
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина вобразцах цельной крови человекаиммунофлуоресцентным методом (�bA1/ ��ntr�l)
Настоящая Инструкция по применению на медицинскоеизделие Набор контрольных материалов для контролякачества определения гликозилированного гемоглобина вобразцах цельной крови человека иммунофлуоресцентнымметодом (�bA1	 C�ntr�l) подготовлена с цельюпредоставления потенциальным потребителям и в органывласти Российской Федерации необходимойэксплуатационной информации (по применимости) омедицинском изделии для его государственной регистрациив соответствии с требованиями законодательстваРоссийской Федерации.Инструкция по применению на медицинское изделиеподготовлена в соответствии с требованиями следующихнормативных правовых актов Российской Федерации:

¾ Правила государственной регистрациимедицинских изделий, утвержденные постановлениемПравительства Российской Федерации от 27 декабря 2012года N 1416.
¾ Требования к содержанию технической иэксплуатационной документации производителя(изготовителя) медицинского изделия, утвержденныеприказом Минздрава России от 19 января 2017 года N 11н.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯСледующие сокращения: Медицинское изделие, Наборконтрольных материалов.
В составе набора контрольных материалов:Контроль (уровень 1) – 1 шт. (1,0 мл)Контроль (уровень 2) – 1 шт. (1,0 мл)Контроль (уровень 3) – 1 шт. (1,0 мл)Инструкция по применению – 1 шт.Сертификат качества – 1 шт.
2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ2.1. ПРОИЗВОДИТЕЛЬНаименование производителя: G�t�in Ii�t�	h, In	., Chin�Гетеин Биотек, Инк., КитайАдрес: N�.9 I�fu R��d, Luh� Distri	t, N�njing, 211505, Chin�ул. Бофу N�.9, район Лухэ, г. Нанкин, 211505, КитайТелефон (Chin�): +86‐25‐68568508Факс: +86‐25‐68568500Почта: t�	h@g�t�in.	�m.	nВеб-сайт: www. g�t�in.	�m
2.2. АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВАN�. 6 K�F�ng R��d, Ji�ngb�i N�w Distri	t, N�njing, Ji�ngsu,211505, Chin�.(№6 Кефен-роуд, Новый район Цзянбей, г. Нанкин, Цзянсу,211505, Китай).
2.3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФНаименование Уполномоченного представителяпроизводителя: Общество с ОграниченнойОтветственностью «РОТАНА» (ООО «РОТАНА»)Адрес: 117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3АТелефон/факс:+7(495)646-2861+7(495)646-2862+7(495)646-2863+7(495)646-2864+7(495)646-2865Электронная почта: m�d@r�t�n�-rf.ru
3. СВЕДЕНИЯ О МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ДЛЯДИАГНОСТИКИ IN VITRO3.1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯНабор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) предназначен для контроля правильностиопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной венозной крови человека иммунофлуоресцентнымметодом. Набор контрольных материалов �bA1	 C�ntr�lпредназначен для применения совместно с анализаторомG�t�in1100 для количественного определения биомаркеровиммунофлуоресцентным методом (РУ №РЗН 2020/12609) иНабором реагентов для количественного определения invitr� гликированного гемоглобина (�bA1	) в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1с F�st C�st Kit (Immun�flu�r�s	�n	� Ass��)) (РУ №РЗН2024/21354 от 25.01.2024г).Функциональное назначение: вспомогательное средство вдиагностике.
3.2. ТРЕБОВАНИЯ К ПОЛЬЗОВАТЕЛЯММЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯНабор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) предназначен для профессиональногоприменения в лечебно-профилактических учрежденияхквалифицированным персоналом со средним и высшиммедицинским образованием, дополнительно прошедшимспециальное обучение на курсах повышения квалификациии строго соблюдающим требования безопасности приработе с образцами пациентов.
3.3. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГОИЗДЕЛИЯОбласть применения – клиническая лабораторнаядиагностика. Набор контрольных материалов предназначентолько для профессионального применения in vitro.
