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Дата утверждения инструкции по применению: 20.08.2021
1. Название изделия
Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) для контроля качества 

количественного определения аналитов электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro 

Варианты исполнения:
1. Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) для контроля качества 

количественного определения аналитов электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 3x2,0 мл:

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень) -  
3x2,0 мл;

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень) -  
3x2,0 мл;

- Этикетки результатов значений материалов контрольных -  4 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) для контроля качества 

количественного определения аналитов электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 6x2,0 мл:

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень) -
6x2,0 мл;

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень) -
6x2,0 мл;

- Этикетки результатов значений материалов контрольных -  4 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
Далее сокращенное наименование — изделие, материал контрольный.

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

использования при количественном определении тропонина I (cTnl), миоглобина 
(MYO), креатинкиназы-МВ (СК-МВ) и N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида (NT-proBNP) электрохемилюминесцентным методом 
на анализаторах ECL для диагностики in vitro.

Функциональные назначения изделий, для контроля которых предназначен 
материал контрольный

1. Используется в качестве вспомогательного средства для диагностики инфаркта 
миокарда.

2. Используется в качестве вспомогательного средства для диагностики 
повреждения миокарда.

3. Используется в качестве вспомогательного средства для диагностики сердечной 
недостаточности.
Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Показания к применению 
Не применимо.
Противопоказания 
Не применимо.
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Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо.
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. Теоретическое обоснование
Сердечный тропонин (сТп) впервые был зарегистрирован П. Камминз и другими 

в 1987 году, когда они диагностировали острый инфаркт миокарда (ОИМ). Тропонин 
(Тп) является основным структурным сократительным белком миокарда, который 
состоит из трех субъединиц: тропонина С (ТпС), тропонина Т (ТпТ) и тропонина I (Tnl). 
Тропонин Tnl можно разделить на три подтипа: подтип быстрых скелетных мышц (ГГп1), 
подтип медленных скелетных мышц (sTnl) и подтип миокарда (cTnl). Однако cTnl был 
единственным, который можно было обнаружить в миокарде через девять месяцев после 
рождения. Тропонин cTnl не имеет подтипа и состоит из 209 аминокислот. Более 40% 
аминокислотных последовательностей являются гетерогенными по отношению к другим 
подтипам Tnl, а аминокислотный конец расширяет последовательность 
из 32 аминокислот, поэтому его антигенность значительно отличается от тропонина 
подтипов fTnl и sTnl. Клинические испытания показали, что cTnl может высвобождаться 
в кровеносную систему в течение нескольких часов после острого инфаркта миокарда 
(ОИМ) или повреждения миокарда. Повышенные уровни сТп! (выше значений, 
не связанных с ОИМ) могут быть обнаружены в сыворотке крови в течение 4-6 часов 
после начала боли в груди, при этом концентрация достигает максимума в течение 8-28 
часов и остается повышенной в течение 3~10 дней после ОИМ.

Миоглобин (MYO) представляет собой единую пептидную цепь, состоящую из 
153 аминокислотных остатков, расположенных в цитоплазме как сердечных, так и 
скелетных мышечных клеток. Молекулярная масса миоглобина составляет 17,8 кДа, чего 
недостаточно, чтобы быстро перейти в кровоток после повреждения клеток сердца и 
скелетных мышц. Миоглобин не фильтруется клубочками. Уровень миоглобина в 
сыворотке или плазме начнет повышаться через 1-2 часа после возникновения ОИМ 
(острого инфаркта миокарда), достигая пика через 6-9 часов. Уровень миоглобина у 
пациентов с ОИМ повышается в течение 12 часов и возвращается к исходному уровню 
через 24 часа и быстро повышается при повторном ОИМ, образуя явление «мультипика», 
которое может отражать периодические спонтанные повторные инфаркты и реперфузии 
коронарных артерий в ишемизированных клетках сердечной мышцы. Таким образом, 
миоглобин считается одним из первых факторов, вызывающих ОИМ.

