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Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindray”), tlie 

manufacturer of the following medical devices:

SARS-CoV-2 IgM (P) Control material for verification of performance of the in vitro 
diagnostic medical device ‘̂Reagent kit for SARS-CoV-2 IgM antibodies determination 
in clinical sample with Chemiluminescent Immunoassay method on CL seria analyzers 
for in vitro diagnostic”

hereby declare that,

1. the attached contents is the cover page of the <Instruction for use in Russian language of 
SARS-CoV-2 IgM (P) Control material for verification of performance of the in viU-o>, 

diagnostic medical device “Reagent kit for SARS-CoV-2 IgM antibodies determination if e ,  
clinical sample with Chemiluminescent Immunoassay method on CL seria analyzers fo rv ^  
in vitro diagnostic’>  used for Russian medical device registration; this file introduces the 

instructions for use of the medical device.

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

require notarizing according to Russian official regulations.

Manager of Regulatory Affairs Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

^e n zh e n  M indray 
Bio-M edical Electronics Co., Ltd.
M indray Building, Keji J 2 ^  R oad  South,
H i-iech Industria l Park. Nanshan,
51805 7 Shenzhen. P eople's Republic  o f  China.
Тел. ^ 8 6  75S 81888998, 
факс: +86 755 26582680  
http :// www.mindray.com



m indray M indray Budding. K eji 12* Road Soulh, H i-tech Industrial Park, 
Nanshan. 5 /S 0 3 7  Shenzhen, P eople b Republic o f  China

Тел. +S6 755 265828B8, 
факс: +86 755 26582680  
h u p :// www.mindray.com

M anager o f  the T echnical R egulation  D ept. 

Shenzhen Mindray Bio>MedicaI Electronics Co., Ltd.

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
MEDICAL DEVICES

SARS-CoV-2 IgM (P) Control material for verification of performance of the in vitro 
diagnostic medical device “Reagent kit for SARS-CoV-2 IgM antibodies determination 
in clinical sample with Chemiluminescent Immunoassay method on CL seria analyzers

for in vitro diagnostic”

ИНСТРУКЦИЯ HO ПРИМЕНЕНИЮ HA РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный SARS-CoV-2 IgM (Р) для применения при проверке 
функциональных характеристик медицинского изделия для диагностики in vitro 

«Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS- CoV-2 
коронавируса иммунохемнлюминесцентным методом в клиническом образце на 

анализаторах серии CL для диагностики in vitro»

Shenzhen M indray 
Bio-Medicai Electronics Co., Ltd.
M indray Building, K eji 12* R oad  South,
H i-tech Industrial Park, Nanskan,
5 18057 Shenzhen, P eople's R epublic o f  China. 
Тел. +86 755 81888998. 
факс: +86 755 26582680  
http :// www.mindray.com



Наименование медицинского изделия

М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  

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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  

р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o »  ( д а л е е  п о  т е к с т у  М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р ) ) .

Информация для заказа

№ по каталогу Упаковка

S C P 3 2 1 3 x 0 , 5  м л / ф л .

S C P 3 2 2 6 x 0 , 5  м л / ф л .

Назначение

П р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  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  

м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  

а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  

в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » .

Краткое описание

Данное медицинское изделие имеет несколько вариантов исполнения, которые приведены ниже.

М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  

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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  

р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1 .  М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  

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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  

р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  0 , 5  м л  -  3  ф л а к о н а :

-  м а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  
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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  
р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  
д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  0 , 5  м л  -  3  ф л а к о н а ;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;
- п а с п о р т  ц е л е в ы х  з н а ч е н и й .

2 .  М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  

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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  

р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а
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и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  0 , 5  м л  -  6  ф л а к о н о в :

-  м а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  
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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  
р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  
д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  0 , 5  м л  -  6  ф л а к о н о в ;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю ;
-  п а с п о р т  ц е л е в ы х  з н а ч е н и й .

Контрольные образцы применяются в измерительной системе M indray CL, состоящей из 
анализатора автоматического иммунохемилюминесцентного серии CL для диагностики in vitro, 
наборов реагентов, калибраторов и контрольных материалов.

С  п о м о щ ь ю  м а т е р и а л а  к о н т р о л ь н о г о  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  к о м п а н и и  M i n d r a y  м о ж н о  

п р о в е р и т ь ,  у к л а д ы в а е т с я  л и  р е з у л ь т а т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  в  у к а з а н н ы й  д и а п а з о н  з н а ч е н и й .  