3.4. ПОПУЛЯЦИОННЫЕ И ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕАСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГОИЗДЕЛИЯМедицинское изделие не имеет возрастных ограничений иограничений по половому, расовому и другим признакам.
3.5. СВЕДЕНИЯ ОБ АНАЛИТЕ И ОПРЕДЕЛЯЕМОЙПАТОЛОГИИГемоглобин является сложным железосодержащим белкоми находится в эритроцитах, обеспечивая перенос кислорода

из лёгких в ткани. Существует два типа нормальногогемоглобина: гемоглобин А1 - НЬА (а2р2) и гемоглобин А2- НЬА2 (а252). В циркулирующей крови 97%гемсодержащего белка представлено типом А1 и только 3%типом А2.Гликозилированный гемоглобин образуется в процессесамопроизвольного связывания гемоглобина А с глюкозой,присутствующей в кровотоке. �bAl	 отражает процентгемоглобина крови, необратимо соединённого с молекуламиглюкозы. Гликированный гемоглобин образуется врезультате реакции Майяра между гемоглобином иглюкозой крови. Повышение уровня глюкозы крови присахарном диабете значительно ускоряет данную реакцию,что приводит к повышению уровня гликированногогемоглобина в крови. Время жизни красных кровяных телец(эритроцитов), которые содержат гемоглобин, составляет всреднем 120—125 суток. Именно поэтому уровеньгликированного гемоглобина отражает средний уровеньгликемии на протяжении примерно трёх месяцев.Гликированный гемоглобин — это интегральныйпоказатель гликемии за три месяца. Чем вышеуровень гликированного гемоглобина, тем выше былагликемия за последние три месяца и, соответственно,больше риск развития осложнений сахарного диабета.Исследование гликированного гемоглобина используетсяобычно для оценки качества лечениядиабета за три предшествующих месяца. При высокомуровне гликированного гемоглобина следует провестикоррекцию лечения (инсулинотерапия или таблетированныесахароснижающие препараты) и диетотерапии.Показания:Набор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) предназначен для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека.
3.6. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПОБОЧНЫЕЭФФЕКТЫПри использовании изделия в рамках, установленныхпроизводителем, согласно назначению и в строгомсоответствии с эксплуатационной документацией,побочных действий и противопоказаний не имеет.
3.7. СПЕЦИАЛЬНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ КПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯНабор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) предназначен для применения совместно с«Анализатором G(t(in1100 для количественногоопределения биомаркеров иммунофлуоресцентнымметодом», регистрационное удостоверение № РЗН2020/12609 от 13.11.2020 (далее - G�t�in1100), производстваG�t�in Ii�t�	h, In	., Chin� (Гетеин Биотек, Инк., Китай) иНабором реагентов для количественного определения invitr� гликированного гемоглобина (�bA1/) в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентнымметодом (�bA1с F�st �(st Kit (Immun�flu�r(s/(n/(Ass�6)) (РУ №РЗН 2024/21354 от 25.01.2024г).
Условия применения: клинико-диагностическиелаборатории медицинских учреждений. Предназначено дляприменения только специалистом.
Медицинское изделие предназначено для использованиямедицинским персоналом, необходимо, чтобы работающийспециалист внимательно ознакомился с инструкцией поприменению.
3.8. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯКласс потенциального риска применения медицинскогоизделия в соответствии с номенклатурной классификациеймедицинских изделий: 2а.Вид медицинского изделия в соответствии сноменклатурной классификацией медицинских изделий:129050 (Гликированный гемоглобин (�bA1	) ИВД,контрольный материал).Код ОКПД 2: 20.59.52.195 «Реагенты для определенияаналитов для диагностики in vitr�».
3.9. ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКАМедицинское изделие предназначено дляпрофессионального использования квалифицированнымперсоналом, работающим в лабораторной одежде, чтоисключает контакт с организмом человека.
4. ХАРАКТЕРИСТИКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ4.1. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯВнешний вид:- до восстановления – белый порошок,- после восстановления – прозрачная жидкость безвключений.Водородный показатель (рН) раствора контрольныхматериалов (после восстановления) – 6,5 – 7,5.Плотность (ρ) – 1,8 – 2 г/см3.Целевые показатели �bA1/ в контрольных материалахнаходятся в пределах:Обратитесь к Таблице целевых значений
4.2. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯВоспроизводимость:Оценивалась межфлаконная и межсерийная вариация.Коэффициент вариации не превышает 10%.Точность:Результаты определения �bA1	 в контрольных материалахдолжны находиться в пределах целевых значений,установленных для конкретной серии контрольныхматериалов.
4.3. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕМедицинское изделие представляет собой наборконтрольных материалов из трёх флаконов, содержащихбуферный раствор с консервантом (2r�	lin-300) и �bA1	 вразличных концентрациях.
4.4. СОСТАВ НАБОРАВ состав Набора контрольных материалов входятследующие компоненты:
Таблица - Состав набора:Компонент Кол-во

Контроль (уровень 1) 1 шт (1,0 мл)Контроль (уровень 2) 1 шт (1,0 мл)Контроль (уровень 3) 1 шт (1,0 мл)Инструкция по применению 1Сертификат качества 1
Примечание. Не смешивайте компоненты разных партийконтрольных материалов.
Составные компоненты медицинского изделия и ихописание перечислены в Таблице:Таблица - Составные компоненты набора контрольныхматериаловНаименование Кол-во

Описание
Контроль (уровень 1) 1 Флакон из тёмногостекла слиофилизированнымконтрольнымматериалом
Контроль (уровень 2) 1
Контроль (уровень 3) 1
Инструкция поприменению 1 Инструкция поприменениюТаблица целевыхзначений 1 Таблица с указаниемприсвоенных(целевых) значений

Технические характеристики компонентов набораконтрольных материалов с указаны в таблице:Таблица - Технические характеристики компонентов
Масса набора 57 г (±5%)
Размеры набора (в коробке)(ДхШхВ) 110 х 58 х 60 мм(±5%)Размеры флаконов (внешнийдиаметр х В) 15 х 37 мм (±5%)

4.5. ПРИНЦИП МЕТОДАКонтрольные материалы используются для внутреннегоконтроля Набора реагентов для количественногоопределения in vitr� гликированного гемоглобина (�bA1	) вобразцах цельной крови человека иммунофлуоресцентнымметодом (�bA1с F�st C�st Kit (Immun�flu�r�s	�n	� Ass��))(РУ №РЗН 2024/21354 от 25.01.2024г)Принцип работы контролируемого изделия основан наиммунофлуоресцентном методе со специфической реакциейисключительно на гликированный гемоглобин (�bA1	). Вконтролируемом медицинском изделии используетсямоноклональное антитело мыши против противгемоглобина (НЬ), конъюгированное с флуоресцентнымлатексом, и другое моноклональное антитело мыши противгликированного гемоглобина (НЬА1с), нанесенное натестовую линию. Контрольная линия покрыта кроличьиманти-мышиным антителом IgG. После того, какконтрольный материал был нанесен на тест-полоску,меченное флуоресцентным латексом моноклональноеантитело к НЬ связывается с �bA1	 и НЬ из образца иобразует меченый комплекс антиген-антитело. Этоткомплекс перемещается в зону обнаружения тестовой картыпосредством капиллярного воздействия. Затем меченыйкомплекс антиген-антитело захватывается на тестовойлинии моноклональным антителом к �bA1	.Интенсивность флуоресценции тестовой линииувеличивается пропорционально количеству �bA1	 вконтрольном образце. Затем тестовая кассета вставляется виммунофлуоресцентный количественный анализатор G�t�in1100, который измеряет уровень флуоресценции,преобразует оптический сигнал в электрический сигнал иопределяет напряжение. Изменение напряжения междуиспытательной линией и фоном имеет линейнуюзависимость от концентрации антигена, и по уравнениюрассчитывается измеренная концентрация �bAl	 в образце,которая отображается на экране.В конце тестовой кассеты есть еще одна зона, содержащаякроличьи анти-мышиные антитела. После добавленияконтрольного образца флуоресцентно-меченное мышиныеIgG перемещается на другой конец тестовой кассеты, приэтом мышиные антитела связываются с кроличьимиантителами против мышиных на линии С. Флуоресцентныймаркер на линии С не окрашен, но он считываетсяоптическими компонентами прибора. Когда значениенапряжения для контрольной линии, считываемоеприбором, меньше 250 мВ, этот результат теста считаетсянедействительным, и образец необходимо сновапротестировать с помощью другой тестовой кассеты.
