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То whom it тву concern

То be submitted to the Competent Health Authorities in Russian Federation

I herewith confirm that the content of document «Instruction for use Version 2» on medical device 
«Control materials for quality control of the determination of autoimmune diseases by the 
immunochemiluminescent method on Maccura i analyzers (Thyroid autoantibodies Control/TAC), 
in versions» is valid and true.

Maccura Biotechnology Co.,Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, People's 
Republic of China is the legal manufacturer of the device mentioned in the document «Instruction for 
use Version 2».

Name and Position: 

Clarance Xiao ( Й ®

Signature;

Sales Manager



4онтроль на аутоантитела к гормонам щитовидной железы

Инструкция по применению 
Версия 2

Кат. №

1М4291503: Уровень 1 2,0 мл х 1 
IM4292503: Уровень 2 2,0 мл х 1

Наименование медицинского изделия

контрольный ыатернал для контроля канестяа определения 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Массига { у 
Control/TAC), в вариантах исполнения

Вариант!:
1. Материал контрольный 1 (Level 1), пробирка объем 2,0 мл 1 шт.,
2. Листок-вкладыш - 1  шт.;
3. Инструкция по применению - 1  шт.

Вариант 2:
1. Материал контрольный 2 (Level 2), пробирка объем 2,0 мл - 1  шт.;
2. Листок-вкладыш - 1  шт.;
3. Инструкция по применению - 1  шт.

Далее по тексту могут использоваться следующие сокращения: контроль, контрольный материал, 
контроль ТАС, изделие, медицинское изделие.

ПоеГназначен для использования в качестве-объективного материала для контроля прецизионности 
тестов иммуно^милюминесцентного анализа на аутоантитела к гормонам щитовидной железы на

анализаторах Массига 1.

нарушений работы щитовидной железы.

каяеаяа является объективной оценкой прецизнонностн лабораторных 
т е Г .  :  и е о ^ е Гл е Гй  на^ежащей лабораторной практнкн. Результат « о н т Р -
находиться в пределах уаановленного диапазона, который обеспечивает стабильность лабораторн 
системы определения (куда входят анализатор, калибраторы, реагенты, персонал, окружающая ср д
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Т.Д.). Каждая лаборатория должна установить корректирующие меры, которые должны быть 
риняты, если значения выходят за пределы допустимого диапазона.

Тип анализируемого образца
Не применимо, необходим для контроля качества набора реагентов для определения антител к 
тиреоглобулину (ТГ) и тиреоидной пероксидазе (ТПО).

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Кратность применения медицинского изделия
Медицинское изделие однократного применения

Противопоказания
Отсутствуют.

Побочные действия
Отсутствуют. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Изделие не имеет популяционных и демографических аспектов применения.

Предназначенный пользователь
Исследования с использованием данного медицинского изделия могут выполнять специалисты не 
моложе 18 лет с высшим и средним медицинским, биологическим или иным образованием: врач 
КДЛ биолог, медицинский лабораторный техник, медицинский технолог. Персонал, проводящий 
исследования с использованием данного медицинского изделия, должен владеть навыками 
проведения молекулярно-биологических исследований и работы на соответствующем оборудовании. 
Только при профессиональном применении.

Перечень материалов медицинского изделия, вступающих в контакт с организмом пациента (телом
человека)
Не применимо.
Материалы данного медицинского изделия не вступают в контакт с организмом пациента ни 
напрямую, ни опосредованно. Медицинский персонал работает в перчатках.

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
Не применимо.
Медицинское изделие не содержит лекарственных средств.



речень материалов животного и (или) человеческого происхождения.
атеоиалы человеческого происхождения:
соааве медицинского изделия присутствует компонент человеческого происхождения, который был 

лроверен на отсутствие поверхностного антигена вируса гепатита В, антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, вируса 
гепатита С современными методами анализа, что подтверждено сертификатом анализа.

Материалы животного происхождения:
Компоненты животного происхождения являются безопасными с биологической точки зрения, что 
подтверждено сертификатами анализа и паспортом безопасности на медицинское изделие.

Состав (информация о компонентах)

Сыворотка крови человека, содержащая иммуноаналитические вещества
Казеин 1 %
Точные значения, а также допустимые диапазоны значений концентрации контроля для конкретной 
партии: см. «Листок-вкладыш».
Не допускается смешивание компонентов контроля из различных партий.

Необходимые дополнительные медицинские изделия для проведения тестирования:

Применимые реагенты:
• Набор реагентов и калибраторов для количественного определения антител к 
тиреопероксидазе (Анти-ТПО) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах Массига i (Anti-TPO (CLIA)), набор на 200 тестов
Производитель: Массига Biotechnology Co.,Ltd., 16#, Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China.
Регистрационное удостоверение N2 РЗН 2024/22229 от 19.03.2024 г.;

• Набор реагентов и калибраторов для количественного определения антител к тиреоглобулину 
(Анти-ТГ) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах 
Массига i (Anti-TG (CLIA)), набор на 200 тестов.
Производитель: Массига Biotechnology Co.,Ltd., 16#, Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China.
Регистрационное удостоверение № _______ от «___ » __________ 2024 г.

