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Введение

Изготовители реагентов для диагностики in vitro предоставляют пользователям информацию, 
необходимую для безопасного применения и достижения ожидаемых функциональных характеристик. 
Тип и уровень деталей (детализации) варьирует в зависимости от предполагаемого применения и 
имеющейся в стране регламентации.

Рабочая группа по глобальной гармонизации стремится ограничить не являющиеся необходимы­
ми различия между регулирующими юридическими документами, чтобы сократить время, требуемое 
для достижения соответствия регулирующим инструкциям, и облегчить скорейшее предоставление 
пациентам новых технологий и средств лечения [9]. Настоящий стандарт предоставляет основу для 
гармонизации требований к маркировке реагентов для диагностики in vitro.

Настоящий стандарт регламентирует только информацию, предоставляемую изготовителями с 
реагентами для диагностики in vitro, калибраторами и контрольными материалами, предназначенными 
для самотестирования. Настоящий стандарт предназначен для применения совместно с ИСО 18113-1, 
в которой содержатся общие требования к информации, предоставляемой изготовителем, и опреде­
ления общих понятий о маркировке.

Настоящий стандарт основан на ЕН 376 (5). Текст был изменен, чтобы согласовать его с частью 4 
Директив ИСО/МЭК (4). но требования, включая содержащиеся в ИСО 18113-1, в основном эквивален­
тны с оригинальным гармонизированным европейским стандартом. Настоящий стандарт предназначен 
для поддержки основных требований по маркировке во всех странах-лартнерах Рабочей группы по 
глобальной гармонизации, а также в других странах, имеющих или планирующих разработать регла­
ментацию для медицинских изделий для диагностики in vitro.

Для реагентов для диагностики in vitro, калибраторов и контрольных материалов, предназначен­
ных для применения как системы совместно с инструментами, предоставляемыми тем же изготови­
телем. настоящий стандарт может быть применен совместно с ИСО 18113-1 и ИСО 18113-5 [3].
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO 

Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка) 

Ч а с т ь  4

Реагенты для диагностики In vitro для самотестирования

In vitro diagnostic m edical devices. Information supplied by the m anufacturer (labelling). 
Part 4. In vitro diagnostic reagents for self-testing

Дата введ ения —  2016— 11— 01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к информации, предоставляемой изготовителем 
к реагентам для диагностики in vitro для самотестирования. Кроме того, настоящий стандарт также 
применяется к информации, предоставляемой изготовителем к калибраторам и контрольным матери­
алам. предназначенным для применения совместно с медицинскими изделиями для диагностики in vitro 
для самотестирования.

Настоящий стандарт может также быть применен в отношении принадлежностей.
Настоящий стандарт применяется к этикеткам для внешних и внутренних упаковок и к инструк­

циям по применению.
Настоящий стандарт не применяется в отношении:
a) инструментов или оборудования для диагностики in vitro:
b ) реагентов для диагностики in vitro для профессионального применения.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ИСО 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям 

( IS 0 14971. Medical devices — Application of risk management to medical devices)
ИСО 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских 

издепиях. этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования (ISO 15223-1. 
Medical devices — Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information 
to be supplied — Part 1: General requirements)

ИСО 18113-1 Медицинские изделия для диагностики invitro. Информация, предоставляемая изго­
товителем (маркировка). Часть 1. Общие требования и определения (ISO 18113-1, In vitro diagnostic 
medical devices — Information supplied by the manufacturer (labelling) — Part 1: Terms, definitions and 
general)

EH 980’ i Графические символы для применения при маркировке медицинских изделий (EN 980, 
Symbols for use in the labelling of medical devices)

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины по И С 0 18113-1.

Заменен на ИСО 15223-1:2012.

Издание оф ициальное
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4 Общие положения

4.1 Основные требования
Применяют требования, установленные в ИСО 18113-1. В отношении использования символов 

применяют требования ИСО 15223-1 и ЕН 980.
Стандарты ИСО для специфических медицинских изделий для диагностики in vitro могут также 

содержать требования к информации, предоставляемой изготовителем.