5. ОБОРУДОВАНИЕ, НЕОБХОДИМОЕ ДЛЯ РАБОТЫС НАБОРОМ:Анализатор G�t�in1100 для количественного определениябиомаркеров иммунофлуоресцентным методом (РЗН2020/12609 от 13.11.2020).Таймер.Средства индивидуальной защиты (халат (например, Халатмедицинский многоразового использования по ТУ 14.12.30-001-22816995-2017, ООО «СТИЛЬБ», РУ РЗН 2019/8333 от26.04.2019г), маска (например, Маска медицинскаязащитная "Экотен" по ТУ 32.50.50-012-63055870-2020, ООО"Экотен", РУ РЗН 2021/14380 от 20.05.2021г), перчатки(например, Перчатки латексные медицинскиедиагностические нестерильные одноразовые неопудренныепо ТУ 2514-001-44291926-2016, ООО"Универсалмедсервис", РУ РЗН 2018/6700 от 22.01.2018г),шапочка (например, Шапочка медицинская UNICOодноразовая, из нетканого материала по ТУ 14.12.30-002-05892629-2021, ООО "ЮНТ-ПРОД", РУ РЗН 2023/20019 от06.04.2023г), защитные очки (например, Экраны и очкизащитные стоматологические в наборах и отдельныхупаковках, ООО "Крафтвэй Фарма", РУ ФСЗ 2012/12023 от26.03.2018г)).Дистиллированная вода.Холодильник лабораторный или бытовой, обеспечивающийтемпературный режим от +2оС до +8оС (например,Холодильник фармацевтический ХФ-400 "ПОЗИС", ОАО"Производственное объединение "Завод имени Серго",Россия, РУ ФСР 2009/05705).Набор реагентов для количественного определения in vitr�гликированного гемоглобина (�bA1	) в образцах цельнойкрови человека иммунофлуоресцентным методом (�bA1сF�st C�st Kit (Immun�flu�r�s	�n	� Ass��)) (РУ №РЗН2024/21354 от 25.01.2024г).Рекомендуется использовать автоматические дозаторы суниверсальными стерильными наконечниками длядозаторов объемом от 5 до 200 мкл для более точного
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отбора пробы (например, Дозаторы пипеточные, одно- имногоканальные, «Блэк» по ТУ 9443-008-33189998-2009. 21.Дозатор пипеточный ДПОП-1-10-100, АО "Термо ФишерСайентифик", РУ ФСР 2009/05681 от 15.11.2016г).
6. ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХСУБСТАНЦИЯХ, ВХОДЯЩИХ В СОСТАВМЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, ПЕРЕЧЕНЬМАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ)ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯВ состав набора не входят лекарственные препараты ифармацевтические субстанции, а также материалычеловеческого происхождения.В состав набора контрольных материалов входят материалыживотного происхождения (бычий сывороточный альбумини рекомбинантный антиген гликированного гемоглобина.Данные вещества в используемой концентрации неявляются опасными при использовании контрольныхматериалов по назначению.Данный продукт не является опасным.
7. ПРИМЕНЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ7.1. ПОДГОТОВКА К ТЕСТИРОВАНИЮНабор реагентов и контрольные материалы должны бытьдоведены до комнатной температуры перед тестированием(от +15 °C до + 25 °C).Аккуратно откройте флакон каждого уровня контрольныхматериалов, избегая рассыпания порошка.Добавьте в каждый флакон по 1 мл дистиллированной воды.Закройте флаконы с контрольными материалами и оставьтев течение 10 минут для растворения лиофилизата. Затемаккуратно перемешайте содержимое флаконов вручную,избегая вспенивания компонента, до полного растворениялиофилизата.Восстановленный контрольный материал долженпредставлять собой прозрачную жидкость без включений.Оценить полноту растворения лиофилизата и внешний видраствора возможно путём отбора дозатором небольшогоколичества раствора после восстановления.Перед применением тестовой кассеты необходимо ванализатор G�t�in 1100 вставить входящую в набор SD-карту для калибровки прибора.При нанесении образца тестовая кассета должна бытьрасположена на ровной поверхности.7.2. ПРОЦЕДУРА ТЕСТИРОВАНИЯПодтвердите номер SD-карты в соответствии с номеромпартии набора.При необходимости выполните калибровку «SD-карта».На главном интерфейсе G�t�in1100 нажмите кнопку«Старт» для входа в интерфейс тестирования.Извлеките тестовую кассету из запечатанного пакетанепосредственно перед использованием. Пометьте тестовуюкассету с помощью идентификационного номера контроля.Положите тестовую кассету на чистый стол,расположенный горизонтально.Наберите 10 мкл подготовленного контрольного материала(см. п. 71.1) и внесите в буфер для разведения образцов,тщательно перемешайте.Отберите 100 мкл полученного раствора с помощьюдозатора и опустите вертикально в точку внесения пробы натестовой карте и начните отсчет времени.Запустите таймер. Время реакции: 5 минут.Вставьте тестовую карту в G�t�in1100 и нажмите кнопку«Старт» по истечении времени реакции. Результат будетпоказан на экране и распечатан автоматически.Заметки:Требуется выполнить калибровку при использовании новойпартии наборов.Рекомендуется калибровать G�t�in1100 для каждой партиинаборов.Убедитесь, что тестовая кассета введена правильно иполностью.
7.3. РЕГИСТРАЦИЯ И УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВG�t�in1100 может автоматически отсканировать тестовуюкассету и отобразить результат на экране, результат такжебудет распечатан на бланке. Для получения дополнительнойинформации используйте инструкцию по применениюG�t�in1100.На контрольной линии С мышиные флуоресцентно-меченные антитела IgG связываются с кроличьимиантителами против мышиных. Флуоресцентный маркер налинии С не окрашен, но он считывается оптическимикомпонентами прибора. Когда значение напряжения дляконтрольной линии, считываемое прибором, меньше 250мВ, этот результат теста считается недействительным, иобразец необходимо снова протестировать с помощьюдругой тестовой кассеты.
7.4. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВИнтерпретация результатов производится на основаниипоказаний анализатора G�t�in1100 для Набора контрольныхматериалов для контроля качества определениягликозилированного гемоглобина в образцах цельной кровичеловека иммунофлуоресцентным методом (�bA1	 C�ntr�l)после введения тестовой кассеты.G�t�in1100 отображает на экране результат в видеизмеренного значения, если значение находится в пределахдиапазона измерения прибора. Результат такжераспечатывается на бланке, в распечатанном отчете отестировании отображается строка �bA1	, в которуювносится измеренный результат.Обратитесь к значению в таблице целевых значений всертификате качества. Если результат выходит за пределыдиапазона, это указывает на наличие некоторыхнеопределенных факторов в системе тестирования.Обращение к данным контрольным материалам помогаетсудить о точности и стабильности системы тестирования.Ожидаемый диапазон среднего значения �bA1	предоставляется в помощь лаборатории, пока она неустановит собственное среднее значение и стандартноеотклонение для своих методов.
Литературные источники:1. С.Х. Канг, Д. Д. Джун, Ы. У. Чой, и др. Уровни �bA1	связаны с хроническим заболеванием почек у взрослогонаселения, не страдающего диабетом: общенациональноеисследование (KN�ANOS 2011–2013), 2L�S Tn�. 2015;10(12): � 0145827.2. Ранджит Унникришнан, Ранджит Мохан Анджана,Вишванатан Мохан (2012). Препараты, влияющие науровень �bA1	. 16. 528-31. 10.4103/2230-8210.98004.

3. Шервани Ши, Хан Хасиб A, Эхзаймиз A, E�суд A, и дрЗначение теста �bA1	 в диагностике и прогнозированиибольных диабетом, 2016 июль 3; 11:95-104. d�i:10.4137/IEI.S38440. 2EID: 27398023; 2ECID:2EC4933534.