Креатинкиназа (СК) представляет собой димер, состоящий из двух разных 
субъединиц (М и В). В организме человека существует четыре изоферментных формы 
креатинкиназы: креатинкиназа-МВ (гибридный тип), креатинкиназа-ВВ (мозговой тип), 
креатинкиназа-ММ (мышечный тип) и креатинкиназа-MiMi (митохондриальный тип). 
В обычном случае СК-ММ составляет большую долю, количество СК-МВ не превышает 
5% от общей выраженности, а содержание СК-ВВ очень мало. СК-МВ -  это молекула, 
экспрессирующаяся в миокарде. Когда миокард поврежден, СК-МВ будет



высвобождаться в периферическую кровь, что приведет к увеличению уровня СК-МВ 
в периферической крови.

N-тсрминальный фрагмент мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 
и мозговой натрийуретический пептид (BNP) -  рекомендуемые индикаторы сердечной 
недостаточности. Сердечная недостаточность (СН) -  комплексные клинические 
симптомы поражения структуры и функции миокарда, вызванные инфарктом миокарда, 
кардиомиопатией, гипертонией, воспалением и т.д. Основными проявлениями являются 
одышка, слабость и задержка жидкости, что в конечном итоге приводит к снижению 
насосной функции желудочков и их наполнения. Уровни BNP и NT-proBNP в плазме 
значительно повышены у пациентов с диастолической дисфункцией левого желудочка 
(ДДЛЖ) и хорошо коррелируют с функциональной классификацией сердечной 
недостаточности Нью-Йоркской кардиологической ассоциации (New York Heart 
Association). ProBNP состоит из 108 аминокислот, секретируемых в основном 
желудочком, а затем расщепляющихся на физиологически активный BNP (77-108) и 
N-терминальный фрагмент NT-proBNP (1 -76).

4. Описание изделия, компоненты состава
Изделие в варианте исполнения 3><2,0 мл представляет собой 3 флакона материала 

контрольного (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень), 3 флакона материала 
контрольного (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень), 4 этикетки результатов 
значений материалов контрольных и инструкцию по применению.

Изделие в варианте исполнения 6x2,0 мл представляет собой 6 флаконов 
материала контрольного (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень), 6 флаконов 
материала контрольного (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень), 4 этикетки 
результатов значений материалов контрольных и инструкцию по применению.

Материалы контрольные (Multi Control Cardiac Marker) (высокий и низкий 
уровень) расфасованы во флаконы из коричневого стекла с плотно закрытыми 
крышками. Во флаконах находится лиофилизированный порошок, который после 
восстановления деионизированной водой имеет вид жидкости без осадка, 
суспензии и хлопьев. Концентрации тропонина I, миоглобина, креатинкиназы-МВ 
и N-терминального фрагмента мозгового натрийуретического пептида зависят от партии 
изделия и находятся на уровне нормальных значений для материала контрольного (Multi 
Control Cardiac Marker) (низкий уровень) (крышки флаконов белого цвета) и на уровне 
патологических значений для материала контрольного (Multi Control Cardiac Marker) 
(высокий уровень) (крышки флаконов черного цвета).

В каждую упаковку изделия вложена инструкция по применению и четыре 
этикетки результатов значений материалов контрольных, на обратных сторонах которых 
находятся RFID-метки, в которых зашифрована информация о контрольных значениях, 
среднеквадратичных отклонениях (СКО) и диапазонах концентраций тропонина I, 
миоглобина, креатинкиназы-МВ и N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида.

Таблица 4.1. Компоненты состава

К о м п о н е н т ы C A S  н о м ер К о н ц е н т р а ц и я ,%

М атериал контрольны й (M ulti C ontrol C ardiac M arker) (вы сокий  ур овен ь)



Г и др оф осф ат  натрия (N a 2H P 0 4 ) 7 5 5 8 -7 9 -4 5 2 ,8 2 7 8 2 6 2

Д и ги д р оф осф ат  натрия (ЫаНгР0 4 ) 7 5 5 8 -8 0 -7 4 5 ,2 8 0 9 9 3 9

П роклин 3 0 0  (РгоСИ п™  3 0 0 ) 9 6 1 1 8 -9 6 -6 1 ,8 8 6 7 0 8 0

А н ти ген  cT n l - 0 ,0 0 0 0 7 5 5

А н ти ген  M Y O - 0 ,0 0 4 1 5 1 0

А н ти ген  С К -М В - 0 ,0 0 0 2 2 6 2

А н ти ген  N T -p ro B N P - 0 ,0 0 0 0 1 9 2

М атериал контрольны й (M ulti C ontrol C ardiac M arker) (ни зк и й  ур овен ь)