М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  и с п о л ь з у е т с я  в  а н а л и з а х  M i n d r a y  н а  

а н т и т е л а  I g M  к  к о р о н а в и р у с у ,  а с с о ц и и р о в а н н о м у  с  т я ж ё л ы м  о с т р ы м  р е с п и р а т о р н ы м  

с и н д р о м о м  2  ( И Х Л А ) .

К о м п о н е н т ы

К о м п о н е н т К о н ц е н т р а ц и я № C A S

А н т и т е л а  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а 0 , 0 1 - 1 . 0 % /

С ы в о р о т к а > 9 0 % /

P r o C I i n  3 0 0  ( п р о к л и н ) 0 , 0 5  % 5 5 9 6 5 - 8 4 - 9

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  п р е д у п р е ж д е н и я

1 .Только для диагностики «in vitro».

2. Профессиональных специалистов необходимо обучить всем требуемым мерам 
предосторожности в обращ ении с лабораторными реагентами.

3. Характеристики контролен зависят от конкретной партии, а соответствующ ие значения 
приведены в паспорте целевых значений.

4. Контроли следует анализировать ежедневно параллельно с образцами, взятыми у пациентов, 
после каж дой калибровки или после изменения партии реагентов.

5. Для проведения измерений следует по запланированному графику проводить техническое 
обслуживание и стандартные работы, включая калибровку и настройку параметров системы.

6. Контроли были испытаны с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИ Ч-1, ВИЧ-2, вирусу 
гепатита С (HCV), антигенам бледной трепонемы (ТР), являющейся возбудителем сифилиса, а 
также HBsAg. Все результаты были отрицательными. Однако в связи с тем, что сущ ествующ ие 
методы анализа не исклю чаю т с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия 
инфекции, с данным материалом следует обращ аться как с представляющ им возможную 
биологическую опасность'.



7. В случае наличия любых данных, свидетельствующ их о микробиологическом загрязнении или 
чрезмерном помутнении изделия, следует обратиться за помощью в службу поддержки клиентов 
M indray.

8. Паспорт безопасности предоставляется по запросу.

9. Утилизацию  всех отходов материала следует проводить с соблюдением местных норм и правил.

10. Ц елевые значения характеристик и диапазоны значений положительного контроля M indray 
SARS-CoV-2 IgM предназначены для использования только в качестве справочной информации. 
Лаборатория может ввести собственный внутренний порядок контроля качества и установить 
собственные целевые значения и диапазоны значений.

Метод анализа

М атериал контрольный SARS-CoV-2 IgM (Р) имеет в своём составе те же компоненты, что и 
анализируемые образцы. Поэтому анализ контролей проводится по той же процедуре, что и анализ 
исследуемых образцов. После этого вычисляю тся и сравниваются целевые значения и диапазоны, 
чтобы определить, соответствуют ли контроли спецификациям.

Анализ на определение антител IgM к щ тамму SARS-CoV-2 коронавируса представляет собой 
двухстадийный сэндвич-метод.

На первом щаге образец, раствор для обработки образца, парамагнитные микрочастицы, покрытые 
SARS-CoV-2 антигеном в M ES-буфере с консервантами, дозируются в реакционную ячейку. При 
инкубации, SARS-CoV-2 IgM антитела, которые присутствуют в образце, связываются с SARS- 
CoV-2 антигенами, иммобилизированными на поверхности микрочастиц. М икрочастицы 
захватываю тся магнитом, в то время как несвязанные вещества удаляю тся путем промывки.

На втором шаге в реакционную ячейку дозируются раствор разбавителя, конъю гат щелочной 
фосфатазы с моноклональными мышиными анти -  человеческими IgM антителами в M ES-буфере 
с консервантами. П ри инкубации, конъю гат щ елочной фосфатазы с моноклональными мышиными 
анти -  человеческими IgM антителами связывается с комплексом парамагнитных частиц и SARS- 
CoV-2 IgM антителами. М икрочастицы захватываются магнитом, в то время как несвязанные 
вещества удаляю тся путем промывки.

