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В ерсия инструкции по применению : 1.0 от 0 1 .1 1.2023г.

1. НАИМ ЕНОВАНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Буферны й отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N TR O L для контроля качества и  оценки 

валидности результатов.
Д алее по тексту применяю тся следую щ ие сокращ ения: Реагент N E G  C O N T R O L .

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

2.1. Производитель

DIAGAST S.A.S. (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция
Eurasante Parc, 251, avenue Eugene A vinee, 59120 LOOS, FRA N C E

Tel.: +33(0)3 20 96 53 53
Fax: +33(0)3 20 96 53 54
Email: hotline@ diagast.com

2.2. Место производства

DIA GAST S.A .S. (Д И А ГА С Т C .A .C .), Ф ранция
Eurasante Parc, 251, avenue Eugene A vinee, 59120 LO O S, FRA NCE.

2.3. О фициальный представитель производителя на территории РФ

ЗАО «НПО АСТА»
107076, М осква, ул. С тромы нка, д .18, корп.13, эт.6, пом. №1 
Телефон: 8-495-781-04-08 
Em ail: pharm @ asta.ru

3. СОСТАВ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N T R O L  для контроля качества и 

оценки валидности результатов, в составе:
1. П робирка с реагентом (3,5 мл) -  1 шт.
2. И нструкция по прим енению  -  1 т т .

4. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N TR O L для контроля качества и 
оценки валидности результатов предназначен для использования в качестве отрицательного 
контроля для подтверж дения качества анализа при исследовании клинического образца на 

предмет обнаружения эритроцитарных антигенов.

4.1. Описание целевого аналита
Реагент N E G  C O N T R O L  используется в качестве отрицательного контроля для 

подтверж дения качества анализа при иселедовании клинического образца н а предмет



обнаружения эритроцитарны х антигенов, по методу Е М ®  Technology (М етод магнетизации 
эритроцитов) в автоматизированной системе Q W ALYS 2 или Q W ALYS 3.

4.2. Ф ункциональное назначение

Реагент N E G  C O N T R O L  —  это медицинское изделие для in vitro  диагностики (ИВД) для 
профессионального применения. Реагент N E G  C O N T R O L  используется в качестве отрицательного 
контроля для подтверж дения качества анализа при исследовании клинического образца на 
предмет обнаруж ения эритроцитарны х антигенов, по методу ЕМ ®  Technology (М етод 
магнетизации эритроцитов) в автоматизированной системе Q W A LY S 2 или Q W A LY S 3.

Изделие предназначено для качественного исследования.

4.3. Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, определения 
или дифференцирования которого предназначено медицинское изделие для диагностики in 
vitro

Реагент N E G  C O N T R O L  предназначен в качестве отрицательного контроля для 
подтверждения качества анализа при исследовании клинического образца на предмет 
обнаружения эритроцитарных антигенов.

4.4. Тип анализируемого образца

Для проведения исследования м огут использоваться образцы  цельной крови (эритроциты), 

взятой из вены пациентов.
Для проведения исследования использую т эритроциты , которы е мож но выделить отдельно 

после получения цельной крови от пациентов, методом центриф угирования в течение 5-10 мин 
при 2500 g. П осле центриф угирования крови в самом низу оказываю тся эритроциты , в середине —  
тромбоциты  и лейкоциты, а плазма поднимается наверх.
Для проведения исследования могут использоваться следую щ ие образцы:
- при отсутствии визуальны х признаков гемолиза, собранная кровь в антикоагулянте в закры той 
стерильной пробирке, хранящ ейся при тем пературе от +2°С до +8°С , подлеж ит исследованию  в 

течение 7 дней.
Д ля сбора и хранения образцов крови пациентов рекомендуется использовать следую щ ие 

антикоагулянты :

Тип антикоагулянта Дозировка

ЭДТА-К2 (ED TA К2) 1,95 м г н а  1мл крови

ЭДТА-КЗ (ED TA КЗ) 1,95 мг на 1мл крови

Ф торид натрия/ЭДТА 4,5 м г на 1мл крови

Гепарин (натриевая соль) 15-20 M E на 1мл крови

Гепарин (литиевая соль) 15-20 M E  на 1 мл крови

Цитрат натрия 3,2% соотнощ ение цитрата к количеству забираем ой крови 1/9

Цитрат натрия 3,8% соотнош ение цитрата к количеству забираем ой крови 1/9
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4.5. Риски применения медицинского изделия

В зависимости от потенциального риска прим енения Реагент N E G  C O N T R O L , в 
соответствии с требованиями Приказов М инздрава России №  4н от 06.06.2012 г. «О б утверж дении 
номенклатурной классиф икации медицинских изделий», относятся к классу 3.

Риски, связанны е с применением (использованием) Реагент N E G  C O N T R O L , были 
установлены , проанализированы  и оценены.

П одробны е сведения об анализе рисков прим енения Реагент N E G  C O N T R O L  приведены  в 
документе «У П РА ВЛ ЕН И Е РИ С КА М И » У П РА В Л ЕН И Е РИ С К О М И  М ЕД И Ц И Н С К И Х  
И ЗД ЕЛ И Й  ДЛЯ Д И А ГН О С ТИ К И  IN V ITRO  D T 77 Version 05» от 13.09.2021 г

По итогам настоящ его анализа рисков были выявлены следую щ ие виды опасности с 
указанием их потенциальных причин:

•  Отложенные результаты ,

•  Н еправильные результаты ,
•  Х имические компоненты.
•  Биологические компоненты,

•  Неправильная утилизация отходов, использованного или неиспользованного медицинского
изделия для диагностики in vitro.

М еры по сниж ению  риска минимизировали все известны е и прогнозируемые риски и 
нежелательные явления до приемлемого уровня (незначительная или допустим ая остаточная 
оценка для каждого риска).

Общ ий остаточны й риск был сочтен приемлемы м К омиссией по анализу рисков с учетом 
оцененных потенциальных преимущ еств для пациента и/или пользователя от ож идаемых и 
проверенных характеристик устройства при нормальны х условиях использования.

5, ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМ ЕНЕНИЮ

П редназначен для контроля качества анализа при качественном определении  антигенов (D 
weak, к  (К Е Т  2), Jka (JK 1), Jkb (JK2), S (M N S3), s (M N S4), Fya (F Y i), Fyb (FY2)).

6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К  ПРИМ ЕНЕНИЮ

При использовании Реагента N E G  C O N T R O L  квалиф ицированны м медицинским 
персоналом в рамках, установленного производителем , назначения и в строгом соответствии с 
эксплуатационной документацией, противопоказаний не имеет.

7. ВОЗМ ОЖ НЫ Е П О БО ЧН Ы Е ДЕЙСТВИЯ

При использовании Реагента N E G  C O N T R O L  квалифицированны м медицинским 
персоналом в рамках, установленного производителем , назначения и в строгом соответствии с 
эксплуатационной документацией, ож идаемых предсказуемы е побочны е эф ф екты , связанные с 
применением М И  по назначению , не имеет.



8. О БЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ

Клиническая лабораторная диагностика (in vitro).

9. ИНФОРМ АЦИЯ О ПОТЕН ЦИ АЛЬН Ы Х  П ОТРЕБИ ТЕЛЯХ

Реагент N E G  C O N T R O L  предназначен для проф ессионального применения в клинической 
лабораторной диагностике (in-vitro) квалиф ицированны м персоналом со средним и высш им 
медицинским образованием, дополнительно прош едш им специальное обучение для работы  
изделием (врач клинической лабораторной диагностики, м едицинский лабораторны й техник 
(фельдш ер-лаборант)).

10. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Реагент N E G  C O N T R O L  предназначен для эксплуатации в условиях клинико- 
диагностических лабораторий, больниц, научно-исследовательских институтов и других лечебно­
профилактических м едицинских учреж дений соответствую щ его профиля.
В процессе эксплуатации долж ны  выдерж иваться следую щ ие параметры:

•  Температура: от +  10 до + 25®С
• О тносительная влажность: 0 - 80 %

• А тмосферное давление: от 840 до 1060 гПа

I I . ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

11.1. Общие принципы

Принцип этого метода основан на магнетизации эритроцитов: Технология Е.М .® . Д ля 
диагностики используется твердоф азны й непрямой антиглобулиновы й тест (H A T) в магнитном 
поле.

Эритроциты обследуемого магнетизирую тся с использованием раствора, содерж ащ его 
магнитные микрочастицы. Д алее магнетизированны е эритроциты  реагирую т с реагентом  для 
определения антигена.

В магнитном поле магнетизированны е эритроциты  ф ормирую т агглю тинат на дне лунки.

-  М оноклональные реагенты, нанесенны е на дно лунок планщ ет, агглю тинирую т с 
антителами, на мембране эритроцитов обследуемого. П ри полож ительной реакции на дне 
лунки наблю дается равномерное розовое окращ ивание. П ри отрицательной реакции 
наблю даетея компактный сгусток эритроцитов на дне лунки. Это указы вает на отсутствие 
эритроцитарного антигена у  обследуемого.

Результат скрининга подлеж ит интерпретации, только если лунка с реагентом N E G  
C O N T R O L  показы вает отрицательны й результат

11.2. Проведение исследования

11.2.1. О пределение антигенов слабого и частичного D (D w eak) или антигена Kell (к (K EL 2))

Ц ентриф угировать пробирки с образцами крови в течение 5-10 м инут при 2500 g.

7
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— Перед использованием все реагенты  выдерж ать 30 м инут при комнатной температуре.

С легка встряхнуть пробирки с раствором , магнетизирую щ им IR O N M A G , буф ерны м 
отрицательны м контрольны м материалом N E G  CO N TR O L для контроля качества и оценки 
валидности результатов, разбавителем D iluentLys для эритроцитов, изолирую щ ую  
суспензией высокой плотности N anoLys и реагент для определения эритроцитарного 
антигена: Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-D  w eak для определения эритроцитарны х 
антигенов D методом агглю тинации или Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-k (K EL 2) 
для определения эритроцитарны х антигенов к методом агглю тинации, для их гомогенизации 
без образования пузырьков.

Запустить автоматический анализатор Q W A LY S 2 или Q W A LY S 3 и вы полненить 
подготовительные работы по техническому обслуж иванию , проверке оборудования и 
дезинф екции (смотреть в руководстве пользователя к анализатору).

— Выбрать конфигурацию  для проведения анализов. Д анная конф игурация определяет 
расположение изделий на автоматическом анализаторе (смотреть в руководстве пользователя 
к анализатору).

— Поместить в анализаторы QW ALYS 2 или Q W A LY S 3 пробирки с магнетизирую щ им 
IRONM AG, буф ерны м отрицательны м контрольны м материалом N E G  C O N T R O L  для 
контроля качества и оценки валидности результатов, разбавителем  D iluentLys для 
эритроцитов, изолирую щ ую  суспензию  высокой плотности N anoL ys, реагент для 
определения эритроцитарного антигена: Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-D  w eak для 
определения эритроцитарны х антигенов D методом агглю тинации или Ж идкий 
М оноклональны й реагент A nti-k (KEL 2) для определения эритроцитарны х антигенов к 
методом агглю тинации, а так  ж е пробирку с образцом крови без кры щ ек, располож ив ш трих­
код относительно считываю щ его луча надлеж ащ им образом  (см. руководство пользователя 
QW ALYS 2 или Q W A LY S 3).

— П оместить планш еты C rossLys K it и  M ag-Plates без упаковки в специальное отделение в 
анализаторе.

— В ыполнить указания, отображ аемы е на автоматическом анализаторе.
А нализаторы Q W ALYS 2 или Q W A LY S 3 считы ваю т реакции и интерпретирует

результаты.

Однако возможно провести повторное считывание реакций и подтвердить правильность
интерпретации, просматривая изображ ения реакций для каждой лунки в отдельности.

1 ш а г  Р а з б а в л е н и е  и  н а м а г н и ч и в а н и е  в п л а н ш е т е  M a g -P la te s

+  ^  4* •¥

RBC т ш т  011югш.у$

Р а с п р е д е ле н и е  п о  л у н к а м

•  1 лунка (разбавление эритроцитов): 7 мкл эритроцитов из пробы  донора/пациента + 133 мкл
Разбавителя D iluentLys для эритроцитов

8
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2 лунка (намагничивание): 53 мкл Разбавителя D iluentLys для эритроцитов + 13 мкл 
разбавленных эритроцитов из 1 лунки +  133 мкл Раствора магнетизирую щ его IR O N M A G  
Г омогенизация

2  ш а г

'

.... .и*.,.;
, ;-''v,

...

■ ". , :

Далее в планш ет CrossLys Kit - набора реагентов для проведения тестов на совместимость, 
в 2 лунки добавляется по 50 мкл И золирую щ ей суспензии высокой плотности N anoLys, в каждую.

3  ш а г

Далее в эти  же 2 лунки (из ш ага 2), планш ета C rossLys K it - набора реагентов для 
проведения тестов на совместимость, в которые было добавлено по 50 мкл И золирую щ ей 
суспензии высокой плотности N anoLys, добавляется по 40 мкл намагниченны х эритроцитов (из 
ш ага 1), в каждую.

4  ш а г

Затем в 1 лунку добавляется 15 мкл реагента для определения эритроцитарного антигена: 
Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-D  w eak для определения эритроцитарны х антигенов D 
методом агглю тинации или Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-k  (K EL 2) для определения 
эритроцитарных антигенов к методом агглю тинации, а в другую  15 мкл Буф ерного 
отрицательного контрольного материала N E G  C O N T R O L  для контроля качества и оценки 
валидности результатов.

5  ш а г И н к у б а ц и я

И нкубация в течение 20 минут при 37°С

6 ш а г  Д в у х э т а п н о е  в с т р я х и в а н и е  н а  в с т р о е н н о м  ш е й к е р е

Размещ ение м икропланш ета на м агнитны е пластины на ш ейкере н а автоматическом 
анализаторе QW ALYS 2 или Q W ALYS 3.



f

u

r

1Й этап : 3 минуты  при 500 об/мин 
2й этап : 1 минута при 600 об/мин

Быстрое встряхивание с целью  визуализировать отрицательны й результат, без ущ ерба для 
слабополож ительны х результатов.

7 ш а г  И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в

И нтерпретация результатов долж на проводиться сразу после проявления реакций.
А втоматический анализатор QW ALYS 2 или Q W A LY S 3 интерпретирует результаты 

автоматически. В лунке, где был добавлен Буф ерны й отрицательны й контрольны й материала N EG  
CONTROL для контроля качества и оценки валидности результатов долж но быть пятно -  
отрицательный результат, т.к. Буф ерны й отрицательны й контрольны й материала N E G  CONTROL 
для контроля качества и оценки валидности результатов, тестируемы й в тех же условиях, что и 
используемый реагент, обеспечивает валидацию  интерпретации результатов. Он не имеет 
активности антигенов и служ ит в качестве отрицательного контрольного образца.