Г и д р оф осф ат  натрия (N a:H P 0 4 ) 7 5 5 8 -7 9 -4 5 2 ,8 2 9 9 9 4 8

Д и ги д р о ф о сф а т  натрия (N aH 2P 0 4 ) 7 5 5 8 -8 0 -7 4 5 ,2 8 2 8 5 2 7

П роклин 3 0 0  (РгоСП п™  3 0 0 ) 9 6 1 1 8 -9 6 -6 1 ,88 6 7 8 5 5

А н ти ген  cT n l - 0 ,0 0 0 0 0 4 2

А н ти ген  M Y O - 0 ,0 0 0 3 3 9 6

А н ти ген  С К -М В - 0 ,0 0 0 0 2 2 6

А н ти ген  N T -p ro B N P - 0 ,0 0 0 0 0 0 6

Примечания:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своем составе материалы животного происхождения. 

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

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

5. Принцип действия
Изделие в своём составе содержит заданные концентрации аналитов тропонина I 

(cTnl), миоглобина (MYO), креатинкиназы-МВ (СК-МВ) и N-терминального фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP). При определении концентраций 
аналитов, материалы контрольные (Multi Control Cardiac Marker) анализируются таким 
же способом, как и образцы, полученные от пациентов. Концентрации аналитов 
определяются электрохемилюминесцентным методом по принципу сэндвич-метода. 
Значения концентраций аналитов, полученные при тестировании материалов 
контрольных (Multi Control Cardiac Marker) должны находиться в пределах диапазонов 
значений, зашифрованных в RFID-метках на обратных сторонах этикеток результатов 
значений материалов контрольных.

6. Условия транспортирования, хранения, эксплуатации, стабильность 
Заявленный срок годности -  12 месяцев.
Условия хранения и эксплуатации
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении в защищенном от света месте в вертикальном положении при температуре 
2-8°С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих



регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
Срок хранения невскрытого изделия 12 месяцев.

Материалы контрольные (Multi Control Cardiac Marker) (низкий и высокий 
уровень) могут храниться не более 7 дней после восстановления при температуре 2~8°С. 
Для длительного хранения их необходимо аликвотировать, после чего материалы 
контрольные (Multi Control Cardiac Marker) могут храниться не более 3 месяцев при 
температуре -25 -  -15 °С. Допускается один цикл замораживания-оттаивания.

После истечения срока годности изделие использовать запрещено. Изделия, 
хранившиеся с нарушением регламентированного режима, применению не подлежат.

Условия транспортирования
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта при 

обеспечении температуры транспортирования 2~8°С в течение 7 дней.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

применению не подлежат.

7. Необходимые материалы для проведения анализа
- Анализатор ECL автоматический электрохемилюминесцентный для 

диагностики in vitro;
- Реагент очищающий (Auffer) для автоматических электрохемилюминесцентных 

анализаторов ECL для диагностики in vitro;
- Реагент промывочный (Buffer) для автоматических

электрохемилюминесцентных анализаторов ECL для диагностики in vitro;
-Реагент буферный концентрированный промывочный (Concentrated Washing 

Buffer) для автоматических электрохемилюминесцентных анализаторов ECL для 
диагностики in vitro;

- Кюветы (Assay Cup) для автоматических электрохемилюминесцентных 
анализаторов ECL для диагностики in vitro;

- Набор реагентов для количественного определения креатинкиназы-МВ 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(Creatine Kinase MB STAT eCLIA / CK-MB STAT);

- Набор реагентов для количественного определения миоглобина 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(Myoglobin STAT eCLIA / MYO STAT);

- Набор реагентов для количественного определения N-терминального фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro (N-terminal pro В-type Natriuretic Peptide STAT 
eCLIA /NT-proBNP STAT);

- Набор реагентов для количественного определения тропонина I 
электрохемилюминесцентным методом на анализаторах ECL для диагностики in vitro 
(Troponin I (Electrochemiluminescence Immunoassay) / cTnl).

Примечание: Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям 
по применению и руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.



8. Восстановление материалов контрольных (Multi Control Cardiac Marker)
Этап 1. Извлеките флакон материала контрольного (Multi Control Cardiac Marker) 

из холодильной камеры или холодильника и выдержите его до достижения комнатной 
температуры (18-28 °С).