На третьем шаге в реакционную ячейку добавляется раствор субстрата. Разложение субстрата 
катализируется конъюгатом щ елочной фосфатазы с моноклональными мыш иными анти -  
человеческими IgM антителами иммунокомплекса, оставш егося на микрочастицах. Полученная 
хемилюминесцентная реакция измеряется в относительных световых единицах (ОСЕ) при помощи 
встроенного фотоумножителя.

Сущ ествует прямая связь между количеством антител IgM против SARS CoV 2 в образце и ОСЕ, 
измеренных в ходе реакции. Наличие или отсутствие аналита в образце определяется путем 
сравнения хемилюминесцентного сигнала с сигналом отсечки, определенным при калибровке. 
Индекс отсечки рассчитывается по формуле О СЕ О бразец/ ОСЕ Отсечка.

Подготовка

1 .Сведения о принципе действия контролей, их применении и оценке достоверности результатов 
можно получить, ознакомивш ись с руководством по эксплуатации системы компании M indray и 
(или) обративш ись в службу поддержки клиентов.



2. Извлечь флакон из холодильника, выдержать его в условиях комнатной температуры в течение 
не менее 30 минут, чтобы он нагрелся до комнатной температуры. Перед использованием 
перемеш ать содержимое, осторожно переворачивая флакон не менее 10 раз. Не допускать 
образования пузырьков воздуха.

3. Выполнить запрошенную проверку для контроля качества или провести анализ тем же методом, 
которым анализируются образцы пациентов.

4.Чтобы избежать возможного испарения, после использования флаконы следует как можно 
скорее закрыть и поместить на хранение в вертикальном положении при температуре 2-8 ®С.

Хранение и стабильность

М атериал контрольный SARS-CoV-2 IgM (Р) сохраняет свою стабильность до даты  истечения 
срока годности, указанной на этикетке, при хранении в невскрытом флаконе при температуре 2~8 
°С. После вскрытия флакона он сохраняет стабильность в течение 7 дней при температуре 2~8 ®С.

Медицинские изделия, применяющиеся совместно

М едицинское изделие «М атериал контрольный SARS-CoV-2 (N) для контроля качества 
определения антител TgM к SARS-CoV-2 и антител IgG к SARS-CoV-
2 иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in vitro», 
которое предназначено для применения при проверке функциональных характеристик 
медицинских изделий для определения антител IgM к SARS-CoV-2 и антител IgG к SARS~CoV-2 
иммунохемилю минесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro.

М едицинское изделие «Анализатор автоматический иммунохемилю минесцентный для 
диагностики in vitro серии CL с принадлежностями, в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, 
CL-2000i», которое предназначено для обнаружения аналитов в сыворотке крови, плазме и других 
жидкостях организма человека методом иммунохемилю минесцентного анализа. Регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2020/10238 от 4 мая 2020 года.

М едицинское изделие «Анализатор автоматический иммунохемилю минесцентный CL-6000i для 
диагностики in vitro» с принадлежностями, которое предназначено для обнаружения аналитов в 
сыворотке крови, плазме и других жидкостях организма человека методом 
иммунохемилю минесцентного анализа. Регистрационное удостоверение №  РЗН 2020/11923 от 
10.09.2020, срок действия до 01.01.2022 года.

М едицинское изделие «Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro», применяется для диагностики in vitro для 
качественного обнаружения антител IgM к вирусу SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме 
крови человека, как вспомогательный метод для диагностики текущей инфекции с учетом 
серонегативного периода, в сочетании с выявлением РНК SARS-CoV-2 и основной метод 
для оценки иммунного ответа на текущ ую или перенесенную инфекцию,
с использованием антикоагулянтов К2 ЭДТА, КЗ ЭДТА и гепарина. Предназначен для применения 
только для тех пациентов, клинические признаки и симптомы которых соответствуют 
признакам инфекции, вызванной SARS-CoV-2. М едицинское изделие «Набор реагентов для 
определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 коронавируса иммунохемилю минесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro» позволяет 
определять антитела IgM к ш тамму SARS-CoV-2 коронавируса принадлежащ его к семейству



Короновирусы (Coronaviridae), род Бетакоронавирусы (Betacoronavirus), представляющего собой 
оболочечный вирус с одноцепочечной РНК.

Результаты анализа

Результаты анализа контрольного образца (целевое значение и диапазон), получаемые обычным 
методом M indray, указаны в паспорте с целевыми характеристиками. Ц елевое значение было 
получено с помощ ью измерительной системы M indray, а диапазон рассчитывали как целевые 
значения ±  3 стандартных отклонения. Результать[ анализа контролей зависят от каждой 
конкретной партии. Перед использованием контролей необходимо проверять номер партии 
каждого из них.

