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diagnostics
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quantitative detemiination of calcitonin (CT) in a human clinical sample by 
immunochcmiluminescent method on CL series analyzers for in vitro diagnostics> used for 

Russian medical device registration; this file introduces the instructions for use of the medical
device.
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Calibrator set for the quantitative determination of calcitonin (CT) in a human clinical sample 

by immunochemiluminescent method on CL series analyzers for in vitro diagnostics

Инструкция no применению на русском языке
ИА М ЕДИ Ц И Н С КО Е ИЗДЕЛИЕ

Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в 
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL для диапюстики in vitro
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mindray
Н а и м е н о в а н и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я :
Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro (далее по тексту -  калибратор, 
калибраторы СТ, СТ CAL, Calcitonin Calibrators, калибраторы).
В а р и а н т ы  и сп о л н ен и я :
Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro, в составе:
- Калибратор (СО) -  I фл. х 2,0 мл;
- Калибратор (С 1) -  1 фл. х 2,0 мл;
- Калибратор (С2) -  1 фл. х 2,0 мл;
- Инструкция по применению — 1 шт.
Н азн ач ен и е .
Для калибровки при проведении количественного определения кальцитонина (СТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце человека на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro
Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н азн а ч е н и е  (н ап р и м е р , с к р и н и н г , м о н и то р и н г , д и а г н о с т и к а  и л и  
в с п о м о га те л ь н о е  ср ед ств о  в  д и агн о ст и к е )
Для диагностики in vitro.
Предназначен для калибровки при проведении количественного определения 
кальцитонина (СТ) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце 
человека на анализаторах серии CL для диагностики in vitro.
С п е ц и ф и ч е с к а я  п а т о л о ги я , со сто ян и е  и л и  ф а к т о р  р и с к а , д л я  о б н ар у ж ен и я , 
о п р ед ел ен и я  и л и  д и ф ф е р е н ц и р о в а н и я  к о то р о го  п р ед н азн ач ен о  м ед и ц и н ско е  
и зд ели е  д л я  д и а гн о ст и к и  in v itro .
Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в 
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro используется совместно с набором реагентов для 
количественного определения кальцитонина (СТ) в клиническом образце человека 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro и материалом контрольным Metabolic Multi Control для контроля качества 
количественного определения аналитов в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro.
П о п у л я ц и о н н ы е , д е м о гр а ф и ч е с к и е  а с п е к т ы  п р и м ен е н и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я
Не применимо для данного медицинского изделия 
П о к а за н и я  к  п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я .
Применять данное медицинское изделие в соответствии с назначением 
П р о т и в о п о к а за н и я  к  п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я .
Не применимо для данного медицинского изделия
И н ф о р м ац и я  о п о т е н ц и а л ь н ы х  п о тр еб и тел ях  м ед и ц и н ско го  и зд ели я
Для профессионального применения.
Для выполнения анализа пользователь должен внимательно ознакомиться с
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руководством пользователя, а также с инструкциями пользователя, инструкциями по 
подготовке и хранению образцов, инструкциями по технике безопасности и 
обслуживанию медицинского изделия.
Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в 
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro предназначен для работы квалифицированными 
специалистами (лаборант, врач клинической лабораторной диагностики), прошедшими 
обучение по работе на данном устройстве.
П о б о ч н ы е  д ей ст в и я .
Не применимо для данного медицинского изделия 
К р а т к о е  о п и сан и е
Измерительная система CL компании Mindray состоит из иммунохемилюминесцентного 
анализатора серии CL компании Mindray, наборов реагентов, калибраторов и контролей 
компании Mindray. Калибраторы кальцитонина содержат синтетический человеческий 
кальцитонин. Калибровочная кривая определяется на основе математической 
зависимости между измеренными характеристиками и известной концентрацией 
анализируемого вещества. Она используется для перевода относительных световых 
единиц (ОСЕ) в концентрацию аналита.
К о м п о н ен ты

С0.С1,С2
Кальцитонин в трех концентрациях в буферном бычьем сывороточном 
альбумине (БСА) с 0,1 % ProClin 300 и 0,09 % азида натрия в качестве 
консервантов