1.2.2. Определение антигенов Jka (JK1), Jkb (Ж 2 ), S (M N S3), s (M N S4), Fya (F Y l), Fyb (FY 2)

Ц ентрифугировать пробирки с образцами крови в течение 5-10 м инут при 2500 g.

Перед использованием все реагенты  выдерж ать 30 м инут при ком натной температуре.

Слегка встряхнуть пробирки с раствором , м агнетизирую щ им IR O N M A G , буферным 
отрицательным контрольны м материалом  N EG  CO N TR O L для контроля качества и оценки 
валидности результатов, разбавителем  D iluentLys для эритроцитов, изолирую щ ую  
суспензией высокой плотности N anoLys и  реагент для определения эритроцитарного 
антигена: Anti- Jka (JK l)  - ж идкий м оноклональны й реагент анти- Jka (JK1), Anti- Jkb (JK2) - 
жидкий моноклональный реагент анти- Jkb (JK2), Anti -S (M N S3) - ж идкий моноклональный 
реагент анти- S (M NS3), Anti -s (M N S4) - ж идкий моноклональны й реагент анти- s (M NS4), 
Anti -Fya (F Y l) - ж идкий м оноклональны й реагент анти- Fya (F Y I), A nti -Fyb (FY2) - жидкий 
поликлональны й реагент анти- Fyb (FY 2), для их гомогенизации без образования пузырьков. 
Запустить автоматический анализатор QW ALYS 2 или Q W A LY S 3 и выполнить 
подготовительны е работы по техническому обслуж иванию , проверке оборудования и 
дезинф екции (смотреть в руководстве пользователя к анализатору).
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В ыбрать конфигурацию  для проведения анализов. Д анная конф игурация определяет 
расположение изделий на автоматическом анализаторе (смотреть в руководстве пользователя 
к анализатору).

— П оместить в анализаторы  QW ALYS 2 или Q W A LY S 3 пробирки с м агнетизирую щ им 
IRONM A G, буферным отрицательны м контрольны м материалом  N E G  C O N T R O L  для 
контроля качества и оценки валидности результатов, разбавителем  D iluentL ys для 
эритроцитов, изолирую щ ую  суспензию  высокой плотности N anoL ys, реагент для 
определения эритроцитарного антигена: Anti- Jka (JK l)  - ж идкий м оноклональны й реагент 
анти- Jka (JK1), Anti- Jkb (JK 2) - ж идкий м оноклональны й реагент анти- Jkb (JK2), Anti -S 
(M NS3) - жидкий моноклональны й реагент анти- S (M NS3), A nti -s (M N S4) - жидкий 
моноклональны й реагент анти- s (M N S4), A nti -Fya (F Y l)  - ж идкий м оноклональны й реагент 
анти- Fya (FY1), Anti -Fyb (FY 2) - ж идкий поликлональны й реагент анти- Fyb (FY2), а так же 
пробирку с образцом крови без кры ш ек, располож ив ш трих-код относительно считываю щ его 
луча надлежащ им образом  (см. руководство пользователя Q W A LY S 2 или Q W ALYS 3).

— Поместить планш еты C rossLys K it и м икропланш ет D -Plates без упаковки в специальное 
отделение в анализаторе.

— Выполнить указания, отображ аемы е на автоматическом анализаторе.
А нализаторы  Q W ALYS 2 или Q W A LY S 3 считы ваю т реакции и интерпретирует 

результаты.

Однако возможно провести повторное считывание реакций и подтвердить правильность 
интерпретации, просматривая изображ ения реакций для каждой лунки в отдельности.

1 ш а г Р а з б а в л е н и е  и  н а м а г н и ч и в а н и е  в М и к р о п л а н ш е т е  D -P la te s

D-Plates RBC IRONfMG OifcjentLys

Ф  ' 1 >  $ '

Р а с п р е д е л е н и е  п о  л у н к а м

•  1 лунка (разбавление эритроцитов): 7 мкл эритроцитов из пробы  донора/пациента + 693 мкл 
Разбавителя D iluentLys для эритроцитов

•  2 лунка (намагничивание): 250 мкл разбавленны х эритроцитов из 1 лунки +  500 мкл 
Раствора, магнетизирую щ его IRO N M A G

• Гомогенизация

2  ш а г

Далее в планш ет CrossLys K it - набора реагентов для проведения тестов на совместимость, 
в 7 лунок добавляется по 50 мкл И золирую щ ей суспензии вы сокой плотности N anoLys, в каждую.

11
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3  ш а г

Далее в эти ж е 7 лунок (из ш ага 2), планш ета C rossLys K it - набора реагентов для 
проведения тестов на совместимость, в которые было добавлено по 50 мкл И золирую щ ей 
суспензии высокой плотности N anoLys, добавляется по 50 мкл намагниченны х эритроцитов (из 
ш ага 1), в каждую.

4  ш а г

• •  •  •

Затем в каждую  из 6 лунок добавляется по 10 мкл реагентов для определения 
эритроцитарных антигенов; Anti- Jka (JK l)  - ж идкий м оноклональны й реагент анти- Jka (JK1), 
Anti- Jkb (Ж 2 ) - жидкий моноклональны й реагент анти- Jkb (JK 2), A nti -S (M N S3) - жидкий 
моноклональный реагент анти- S (M NS3), Anti -s (M N S4) - ж идкий м оноклональны й реагент анти- 
S (M NS4), Anti -Fya (F Y l)  - ж идкий моноклональны й реагент анти- Fya (FY 1), Anti -Fyb (FY 2) - 
жидкий поликлональны й реагент анти- Fyb (FY 2), а в 7 лунку добавляется 10 мкл Буферного 
отрицательного контрольного материала N E G  C O N T R O L  для контроля качества и оценки 
валидности результатов.

5 ш а г В с т р я х и в а н и е  н а  в с т р о е н н о м  ш е й к е р е

Размещение планш ета на магнитные пластины  на ш ейкере на автоматическом анализаторе 
QW ALYS 2 или Q W A LY S 3. В стряхивание 2  минуты  при 350 об/мин

6 ш а г И н г ^ б а ц и я

И нкубация в течение 20 минут при 37°С
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7 ш а г Д в у х э т а п н о е  в с т р я х и в а н и е  н а  в с т р о е н н о м  ш е й к е р е

Размещ ение м икропланш ета на магнитные пластины на ш ейкере на автоматическом
анализаторе QW ALYS 2 или Q W ALYS 3.

1й этап: 2 минуты  при 500 об/мин 
2й этап: 1 минута при 600 об/мин

Бы строе встряхивание с целью  визуализировать отрицательны й результат, без ущ ерба для 
слабополож ительны х результатов.

8  ш а г  И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в

И нтерпретация результатов долж на проводиться сразу после проявления реакций.
А втоматический анализатор QW ALYS 2 или Q W A LY S 3 интерпретирует результаты  

автоматически. В лунке, где бы л добавлен Буф ерны й отрицательны й контрольны й материала N E G  
C O N T R O L  для контроля качества и  оценки валидности результатов долж но быть пятно -  
отрицательный результат, т.к. Буферны й отрицательны й контрольны й м атериала N E G  C O N T R O L  
для контроля качества и оценки валидности результатов, тестируемы й в тех ж е условиях, что и 
используемый реагент, обеспечивает валидацию  интерпретации результатов. Он не имеет 
активности антигенов и служ ит в качестве отрицательного контрольного образца.