П ример  — ИСО 15197(1], ИСО 17593(2].

4.2 Идентификация компонентов наборов реагентов
Применительно к набору реагентов каждый компонент должен быть идентифицирован одина­

ковыми наименованием, буквенным обозначением, номером, символом, цветом или графическим 
знаком на всех этикетках и в инструкциях по применению.

4.3 Представление инструкций по применению
4.3.1 Инструкции по применению должны быть написаны понятно в расчето на непрофессионала 

и. когда это возможно, сопровождаться рисунками и диаграммами.
Некоторые изделия могут требовать отдельных инструкций для профессиональных медицинских 

работников.
4.3.2 Предоставленная информация должна быть достаточной для того, чтобы позволить непро­

фессионалу безопасно и точно применить реагент для диагностики in vitro и понять результаты диагнос­
тических исследований in vitro.

П р и м е ч а н и е  — Рекомендации по разработке инструктивных руководств д ля пользователей медицин­
ских изделий, применяемых при лечении на дому [10].

5 Содержание этикетки внешнего контейнера (упаковки)

5.1 Изготовитель
Должны быть приведены наименование и адрес изготовителя.

П р и м е ч а н и е  —  В Европейском Союзе требуется привести на маркировке внешней упаковки или в 
инструкции по применению наименование авторизованного представителя изготовителя, если юридически изгото­
витель не размещается в Европейском Союзе [8].

5.2 Идентификация реагента для диагностики In vitro
5.2.1 Наименование реагента для диагностики in vitro
Должно быть приведено наименование реагента для диагностики in vitro.
Если наименование не идентифицирует однозначно реагент для диагностики in vitro, должны также 

быть приведены дополнительные средства идентификации.

П ример — Н омер  в  кат алоге, ном ер  т овара.

5.2.2 Код серии
Должен быть приведен код серии.
Если набор реагентов содержит разные компоненты, имеющие разные коды серий, код серии, 

указанный на наружной упаковке, должен позволить проследить индивидуальный код серии каждого 
компонента от отчета изготовителя продукции.

5.3 Содержимое
Должны быть указаны масса, объем и/или число исследований.
5.4 Предназначенное применение
В том случае, если предполагаемое применение не указано в наименовании реагента для диаг­

ностики in vitro, сокращенное указание о предполагаемом применении должно быть приведено или 
включено в инструкции по применению, в разделе терминов, понятных непрофессионалу.

П ример  —  Тест д л я  определения берем енност и.

Тот факт, что реагент для диагностики in vitro предназначен для самотестирования, должен быть 
четко обозначен.
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5.5 Применение для диагностики in vitro
Должно быть указано применение реагента для диагностики in vitro в выражениях, понятных 

непрофессионалу.

П ример — Не д л я  п рим енения внут рь.

5.6 Условия хранения и обращения
Должны быть указаны условия хранения, необходимые для поддержания стабильности реагентов, 

калибраторов и контрольных материалов в неоткрытом состоянии.
П ример 1 — От 2 ‘ С до 8 *С ил и  2 “С... 8 *С л и б о  гра ф и ческий  сим вол , м и н ус  18 *С ил и  ниж е  либо  

гра ф и ческий  сим вол.

Должны быть указаны другие условия, которые влияют на стабильность реагентов, калибраторов и 
контрольных материалов.

Пример 2 — Свет, влаж ност ь.

Должны быть охарактеризованы любые другие условия, которые влияют на обращение и хранение 
реагентов, калибраторов и контрольных материалов.

Пример 3 — Х рупкост ь.

5.7 Срок годности
Должен быть указан срок годности, основанный на установленных инструкциях по хранению.
Срок годности должен быть выражен в форме, с которой знаком непрофессиональный пользо­

ватель.

Пример — 2007— 05— 01, 2007— Май— 01. Май 01. 2007.

Если указан только год и месяц, это означает, что срок годности истекает в последний день указан­
ного месяца.