Контроль качества

Контроли M indray используются для текущ его контроля статуса каждой калибровки. 
Характеристики калибраторов зависят от конкретной партии, исследуемой на 
хемилюминесцентном иммунохимическом анализаторе M indray серии CL. Результат анализа 
контроля должен быть в пределах определённого диапазона, указанного в паспорте с целевыми 
характеристиками. Если показатели контроля выходят за пределы обозначенного диапазона, 
следует проверить измерительную систему и реагенты, например, срок годности или условия 
хранения калибраторов, реагента и контролей; возможное загрязнение реагента; положение 
реагента и расположение образца на анализаторе; настройку параметров программного 
обеспечения; или статус рабочего режима анализатора. Каждая лаборатория долж на установить 
собственную внутреннюю схему контроля качества и порядок осуществления корректирующ их и 
профилактических мер.

Графические символы 
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IVD
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Описание
М едицинское изделие для диагностики in  vitro
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98/79/ЕС по медицинским 
диагностики in  vitro.
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Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

О братитесь к инструкции по применению

Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Контроль

С п р а в о ч н ы е  д о к у м е н т ы

1 .Публикация М инистерства здравоохранения и социальных служб СШ А (HHS), 5-е изд., декабрь 
2009 г. Биобезопасность в микробиологических и биомедицинских лабораториях.

© 2020 Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Со., Ltd. Все права защищены.

П р о и з в о д и т е л ь :
Ш эньчжэнь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Лтд.
(Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Со., Ltd.)

А д р е с :

Здание “М индрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промыш ленный парк высоких технологий, Наньшань, 
518057 Ш эньчжэнь, Китайская Народная Республика.
(M indray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People’s Republic o f  China.)

А д р е с  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы :  se rv ice@ m in d ray .co m  

В е б - с а й т :  w vvw .m indray .com  

Т ел .: +86 755 26582888 

Ф ак с: +86 755 26582680

П р е д с т а в и т е л ь  Е С :  S h a n g h a i  I n t e r n a t i o n a l  H o l d i n g  C o r p .  G m b H  ( E u r o p e )

А д р е с :  E i f f e s t r a p e  8 0 ,  Г а м б у р г  2 0 5 3 7 ,  Г е р м а н и я  

Т е л . :  0 0 4 9 - 4 0 - 2 5 1 3 1 7 5  

Ф а к с :  0 0 4 9 - 4 0 - 2 5 5 7 2 6  

П о к а з а н и я

П р о в е р к а  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  м е д и ц и н с к о г о  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  

« Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  

д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » .



Противопоказания

Не применимо для данного МИ. 

Побочные действия.

Не применимо для данного МИ. 

Технические характеристики изделия.

Таблица 1

Технические характеристики Значение

Внешний вид Бесцветная прозрачная жидкость без 
осадка, взвеси и хлопьев

Запах Без запаха

pH 7.0-8.0

Относительная плотность, г/см"̂ i.055±0.0i0 г/см''

Растворимость Растворим в воде

Объем содержимого 0,5 ±0.1 мл

Калибровка.

Калибраторы прослеживаются до внутреннего эталона Mindray.

Информация о калибровке хранится в штрих-коде, прикрепленном к упаковке реагента и 
калибратора. При выполнении калибровки сначала необходимо отсканировать 
информацию со штрих-кодов в систему, а затем протестировать калибраторы двух 
уровней. Перед любым тестом на SARS-CoV-2 IgM/ TgG требуется действительная 
калибровка. Повторная калибровка рекомендуется каждые 7 дней, или когда используется 
новая партия реагентов, или когда контроль качества выходит за указанные пределы. 
Подробная инструкция по калибровке приведена в руководстве по эксплуатации системы.

Метрологическая прослеживаемость.

Данное медицинское изделие не имеет приписанного значения и используется только для 
оценки прецизионности процедуры измерения.

Аналитические функциональные характеристики.

Требования к аналитическим характеристикам указаны в таблице 2.