11.3. Анализ и интерпретация результатов

Анализ и интерпретация результатов долж ны  проводиться исходя из следую щ их критериев:

Результат И нтерпретация
Положительный П олож ительны й аутоконтроль 

свидетельствует о том, что у  пациента 
присутствует антиген в исследуемом 
образце.
А гглю тинация

13
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О трицательны й

©
О трицательны й аутоконтроль 
подтверж дает отсутствие антигена в 
исследуемом образце.
Н ет агглю тинации

П оложительная реакция:
П оложительная реакция свидетельствует о наличии эритроцитарного антигена в 

исследуемом образце. И нтенсивность реакции мож ет варьироваться от 4+  до  (+) в зависимости от 
титра антител в образце крови.

О трицательная реакция:
О трицательная реакция свидетельствует об отсутствии эритроцитарного антигена в 

исследуемом образце. Э ритроциты  собираю тся в точку в центре лунки.

Результат скрининга подлеж ит интерпретации, только если лунка с реагентом N E G  
C O N TR O L  показы вает отрицательны й результат.
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11.4. О гр ан и ч е н и я  м етода

Реагент }^E G  C O N T R O L  мож ет использоваться только квалиф ицированны м персоналом , 
прош едш им обучение для корректного использования изделия.

Реагент N E G  C O N T R O L  долж ен использоваться в строгом соответствии с инструкцией по 
применению .

У словия хранения, срок годности и процедура вы полнения теста долж ны  строго 
соблю даться.

П овреж денны е пробирки Реагента N E G  C O N T R O L  использованию  не подлеж ат. Не 
используйте пробирку со следами потёков или других видим ы х повреждений.

Реагента N E G  C O N T R O L  мож ет применяться только с изделиями, указанны м и в п.14, 
производства DIAGAST.

Рекомендуется работать в перчатках, очках и осторож но обращ аться с образцами крови 
человека.

Реагент N E G  C O N T R O L , все планш еты  и другие расходны е материалы , контактировавш ие с 
образцами крови, долж ны  обрабаты ваться и утилизироваться, как потенциально 
инфекционные продукты.

У словия хранения, срок годности и процедуры  долж ны  строго соблю даться.

Гемолитические, иктеричны е, липемические образцы  или образцы, отобранны е с 
использованием антикоагулянтов другого типа, отличного от рекомендованны х, могут 
негативно повлиять на корректность интерпретации результатов.

12. С О С Т А В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

12.1. К о м п л ек тн о сть  м ед и ц и н ск о го  и здели я

Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N TR O L для контроля качества и 
оценки валидности результатов, в  составе:

1. П робирка с реагентом (3,5 мл) -  1 шт.
2. Инструкция по применению  -  1шт.

12.2. В неш н ий  вид  и га б а р и т н ы е  р азм ер ы  и здели я

1) Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N T R O L  для контроля качества и 
оценки валидности результатов содерж ит альбум ин бычьей сы воротки, плазму человека. Реагент 
готов к применению.

Пробирки вакуумные, при вскры тии долж ен быть щ елчок/хлопок.

М атери ал  п р о б и р к и : ПП (полипропилен) (производитель: Rom petrol Petrochem icals S.R.L., 
Румыния)
М атер и ал  к р ы ш к и : Белая кры ш ка из П Э Н П  (полиэтилен низкой плотности) (производитель: 
Sasol Polym ers, Ю ж ная Африка)
В ы сота п р о б и р ки : 84 мм.
Д и ам етр  п роби рки : 12,5 мм 
Д и ам етр  к р ы ш к и : 16 мм 
В ы сота  к р ы ш к и : 20,5 мм 
Д и ам етр  о тв ер сти я  п р о б и р к и : 10 мм
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М асса п р о б и р к и  с р ас тв о р о м : 7,8 г.
О бъем  и здели я: 3,5 мл

Д опустимы  отклонения ко всем показателям данного раздела ±10% .

2) Инструкция по применению  (на бумаж ном носителе)

П рилагается инструкция по применению  на язы ке производителя, после процесса 
регистрации инструкция будет выпускаться на русском языке.

12.3. Ф и зи ко -х и м и ч ески е  п а р а м е т р ы  м ед и ц и н ск о го  и зделия .

Ф изическое состояние раствора:

Физическое состояние: П розрачная жидкость;
Цвет: Бледно-желтый.
Запах: Без Запаха;

Взрывчатые свойства: П родукт не имеет взрывчаты х свойств;
Растворимость: Водорастворимый;
Воспламеняемость: П родукт не загорается спонтанно.

Параметр Значение

pH 7,8± 0,5

ОСМОЛЯРНОСТЬ
(мосмоль/кг) 280-320

Химический состав изделия на литр изделия:

Н азван и е  в ещ ества Х а р а к т е р и с т и к а , ф о р м у л а О б ъ ем  н а  л и т р
К онсервант П роклин 0,554 мл

Биологический продукт Бы чий альбумин 198 мл
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Ф изиологический раствор Ф ильтрованная деминерализованная 
вода 782 мл

Биологический продукт П лазм а человека 19,79 мл

Д опустимы  отклонения ко всем показателям данного раздела ±5% .

13. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Ф ункциональные характеристики «Буферны й отрицательны й контрольны й материал N E G  
CON TRO L для контроля качества и  оценки валидности  результатов» могут бы ть оценены  только в 
комбинации с медицинским изделием:

О пределение антигена слабого и частичного D (D weak):

II.

1. CrossLys K it - набор реагентов для проведения тестов на совм естим ость, производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

2. Раствор магнетизирую щ ий IRO N M A G , производства «D IA G A ST  S .A .S.» (Д И А ГА С Т  
С .А .С.), Ф ранция.

3. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoLys, производства «D IA G A ST S.A.S.» 
(Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

4. Разбавитель D iluentLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST  S.A .S.» (Д И А ГА С Т 
С .А .С.), Ф ранция.

5. П ланш ет M ag-Plates одноразовы й для лабораторны х исследований крови человека, 
производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

6. Ж идкий М оноклональны й Реагент A nti-D  w eak для определения эритроцитарных 
антигенов D методом агглю тинации, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С.А.С.), 
Ф ранция.

7. А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 2 с принадлежностями 
или А нализатор автоматический иммуногематологический Q W ALYS 3 с 
принадлежностями, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

О пределение антигена Kell (к  (K EL 2)):
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'■ ^ т л ^ л ' с ^ с  ■ п р о вед ен и Г тесто в  на с о в м е ^ ; ; ; ; ^ ,  производства
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

2. Раствор магнетизирую щ ий 1RONM AG, производства «D IA G A ST  S.A .S.» (Д И А ГА СТ 
С.А.С.), Ф ранция.

3. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoLys, производства «D IA G A ST S.A.S » 
(Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

4. Разбавитель D iluentLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST S A S »  (ДИАГАСТ 
С.А.С.), Ф ранция.

5. П ланш ет M ag-Plates одноразовы й для лабораторны х исследований крови человека 
производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

6. Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-k  (K EL 2) для определения эритроцитарны х
антигенов к методом агглю тинации, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С А С 'I 
Ф ранция. ■

7. А нализатор автоматический иммуногематологический QW ALYS 2 с принадлеж ностями 
ИЛИ А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 3 с 
принадлежностями, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т  С .А .С .), Ф ранция.