Могут быть применены местные, национальные или региональные правила.
5.8 Предупреждения и предостережения
Если реагент для диагностики in vitro рассматривается как опасный, внешняя упаковка должна 

быть маркирована предупреждением об опасности или соответствующим символом опасности.

Пример — Х им ическая и  био логи ческая  опасност и.

Указания или символы, предостерегающие о специфической опасности, могут требоваться в 
соответствии с национальными, региональными или местными правилами.

6 Содержание этикетки внутренней упаковки

6.1 Общие положения
6.1.1 Единственная упаковка
Если внутренняя упаковка является также внешней упаковкой, применяют требования, указанные 

в разделе 5.
6.1.2 Этикетка малого размера
Если размер этикетки внутренней упаковки недостаточен для того, чтобы поместить всю информа­

цию, указанную ниже, информация относительно содержания (6.4). применения для диагностики In vitro 
(6.5) и условий хранения и обращения (6.6) может быть сокращена или опущена.

Могут быть применены местные, национальные или региональные правила.
6.2 Изготовитель
Изготовитель должен быть идентифицирован. Достаточно привести наименование изготовителя, 

или точную торговую марку, или логотип.
6.3 Идентификация реагента для диагностики in vitro
6.3.1 Наименование реагента для диагностики in vitro или компонента
Наименование должно обеспечить для пользователя правильную идентификацию реагента для 

диагностики in vitro или его компонента.
6.3.2 Код серии
Должен быть указан код серии.

з
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6.4 Содержимое
Если это не указано иным способом, содержимое должно быть охарактеризовано.
П ример  — Масса, объ ем  и /или число исследований .

6.5 Применение для диагностики in vitro
Должно быть указано применение для диагностики in vitro в терминах, понятных непрофессионалу.

П ример — Только д ля н аруж ного  прим енения.

6.6 Условия хранения и обращения
Должны быть указаны условия хранения до открытия упаковки, необходимые для поддержания 

стабильности реагентов, калибраторов и контрольных материалов в неоткрытом состоянии.
Должны быть приведены любые иные условия, которые влияют на обращение или хранение 

реагентов, калибраторов и контрольных материалов, если они отличаются от приведенных на внешней 
упаковке.

П ример — Х рупкост ь.

6.7 Срок годности
Срок годности, основанный на установленных инструкциях по хранению, должен быть выражен 

так. как указано в 5.7.
6.8 Предупреждения и предостережения
Если реагент для диагностики in vitro рассматривается как опасный, этикетка внутренней упаковки 

должна содержать предупреждение об опасности или соответствующий(ие) символ(ы) опасности.

П ример  — Х им ические  и б иологи ческие  опасност и .

Указания или символы в связи со специфическими опасностями могут быть предписаны 
национальными, региональными или местными правилами.

7 Содержание инструкций по применению

7.1 Изготовитель
Должны быть приведены наименование и адрес изготовителя.

П р и м е ч а н и е  — В Европейском Союзе требуется помещать на внешней упаковке или в инструкции 
по применению наименование авторизованного представителя, если законный изготовитель не располагается 
в Европейском Союзе (8].

7.2 Идентификация реагента для диагностики In vitro
Должно быть указано наименование реагента для диагностики in vitro.
Если наименование не позволяет однозначно идентифицировать реагент для диагностики in vitro, 

должны быть предоставлены дополнительные способы идентификации.

П рим еры  — Номер  в кат алоге, т о ва р н ы й  номер.

7.3 Предназначенное применение
Предполагаемое применение должно быть описано с соответствующими деталями, включая 

мезюранд. тип образца и популяцию пациентов, если это требуется, в терминах, понятных непрофес­
сионалу.

Должны быть описаны выгоды и ограничения медицинского изделия для диагностики in vitro 
относительно предполагаемого применения, если это необходимо.

При необходимости могут быть описаны медицинские показания для применения.