Этап 2. Внимательно осмотрите вертикально расположенный флакон и 
убедитесь, что лиофилизированный порошок находится на дне флакона.

Этап 3. Осторожно снимите крышку флакона и уплотнительную прокладку, 
исключив высыпание лиофилизированного порошка.

Этап 4. Для восстановления материала контрольного (Multi Control Cardiac 
Marker) осторожно добавьте ровно 2,0 мл деионизированной воды во флакон. 
Деионизированную воду следует добавлять по боковой стенке флакона, медленно и 
аккуратно.

Этап 5. Осторожно закройте флакон уплотнительной прокладкой и выдержите в 
течение 20 минут при комнатной температуре.

Этап 6. Тщательно перемешайте содержимое флакона, избегая образования пены 
и пузырьков воздуха.

Примечание: Материалы контрольные (Multi Control Cardiac Marker) 
рекомендуется использовать незамедлительно после восстановления, в противном 
случае их необходимо разделить на аликвоты и поместить в холодильную камеру или 
холодильник с обеспечением регламентированного температурного режима -25 -  -15 ®С 
с ежедневной регистрацией температуры. Допускается один цикл замораживания- 
оттаивания.

9. Контроль качества
Перед контролем качества внимательно ознакомьтесь с соответствующими 

инструкциями по применению и руководствами по эксплуатации изделий, используемых 
в работе. Процедура контроля качества регламентируется согласно правилам, 
изложенным в соответствующих инструкциях и руководствах по эксплуатации.

Этап 1. Перед контролем качества информация о контрольном значении, 
среднеквадратичном отклонении (СКО) и диапазонах концентраций тропонина I, 
миоглобина, креатинкиназы-МВ и N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида должна быть импортирована в анализатор с помощью 
метода радиочастотной идентификации (RF1D). RFID-метки находятся на обратных 
сторонах этикеток результатов значений материалов контрольных.

Этап 2. Осуществите восстановление материалов контрольных (Multi Control 
Cardiac Marker) согласно регламентированной процедуре.

Этап 3. После восстановления материалов контрольных (Multi Control Cardiac 
Marker) поместите их в пробирки, затем установите пробирки в адаптер для образцов, 
убедитесь, что пробирка прижата к нижней части адаптера, а затем установите адаптер в 
штатив для образцов и дайте постоять 10-15 минут.

Перед использованием аликвотированных материалов контрольных (Multi 
Control Cardiac Marker) поместите их в комнатную температуру (18—28 ®С) на 
10-15 минут, чтобы они оттаяли, затем используйте вихревую мешалку для 
перемешивания в течение 10-20 секунд (если после перемешивания образуются 
пузырьки воздуха или пена, удалите их пипеткой). Поместите материалы контрольные 
(Multi Control Cardiac Marker) в пробирки, затем установите пробирки в адаптер для



образцов, убедитесь, что пробирка прижата к нижней части адаптера, а затем установите 
адаптер в штатив для образцов и дайте постоять 5 минут.

Этап 4. Нажмите кнопку в меню «Запрос» (Edit).
Этап 5. Выберите штатив для образцов, где помещен материал контрольный 

(Multi Control Cardiac Marker).
Этап 6. Выберите кассету с реагентами, для которой необходимо провести 

контроль качества, и установите атрибут «Контроль качества» (QC). Начните тест через 
30 минут после загрузки кассеты с реагентами в анализатор.

Этап 7. Выберите вещество (Items), доступное для контроля качества.
Этап 8. Нажмите кнопку Н Я 1 ,  чтобы начать контроль качества.
Этап 9. После завершения контроля качества войдите в окно «Результаты» 

(Result) и выберите «Результаты контроля качества» (QC Result), чтобы просмотреть 
результаты теста.

Контроль качества проводится:
Рекомендуется тестировать материалы контрольные (Multi Control Cardiac 

Marker) каждые 24 часа, а также после каждой калибровки, изменения партии кассеты с 
реагентами, технического обслуживания или ремонта анализатора. Результаты контроля 
качества должны находиться в пределах диапазонов значений, зашифрованных в RFID- 
метках, находящихся на обратных сторонах этикеток результатов значений материалов 
контрольных. При несоответствии необходимо проверить состояние анализатора и 
кассеты с реагентами. При необходимости повторить процедуру калибровки.