III. Расш иренны й тест на фенотипирование (определение антигенов Jka (Ж 1 ) Jkb (ЗКг') S 
(M NS3), S (M NS4), Fya (FY1), Fyb (FY2)): ^

11

10

1.

2.

Anti- Jka (JK I) - ж идкий моноклональны й реагент анти- Jka (JK I), производства «DIA GAST
S.A.S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

Anti- Jkb (JK 2) - ж идкий моноклональны й реагент анти- Jkb (JK 2), производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.
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3. Anti -S (M N S3) - ж идкий моноклональны й реагент анти- S (M N S3), производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

4. Anti - S  (M N S4) - жидкий моноклональны й реагент анти- s (M N S4), производства 
«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

5. Anti -Fya (F Y l)  - ж идкий моноклональны й реагент анти- Fya (FY1), производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

6. Anti -Fyb (FY2) - ж идкий поликлональны й реагент анти- Fyb (FY 2), производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

7. Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N TR O L для контроля качества и 
оценки валидности результатов

8. CrossLys Kit - набор реагентов для проведения тестов на совместимость, производства 
«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

9. Раствор магнетизирую щ ий IRO N M A G , производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т 
С.А.С.), Ф ранция.

10. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoLys, производства «D IA G A ST S.A.S.» 
(Д И А ГА СТ С .А .С .), Ф ранция.

11. Разбавитель D iluentLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST S.A .S.» (ДИАГАСТ 
С.А.С.), Ф ранция.

12. D-Plates - набор пустых м икропланщ ет для разведения, производства «D IA G A ST S.A.S.» 
(Д И А ГА СТ С .А .С .), Ф ранция.

13. А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 2 с принадлежностями 
или А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 3 с 
принадлежностями, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

13.1. Воспроизводимость, повторяемость, точность определения

Компанией «Д И А ГА СТ» (D IAGAST) бы ло проведено исследование для оценки 
эксплуатационных характеристик и воспроизводимости результатов реагента «Буф ерны й 
отрицательный контрольны й материал N E G  CO N TR O L для контроля качества и оценки 
валидности результатов» из трех партий с использованием анализатора Q W A LY S 3 производства 
компании «ДИАГАСТ» (D IAGAST).

Результаты, полученные в ходе приведенны х исследований, на 100 %  соответствую т 
описанным критериям.

Исследование специфичности и чувствительности:
Тесты, выполненны е повторно ручны м методом с использованием  реагентов, дали 

подобные результаты.
М ы обнаружили, что результаты  соответствую т критериям приемлемости, специфичности 

и чувствительности согласно исследованиям, проведенны м в других центрах.
Исследование воспроизводимости реагентов

Исследуемы е реагенты  на 100 %  воспроизводимы  при испы таниях с использованием двух 
различны х партий тех же образцов. Это не повлияло на результаты .

П олучено подтверж дение воспроизводимости и  повторяемости на разны х партиях 
медицинского изделия.

П олучено 100% соответствие между полученны м и и ож идаем ы ми результатами.
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13.2. Диагностические функциональные характеристики

Клиническая (диагностическая) специфичность

К линическая (диагностическая) специф ичность: Число лиц, правильно
классифицированны х по результатам  исследования, как не находящ ихся в определенном 
состоянии, деленное на число всех лиц, не находящ ихся в определенном  состоянии.

Число истинно отрицательно классиф ицированны х лиц, деленное на сумму клинически 
правильно отрицательно классиф ицированны х и клинически лож но полож ительно 
классифицированных.

Д иагностическая специф ичность для всех методов испы таний составляет 100% 
(Д оверительны й интервал: 98-100% ).

Клиническая (диагностическая)чувствительность

К линическая (диагностическая) чувствительность: Число лиц, точно классифицированны х 
по результатам исследования, как находящ ихся в определенном  состоянии, деленное на число 
всех лиц в этом состоянии.

К линически истинно полож ительно классиф ицированны е, деленны е на сумму клинически 
истинно полож ительно классиф ицированны х и клинически ложно отрицательно
классифицированных.

Д иагностическая чувствительность для всех методов испы таний составляет 100% 
(Доверительный интервал: 98-100% ).

Д иагностическая эф ф ективность теста для определения слабы х или парциальны х антигенов 
в технологии магнетизации эритроцитов на А нализаторе Q W A LY S 3 соответствует критериям 
приемлемости.

14. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ ИЗДЕЛИЙ, 
НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

Буферный отрицательны й контрольны й материал 'NEG C O N T R O L  для контроля качества и 
оценки валидности результатов применяется совместно со следую щ ими медицинскими 
изделиями:

I. Определение антигена слабого и частичного D (D weak):

2 0



и.

1. CrossLys K it - набор реагентов для проведения тестов на совместимость, производства 
«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.

2. Раствор магнетизирую щ ий IRO N M A G , производства «D1AGAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т 
С .А .С.), Ф ранция.

3. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoL ys, производства «D IA G A ST S.A .S.» 
(Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

4. Разбавитель D iluenlLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST S .A .S.» (Д И А ГА С Т 
С .А .С.), Ф ранция.

5. П ланш ет M ag-Plates одноразовы й для лабораторны х исследований крови человека, 
производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

6. Ж идкий М оноклональны й Реагент A nti-D  w eak для определения эритроцитарны х 
антигенов D методом агглю тинации, производства «D IA G A ST  S.A .S.» (Д И А ГА С Т 
С .А .С.), Ф ранция.

7. А нализатор автоматический иммуногематологический Q W ALYS 2 с принадлеж ностями 
или А нализатор автоматический иммуногематологический QW ALYS 3 с 
принадлеж ностями, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

Определение антигена K ell (к  (K EL 2)):

1. C rossLys K it - набор реагентов для проведения тестов н а совм естим ость, производства 
«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

2. Раствор магнетизирую щ ий IRONM A G, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т 
С .А .С.), Ф ранция.

3. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoLys, производства «D IA G A ST S.A.S.» 
(Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

4. Разбавитель D iluentLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА СТ 
С .А .С .), Ф ранция.

5. П ланш ет M ag-Plates одноразовы й для лабораторны х исследований крови человека, 
производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

6. Ж идкий М оноклональны й реагент A nti-k  (KEL 2) для определения эритроцитарных 
антигенов к  методом агглю тинации, производства «D IA G A ST S.A .S.» (ДИАГАСТ 
С .А .С.), Ф ранция.

7. А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 2 с принадлежностями 
или А нализатор автоматический иммуногематологический QW ALYS 3 с 
принадлеж ностями, производства «D IA G A ST S .A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.
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III.

" Ф

Расш иренный тест на фенотипирование (определение антигенов Jka (JK l) , Jkb (JK 2), S

(M NS3), s (M N S4), Fya (F Y l), Fyb (FY2)):

1. Anti- Jka (JK l)  - ж идкий моноклональны й реагент анти- Jka (JK l), производства «D IA G A ST 
S.A.S.» (Д И А ГА С Т C .A .C.), Ф ранция.

