл, в составе:
» Материал контрольный Tumor Marker Multi Control (Н) - 12 флаконов по 5,0 

мл;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Tumor Marker Multi Control (Н) -  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.

16. 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



Производитель:

Адрес производителя:

Телефон:
Место производства:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., 
Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай 
Mindray Building, Keji !2th Road South, High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People’s Republic of China 
+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic of China.

18. Список используемой литературы
1 . HHS Publication, 5ih ed., 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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01.07.2019

Для предоставления по месту требования.

Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»), 
производитель медицинского изделия Материал контрольный Tumor M arker Multi Control 
настоящим заявляем, что:

1. Приложенное содержание является титульной страницей документа «Инструкция 
по применению Материал контрольный Tumor Marker Multi Control»
использовавшегося для регистрации медицинского изделия на территории 
Российской Федерации; в данном файле приведена общая информация об изделии.

2. Приложенный документ используется только для регистрации медицинского 
изделия на территории Российской Федерации, и в соответствии с законами 
Российской Федерации для использования документов требует нотариального 
заверения.

С уважением,

/П одпись/

Ван Синьбин
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Промышленный парк высоких технологий.
Здание «Миндрей», Кеджи, 12 Роуд Саут 
Тел.:+86 755 81888998 
Факс: +86 755 26582680 
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/подпись/ 

Ван Синьбии

Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.

01.07.2019 г.
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