8. СРОК ГОДНОСТИ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ,ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ЭКСПЛУАТАЦИИЗаявленный срок годности медицинского изделия присоблюдении условий хранения – 18 месяцев притемпературе от +2℃ до +8℃.Набор контрольных материалов сохраняет своиэксплуатационные характеристики вплоть до датыистечения срока годности, указанной на запечатаннойупаковке изделия, при условии надлежащего соблюденияусловий хранения и транспортировки.Транспортирование набора следует производить всемивидами крытого транспорта при температуре от +2℃ до+8℃. Изделие сохраняет заявленные характеристики притранспортировании в течение 2 недель. Транспортированиеизделия возможно при температурах, требующихсоблюдения "холодовой цепи", обеспечивающейсохранность температурного режима, должноосуществляться в термоконтейнерах одноразовогопользования, содержащих хладоэлементы, или втермоконтейнерах многократного применения савтоматически поддерживаемой температурой или вавторефрижераторах с использованием термоиндикаторов.Изделия, транспортированные с нарушениемтемпературного режима, применению не подлежат.После восстановления жидкие контрольные материалыдопускается хранить в течение 15 дней при температуре от+2°С до +8°С в оригинальной упаковке производителя,избегая контаминации.Для более длительного хранения рекомендуетсяаликвотировать восстановленные контрольные материалы ихранить их при температуре от -20°С до -70°С не более 30дней.Для получения надежных результатов необходимо строгоесоблюдение инструкции по применению набора реагентов.
9. ТРЕБОВАНИЯ К СТЕРИЛИЗАЦИИ ИДЕЗИНФЕКЦИИКомпоненты набора контрольных материалов не стерильныи не требуют регулярной дезинфекции. Набор контрольныхматериалов является изделием однократного применения.
10. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ СНАБОРОМ-Предназначено только для диагностики in vitro влабораторных условиях.-Предназначено только для профессиональногоиспользования.-Не используйте набор контрольных материалов послеистечения срока годности.-Избегайте бактериальной контаминации.-Все компоненты набора контрольных материалов являютсянетоксичными, вероятность негативного воздействия наорганизм незначительна.-При необходимости принять меры первой помощи: припопадании на кожу/в глаза промыть большим количествомводы, при необходимости обратиться за медицинскойпомощью.-Работу с набором контрольных материалов следуетпроводить в халатах и одноразовых медицинских перчаткахбез талька.-Запрещается прием пищи, использование косметическихсредств и курение в помещениях, предназначенных дляработы с наборами контрольных материалов.
11. ОГРАНИЧЕНИЯ1. Предназначен только для использования совместно снабором реагентов и анализатором G�t�in 1100.2. Не предназначен для использования в качестве стандарта.
12. БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯОбращение с отходами осуществляется в соответствии стребованиями СанПиН 2.1.3684-21.Материалы, входящие в состав набора контрольныхматериалов, не требуют особых способов утилизации, неявляются канцерогенными, мутагенными или токсичными,не приводят к сенсибилизации, аллергической реакции, невлияют отрицательно на репродуктивную функцию, ненесут экологической, инфекционной или физическойопасности.Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализариска, и способы управления ими представлены отдельнымдокументом (см. Анализ рисков).Указание на необходимость специальных мерпредосторожности при уничтожении неиспользованныхмедицинских изделийНабор контрольных материалов, в соответствии с СанПиН2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования ксодержанию территорий городских и сельских поселений, кводным объектам, питьевой воде и питьевомуводоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилымпомещениям, эксплуатации производственных,общественных помещений, организации и проведениюсанитарно-противоэпидемических (профилактических)мероприятий" относится к классу А - отходы, не имеющиеконтакта с биологическими жидкостями пациентов,инфекционными больными и классу Б (эпидемиологическиопасные отходы) – инфицированные и потенциальноинфицированные отходы, материалы и инструменты,предметы, загрязненные кровью и/или другимибиологическими жидкостями.
13. ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯНабор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) разработан, произведен, проверен иупакован с максимальной осторожностью. Компания«G�t�in Ii�t�	h In	.» гарантирует стабильностьмедицинского изделия до окончания срока годности присоблюдении условий транспортирования, хранения иприменения.Производитель гарантирует стабильность медицинскогоизделия до окончания срока годности при соблюденииусловий транспортирования, хранения и применения.Производитель гарантирует безопасность медицинскогоизделия, отсутствие недопустимого риска причинения вредажизни, здоровью человека и окружающей среде прииспользовании набора реагентов по назначению в условиях,предусмотренных производителем.

В случае любых вопросов, связанных с гарантиями состороны Производителя, просьба направлять их в ООО«РОТАНА», Уполномоченному представителюПроизводителя в России.
14. ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМСТАНДАРТЫON 13485:2016 / IST 13485:2016. Изделия медицинскогоназначения – Система управления качеством – Требованиянормативного характера.ON 14971:2012 / IST 14971:2019. Изделия медицинскогоназначения – Применение управления рисками к изделияммедицинского назначения.ON-IST 23640:2015 / IST 23640:2011. Изделиямедицинского назначения in vitro – Испытание настабильность диагностических реагентов in vitro.ON 13612:2002. Оценка показателей диагностическихмедицинских устройств in vitro.ON 18113‐1:2011 / IST 18113-1:2009. Медицинские изделиядля диагностики in vitro. Информация, предоставляемаяпроизводителем (маркировка). Часть 1. Термины,определения и общие требования.ON 18113-2:2011 / IST 18113-2:2009. Медицинские приборыдля диагностики in vitro. Информация, предоставляемаяпроизводителем (маркировка). Часть 2. Диагностическиереагенты для профессионального использования in vitro.ON-IST 15223-1:2021. Изделия медицинского назначения.Символы, которые должны использоваться на этикеткахмедицинских изделий, маркировка и необходимаяинформация. Часть 1. Общие требования.IST 780:2015. Упаковка – Организация сбыта –Графические символы для обращения и хранения упаковки.ON-IST 17511:2020. Медицинские изделия для диагностикиin vitr�. Требования к установлению метрологическойпрослеживаемости значений, присваиваемых калибраторам,материалам контроля и образцам биологического материалачеловека.
15. АНАЛИЗ РИСКОВПроизводителем был внедрен и поддерживается процессуправления рисками в соответствии с требованиямистандарта ON 14971:2012 / IST 14971:2019.Набор контрольных материалов для контроля качестваопределения гликозилированного гемоглобина в образцахцельной крови человека иммунофлуоресцентным методом(�bA1	 C�ntr�l) обладает очень низким потенциалом вотношении рисков и после оценки рисков долженрассматриваться как продукт, безопасный для пользователя.Все меры по управлению рисками внедрены и проверены,общий остаточный риск, связанный с набором, приемлем спомощью мер снижения риска. Неприемлемый рискотсутствует.
16. ОПИСАНИЕ ИСПОЛЬЗОВАННЫХ СИМВОЛОВДля маркировки набора могут быть использованыследующие символы (таблица 6). Более подробно онирассмотрены в стандартах ON-IST 15223-1:2021 и IST780:2015.Таблица 6 – Описание символов, используемых примаркировки медицинского изделияГрафическоеобозначение
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*дополнительно может быть нанесен QR кодНомер: WZK14-S-09Дата вступления в силу: 2022-04-21
17. РЕКЛАМАЦИИБлагодарим Вас за покупку набора контрольныхматериалов. Пожалуйста, внимательно прочитайте данноеруководство перед началом эксплуатации, чтобыобеспечить правильное использование. По вопросамкачества Набора контрольных материалов для контролякачества определения гликозилированного гемоглобина вобразцах цельной крови человека иммунофлуоресцентнымметодом (�bA1	 C�ntr�l) следует обращаться в ООО«РОТАНА».Адрес: 117342, г. Москва, ул. Генерала Антонова, 3АТелефон/факс:+7(495)646-2861+7(495)646-2862+7(495)646-2863+7(495)646-2864+7(495)646-2865Электронная почта: m�d@r�t�n�-rf.ru
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