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Declaration

We. Shenzhen Miiulray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“Mindrav”) the
manufacturer of the fbliovving medical devices;

Control material Metabolic Multi Control for quality control of quantitative

1ГсЕ f  ""■"“■■«‘̂ bemiluminescenee tuethodon CL stilts analyzers for m vitro diagnostics
hereby declare that.

•He attached comems is <lnstruction for use Control material Metabolic Multi Control for 
У ^  quanntative determination ofanaly.es in a clinical sample I ;  tlm 

niinunochcmiluniinesce.ice method on Cl, series analyzers for in vitro diamiostics> used for 
Russ,an medical device rcBistration; this file introduces the instructions foAisc ol'.hc medical

I. the anaclicd contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 
itquired notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours.

Mr. Wanh ЛП

Manager ofTechnicaTl^gulation Department 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.. Ltd.

M iiu lra y  B u ild in g . K e j i |2tJi R oad S o u lli.  M i- ic c h  In d u s tr ia l Park 
Nanshan. .M 8O57 .Shenzhen. P eoplc '.s R e p u b lic  оГС'1ипа 
le ; i.  + 8 6  755 26582888 . 

факс: +86  755 2 6 5 82680  
h ttp :/,/ \v \\  u '.m in d ra \ .com
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Mr. yvang х щ 1Шд 
Manager of Technb^l Regulation Depaftiv^it 

Shenzhen MindrayBib-Medieal вбЫ^^
, Ltd.

02. 06.2021

Instruction for use

Control material Metabolic Multi Control for quality control o f quantitative 
determination o f analytes in a clinical sample by the immunochemi luminescence 

method on CL series analyzers for in vitro diagnostics

1- V-c,
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Инструкция no применению

Материал контрольный Metabolic Multi Control для контроля качества 

количественного определения аналитов в клиническом образце 

иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для jl

диагностики in vitro

'-/t. • /. '!j
v- 'v' \

Шэньчжэнь Майидрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. 
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.), Китай

Версия 2
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Дата утверждения инструкции по иримеиеиию: 02.06.2021 
1 Наименование изделия
Материал контрольный Metabolic Multi Control для контроля качества 

количественного определения аналнтов в клиническом образце 
иммуиохемилюмннесцеитпым методом на анализаторах серин CL для диагностики 
in vitro.

Варианты нсполнеиня:
1. Материал контрольный Metabolic Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 мл, в

составе;
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (L) - 3 флакона но 2,0 мл.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Metabolic Multi Control (L )-  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
2. Материал контрольный Metabolic Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (L) - 6 флаконов по 2,0 мл.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Metabolic Multi Control (L )-  1 шт.;
- Инструкция но применению -  1 шт.;
3. Материал контрольный Metabolic Multi Control (И), 3 флакона по 2,0 мл, в 

составе;
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н) - 3 флакона по 2,0 мл.;

Таблица результатов для сисземы CL ко.мпании Mindray для материала
контрольного Metabolic Multi Control (И) -  1 шт.;

- Инструкция по применению -  1 шт.;
4. Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н), 6 флаконов но 2,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н) -  6 флаконов по 2,0 мл.; 

Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала
контрольного Metabolic Multi Control (И) -  1 шт.;

- Инструкция но применению -  1 шт.

И с п о л н е н и е  и з д е л и я А р т и к у л
М а т е р и а л  к о н г р о л ь п ы й  M e t a b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (L ) ,  3 ф л а к о н а  п о  2 ,0  мл M M L 3 1 1
М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  M e t a b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (L ) ,  6 ф л а к о н о в  по 2 ,0  м л M M L 3 1 2
М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  M e t a b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (И ) ,  3 ф л а к о н а  н о  2 ,0  м л M M H 3 I  1
М а т е р и а л  к о н т р о л ь н ы й  M e t a b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (Н ) ,  6 ф л а к о н о в  по 2 ,0  мл М М Н 3 1 2

Примечание — Далее сокращённо наименование изделия -  материал 
контроль}1ый, изделие, материал контрольный Metabolic Multi Control.