Необходимые материалы (не входят в комплектацию)
Раствор промывающий для 
хемилюминесцентных анализаторов Массига i 
(CLIA Wash Buffer), в вариантах исполнения

Производитель: Массига Biotechnology Со.,Ltd., 16#, 
Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China 
Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/22278 от 22.03.2024 г.

Раствор очищающий для хемилюминесцентных 
анализаторов Массига i (WS Wash Buffer), в 
составе

Производитель: Массига Biotechnology Co.,Ltd., 16#, 
Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China 
Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/22276 от 26.03.2024 г.

Набор хемилюминесцентных субстратов для 
анализаторов Массига i (CLIA Substrate Buffer), в 
составе

Производитель: Массига Biotechnology Со.,Ltd., 16#, 
Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China 
Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/22242 от 20.03.2024 г.



лета реакционная для анализаторов Maccura 
для диагностики in vitro (Chemiluminescence 

Analyzer Reaction Cuvettes), 3500 шт.

L

Производитель: Maccura Biotechnology Co.,Ltd., 16#, 
Baichuan Road,Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, 
People's Republic of China 
Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2024/22098 от 22.02.2024 г. _______

Оборудование*
Анализатор хемилюминесцентный автоматический Maccura i в составе, варианты исполнения;
I. Анализатор хемилюминесцентный автоматический i 1000 в составе:
II Анализатор хемилюминесцентный автоматический I 3000 в составе: u v « n e < ;ii7 4 i
Производства Maccura Medical Instrument Co.,Ltd .,Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech Zone,61173 
Chengdu, People's Republic of China
Регистрационное удостоверение № РЗН 2024/22105 от 22.02.2024 г.
• Примечание: можно использовать любой анализатор из приведенных.

Меры предосторожности и предупреждения
• Исключительно для диагностики in vitro.
• Компонент этого изделия, имеющий человеческое происхождение, признан HBsAg-отрицательным, 
а н т и Т гС -о т р '^ т е л ь н !  и ачти-ВИЧ-отрицатальным, однако его все же следует считать "-енциальнс 
инфекционным веществом. Обработка, использование, хранение каждого из компонентов, также 
утилизация твердых и жидких отходов, образующихся в процессе анализа, должны осуществляться в 
соответствии с применимыми требованиями местных руководящих документов или правил по 
биобезопасности.
.  Все испытательное оборудование и соответствующие стеклянные и плааиковые изделия должны 

быть чистыми и без дефектов.
.  Продукт содержит компоненты химического происхождения. Следует избегать
слизистыми оболочками. При попадании материала в глаза, в рот или на кожу промыть проточно
водой, при необходимости обратиться за медицинской помощью.
• Упаковочные материалы, которые не являются биоразлагаемыми, следует сдавать в региональные 

пункты приема отходов.
• Запрещается применение изделий с истекшим сроком годности.

Меры индивидуальной защиты

в Гю б е ж Гн и е  попадания на кожу используйте непроницаемые перчатки и защитную одежду, 
материал которых устойчив к воздействию продукта / вещества / препарата и не пропускает их.

Защита глаз
Во избежание попадания в глаза используйте защитные или лабораторные очки.

Защита органов дыхания
В обычных условиях при использовании изделия защита органов дыхания не требуется.

Хранение и стабильность о дог « ппяпи пт
д о  вскрытия упаковки, при хранении в вертикально», положении при темпера^ре 2 3 ^  “
солнечного света контроль оаается стабильным до истечения срока годности, указанного
ЭТИКеТКЗХ. HG допускэть ЗЭЛЛврЗЭНИЯ.  ̂ о Q
после вскрытия упаковки контроль сохраняет стабильность в течение 28 дней при температуре
и соблюдении правил хранения и обращения.
Срок годности медицинского изделия -1 2  месяцев.



всеми видами транспорта в крытых транспортных средству в 
Соответавии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. Температура 

при транспортировке 2-8°С.

Процедура анализа ^
• Перед началом использования довеаи контроль до температуры окружающей среды (15 25 ).
.  Перед началом работы перемешать контроль путем осторожного переворачивания и выдержать в 
течение 5-10 минут, избегая образования пены.
.  Уаановить контроль н ввести нужную информацию в соответствии с правилами эксплуатации

Г п 1 ° Г е  каждото использования протереть торлышко пробирки для обеспечения чистоты, плотно 
закрыть крышки и быаро довеаи материал до температуры хранения (2 8 С).
.  Если контрольные значения концентраций выходят за пределы Я°"^с™мото ^  
теаирование образцов не проводится. Чтобы избежать испарения, не следует оставлять контроль
открытым в течение длительного времени.