П ер еч ен ь  м а т е р и а л о в  ж и в о тн о го  и (и ли ) ч ел о в еч еск о го  п ро и сх о ж д ен и я  с у к а за н и е м  
сведен и й  об их б и о л о ги ч еск о й  со вм ести м о сти  и безо п асн о сти , о в ы б о р е  и с то ч н и к о в  
(дон оров), в зя т и и  проб, о б р аб о тке , х р ан ен и и  и о б р ащ ен и и  с д а н н ы м и  м ат е р и а л а м и .
Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в 
клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах 
серии CL для дианостики in vitro содержит кальцитонин, имеющий три уровня 
концентрации, в забуференном альбумине бычьей сыворотки.
П р ед у п р еж д ен и я  и м ер ы  п ред о сто р о ж н о сти
1. Для диагностики in vitro. Для профессионального использования в 
лабораторных условиях.
2. Персонал лаборатории должен быть обучен принимать все необходимые меры 
предосторожности при работе с лабораторными реактивами. Не использовать реагенты 
по истечении срока годности.
3. Концентрации аналита в калибраторах специфичны для каждой партии и 
зашифрованы в штрих-коде.
4. Рекомендуется выполнять калибровку каждый раз после смены партии 
реагентов, специального технического обслуживания или процедуры устранения 
неисправностей.
5. Не следует смешивать калибраторы различных партий.
6. Необходимо проводить техническое обслуживание и стандартные операции, 
включая калибровку и анализ для проверки параметров аналитической системы.

А рти кул : 0 4 6 -0 2 3 5 9 3 -0 0  (1 .0 ) Русский-1 С тр . 2 из 8



mindray
7. Выполнить повторную калибровку системы, если результаты контроля выходят 
за пределы заданного диапазона.
8. Калибраторы были протестированы с использованием наборов, одобренных СЕ, 
на наличие антител к ВИЧ-1/2, антител к ВЕС, антител к Treponema pallidum и 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg). Все результаты отрицательные. 
Тем не менее, поскольку ни один из методов тестирования не позволяет с абсолютной 
уверенностью исключить потенциальный риск инфицирования, с этим материалом 
следует обращаться как с потенциально биологически опасным.'
9. 11ри наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней мутности 
изделия, калибраторы следует утилизировать.
10. Паспорт безопасности материала предоставляется по запросу.
1 1. Утилизация всех отходов и материалов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
12. Перед использованием следует убедиться в целостности упаковки. Не 
используйте реагенты, если упаковка повреждена. Не гарантируются результаты, если 
не соблюдались условия хранения реагентов.
13. Если реагенты были непреднамеренно открыты перед использованием, их 
следует герметично закрыть крышкой и хранить при температуре 2-8 °С, а затем 
использовать в течение срока стабильности при использовании.
14. О любом серьезном инциденте, произошедшем в связи с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в местный уполномоченный орган.
15. Данный набор содержит компоненты, классифицированные следующим образом 
в соответствии с Регламентом (ЕС) № 1272/2008:

Ф
П р е д у п р е а д е н и е
НЗ17 Может вызывать аллергическую кожную реакцию.
Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными последствиями. 
П р ед о тв р ащ ен и е
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/туманаУпаров/вещества в распыленном 
состоянии.
Р272 Пе выносить загрязненную одежду с места работы.
Р280 11ользоваться защитными перчатками/защитной одеждой/средствами защиты 
глаз/лица.
Р273 Пе допускать попадания в окружающую среду.
Р е а ги р о в а н и е
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении сыпи: обратиться к врачу.
Р302 + Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть большим количеством воды. 
Р362 + Р364 Снять загрязненную одежду и постирать ее перед повторным 
использованием.
У т и л и за ц и я
Р501 Удалить содержимое/контейнер в соответствии с местными правилами.

П о р я д о к  и у с л о в и я  у т и л и за ц и и  и л и  у н и ч то ж ен и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я .
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Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству.
На территории Российской Федерации при использовании медицинского изделия 
образуются отходы, которые уничтожаются (утилизируются) в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Класс Б. Упаковка -  класс 
А.
О п и с а н и е  п р и н ц и п а  а н а л и т и ч е с к о го  м етода  и л и  п р и н ц и п а  д е й ст в и я  
м ед и ц и н ск о го  и зд ели я .
При процедуре калибровки используется информация о калибровочной кривой 
(считываемая системой анализатора с зашифрованной в штрих-коде на упаковке 
реагента) и о точных значениях концентраций калибраторов (считываемых системой 
анализатора с зашифрованных в штрих-коде на упаковке калибраторов). Далее система 
анализатора определяет относительные световые единицы (ОСЕ) для каждого уровня 
калибратора иммунохемилюминесцентным методом по принципу сэндвич-метода. 
Затем с помощью математической зависимости между измеренными ОСЕ и точными 
значениями 3-х калибраторов в системе анализатора происходит адаптация 
калибровочной кривой. Адаптированная калибровочная кривая используется в системе 
анализатора для преобразования ОСЕ, измеренных для образцов, в конкретные 
количественные показатели аналита.
М етод т е с т и р о в а н и я
!. Для получения информации о принципе калибровки, использовании
калибраторов и действительности данных калибраторов обратитесь к руководству по 
эксплуатации системы Mindray и/или в службу поддержки клиентов.
2. Перед использованием необходимо перемешать содержимое, осторожно 
перевернув флакон не менее 10 раз. Не допускать образования пузырьков.
3. Предоставляются три уровня калибраторов кальцитонина: 0,-100 и -1000 пг/мл. 
Для калибровки необходимо протестировать СО три раза и С 1, С2 два раза.
4. Для получения точной информации о концентрации кальцитонина для 
конкретной партии см. калибровочную карту.
П о д го то вк а
1, Извлечь флакон из холодильника и оставить как минимум на 30 минут при 

комнатной температуре.
2. Для установки параметров калибровки следует использовать значения, относящиеся 

к конкретной партии калибраторов, в соответствии с процедурой калибровки, 
описанной в руководстве к прибору.