Таблица 2
Аналитическая характеристика Требование

Точность Результаты должны находиться в пределах 
допустимого референсного диапазона, 
который приведен в таблице целевых 
значений)



О д н о р о д н о с т ь  в  о д н о м  ф л а к о н е C V  н е  б о л е е  1 0 , 0  %

О д н о р о д н о с т ь  в  р а з н ы х  ф л а к о н а х C V  н е  б о л е е  1 0 , 0  %

Нормативные требования и стандарты.

E N  1 8 0 1 8 1 1 3 - 1 : 2 0 1 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  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 е н н 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  ( T S O  1 8 1 1 3 - 1 : 2 0 1 1 )

E N  I S O  1 8 1 1 3 - 2 : 2 0 1 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  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 е н н 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 :  Д и а г н о с т и ч е с к и е  р е а г е н т ы  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  i n  v i t r o  ( I S O  1 8 1 1 3 -  
2 : 2 0 1 1 )

E N  1 8 0 1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 1 6

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и м в о л ы ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  

и с п о л ь з о в а т ь с я  н а  э т и к е т к а х  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  

м а р к и р о в к а  и  и н ф о р м а ц и я ,  к о т о р у ю  с л е д у е т  п р е д с т а в и т ь  -  

Ч а с т ь  1 :  О б щ и е  т р е б о в а н и я  ( I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 1 6 ,  

и с п р а в л е н н а я  в е р с и я  2 0 1 6 - 1 2 - 1 5 )

E N  1 3 6 1 2 ; 2 0 0 2 / А С : 2 0 0 2
О ц е н к а  п р о и з в о д и т е л ь н о с т и  д и а г н о с т и ч е с к и х  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  i n  v i t r o

E N  I S O  2 3 6 4 0 : 2 0 1 5
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  -  О ц е н к а  

с т а б и л ь н о с т и  д и а г н о с т и ч е с к и х  р е а г е н т о в  i n  v i t r o  ( I S O  
2 3 6 4 0 : 2 0 1 1 )

E N  1 3 6 4 1 : 2 0 0 2
У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и с к а  и н ф е к ц и и ,  с в я з а н н о й  с  

д и а г н о с т и ч е с к и м и  р е а г е н т а м и ,  и с п о л ь з у е м ы м и  i n  v i t r o

E N  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 2
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  у п р а в л е н и я  р и с к а м и  

к  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  ( I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 0 7 ,  и с п р а в л е н н а я  
в е р с и я  2 0 0 7 - 1 0 - 0 1 )

E N  1 8 0 1 7 5 1 1 : 2 0 0 3

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 з м е р е н и е  к о л и ч е с т в  в  б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц а х  -  

М е т р о л о г и ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с т ь  з н а ч е н и й ,  

п р и с в о е н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и  к о н т р о л ь н ы м  м а т е р и а л а м  
( I S O  1 7 5 1 1 : 2 0 0 3 )

l E C  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5
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 3 4 8 5 : 2 0 1 6 М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  -  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а  -

Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

Дезинфекция, стерилизация и очистка.

Н е  п р и м е н и м о .

Ремонт и техническое обслуживание.

Д л я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  н е  т р е б у 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  р е м о н т у  н е  п о д л е ж и т .

Срок годности.

6  м е с я ц е в .

Условия транспортировки.

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  п р и  о б е с п е ч е н и и  

т е м п е р а т у р ы  т р а н с п о р т и р о в а н и я  о т  2  д о  8  ° С .

Гарантии.

Ответственность производителя

К о м п а н и я  M i n d r a y  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  б е з о п а с н о с т ь ,  н а д е ж н о с т ь  и  п р о и з в о д и т е л ь н о с т ь  
д а н н о г о  п р о д у к т а  т о л ь к о  п р и  с о б л ю д е н и и  с л е д у ю щ и х  т р е б о в а н и й :

- п р и м е н е н и е  д а н н о г о  и з д е л и я  о с у щ е с т в л я е т с я  у п о л н о м о ч е н н ы м  к о м п а н и е й  M i n d r a y  
п е р с о н а л о м  и л и  о п ы т н ы м и / о б у ч е н н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  с п е ц и а л и с т а м и  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и я м и  
н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ;

- х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к а  и з д е л и я  о с у щ е с т в л я ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и я м и  
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и  н а  э т и к е т к е ;

- и з д е л и е  п р и м е н я е т с я  т о л ь к о  н а  у к а з а н н ы х  м о д е л я х  у с т р о й с т в .