2. Anti- Jkb (JK 2) - жидкий моноклональны й реагент анти- Jkb (JK2), производства 
«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

3. Anti -S (M N S3) - жидкий моноклональны й реагент анти- S (M N S3), производства 

«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.
4. Anti -S (M N S4) - ж идкий моноклональны й реагент анти- s (M N S4), производства 

«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.
5. Anti -Fya (F Y l)  - ж идкий моноклональны й реагент анти- Fya (FY 1), производства 

«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.
6. Anti -Fyb (FY2) - ж идкий поликлональны й реагент анти- Fyb (FY2), производства 

«DIA GAST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.
7. Буферный отрицательны й контрольны й материал N E G  C O N TR O L для контроля качества и 

оценки валидности результатов
8. CrossLys K it - набор реагентов для проведения тестов на совм естим ость, производства 

«D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С.), Ф ранция.
9. Раствор магнетизирую щ ий TRONMAG, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т 

С .А .С.), Ф ранция.
10. И золирую щ ая суспензия высокой плотности N anoL ys, производства «D IA G A ST S.A .S.» 

(Д И А ГА СТ С .А .С.), Ф ранция.
11. Разбавитель D iluentLys для эритроцитов, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА СТ 

С .А .С.), Ф ранция.
12. D -Plates - набор пустых м икропланш ет для разведения, производства «D IA G A ST S.A.S.» 

(Д И А ГА СТ С .А .С.), Ф ранция.
13. А нализатор автоматический иммуногематологический Q W A LY S 2 с принадлежностями 

или А нализатор автоматический иммуногематологический QW ALYS 3 с 
принадлеж ностями, производства «D IA G A ST S.A .S.» (Д И А ГА С Т С .А .С .), Ф ранция.

М едицинские изделия, применяемые с Реагентом  N E G  C O N T R O L , долж ны  быть 
зарегистрированы  в установленном  порядке на территории Российской Ф едерации и  иметь 
действую щ ее регистрационное удостоверение.
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15. ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 
ВСТУПАЮЩИХ В НЕПОСРЕДСТВЕННЫЙ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЙ КОНТАКТ С 
ОРГАНИЗМОМ ПАЦИЕНТА

Не применимо для данного медицинского изделия. М атериалы  медицинского изделия не 
вступаю т в непосредственный или опосредованны й контакт с организмом пациента (телом 

человека).
П ри работе с реагентом N E G  C O N T R O L  лабораторному персоналу рекомендуется 

пользоваться медицинскими перчатками и защ итны ми очками.

16. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ ВХОДЯЩИХ В СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

В состав Реагента N E G  C O N T R O L  не входят лекарственны е препараты  и фармацевтические 

субстанции.

17. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В состав Реагента N E G  C O N T R O L  входят материалы  ж ивотного и (или) человеческого 

происхождения; плазма человека, бычий альбумин 30 %.

М едицинское изделие содерж ит материал человеческого происхож дения. Весь материал 
человеческого происхождения, используемый для производства данного изделия, бы л проверен на 
поверхностный антиген вируса гепатита В (H BsA g), антитела к  вирусу гепатита С (H C V ) и 
антитела к  В И Ч-1/В И Ч -2, все реакции были отрицательны ми. Тем не менее, все материалы  
человеческого происхож дения рассматриваю тся как потенциально инф ицированны е гепатитом, 
ВИЧ, или другим и инф екционными заболеваниями. Реком ендованы  соответствую щ ие меры 

предосторожности.

См. сертификаты  на материалы  ж ивотного и (или) человеческого происхож дения 

предоставленные производителем.

18. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИНТЕРФЕРИРУЮЩИХ ВЕЩЕСТВАХ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯХ, 
СВЯЗАННЫХ С ПРОБОЙ, КОТОРЫЕ МОГУТ ПОВЛРШТЬ НА РЕЗУЛЬТАТ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Для использования И зделия необходима соответствую щ ая квалиф икация и полномочия 
медицинских работников. Н еверны й учет факторов интерференции, качества биологического 
материала, интерпретации результатов теста могут привести к серьезны м гематологическим 

нарущ ениям вплоть до смерти пациента.
О чень важно правильно и безош ибочно идентиф ицировать пробы, т.к. ош ибки 

идентификации проб (неправильное внесение данны х обследуемого) м огут вести к неправильной 

идентификации и  атрибуции результатов исследования.
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Н а результат исследования м ож ет влиять наличие специф ических и неспециф ических 
холодовы х и иммунны х антител в крови обследуемого, наличие вещ еств, подобны х по структуре 
групповым антигенам эритроцитов, генерируемых опухолями, либо образую щ ихся в результате 
других патологических процессов и адсорбирую щ ихся на эритроцитах обследуемого, либо 
наличие в кровяном русле значительной популяции иногруппны х эритроцитов по некоторы м 
причинам: I) генетически обусловленны м (полисомия, обмен между эритроцитам и между 
дизиготными близнецами через плацентарные анастомозы , развитие эм бриона из яйцеклетки, 
оплодотворенной двумя сперматозоидами, или из нескольких сливш ихся оплодотворенны х 
яйцеклеток); 2) снижение экспрессии антигенов на эритроцитах в результате различны х 
заболеваний; 3) переливание крови, либо трансплантация костного мозга; 4) спонтанны е 
соматические генетические мутации.

Д ля исклю чения ош ибок, вызванны х описанны ми ф акторами необходимо иметь подробные 
данные об анамнезе пациента для исклю чения неверных результатов анализа, либо назначение 
других видов анализа (биохимические, молекулярно-генетические) для подтверж дения или 
опровержения результатов иммуногематологических исследований.

Для исклю чения влияния холодовы х антител пробы  после забора необходимо выдержать 
некоторое время при комнатной температуре.

Кроме того, неверные результаты  могут быть получены  в результате попадания в пробу 
эритроцитов из других проб. Для исклю чения данного негативного ф актора нужно избегать 
манипуляций с пробирками на весу и над пробирками, проводить иные м анипуляции с открытыми 
пробирками только при помощ и дозаторов с одноразовы ми наконечниками и тщ ательно следить 
за тем , чтобы  перед каж дой следую щ ей м анипуляцией одноразовы й наконечник бы л заменен на 
новый.

О тсутствует интерференция гемоглобина в концентрации 20 г/л, липопротеидов в 
концентрации 37 ммоль/л, билирубина в концентрации 20 мг/дл при типировании крови по 
антигенам D w eak, к  (K EL 2), Jka (JK1), Jkb (JK 2), S (M N S3), s (M N S4), Fya (F Y l) , Fyb (FY 2) в 
эритроцитах человека методом агглю тинации. Таким образом , гемоглобин, в концентрации 
меньш е 20 г/л, липопротеиды  в концентрации меньш е 37 ммоль/л, билирубин в концентрации 
меньше 20 мг/дл не влияет на результаты  исследования антител к антигенам эритроцитов методом 
агглю тинации. А такж е отсутствует интерф еренция лекарственны х препаратов.

19. М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Реагент N E G  C O N T R O L  предназначен только для диагностики in vitro.
•  Реагент N E G  C O N T R O L  м ож ет использоваться только квалиф ицированны м персоналом, 

прош едш им обучение для корректного использования изделия.
•  Перед началом работы необходимо изучить инструкцию  по прим енению  Реагента N E G

C O N TR O L

•  При работе с изделием рекомендуется использовать общ елабораторны е средства 
индивидуальной защ иты  (лабораторны й халат, защ итны е очки, одноразовы е перчатки).

•  Избегайте попадания в глаза, на кож у и слизисты е оболочки.
•  У словия хранения, срок годности и процедура вы полнения теста долж ны  строго 

соблюдаться.
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П овреж денная пробирка с Реагентом N E G  C O N T R O L  использованию  не подлежит. Не 
используйте пробирку со следами потёков или других видимы х повреждений.