Основные изделия для контроля качества должны проверяться ежедневно перед тестированием 
06p L Z  Тес^иров^ие образцов допускается только при условии, что результаты контроля
находятся в рамках допуаимого диапазона.

Рекомендуемая частота контроля качества
• Для каждого нового реагента.
• После каждой калибровки.
• Раз в 24 часа во время использования теста.
.  Если процедуры контроля качеава в лаборатории пользователя более частого
применения контрольных образцов для проверки результатов тестов, следуй р ц ДУР , 
учитывающим специфику лаборатории

Функциональные характеристики
1. Внешний вид;

Level 1: бесцветная или молочно-белая жидкость.
1 pvpI бесцветная или светло-желтая жидкость. -  ^ i c  п и
2 .1ж флаконная вариация - коэффициент вариации (КВ) для различных сосудов составляет ^ 15,0 %.

Физико-химические характеристики ----------------- ---------------------------------- --------------------
Папыяит мгполнения 1 ( Level X) ----------------- -------- ------------------ ------------ -
Внешний вид Жидкость ------------------------

Бесцветный или молочно-белый
нет ----------------------------------------эЭП ЭХ  __________
7.20-7.60 ----------------------------

Плотность
0.85-1.15 кг/мЗ (0,85-1,15 мг/мл) -----------------

............... . n.|ALll«<9i 1 1 OUpl ___ ___________ —---------------- —------ваоиамт исии/тслпл ^
Жидкость ------------------------ ----------
Бесцветная или светло-желтая жидкость -------- -------
нет ------------------ -------------------------

riU fnnM 7П°Г) 7.20-7.60 ___________________________ _____

Плотность
0.85-1,15 кг/мЗ (0,85-1,15 м г / м л ) ----------------------- -



йковка --------------------------------------------------------- -
ibpBH4Hafl упаковка ------------ -------------------------------------

Яяпиант исполнения 1 (Level 1 ) ----------------------- ----------- ---------------------------------------------
^Объегл пустой пробирки (максимальная 

/I вместимость)
2 мл (± 5%)

Цвет пробирки прозрачный

Ппрт кпышки желтый
Яяпиянт исполнения 2 (Level 2 ) _______________ ___________________ —--------------------
Объем пустой пробирки (максимальная
ЯМРГГИМОСТь)

2 мл (± 5%)

Цвет пробирки 
Цвет крышки

прозрачный
синий

Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей продукцию от 
внешних воздействий, в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлемент 
или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически
или 8 авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов, на всех видах транспорта в крытых 
T p a H c n o Z 'x  средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного

вида. Температурный режим: от 2 до 8 °С. „.^.о^пиати
При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго выполнять
требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и транспортной 
Пои несоблюдении условий транспортирования медицинское изделие не подлежит использован . 
Упаковка изТелий обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических воздействии 
при условии соблюдения правил транспортировки и хранения

Активный мониторинг

ЕСЛИ с этим изделием произошел какой-либо серьезный инцидент, пожалуйста, свяжитесь с 
производителем и сообщите об этом в местный компетентный орган.

У ^ ю а Ц и я  производится согласно законодательству, действующему на территории РФ.ZZZx  -Гедицшских о « о д о . осуществляется с соблюдением требовании Санитарнь^ п р а ^ л
зависимоаи от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности,
также негативного воздействия на человека и среду обитания человека;
согласно классификации медицинских отходов, все чааи  изделия
мятрпиал для контроля качества определения аутоиммунных заболевании
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Массига i
Controi^AC), в вариантах и с п о л н е н и я ^ б р а ^

Г е 'г Г о Г  о т н о с я Г к  к;ассу Б. (Отходы, инфицированные и потенциально инфицированные 
микроорганизмами 3-4 групп патогенности (эпидемиологически опасные отходы, - класс (СанПиН

2.1.3684-21)).