Гарантия

Б е с п л а т н о е  о б с л у ж и в а н и е  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а :

- и з д е л и я  с  г а р а н т и й н ы м  о б с л у ж и в а н и е м  о т  к о м п а н и и  M i n d r a y .

П л а т н о е  о б с л у ж и в а н и е  р а с п р о с т р а н я е т с я  н а :

- и з д е л и я  с  и с т е к щ и м  с р о к о м  г а р а н т и й н о г о  о б с л у ж и в а н и я ;

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

Порядок возврата

П р и  н е о б х о д и м о с т и  в е р н у т ь  и з д е л и е  к о м п а н и и  M i n d r a y ,  с л е д у й т е  п о р я д к у ,  о п и с а н н о м у  д а л е е .

С в я ж и т е с ь  с  о т д е л о м  с е р в и с н о г о  о б с л у ж и в а н и я  к л и е н т о в  к о м п а н и и  M i n d r a y ,  с о о б щ и т е  
н а з в а н и е  п р о д у к т а  и  н о м е р  с е р и и .  Е с л и  у к а з а н н ы е  н а з в а н и е  и  н о м е р  с е р и и  и з д е л и я  н е ч и т а б е л ь н ы ,  
в о з в р а т  б у д е т  н е в о з м о ж е н .  П р и  в о з в р а т е  с о о б щ и т е  н а з в а н и е  и з д е л и я ,  м о д е л ь ,  н о м е р  с е р и и  и  п р и ч и н у  
в о з в р а т а .



Рекламации.

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 .

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  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 0 9 0 ,  г .  М о с к в а ,  О л и м п и й с к и й  п р о с п е к т ,  д .  1 6 ,  с т р .  5 ,  а н т р е с о л ь  4 ,  п о м е щ е н и е  I ,  к о м .  
7 ,  П А

т е л . / ф а к с :  8  ( 4 9 9 )  5 5 3 - 6 0 - 3 6



[П е р е в о д  с  а н гл и й с к о го  и  к и т а й с к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к \

Ч

СЕРТИФИКАТ

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

Функции Китайского комитета содействия развитию международной торговли выполняет
Китайская палата международной торговли



\На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли} 
[Логотип Китайского комитета содействия развитию международной торговли]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИФИКАТ

[QR-Kod] 
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[Печать: С е р т и ф и к а ц и я  •  

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  ( 2 4 ) ]
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[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»\

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
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%  Декларация

М ы ,  к о м п а н и я  «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрэй») (Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd. (“Mindray”)),
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 :

Материал контрольный SARS-CoV-2 IgM (Р) для применения при проверке 
функциональных характеристик медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro»

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  н а  р у с с к о м  я з ы к е  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  « М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  
S A R S - C o V - 2  I g M  ( Р )  д л я  п р и м е н е н и я  п р и  п р о в е р к е  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  м е д и ц и н с к о г о  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  « Н а б о р  р е а г е н т о в  
д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  I g M  к  ш т а м м у  S A R S - C o V - 2  к о р о н а в и р у с а  
и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  н а  а н а л и з а т о р а х  

с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o » ,  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 ю  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 .

[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О . ,  

Л Т Д . » ]

С  у в а ж е н и е м ,

Inodnucbl
г - н  В а н  С и н ь б и н  ( W a n g  X i n b i n g )
Р у к о в о д и т е л ь  о т д е л а  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я
Компания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»

[Печать: К о м п а н и я  « Ш Э Н Ч Ь Ж Э Н Ь  М А Й Н Д Р Э Й  Б И О - М Е Д И К А Л  Э Л Е К Т Р О Н И К С  К О . ,  

Л Т Д . » ]

«Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание Миндрей, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий,
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
(Mindray Bilding, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic o f China)
Тел.: ^86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindraw com



Здание Миндрей, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.

Тел.: +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www.mindray. сот

Inodnucbl 
Г-Н В а н  С и н ь б и н  

Р у к о в о д и т е л ь  о т д е л а  т е х н и ч е с к о г о  р е г у л и р о в а н и я  

Компания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный SARS-CoV-2 IgM (Р) для применения при проверке 
функциональных характеристик медицинского изделия для диагностики in vitro 

«Набор реагентов для определения антител IgM к штамму SARS-CoV-2 
коронавируса иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 

анализаторах серии CL для диагностики in vitro»
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