Реагент N E G  C O N T R O L  м ож ет прим еняться только с изделиями, описанны ми в п.14., 
производства DIAGAST.

Реагент N E G  C O N T R O L , все планш еты  и другие расходны е материалы, контактировавш ие с 
образцами крови, долж ны  обрабаты ваться и утилизироваться, как потенциально 
инфекционные продукты

Не вдыхайте реагент. В случае вды хания немедленно обратитесь к врачу. И збегайте контакта 
раствора с глазами, кож ей и одеждой. В случае попадания раствора в глаза, незам едлительно 
промойте обильны м количеством воды в течение нескольких минут. П ри контакте раствора с 
кожей, тщ ательно промойте водой область поражения.

В сегда держ ите пробирку с Реагентом N E G  C O N T R O L  плотно закрыты ми, защ ищ енны ми от 
грязи и пыли.

И спользуйте реагент только в ф ирменной упаковке. П ереливание реагентов в другие емкости 
запрещено.

Не используйте изделие после истечения срока годности.

Работу с использованием Реагента N E G  C O N T R O L  осущ ествлять согласно Г О С Т  Р 52905- 
2007 «Л аборатории медицинские. Требования безопасности».

У бирать и  дезинф ицировать разлиты е образцы, используя дезинф ицирую щ ие средства в 
соответствии с СанПиН 3.3686-21 "С анитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инф екционны х болезней"».

Н еиспользованны е реактивы, реактивы  с истекщ им сроком  годности, а также 
использованные реактивы, биологический материал, вклю чая материалы , инструменты  и 
предметы, загрязненны е биологическим материалом, следует удалять в соответствии с 
требованиями СанП иН  2.1.3684-21 «С анитарно - эпидемиологические требования к 
содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водны м объектам, питьевой воде 
и питьевому водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам , ж илым помещ ениям, 
эксплуатации производственных, общ ественны х помещ ений, организации и  проведению  
санитарно - противоэпидемических (проф илактических) мероприятий». К ласс отходов 
определяется согласно СанП иН  2.1.3684-21, Н еиспользованны е реагенты , реагенты  с 
истекш им сроком годности, использованные реагенты  необходимо утилизировать как 
отходы класса «Б». У паковку необходимо утилизировать как отходы  класса «А». 

Л абораторное оборудование и принадлеж ности, которы е использую тся при работе с 
Реагентом N E G  C O N T R O L , долж ны  быть соответствую щ им образом маркированы  и 
храниться отдельно.

Реагент 7V£G C O N T R O L  готов к применению  согласно инструкции. П рименять Реагент N E G  
C O N T R O L  строго по назначению .

П ри соблю дении условий транспортировки, эксплуатации и  хранения риски взрыва и 
возгорания отсутствую т.

Воздействие на функционирование внещ них факторов в диапазоне их возмож ного изменения 
при применении Реагента N E G  C O N T R O L  в медицинских учреж дениях - не сущ ественно, 
включая электромагнитны е поля, электростатические разряды , излучение 
(электромагнитное, ионизирую щ ее, иное), атмосф ерное давление и его перепады, влажность 
и температуру воздуха.
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•  П рименение Реагента N E G  C O N T R O L  не требует специальны х мер безопасности при 
воздействии таких предсказуемы х факторов, как внеш ние электром агнитны е поля, 
электростатические разряды, излучение (электромагнитное, ионизирую щ ее, иное), 
атмосферное давление и его перепады , влаж ность и тем пература воздуха.

•  П рименение Реагента N E G  C O N T R O L  не требует специальны х мер безопасности  
относительно риска электромагнитны х помех, поскольку в состав м атериала не входят и  в 
результате применения не появляю тся какие-либо источники излучения.

20. МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ОЧИСТКИ

Реагент ж е  C O N T R O L  не подлеж ит дезинф екции и очистке перед применением.

21. СТЕРИЛЬНОСТЬ

Не применимо. Реагент N E G  C O N T R O L  поставляется нестерильны м и не подлеж ит
стерилизации перед применением.

22. ТРАНСПОРТИРОВКА

•  Транспортировать при тем пературе от +2 до +8°С, относительной влаж ности не более 80%, 
атмосферном давлении от 700 до 1020 гП а в специализированны х сум ках-холодильниках или 

контейнерах с хладагентами
• Беречь от прямы х солнечны х лучей

•  Н Е ЗА М О РА Ж И В А ТЬ
• Реагент N E G  C O N T R O L  транспортируется всеми видам и транспорта в соответствии с 

действую щ ими правилами перевозки грузов при соблю дении тем пературного реж има

•  В течение 730 дней медицинское изделие сохранит свои свойства в пределах, заданны х 
изготовителем, при соблю дении тем пературного реж има, относительной влаж ности, 

атмосферного давления

23. ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ

•  Х ранить при температуре от +2 до +8°С, относительной влаж ности не более 80%, 
атмосферном давлении  от 700 до 1020 гПа

•  Беречь от прямы х солнечны х лучей

•  НЕ ЗА М О РА Ж И ВА ТЬ
•  Не используйте М И с истекш им сроком годности  (указан на упаковке).
•  П еред использованием Реагент N E G  C O N T R O L  необходимо оставить при комнатной 

температуре на 30 минут

Срок годности: 730 дней

Хранение после вскрытия пробирки не более 157 дней.
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24. УПАКОВКА

М едицинское изделие поставляю тся в коробке из картона.
Габаритные размеры потребительской упаковки (ВхДхШ ): 87мм х 30мм х  30мм. с 

допустимы ми отклонениями ±10% .

М асса потребительской упаковки с изделием и инструкцией по прим енению : 17,4 г. с 
допустимыми отклонениями ±10% .

Транспортная упаковка представлена ниже.

Размеры и вес транспортной упаковки зависит от количества поставляемой продукции.

25. МАРКИРОВКА

М акет маркировки на потребительской упаковке медицинского изделия представлен ниже. 
Размер этикетки: 54 х  54 мм с допустимыми отклонениями ±10% .
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A t t e n t i o n

H 3 1 7  P 2 6 1  
P 2 8 0  P 2 7 2  
P 3 3 3 + P 3 1 3  
P 3 0 2 + P 3 5 2  
P 5 0 1

Q r
NEG CONTROL
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(гц 9вт 411

¥vww.diaga8tcom 
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Ь и ~ и
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3.5 ml
С€ rt-^
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|IV D

М акет маркировки медицинского изделия представлен ниже. 
Размер: 45 х 30 мм с допустим ы м и отклонениями ±10% .
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Н а потребительскую  упаковку наклеен русскоязы чны й стикер. 
М акет русскоязы чного стикера

Буферный отрицательный контрольный материал NEG CONTROL 
для контроля качества и оценки валидности результатов

1. Пробирка с реагентом (3,5 мл) -  1 шт.
2. Инструкция по применению — 1 шт.

антитела к ВИЧ 1. 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

f l l ж
Регистрационное удостоверение______________
Утилизировать как потенциально опасные отходы (класса Б)

а ЛН В  Произведено во Франции
D1AGAST S.A.S., FRANCE ДИАГАСТ С.А.С., Франция
Адрес производства: 251. avenue Eugene Avinee, Eurasante Parc, 59120 LOOS, FRANCE

Уполномоченный представитель в РФ: ЗАО «НПО АСТА», адрес: 107076, Москва, ул. 
Стромынка, д. 18, корп. 13, 6 эт., оф. 1, тел. +7 495 781 04 08, факс +7 405 781 04 08 доб. 
120, эл. почта: blood@asta.ru. сайт: wvm.asta.ru.___________________________________

26. У С Л О В Н Ы Е  О Б О З Н А Ч Е Н И Я

Символы, применяемые при маркировке медицинского изделия и транспортной упаковки.