2. Назначение изделия
Изделие используется для подтверждения качества анализа, предназначено 

для использования при количественном определении 25-гидроксивитамина D, 
витамина В 12 и фолатов в сыворотке или плазме крови человека 
иммунохемилюминесцептным методом на анализаторах серии CL (CL-6000i, CL- 
2000i, CL-1200i, CL-lOOOi) для диагностики in vitro.

Область применения



Клиническая лабораторная диагностика.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при нснользованнн 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 Metabolic Multi Control (Н) (высокий уровень) и 

материал контрольный Metabolic Multi Control (L) (низкий уровень) поставляются 
в лиофилизированной форме, до восстановления не содержат пены и слипшихся 
частиц, находятся во флаконах, герметично закрытых полипропиленовыми 
крышками. После добавления дистиллированной/деионизированной воды 
материал контрольный Metabolic Multi Control (Н) (высокий уровень) и материал 
контрольный Metabolic Multi Control (L) (низкий уровень) представляют собой 
прозрачную жидкость без осадка, взвешенных частиц и хлопьев. Концентрации 
аналитов (25-гидроксивитамина D, витамина В12 и фолатов) изделия зависит от 
партии и находится на уровне нормальных значений для материала контрольного 
низкого (L) уровня и на уровне патологических значений для материала 
контрольного высокого (11) уровня. В каждую упаковку изделия вложена 
инструкция по применению и таблица результатов для системы CL компании 
Mindray, в которой указан диапазон концентраций аналитов и контрольные 
значения, на внутренней части потребительской упаковки изделия находится 
стикер со штрихкодом, в котором зашифрована информация о номере партии, 
сроке годности и контрольных значениях.

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

аналитов (25-гидроксивитамина D, витамина В 12 и фолатов). При определении 
концентраций аналитов, контрольный материал анализируется таким же 
спосооом, как и образцы, полученные от пациентов. Концентрации аналитов 
определяются иммунохемилюмипесцентным методом. Значения аналитов, 
полученные при тестировании контрольного материала должны находиться в 
диапазоне концентраций, указанном в таблице результатов для системы CL 
компании Mindray.

5. Компоненты состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Metabolic Multi Control (L) и 

материала контрольного Metabolic Multi Control (П) приведены в таблице 5.1 и 
таблице 5.2.

Таблица 5.1 Компоненты состава материала контрольного Metabolic Multi 
Control (L)

С о с т а в К о н ц е н т р а ц и я C A S  №



Л и о ф и л и з и р о в а и н а я  ч е л о в е ч е с к а я  с ы в о р о т к а

L5 - г и д р о к с и  в и т а м  и н а  D3
0 , 0 0 0 0 0 0 2  %

/
6 3 2 8 3 - 3 6 - 3

Ф о л и е в а я  к и с л о т а
0 , 0 0 0 0 0 0 0 4  % 1 3 5 -1 6 -0

В и т а м и н  В 12
0 ,0 0 0 0 0 0 0 0 3  % 6 8 - 1 9 - 9

Таблица 5.2 Компоненты состава материала контрольного  ̂
Control (П)

Tetabolic Multi

С о с т а в К о н ц е н т р а ц и я C A S  №
J l и o ф и л и з и p o в a и н a я  ч е л о в е ч е с к а я  с ы в о р о т к а 9 9 ,9 9 9 9 9 9 2 6  % /
2 5 - г и д р о к с и в и т а м и н а  D3 0 , 0 0 0 0 0 0 6  % 6 3 2 8 3 - 3 6 - 3
Ф о л и е в а я  к и с л о т а

0 , 0 0 0 0 0 0 1 3  % 1 3 5 -1 6 -0
В и т а м и н  В 12

0 ,0 0 0 0 0 0 0 1  1 % 6 8 - 1 9 - 9

1. Концентрации компонентов состава для изделия являются 
лотоснецифичными.

2. Изделие содержит материалы человеческого происхождения. Получение 
материалов человеческого происхождения осуществляется исключительно из 
специально проверенных донорских материалов, не содержащих анти1ена вируса 
leiiaTHTa В (HBsAg), антител к вирусу геггатита С, возбудителю сифилиса 
Treponema Pallidum (TP) и вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ-1/ВИЧ-2).