11. Интерпретация результатов
Результаты анализа при работе с материалом контрольным должны быть в 

диапазонах концентраций, зашифрованных в RFID-метках, находящихся на обратных 
сторонах этикеток результатов значений материалов контрольных.

В RFID-метках зашифрованы контрольные значения и диапазоны концентраций 
тропонина I, миоглобина, креатинкиназы-МВ и N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида для моделей анализаторов серии ECL. Контрольные 
значения были получены с помощью метода присвоения значений, а диапазоны 
концентраций вычислены как контрольное значение ± 3 среднеквадратичных 
отклонения (СКО). Диапазоны концентраций зависят от партии материала контрольного 
и партии набора реагентов. Лабораториям рекомендуется определять собственные 
внутренние процедуры контроля качества и установить собственные контрольные 
значения и диапазоны.

12. Ограничения
При обнаружении признаков загрязнения микроорганизмами или помутнения 

материала контрольного (Multi Control Cardiac Marker) следует сменить используемый 
флакон изделия, а непригодный утилизировать.

13. Характеристики изделия
13.1. Технические характеристики изделия

Характеристика
Вариант исполнения изделия

3x2,0 мл 6x2,0 мл



Количество 
флаконов, шт.

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

3 3 6 6

Объём, мл

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

>2,0 >2,0 >2,0 >2,0

Масса, г (±5%)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(низкий уровень)

Материал 
контрольный 
(Multi Control 

Cardiac Marker) 
(высокий 
уровень)

7,65 7,68 7,65 7,68

Габаритные 
характеристики,см

Габаритные характеристики флакона, см
Диаметр: 1,8 ±0,1 
Высота: 4,0 ± 0,1

Габаритные характеристики крышки флакона, см
Диаметр: 1,7 ± 0,1 
Высота: 1,2 ± 0,1

pH
(после

восстановления)

Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень):
7.4 ±0,1

Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень):
7.4 ±0,1

Внешний вид

Этикетки: Четкие и хорошо проштампованные
Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень), 
материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень): 
лиофилизированный порошок, который после восстановления 
деионизированной водой имеет вид жидкости без осадка, суспензии и 
хлопьев.

13.2. Функциональные характеристики изделия
13.2.1. Гомогенность
Коэффициент вариации < 7,5%.
13.2.2. Концентрация аналитов в материале контрольном
Результаты анализа при работе с материалом контрольным должны быть в 

диапазонах концентраций, зашифрованных в RFID-метках, находящихся на обратных 
сторонах этикеток результатов значений материалов контрольных. Диапазоны 
концентраций зависят от партии материала контрольного и партии набора реагентов.

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

истекщим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в
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соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные 
отходы).

15. Предупреждения и меры предосторожности
1. Использовать изделие только для диагностики in vitro.
2. Только для профессионального применения.
3. Использовать строго в соответствии с инструкцией по применению.
4. Не используйте изделие с истекшим сроком годности или поврежденной 

упаковкой.
5. Необходимо соблюдать правила обращения с реагентами и правила техники 

безопасности.
6. Обращаться с изделием и отходами при реакциях как с материалами, 

представляющими потенциальную биологическую опасность.
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. Загрязненную 
одежду компонентами изделия сразу снимайте.

8. Изделие должно храниться в вертикальном положении.
9. Избегайте вспенивания компонентов изделия до и во время исследования.
10. Использованные компоненты изделия следует утилизировать в соответствии 

с правилами безопасности, установленными СанПином.
11. Контрольные значения и диапазоны концентраций материала контрольного 

специфичны для каждой партии изделия и каждой партии набора реагентов.
12. Некоторые компоненты из состава изделия при вдыхании, контакте с кожей 

и/или проглатывании могут быть токсичны для организма человека, поэтому при 
обращении с изделием следует применять меры индивидуальной защиты.

Таблица 19.1. Меры индивидуальной защиты
Защита кожи Для предотвращения попадания на кожу следует носить 

непроницаемые перчатки, изготовленные из нитрила или 
аналогичного материала. А также защитную одежда с 
эластичными манжетами и закрытой шеей, сапоги из 
ПВХ.