С и м во л О п р ед ел ен и е

Цуо| М едицинское изделие для диагностики in vitro

Id П роизводитель

IREFI Номер по каталогу

[LOTl К од партии

С € И зделие соответствует требованиям  норматива безопасности  ЕЭС

□ 3 П одробности даны  в инструкции по применению

О Л оготип компании производителя

2 С рок годности
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i П редел температуры

K ey code К лю ч код

WWW.diagast.com Сайт компании производителя

Беречь от влагиtt Верх

M. У казы вает правильное вертикальное полож ение груза

Не допускать воздействия солнечного света

Знак вторичной переработки

Ф Осторожно

Q r Q uality reagent (QR) -  в переводе на русский язы к «К ачественны й реагент»
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27. ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Стандарт Н аименование
ISO 15223-1:2020 Изделия медицинские. С имволы , прим еняем ы е при 

маркировании на м едицинских изделиях, этикетках  и  в 
сопроводительной документации. Ч асть 1. О сновные 
требования

EN 1SO  13485:2016 И зделия медицинские. Системы  менедж мента качества. 
Требования для целей регулирования

EN 13612:2010 О ценка функциональны х характеристик м едицинских изделий 
для диагностики in vitro

EN 13641:2010 У странение или сниж ение риска инф ицирования, связанного с 
реагентами для диагностики in vitro

EN 23640:2015 И зделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

EN 13975:2016 М етодики выборочного контроля для приемочны х испытаний 
м едицинских изделий для диагностики in vitro. 
С татистические аспекты

E N IS O  14971:2011 И зделия медицинские. П рименение менедж мента риска к 
медицинским  изделиям

EN ISO 18113-1:2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общ ие требования

EN ISO 18113-2:2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. 
Реагенты  для диагностики in vitro для проф ессионального 
применения

28. УТИЛИЗАЦИЯ

Реагент N E G  C O N T R O L  следует утилизировать как потенциально опасны е отходы  в 
соответствии с требованиями законодательства об охране окруж аю щ ей среды или иного 
законодательства соответствую щ ей страны . Для обеспечения соответствия рекомендуется 
обратиться в местные государственны е организации и/или аккредитованны е компании по 
утилизации отходов для получения информации.

Реагент N E G  C O N T R O L , а такж е расходны е материалы  и образцы  крови утилизирую тся как 
отходы класса Б (эпидемически опасны е), в соответствии с С анП ин 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к 
водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабж ению , атм осф ерному воздуху, почвам, 
жилым помещ ениям, эксплуатации производственны х, общ ественны х помещ ений, организации и 
проведению  санитарно-противоэпидем ических (проф илактических) мероприятий».

П осле истечения срока годности картонная коробка и инструкция по применению  
утилизирую тся как отходы класса А (эпидемически безопасны е), в соответствии с СанПин 
2.1.3684-21 «С анитарно-эпидемиологические требования к содерж анию  территорий городских и
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сельских поселений, к водны м объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению , 
атмосферному воздуху, почвам , ж илы м помещ ениям, эксплуатации производственных, 
общ ественны х помещ ений, организации и проведению  санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий».

29. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

П роизводитель гарантирует стабильность м едицинского изделия до окончания срока 
годности при соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, указанны х в 
инструкции.

П роизводитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде при 
использовании Реагента N E G  C O N T R O L  по назначению  в условиях, предусмотренных 
производителем.

Гарантийный срок годности: 730 дней

30. РЕКЛАМАЦИЯ

П ри обнаруж ении брака или несоответствия изделия претензии принимаю тся 
уполномоченны м дистрибью тором  производителя в Российской Ф едерации - ЗАКРЫ ТОЕ 
А КЦ И О Н ЕРН О Е О БЩ ЕС ТВ О  «Н А У Ч Н О -П РО И ЗВ О Д С ТВ ЕН Н О Е О БЪ Е Д И Н ЕН И Е «АСТА» 
(ЗАО «Н П О  А С ТА ») по адресу: Российская Ф едерация, 107076, М осква, ул. С тромы нка, д.18, 
корп.13, ЭТ.6, пом. № 1.
Телефон: 8-495-781-04-08 
Email: pharm @ asta.ru
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Перевод с английского и французского на русский язык

Согласовано
ДИАГАСТ С.А.С., Франция, DIAGAST S.A.S., FRANCE

Организация
251, Авеню Эжен Авине, Парк Эурасанте (251 avenue Eugene Avinee, Eurasante Parc)

59120, ЛОС, ФРАНЦИЯ (59120 LOOS FRANCE)
Адрес

Генеральный директор 
Должность

Оливер БРОЛЛИ/O livier BROLLI 
Фамилия, Имя 

02.02.2024 
Дата ДД.ММ.ГГГГ

[Логотип компании кДИАГАСТ» (DIAGAST)] !Подпись!
[Ш тамп: 2 5 1 , А в е н ю  Э ж е н  А в и н е , П ар к  Э ур а са н те , 5 9 1 2 0 , Л О С , Ф Р А Н Ц И Я  i 
Тел .: 33 (0 )3  20  9 6  53  53  | Ф акс: 33  (0)3 20  9 6  53  54  | S ire t  343  4 4 5  Э75  0 0 0 2 9  | 
w w w .d ia g a s t .c o m ]

Печать Подпись

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

на медицинское изделие

Буферный отрицательный контрольный материал NEG CONTROL для контроля качества и
оценки валидности результатов

(для применения на территории Российской Федерации)

[Печать: Г-н Д а в и д  Б Е Н В Е Н И С Т  (D av id  
BENVEN1STE), ч л ен  о б ъ е д и н е н и я  н о т а р и у со в  

Л И Л Л Ь  (НО Р) [/Подпись/]

[Ш тамп: Я, н и ж е п о д п и с а в ш и й с я / г -н  Бенвенист/ 
I Н о тар и у с , и м е ю щ и й  оф и с, р а с п о л о ж е н н ы й  в г. 

Л и л л ь , 99 , рю  Н а сь о н а л ь  (L ille , 99  ru e  N a tio n a le ) , 

у д о с т о в е р я ю  в ы ш е п р и в е д е н н у ю (-ы е )  п о д п и сь (-и )]  
/Подпись/

[Далее следует  т екст  указанного  вы ш е докум ент а на  русском  языке]

Перевод с английского и французского на русский язык выполнен переводчиком Гайдеровой Ольгой
Игоревной

2024



Российская
Город Москва

Двадцать первое марта две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Сопин Вадим Николаевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Гайдеровой Ольги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре:
Уплачено за совершение 400 руб. 00 коп.

В.Н.Сопин

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
пвчать|о ’
J U iL

листва.—
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Двадцать первое марта две тысячи двадцать четвёртого года

Я, Сопин Вадим Николаевич, нотариус города Москвы, свидетельствую верность 
копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2024-6-848.

Прошито, пронумеровано и скреплено печатью 34 (тридцать четыре) листа.

В.Н.Сопин

•wwer*MW внесем»'Эегекв*