6. Предупреждения н меры предосторожноетн
1. Только для диагностики in vitro.
2. Профессиональные сотрудники должны быть обучены применять все 

необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными 
реактивами.

3. Значение контрольного материала, специфично 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 
peareFiTa.

5. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излин]ней 
мутности изделия флакон следует утилизировать.

6. Диапазон концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние
процедуры контроля качества и установить собственное контрольное значение и 
диапазон.

7. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места 
контакта. При работе с изделием не ещьте, не пейте, не курите и не наносите 
косметику. Используйте изделие в хорощо проветриваемом помещении. 
Загрязненную одежду компонентами изделия сразу снимайте.

8. Ооращаться с изделием как с материалом, представляющим 
ногенциальную биологическую опасность.

9. Калибраторы прошли испытания с использованием наборов, имеющих 
маркировку СЕ и содержащих реагенты для определения антител к вирусу 
иммунодефицита человека (ВИЧ-1/ВИЧ-2), HCV, возбудителю сифилиса 
Ireponema Pallidum и поверхностному антигену вируса гепатита В (HBsAg). Все 
результаты были отрицательными. Однако поскольку ни одна методика испытаний



не может с аосолютной увереиноетыо иеключить возможный риек заражения, этот 
материал следует рассматривать как способшлй представлять биологическую 
опасность.

Меры индивидуальной защиты

. З а щ и т а  к о ж и
Д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  к о н т а к т а  с к о ж е й  с л е д у е т  н а д е в а т ь  н е п р о н и ц а е м ы е  

п е р ч а т к и  из н и т р и л а  и л и  из а н а л о г и ч н о г о  м а т е р и а л а .

З а щ и т а  г л а з
Ч т о б ы  не  д о п у с т и т ь  п о п а д а н и я  в г л а за ,  с л е д у е т  н о с и т ь  з а щ и т н ы е  о ч к и  

и л и  с п е ц и а л ь н ы е  о ч к и  д л я  з а щ и т ы  о т  х и м и ч е с к о г о  в о з д е й с т в и я .

З а щ и т а  о р г а н о в  

д ы х а н и я

В о б ы ч н ы х  у с л о в и я х  и с п о л ь з о в а н и е  д а н н о г о  в е щ е с т в а  не  т р е б у е т  з а щ и т ы  

о р г а н о в  д ы х а н и я .  Е с л и  в о з н и к н е т  ч р е з м е р н о е  в о з д е й с т в и е  и в е н т и л я ц и я  

о к а ж е т с я  н е д о с т а т о ч н о й  д л я  п о д д е р ж а н и я  д о п у с т и м о й  к о н ц е н т р а ц и и  

ч а с т и ц ,  н а х о д я щ и х с я  в в о з д у х е ,  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  с п е ц и а л и с т  д о л ж е н  

о ц е н и т ь  с и т у а ц и ю ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь ,  н у ж н ы  л и  с р е д с т в а  з а щ и т ы  

о р г а н о в  д ы х а н и я .

З а щ и т а

о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
Н е  д о п у с к а й т е  п о п а д а н и я  и з д е л и я  в к а н а л и з а ц и о н н ы е  т р у б ы  и в о д о е м ы .

7. Проведение исследования
1. Перед !1ачалом работы следует ознакомиться с руководством по эксплуатации 
используемого анализатора, а таюке с инструкциями изделий, используемых в 
работе.

2. Тщательно разведите содержимое одного флакона, добавив в него ровно 
2,0 мл дистиллированной воды, и оставьте его закрытым на 20 минут до полного 
растворения. Осторожно перемешайте, не допуская образования пены. Поместите 
аликвоты на хранение при -20 °С; каждая аликвота может использоваться только 
один раз.

3. Извлеките флакон из холодильника и выдержите его до достижения 
комнатной температуры (не менее 30 минут).

4. Перемешайте компоненты, осторожно покачивая флакон не менее 10 раз 
перед применением. Избегайте образования пузырьков.

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

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 программировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет конгроля за 
ошибками).

9. Заполните пробирки требуемым количеством контрольного материала и 
поместите их в штатив. Убедитесь, что контрольные материалы установлены в 
указанных ранее ячейках.

10. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
11. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.
Резулыагы анализа



в таблице результатов для системы CL компании Мindray представлены 
контрольные значения и диапазон концентраций для моделей анализаторов серии 
CL. Контрольное значение было получерю с использованием аналитической 
системы М indray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3 
среднеквадратичных отклонений. Значение контрольных материалов специфичны 
для различных партий изделия, поэтому перед их использованием проверяйте 
номер партии (лота) контрольного материала.

Контроль 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 необходи.мости повторить процедуру 
калибровки. Если результаты анализа контрольного материала по-прежнему 
выходят за предел указанного диапазона, обратитесь за помощью к 
производителю.

8. Условия хранения и эксплуатации, стабильность изделия, 
траисиортироваиие

Срок I одиости - 12 месяцев.
После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
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 
ре1'ис'грацией температуры. После восстановления изделие может храниться в 
течение 30 дней при температуре до -20°С.

Изделия, хранившиеся с нарушением регламентированного режима, 
применению не подлежат.

Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в 
соотвегствии с правилами перевозки грузов, действующих на данно.м виде 
транспорта при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 "С в 
защищённом от света месте.

Изделия, транспортированные с нарущением температурного режима, 
применению не подлежат.



щ

9. Нсч)Г)ходи.мые (но не предоставляемые) материалы для проведения 
анализа

- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для 
диагностики in vitro серии CL с принадлежностями (номер регистрационного 
удостоверения РЗН 2020/10238 от 04.05.2020 г.);

- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-6000i для 
диагностики in vitro (РЗН 2021/14220 от 12.05.2021 г.);;

- Кассета с реагентами для количественного определения общего 25-
гидроксивитамина D (25-OH-Vitamin D Total (CLIA) / (VD-T))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro (№ РЗН 2021/14060 от 16.04.2021);;

- Набор калибраторов для количественного определения общего 25- 
гидроксивитамина D (25-OH-Vitamin D Total Calibrators / VD-T CAL) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro (№РЗН 2021/14038 от 16.04.2021);;

- Кассета с реагентами для количественного определения витамина В 12 
(Vitamin В12 (CL1A) / (VB12)) иммунохемилюминесцентным методом в 
клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения витамина В 12 
(VB12) (Vitamin В 12 Calibrators / (VB12 CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения фолатов (Folate 
(CL1A) / Folate) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro (№РЗН 2021/13932 от
06.04.2021) ;;

- Набор калибраторов для количественного определения фолатов (Folate 
Calibrators/Folate CAL) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом 
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro (№2021/14059 от
16.04.2021) ;;

- Раствор буферный промывочный (Wash Buffer) для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro 
(номер регистрационного удостоверения РЗН 2020/10293 от 08.05.2020 г.);

- Раствор субстратный (Substrate Solution) для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro 
(номер регистрационного удостоверения РЗН 2020/10296 от 08.05.2020 г.);

- Общелабораторное оборудование.
- Дозирующие устройства.
Примечание -  Для более подробной информации касательно 

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

10. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый



интервал получен путем межлабораторного консенсуеа в отношении одной 
заданной методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически 
не прослежены, ГОСТ ISO 1751 1-2011 не применяется для данного типа изделия.

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

Х а р а к т е р и с т и к а
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  и з д е л и я

M e ta b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (L ) M e t a b o l i c  M u l t i  C o n t ro l  (Н )

В н е ш н и й  в и д

В л и о ф и л и з и р о в а н н о й  ф о р м е ,  д о  в о с с т а н о в л е н и я  не  с о д е р ж а т  

п е н ы  и с л и п ш и х с я  ч а с т и ц .  П о с л е  д о б а в л е н и я  

д и с т и л л и р о в а н н о й / д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы  к о н т р о л и  

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

в з в е ш е н н ы х  ч а с т и ц  и х л о п ь е в .