П ример — С ам от ест ирование холест ерина, п риго дное  д ля обнаруж ения п о вы ш е ния  холест ерина, 
но не д л я  его монит оринга.

Тот факт, что реагент для диагностики in vitro предназначен для самотестирования, должен быть 
четко указан.

7.4 Принципы метода исследования
Должен быть кратко описан принцип метода исследования с использованием терминологии, 

понятной для непрофессионала, чтобы дать пользователю необходимую основную информацию.
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7.5 Компоненты
Должны быть приведены данные о природе, числе, количестве, концентрации или содержании 

ингредиентов реактива.

П ример — А нт ит ело.

Должна быть приведена информация, касающаяся других ингредиентов, которые могут влиять на 
процедуру измерения.

Пример  — Буфер.

7.6 Требуемое дополнительное оборудование
Должно быть перечислено любое специальное оборудование, требующееся для правильного 

выполнения исследования и безопасного применения изделия, но не предоставляемое изготовителем.
Должна быть предоставлена информация, необходимая для того, чтобы позволить идентифи­

цировать и присоединить специальное оборудование для правильного использования.

П ример — У ст р ойст во  д л я  от счет е врем ени, а б со р б и р ую щ и й  мат ериал, ст ерильная или чист ая  
т кань, н еобходим ая д л я  т ого, чт обы  за кры т ь мест о укола.

7.7 Приготовление реагента
Должны быть описаны все этапы, необходимые для приготовления реагента(ов).

Пример — С меш ивание, доведение  до  ком нат ной  т ем перат уры , дост ат очно  л и  н аличия  крана  
с хл о р и р о в а н н о й  в о д о й  или нет.

7.8 Хранение и срок годности после первого вскрытия упаковки
Должны быть приведены условия хранения и срок годности после первого вскрытия внутренней 

упаковки, если они отличаются от условий хранения и срока годности, указанных на маркировке 
реагента.

Должны быть приведены условия хранения и стабильность рабочих реагентов, калибраторов 
и контрольных материалов.

7.9 Предупреждения и предостережения
В том случае, если реагент для диагностики in vitro рассматривается как опасный, инструкция по 

применению должна содержать словесное предупреждение об опасности или символ(ы) соответству­
ющей опасности.

Если риск сочетается с хранением, применением или утилизацией реагента для диагностики 
in vitro, включая возможное неправильное употребление, должна быть приведена информация, которая 
позволяет пользователю снизить риск.

П ример  — Х им ическая, р а диоакт ивная  или био логи ческая  опасност ь.

Могут применять национальные и/или региональные правила.
Применяют требования ИСО 14971. имеющие отношение к информации по безопасности.
П р и м е ч а н и е  — Информация, которая позволяет пользователям уменьшить риск, называется «инфор­

мация по безопасности», см. ИСО 14971.

В том случае, если реагент для диагностики in vitro содержит вещества человеческого или животно­
го происхождения, которые представляют риск инфицирования, должно быть приведено предупрежде­
ние. Должна быть предоставлена информация о безопасном применении и утилизации опасных 
материалов.

В том случае, если реагент для диагностики in vitro предназначен для однократного применения, 
должно быть включено соответствующее предупреждение.

7.10 Взятие, хранение и обработка образца
Следует указать образец, который должен быть использован, и любыо специальные условия его 

сбора и/или условия хранения.
Должны быть приведены любые специальные инструкции по подготовке пациента перед взятием 

образца.
7.11 Методика исследования
Должно быть предоставлено полное детальное описание методики исследования, которую следу­

ет выполнить.
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Методика должна содержать все стадии, необходимые для подготовки пробы, выполнения 
исследования и получения результата.

Когда это необходимо, методика должна быть иллюстрирована диаграммами, чертежами и/или 
рисунками.