К а л и б р о в к а
Анализ на СТ серии CL (ИХЛА) стандартизирован по коммерческому тесту на СТ 
(ИХЛА).
Специфическая информация эталонной калибровочной кривой набора реагентов СТ 
(ИХЛА) хранится в двумерном штрихкоде на наборе реагентов, которые используются
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совместно с калибраторами СТ для калибровки соответствующей партии реагентов. 
Перед началом калибровки каждой новой партии реагентов загрузить эталонную 
кривую анализа, просканировав двумерный штрихкод на наборе реагентов. При 
выполнении калибровки сканировать двумерный штрихкод на наборе калибраторов, 
затем проанализировать калибраторы СТ на трех уровнях. Перед любыми анализами на 
СТ требуется действительная калибровочная кривая. Рекомендуется выполнять 
повторную калибровку каждые 8 недель, или при использовании новой партии 
реагентов, или когда результаты контроля качества выходят за пределы заданного 
диапазона. Подробные инструкции по калибровке см. в руководстве по эксплуатации 
системы.
К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
Процедуры контроля качества рекомендуется выполнять после каждой калибровки, не 
реже одного раза в сутки при выполнении анализов. Частоту выполнения запуска 
контролей качества следует адаптировать к индивидуальным нуждам каждой 
лаборатории. Контроль качества для настоящего анализа рекомендуется проводить с 
помощью изделий «Metabolic Multi Control (низкий уровень)» и «Metabolic Multi 
Control (высокий уровень)».
Результаты контроля качества должны находиться в пределах допустимого диапазона 
значений. Если результаты анализа контрольного материала выходят за предел 
указанного диапазона, то результаты такого анализа считаются недействительными, и 
анализ образцов следует выполнить повторно. Также может потребоваться повторная 
калибровка. Помимо этого, следует проверить аналитическую систему (анализатор и 
реагенты) в соответствии с руководством по эксплуатации. Если результаты контроля 
качества по-прежнему не соответствуют установленному диапазону, необходимо 
обратиться за помощью в службу поддержки клиентов Mindray.
У сл о в и я  х р а н е н и я  и и с п о л ь зо в а н и я  
З а я в л е н н ы й  ср о к  х р а н е н и я  и зд ели я  —  12 м есяц ев .
У словия х р а н е н и я  и и с п о л ь зо в ан и я
При хранении в невскрытом флаконе при температуре 2-8 °С калибраторы стабильны 
до истечения срока годности, указанного на этикетке. После вскрытия калибраторы 
стабильны в течение 30 дней при температуре 2-8 °С и 30 дней при -20 °С.
У слови я т р а н с п о р т и р о в к и
Гранспортировка изделия может осуществляться всеми видами крытого транспорта при 
температуре 2-8 °С.
Применение изделий, перевозившихся с нарушением температурного режима, 
запрещено.
Н еоб ход и м ы е м а т е р и а л ы , не вх о д ящ и е  в  к о м п л е к т  п о став к и
-  Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-6000i для диагностики 
in vitro, регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14220;
-  Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro 
CL-iOOOi, регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10238;
-  Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro 
CL-1200i. регистрационное удостоверение № РЗН 2020/10238;
-  Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro 
CL-2000i, регистрационное удостоверение № рЗН 2020/10238;
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— Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro, 
варианты исполнения: CL-900i, CL-920i, CL-960i, CL-980i, Регистрационное 
удостоверение № РЗН 2023/21821;

-Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-8000i для диагностики 
in vitro, находится в процессе государственной регистрации.

-  Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный CL-8200i для диагностики 
in vitro, находится в процессе государственной регистрации.

— Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro, 
варианты исполнения: CL-2600i CL-2800i, находится в процессе государственной 
регистрации.
— Материал контрольный Metabolic Multi Control для контроля качества 
количественного определения аналитов в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro. Регистрационное удостоверение № РЗН 2021/15876;
-  Набор реагентов для количественного определения кальцитонина (СТ) в клиническом 
образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro, регистрационное удостоверение № РЗН 2024/22243
— Раствор субстратный (Substrate solution) для автоматических 
иммунохемилюминисцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2020/10296;
-  Кюветы реакционные для анализаторов серии CL для диагностики in vitro, 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2022/17000;
-  Стандартное лабораторное оборудование.
Прослеживаемость калибратора
Процесс обеспечения прослеживаемости основан на стандарте EN ISO 17511^, 
измеряемая величина (аналит) в калибраторах прослеживается до международного 
стандарта ВОЗ 89/620. Концентрация калибраторов относится к конкретной партии на 
иммунохемилюминесцентном анализаторе Mindray серии CL, и не может быть 
использована на другой системе или в другом методе, поскольку между различными 
системами и методами может существовать отклонение. Подробная информация о 
прослеживаемости предоставляется по запросу.
Графические символы
Расшифровка символов, использованных при маркировке потребительской (внешней) 
и индивидуальной (внутренней) упаковке медицинского изделия:
Символ Описание

Iv d I Медицинское изделие для диагностики in vitro

^  ^ 0 1 2 3

Продукция, помеченная этим символом, соответствует 
требованиям Директивы 98/79/ЕС по медицинским 
средствам диагностики in vitro.

|l o t | Код партии
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REF|
Номер по каталогу

%

Биологический риск

X Предел температуры

Использовать до

м1 Изготовитель

ЕС R E P
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

□а Обратитесь к инструкции по применению

п Не переворачивать

ф Символ CLP Предупреждение. Вредно при проглатывании, 
вдыхании и попадании на кожу

UDI Уникальный идентификатор устройства

А Внимание

Вторичная переработка

Н о р м а т и в н ы е  т р е б о в а н и я  и с т а н д а р т ы .

ГО СТ Р и с о  
18113-1

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общие требования

ГО СТ Р  и с о  
18113-2

Медицинские изделия для диагностики in vitro - Информация, 
предоставленная производителем (маркировка). Часть 2: 
Диагностические реагенты для профессионального 
использования in vitro (ISO 18113-2:2011)

ГО СТ Р Е Н  13612
Оценка функциональных характеристик медицинских изделий 
для диагностики

ГО СТ Р И СО  
15223-1

Символы, применяемые при маркировании медицинских 
изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования.

ГО СТ Р И СО  
23640

Изделия медицинские для диагностики.
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro

ГО СТ ЕН  13641 Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с
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реагентами для диагностики

Г О С Т  IS O  14971
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

Г О С Т  Р  51352
Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний

Г О С Т  Р И С О  
17511

Изделия медицинские для диагностики in vitro. Требования к 
установлению метрологической прослеживаемости значений, 
приписанных калибраторам, контрольным материалам 
правильности и образцам биологического материала человека

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
(Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со,, Ltd.)
Адрес: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 
518057 Shenzhen, P.R. China (Китайская Народная Республика)
Адрес электронной почты: info.ru@mindray.com 
Веб-сайт: www.mindray.com 
Тел.: +86-755-81888998 
Факс: +86-755-26582680 
Место производства:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shenzhen, P.R. China (Китайская 
Народная Республика)
Гарантии изготовителя и подача рекламаций
Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия 
заявленным в эксплуатационной документации при условии применения изделия в 
соответствии с инструкцией и по назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации и поддержки, а также 
подачи рекламаций следует обращаться к уполномоченному представителю 
производителя на территории РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус»
Адрес: 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а.
Тел.: (499) 553-60-36, факс: (499) 553-60-39
info.ru@mindray.com
Список литературы
1. HHS Publication. 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and 
Biomedical Laboratories.
2. ISO 17511:2020 In vitro diagnostic medical devices — Requirements for establishing 
metrological traceability of values assigned to calibrators, trueness control materials and 
human samples.
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[Логотип компании «МАЙНДРЭЙ»]

Для предъявления по месту требования

05.08.2024 г.

Д е к л а р а ц и я

Мы. компания « Ш э н ь ч ж э н ь  М а й н д р э й  Б и о -М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о ., Л т д .»  
(« М а й н д р э й » ), производитель следующих медицинских изделий:

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к а л ь ц и т о н и н а  (С Т ) в  
к л и н и ч е с к о м  о б р а зц е  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м ет о д о м  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i tro

н а с т о я щ и м  з а я в л я е м , ч то

прилагаемый документ является <Инструкцией по применению на медицинское изделие 
« Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к а л ь ц и т о н и н а  (С Т ) в  
к л и н и ч е с к о м  о б р а зц е  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м ет о д о м  н а
а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro » >  на русском языке, использованной 
для регистрации медицинского изделия в Российской Федерации. Настоящий документ 
содержит инструкцию по применению на медицинское изделие.

1. Прилагаемый документ используется исключительно для регистрации медицинского 
изделия в России и требует нотариального заверения согласно официальным нормативно­
правовым актам России.
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[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор калибраторов для количественного определения кальцитонина (СТ) в клиническом 
образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для 
диагностики in vitro
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