О б ъ ё м  п о с л е  в о с с т а н о в л е н и я ,  

м л
> 2 ,0

М а с с а  к о н т р о л ь н о г о  

м а т е р и а л а  с ф л а к о н о м ,  г, 

± 1 0 %
13

М а с с а  п у с т о г о  ф л а к о н а ,  г, 

± 1 0 %
12

р11 6 ,5 -7 ,5

Г е р м е т и ч н о с т ь  ф л а к о н а Г е р м е т и ч н о

Б н о б е ш н а с н о с т ь

А н т и т е л а  к в и р у с у  г е п а т и т а  С О т р и ц а т е л ь н о

А н т и т е л а  к В И Ч  1 , 2 О т р и ц а т е л ь н о

П о в е р х н о с т н ы й  а н т и г е н  в и р у с а  

г е п а т и т а  В (l lB s A g )
О т р и ц а т е л ь н о

А н т и т е л а  к Т Р О т р и ц а т е л ь н о

Г а б а р и т н а я  в ы с о т а  ф л а к о н а ,  

м м
4 7  ±  1

Г а б а р и т н ы й  д и а м е т р  

ф л а к о н а ,  м м
2 2  ±  1

Г а б а р и т н а я  в ы с о т а  к р ы ш к и  

ф л а к о н а ,  м м
1 2 ±  1

Г а б а р и т н ы й  д и а м е т р  

к р ы ш к и  ф л а к о н а ,  м м
21 ±  1

12. Упаковка и маркировка изделия
12.1 Упаковка изделия
Флаконы изделия в.месте с таблицей результатов для системы CL компании 

Mindray и инструкцией упакованы в потребительскую упаковку (из картона) в 
количестве, определяемым комплектом поставки.

Для транспортировки производитель укладывает потребительские 
упаковки в термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения 
температуры транспортирования от 2 до 8 ‘’С в количестве, определяемым 
договором поставки. Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированно10 
картона.



12.2 Маркировка изделия
Оригинальная маркировка флаконов содержит 

информации) и символы:
- сокращённое наименование изделия;
- Наименование компонента изделия;
- информацию об уровне материала контрольного;
- информацию о объёме флакона в мл (mL);
- логотип изготовителя;

следующую

С и м в о л О п и с л и и е

iLOTl С и м в о л  « К о д  п а р т и и »

2 С и м в о л  « И с п о л ь з о в а т ь  д о »

|lVD| С и м в о л  « М е д и ц и н с к о е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in v i t ro

„ - Г С и м в о л  « Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н »

1 CONTROL 1 С и м в о л  « К о н т р о л ь »

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к

Маркировка потребительской упаковки
На маркировку потребителЕюкой упаковки наклеен стикер, который 

содержит следующую информацию:
- Надпись «Информацию на стикере считать приоритетной»;
- Полное и сокращённое наименование изделия;
- Сведения о варианте исполнения изделия;
- Состав изделия;
- Надпись «Для профессионального применения»;
- Надпись «Только для диагностики in vitro»;
- Надпись «Код партии, срок годности, условия хранения и остальные 

графические символы указаны на оригинальной маркировке»;
- Номер регистрационного удостоверения;
- Наименование и адрес уполномоченного предстателя производителя;
- Номер P/N.
А также следующие символы;
С и м в о л О п и с а н и е

•
О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

А О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю

mi И з г о т о в и т е л ь

Оригинальная потребительская маркировка содержит 
информацию:

следующую
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- Логотип изготовителя;
- Сок|эащёииое наименование изделия;
- информацию об уровне материала контрольного;
- Номер P/N;
- Информацию о содержимом (contents);
- информацию об объёме флаконов материалов контрольных в мл (mL);

Символ О п и с а н и е

g
■ ■ И с п о л ь з о в а т ь  д о

REF Н о м е р  по к а т а л о г у

LO T К о д  п а р т и и

IVD И з д е л и е  д л я  in v i t ro  д и а г н о с т и к и

, Л " Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

И з г о т о в и т е л ь

СС М а р к и р о в к а  з н а к о м  С Е

Б и о л о г и ч е с к и й  р и с к1 CONTROL 1 С и м в о л  « К о н т р о л ь »

ЕС REf 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  в Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