7.12 Методика контроля
Должна быть предоставлена адекватная информация относительно функциональных характе­

ристик реагента для диагностики in vitro и средств проверки их соответствия заданным спецификациям.
7.13 Учет результатов
Должны быть приведены инструкции о том. как следует учитывать результаты исследования.
Результаты должны быть выражены и представлены таким образом, чтобы они были без затруд­

нений понятны непрофессионалу.
В том случае, если методика исследования подразумевает получение положительных или отри­

цательных результатов, они должны быть четко определены.
Если методика измерения требует интерпретации «визуальных» результатов, должно быть приве­

дено четкое описание того, каким может быть представление или воспроизведение ожидаемых 
результатов.

П ример  — Ц вет ная т аблица колор им ет риче ских  реакций.

7.14 Интерпретация результатов
Должно быть объяснено значение полученного результата исследования.
Должны быть приведены рекомендации относительно действий, возможных в связи с полученны­

ми результатами, с учетом вероятности получения неправильных результатов. При необходимости, 
должно быть включено четкое требование пользователя не принимать никаких решений медицинского 
характера без предварительной консультации с наблюдающим его медицинским работником.

П ример  — И нф орм ация от носит ельно  т ого, в  какой  ст епени от риц ат ел ьн ы й  результ ат  
исклю чает  ил и  не исклю чает  возм ож н ост ь и н ф и ц ир ован ия  определенны м  м икроорганизм ом .

7.15 Функциональные характеристики
7.15.1 Общие положения
Функциональные характеристики, относящиеся к предполагаемому применению, должны быть 

описаны для непрофессионала.
7.15.2 Интервал измерения
Для методик количественных измерений должен быть приведен интервал концентраций, в 

пределах которого функциональные характеристики реагента для диагностики in vitro являются 
валидными.

П ример  — От  5 до  500 м моль/л .

7.16 Биологические референтные интервалы
При необходимости, биологические референтные интервалы должны быть приведены таким 

способом, который понятен непрофессионалу.
Единицы референтных интервалов должны соответствовать единицам, в которых представлены 

результаты исследований.

П р и м е ч а н и е  — Информация, относящаяся к описанию биологических референтных интервалов, при­
ведена в [6]. [7] и [10] — 117].

Могут быть приведены относящиеся к делу значения медицинских решений.
7.17 Ограничения методики исследования
Должны быть описаны любые ограничения методик исследований, включая информацию, отно­

сящуюся к следующим аспектам:
a) известные клинически близкие интерферирующие вещества;
b) исследование образцов, не соответствующих требованиям, и потенциальные последствия 

этого, если известны;
c) факторы и обстоятельства, которые могут влиять на результат, вместе с предосторожностями, 

которые позволят предотвратить получение неверного результата.
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П ример — Г олодание  или прием  лекарст в.

Применяют требования ИСО 14971 относительно информации по безопасности.
П р и м е ч а н и е  — Информация, которая позволяет пользователям уменьшить риск, называется «инфор­

мация по безопасности», см. ИСО 14971.

7.18 Литературные ссылки
Должны быть приведены относящиеся к предмету исследования ссылки на источники из лите­

ратуры.

П ример — Б иологически е  реф ерент ны е инт ервалы .
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П риложение Д А  
(сп раво чн ое )

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам Российской Федерации 

и действующим в этом качестве межгосударственным стандартам

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального и 
межгосударственного стандарта

ИСО 14971:2007 IDT ГОСТ ISO 14971— 2011 «Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям»

ИСО 15223-1:2012 ЮТ ГОСТ Р ИСО 15223-1— 2014 «Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на медицинских изделиях, эти­
кетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования*

ИСО 18113-1:2009 ЮТ ГОСТ Р ИСО 18113-1— 2015 «Изделия медицинские для in vitro 
диагностики. Информация, предоставляемая производителем 
(этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования»

ЕН 980 — •

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. Д о его утверждения рекомендуется использовать 
перевод на русский язык данного международного стандарта. Перевод данного международного стандарта на­
ходится в Федеральном информационном фонде технических регламентов и стандартов.

П р и м е ч а н и е  — 8  настоящей таблице использовано следующее условное обозначение степени соот­
ветствия стандартов:

- IDT —  идентичные стандарты.
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