Зашита глаз/лица Рекомендуется носить очки химической защиты, когда 
оценка риска показывает, что это необходимо для 
предотвращения воздействия брызг жидкости, аэрозоля 
или пыли.

Защита дыхательных 
путей

Рекомендуется носить респиратор, если оценка риска 
указывает на необходимость.

Защита окружающей 
среды

Не допускайте попадания изделия в стоки и водотоки.

26. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 

Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;



г о с т  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 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

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

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

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

17. М аркировка и упаковка изделия
17.1. Упаковка изделия
Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень), материал 

контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень), этикетки результатов 
значений материалов контрольных и инструкция по применению упаковывается 
в потребительскую упаковку, которая представляет собой картонную коробку.

Для транспортировки производитель упаковывает потребительские упаковки 
в термоконтейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 °С в количестве, определяемым договором поставки. 
Термоконтейнеры упаковываются в коробки из гофрированного картона.

17.2. М аркировка изделия
Оригинальная маркировка флаконов
Оригинальная маркировка флаконов содержит следующую информацию 

и символы:
- Логотип изготовителя;
- Наименование компонента изделия (Материал контрольный (Multi Control 

Cardiac Marker) (высокий уровень). Материал контрольный (Multi Control Cardiac 
Marker) (низкий уровень));

- Объемы флаконов в мл (mL);
- Наименование изготовителя.
Символ Наименование символа

и Медицинское изделие для диагностики in vitro

Li Использовать до

Код партии

С € Маркировка знаком СЕ

Температурный диапазон
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Биологический риск

Сведения на этикетках результатов значений материалов контрольных
Этикетки результатов значений материалов контрольных содержит следующую 

информацию и символы:
- Логотип изготовителя;
- Сокращенное наименование аналита;
- Надпись «Карточка контроля качества» (Quality Control Card).
Символ Наименование символа

Использовать до

[LOTj Код партии

М аркировка потребительской упаковки изделия
На потребительскую упаковку нанесен стикер на русском языке, который 

содержит следующую информацию и символы:
- Полное и сокращённое наименование изделия;
- Вариант исполнения;
- Состав изделия;
- Надпись «Информацию на стикере считать приоритетной»;
- Надпись «Код партии, срок годности, условия хранения и остальные 

графические символы указаны на оригинальной маркировке»;
- Надпись «Только для диагностики in vitro»;
- Надпись «Для профессионального применения»;
- Номер регистрационного удостоверения;
- Информацию об уполномоченном представителе производителя.

Символ Наименование символа

т Обратитесь к инструкции по применению

id Изготовитель

Оригинальная маркировка потребительской упаковки изделия содержит 
следующие символы:

Символ Наименование символа

Использовать до

Код партии

||ур| Медицинское изделие для диагностики in vitro
|1̂ 8«С

Температурный диапазон

И



С € Маркировка знаком СЕ

m J Изготовитель

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

□ а Обратитесь к инструкции по применению

Биологический риск

|REF| Номер по каталогу

М аркировка транспортной упаковки изделия
На транспортную упаковку нанесен стикер на русском языке, который содержит 

следующую информацию и символы:
- Полное и сокращённое наименование изделия;
- Вариант исполнения;
- Информация о массе нетто и брутто;
- Информация о массе нетто потребительской упаковки;
- Информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

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

высота).
Символ Наименование символов

Использовать до

LOT Код партии

||V D | Изделие для in vitro диагностики
ĵ 8*C

Температурный диапазон

Дата изготовления

Изготовитель

□ а Обратитесь к инструкции по применению

Биологический риск

11 Вверх

18. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующей комплектации:
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1. Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) для контроля качества 
количественного определения аналитов электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 3x2,0 мл:

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень) -
3x2,0 мл;

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень) -
3x2,0 мл;

- Этикетки результатов значений материалов контрольных -  4 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.
2. Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) для контроля качества 

количественного определения аналитов электрохемилюминесцентным методом на 
анализаторах ECL для диагностики in vitro, в варианте исполнения 6x2,0 мл:

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (высокий уровень) -
6x2,0 мл;

- Материал контрольный (Multi Control Cardiac Marker) (низкий уровень) -
6x2,0 мл;

- Этикетки результатов значений материалов контрольных — 4 шт.;
- Инструкция по применению -  1 шт.

19. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
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