я В в е р х

На внутреннюю часть потребительской упаковки наклеен стикер 
(информационная карта), на котором содержится следующая информация:
- Логотип изготовителя;
- Надпись «Information card of Metabolic Multi Control (L)» (информационная карта 
Metabolic Multi Control (L)). Примечание -  надпись наносится только для 
материала контрольного Metabolic Multi Control (L) (низкого уровня);
- Надпись «Information card of Metabolic Multi Control (H)» (информационная 
карта Metabolic Multi Control (H)). Примечание -  надпись наносится только для 
материала контрольного Metabolic Multi Control (Н) (высокого уровня);
- Штрихкод;
А также следующие символы:
Символ Описание

'а Использовать до

LO T Код партии

Маркировка транспортной упаковки изделия



На транспортную упаковку наклеен стикер, который содержит следующую 
информацию:

- полное и сокращённое наименование изделия;
- сведения о варианте исполнения изделия;
- информация о массе негго и бру'гто;
- информация о массе негго потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

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

ширина, высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

С и м в о л О п и с а н и е

у И с п о л ь з о в а т ь  д о

LO T К о д  п а р т и и

| lV D | И з д е л и е  д л я  in v i t ro  д и а г н о с т и к и

2 . г
ч

Т е  м и ер  ату  р и ы й д  и ап а з о  н

i j И з г о т о в и т е л ь

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

д В в е р х

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

? Х р у п к о е ,  о б р а щ а т ь с я  о с т о р о ж н о

i 5 : П р е д е л  по к о л и ч е с т в у  я р у с о в  в ш т а б е л е

■

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

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно 
утилизироваться в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 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»;

11



г о с т  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 Г 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 реагента.ми 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».

15. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:
1. Материал контрольный Metabolic Multi Control (L), 3 флакона но 2,0 ,мл, 

в составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (L) - 3 флакона по 2,0 мл.; 
-Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала

контрольного Metabolic Multi Control (L )-  1 шт.;
- Инструкция по применению -  1 щт.;
2. Материал контрольный Metabolic Multi Control (L), 6 ([)лаконов но 2.0 мл. 

в составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (L) - 6 флаконов но 2,0

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

ко?п'ролыюго Metabolic Multi Control (L )-  1 hit.;
- Инструкция но применению -  1 щт.;
3. Материал контрольный Metabolic Multi Control (И), 3 флакона но 2,0 .мл, 

в составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н) - 3 флакона по 2,0 мл.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Metabolic Multi Control (Н) -  1 щт.;
- Инструкция по применению -  1 щт.;
4. Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 

мл, в составе:
- Материал контрольный Metabolic Multi Control (Н) -  6 флаконов но 2,0

мл.;

12
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- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 
контрольного Metabolic Multi Control (Н )- 1 шт.;

- Инструкция но применению -  1 шт.

16. Претензии ио качеству 
Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи» (ООО 

«Компания «БиВи»)
129085, г.Москва, Проспект Мира, дом 101, стр 1, пом 17.
Тел;+7(499)2816768

17. Сведения о производителе изделия

Производитель:

Адрес производителя:

Место производства:

Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.
(Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd.), Китай 
Mindray Building, Keji 12th Road South, 
High-Tech Industrial Park, Nanshan, 
518057 Shenzhen, People’s Republic of 
China
Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Co., Ltd., 1203 Nanhuan 
Avenue, Guangming District, 518106 
Shenzhen, People's Republic of China

18. Список используемой литературы
1. Публикации Министерства здравоохранения и социального 

обеспечения США (HHS), 5-е издание, декабрь 2009 г. Биобезопасносгь в 
микробиологических и биомедицинских лабораториях.
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Логотип Компании Майндрэй

0 2 . 0 6 . 2 0 2 1

Для предоставления по месту требования,

Декларация

Мы, компания Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. («Майндрэй»), 
производитель медицинского изделия

Материал контрольный Metabolic Multi Control для контроля качества количественного 
определения аналитов в клиническом образце иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro

настоящим заявляем, что:

Приложенное содержание «Инструкция по применению Материал контрольный 
Metabolic Multi Control для контроля качества количественного определения 
аналитов в клиническом образце иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro» использовавшегося для регистрации 
медицинского изделия на территории Российской Федерации; в данном файле приведена 
инструкция по применению медицинского изделия.

1. 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.
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