Согласно классификации медицинских отходов, компоненты упаковки медицинского изделия 
Г н Г о л ь н Т  матер^ал дл" контроля качеава “ s
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах М а с ^ а
Соп1го1ЯАС) в вариантах исполнения» относятся к классу А. (Отх д , сппягнк|р
б ^ П ^ и м и  жГдкоаями пациентов, инфекционными больньши (зпидемиолотически безопасные
ОТХОДЫ, по составу приближенные к ТКО - класс А (СанПиН 2.1.3684-21)).



|рантийные обязательства
Лроизводитеяь гарантирует соответствие заявленным характеристикам изделия при условии 
применения изделия в соответствии с инструкцией по применению и по назначению, 
предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия при использовании в соответствии с 
инструкцией по применению по назначению до окончания срока годности при соблюдении условии 
транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции. Изделия должны 
использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ: Общество с ограниченной 
ответственностью «ЭВОПРОМ» (ООО «ЭВОПРОМ»), 127486, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Бескудниковский, ш. Коровинское, д. 10, стр. 2, 
тел.: +7 495 785 07 25

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Порядок 
предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
по всем вопросзи, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному представителю 
производителя.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия, месте (местах)
производства медицинского изделия „ j  и- * и
Массига Biotechnology Со.,Ltd./ Маккура Биотехнология Ко.,Лтд.16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone,
611731 Chengdu, People's Republic of China 

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОПРОМ» (ООО «ЭВОПРОМ»)
127486, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Бескудниковский, ш. Коровинское, д. 10, стр. 2
Тел.:+7 495 785 07 25 
E-mail: info(5>evoprom-med.ru
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www.maccura.com

Символы, используемые на этикетке

Символ Определение

maccura
ж

Логотип изготовителя «Maccura»/ «Маккура»

Не допускать воздействия солнечного света

Температурный диапазон

А Осторожно!

Медицинское изделие для диагностики in vitro 

Хранить вертикально

После использования выбросить вместе с мусором

Упаковка пригодна для вторичной перераоотки 

Обратитесь к инструкции по применению

Символ соответствия основным требованиям директив СЕ



|ЛАлГ[ Дата изготовления

/  шЛ Изготовитель

/ |e c |r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Ц UDI Уникальный идентификатор изделия

/ @ Изображение «Пробирки»

liillipillilо'оооооо iooooo *
Двумерный матричный штрих-код

ш QR-код

Листок-вкладыш
Партия:"

Аналиты Единицы измерения

Материал контрольный *

Анализатор: XXX Анализатор : XXX

Значение Диапазон Значение Диапазон

Антитела к ТГ МЕ/мл **** ** ****

Антитела к ТПО МЕ/мл 41* **** ** ****



Перевод с английского и китайского языков на русский язык

С Е Р Т И Ф И К А Т

К итайский ком итет содей ствия  развитию  м еж дународн ой
торговли

К итайский ком итет содей ствия  развитию  м еж дународн ой
торговл и  -

Т оргово-п ром ы ш лен н ая  палата К итая



[На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли]

К итайский ком итет содей ствия  развитию  м еж дународн ой
торговл и  (C C PIT )

Т оргово-п ром ы ш лен н ая  палата К итая

[QR-код]

СЕРТИФИКАТ № 245100В0/000376

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «МАККУРА 
БИОТЕКНОЛОДЖИ КО., ЛТД.» (MACCURA BIOTECHNOLOGY СО., LTD.) на 
прилагаемом ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

[Вклейка с тисненой печатью:
Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Сертификация CCPIT (34)]

[Печать:
Китайский комитет содействия развитию международной торговли

Сертификация ССРГГ (34)]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

IПодпись!

Подпись уполномоченного лица: Сун Вэньхуэй (Sun Wenhui)

Дата: 4 февраля 2024 г.

Веб-сайт для проверки сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html
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1ЙСКАЯ НАРОДНАЯ РЕСПУБЛИКА (16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 
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ИЛ +86 28 87826777 Факс: +86 28 87825783 
лектронная почта: maccura®maccura.com www.maccura.com

[Логотип компании «Маккура» (Maccura)]

Для предъявления по месту требования

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящим я подтверждаю, что содержимое документа «Инструкция по применению. Версия 2» 
для медицинского изделия «Контрольный материал для контроля качества определения 
аутоиммунных заболеваний иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Maccura i 
(Thyroid autoantibodies Control/TAC), в вариантах исполнения» является действительным и точным.

Компания «Маккура Биотекнолоджи Ко., Лтд.» (Maccura Biotechnology Со., Ltd.), №16, ул. 
Байчуань, Зона высоких технологий, 611731 Чэнду, Китайская Народная Республика (16#, Baichuan 
Road, Hi-tech* Zone, 611731 Chengdu, People's Republic Of China) является законным 
производителем изделия, упомянутого в документе «Инструкция по применению. Версия 2».

Имя и должность:

Кларенс Сяо (Clarance Xiao), руководитель по вопросам региональных продаж 

Подпись: /Подпись/

[Печать компании «Маккура Биотекнолоджи Ко., Лтд.», 5101095288915]

Переводе китайского и английского на русский язык выполнен переводчиком Гайдеровой Ольгой
Игоревной



Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать цервое 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.
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Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать первое марта две тысячи двадцать четвёртого года

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

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2024-6-829.

Уплачено за соверше . но?аримьнб^действия^ 1600 руб. 00 коп.
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