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Введение

Изготовители инструментов для диагностики in vitro предоставляют пользователям информацию, 
необходимую для безопасного применения и достижения ожидаемых функциональных характеристик. 
Соответствующие инструкции по применению имеют существенное значение для безопасного и пра
вильного использования инструментов для диагностики in vitro. Тип и уровень деталей (детализации) 
варьируют 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 [7]. Настоящий стандарт представляет собой основу 
для гармонизации требований к маркировке инструментов для диагностики in vitro.

Настоящий стандарт регламентирует только информацию, предоставляемую изготовителями с 
инструментами для диагностики in vitro и оборудованием, предназначенными для самотестирования. 
Настоящий стандарт предназначен для применения совместно с ИСО 18113-1, в котором содержатся 
общие требования к информации, предоставляемой изготовителями, и определения общих понятий о 
маркировке.

Настоящий стандарт основан на ЕН 592 [5]. Текст был изменен, чтобы согласовать с частью 2 
Директив ИСО/МЭК [4]. но требования, включая содержащиеся в ИСО 18113-1, в основном эквивалент
ны с оригинальным гармонизированным европейским стандартом. Настоящий стандарт предназначен 
для поддержки основных требований по маркировке во всех странах-партнерах Рабочей группы по гло
бальной гармонизации, а также в других странах, имеющих регламентацию для медицинских изделий 
для диагностики in vitro или планирующих ее разработать.

Для инструментов для диагностики in vitro, предназначенных для применения в системе совмест
но с реагентами, предоставляемыми тем же изготовителем, настоящий стандарт может быть применен 
совместно с ИСО 18113-1 и ИСО 18113-4 [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  5

Инструменты для диагностики In vitro для самотестирования

In vitro diagnostic medical devices. Information supplied by the manufacturer (labelling). Part S. In vitro diagnostic
Instruments for self-testing

Дата введ ения — 2016— 11— 01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к информации, предоставляемой изготовителем 
с инструментами для диагностики in vitro для самотестирования. Кроме того, настоящий стандарт так
же применяется в отношении информации, предоставляемой изготовителем с аппаратами, оборудо
ванием, предназначенными для применения совместно с инструментами для диагностики in vitro для 
самотестирования.

Настоящий стандарт может также быть применен в отношении принадлежностей.
Настоящий стандарт не применяется в отношении:
a) инструкций по обслуживанию и ремонту инструментов:
b ) реагентов для диагностики In vitro, включая калибраторы и контрольные материалы, применя

емые в контроле реагентов;
c) инструментов 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 

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

изделиях, 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 in vitro. 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)

МЭК 61010-1 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 1. Общие требования (IEC 61010-1. Safety requirements for electrical equipment for 
measurement, control, and laboratory use — Part 1: General requirements)

МЭК 61010-2-101 Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и лабора
торного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к медицинскому оборудованию для лабора
торной диагностики (IVD) (IEC 61010-2-101. Safety requirements for electrical equipment for measurement, 
control and laboratory use — Part 2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical 
equipment)

Издание оф ициальное
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МЭК 61326-2-6 Оборудование электрическое для измерения, управления и лабораторного при
менения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 2-6. Частные требования. Медицинское 
оборудование для диагностики в лабораторных условиях (IEC 61326-2-6. Electrical equipment for 
measurement, control and laboratory use — EMC requirements — Part 2-6: Particular requirements — In vitro 
diagnostic (IVD) medical equipment)

МЭК 62366 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатаци
онной пригодности (IEC 62366. Medical devices — Application of usability engineering to medical devices)

EH 9801) 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 ИСО 18113-1.

4 Основные требования

Применяют требования, изложенные в ИСО 18113-1.
Стандарты ИСО по отдельным медицинским изделиям для диагностики in vitro также могут содер

жать требования к информации, предоставляемой изготовителями.

П ример — ИСО 15197 [1 ]. ИСО 17593 [2].

5 Этикетки и маркировка

5.1 Общие положения
Применяют требования МЭК 61010-1, МЭК 61010-2-101 и МЭК 61326-2-6.
В отношении использования символов применяют ИСО 15223-1 и ЕН 980.

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

быть также приведены дополнительные средства идентификации.

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

5.2.2 Номер сории
Должен быть приведен уникальный серийный номер инструмента.
П р и м е ч а н и е  — Все инструменты, охватываемые МЭК 61010. требуют наличия серийных номеров.

В том случае, если серийный номер не применяется на аппаратах, оборудовании или принадлеж
ностях, вместо него может быть применен код партии.

П ример — Е м кост и для взя т и я  образца мож ет  б ы т ь п риписан  код  парт ии.

5.2.3 Применение для диагностики In vitro
Применение инструмента для диагностики in vitro должно быть указано, если этого требуют пра

вила.

П ример —  «Д ля  прим енения в диагност ике  In v itro» , или граф ический  си м в о л : ^м еди цин ское  изде 
лие  д л я  д и агност ики  In v itro».

6 Элементы инструкций по применению

Инструкции по применению инструментов для диагностики in vitro для самотестирования должны 
быть простыми для понимания.

11 Заменен на ИСО 15223-1:2012.
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Инструкции по применению инструментов для диагностики in vitro, когда это соответствует, дол
жны включать следующую информацию:

a) таблица содержания;
b ) очерк оперативных элементов;
c) диаграммы конфигурации инструмента;
d) сборка и наладка в виде текста и иллюстраций:
e) графически выраженные предупреждения;
0 примеры использования инструмента;
д) диаграммы этапов процедуры;
h) перечень принадлежностей;
i) индекс;
j) версия контроля идентификации и первых данных о применимости инструмента.

П р и м е ч а н и е  — [Рекомендации по разработке руководств и инструкций для медицинских изделий, при
меняемых при лечении на дому, можно найти в ссылке (8)).

В том случав, если изготовитель поставляет полную систему, содержащую реагенты и инстру
мент, необходимая информация может быть включена в инструкции по применению реагентов или в 
комбинированное руководство по цельной системе.

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 также требуется привести наименование авторизованного пред
ставителя изготовителя, если юридически изготовитель не размещается в Европейском Союзе J6JJ.

7.2 Идентификация инструмента для диагностики in vitro
7.2.1 Наименование инструмента для диагностики In vitro
Должно быть приведено наименование инструмента для диагностики in vitro.
Если наименование не идентифицирует однозначно инструмент для диагностики in vitro, должны 

также быть приведены дополнительные сродства идентификации.

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

7.2.2 Идентификация модуля и программного обеспечения
Отдельные модули инструмента и/или программное обеспечение в том случае, если это необхо

димо. должны быть идентифицированы наименованием и версией.

7.3 Предназначенное применение
Предназначенное применение инструмента для диагностики in vitro должно быть описано с 

использованием терминологии, понятной непрофессионалу. Преимущества и ограничения инструмен
тов для диагностики in vitro в связи с предполагаемым применением, как и медицинские показания, 
должны быть описаны, когда это необходимо.

П ример — С ам от ест ирование гл ю ко зы  в кр о ви  п р и  л е чении  сахарного диабет а.

Тот факт, что инструмент для диагностики in vitro предназначен для самотестирования, должен 
быть четко заявлен.

7.4 Хранение и обращение
Должны быть приведены инструкции по любым частным требованиям к условиям окружающей 

среды, обращения и/или хранения.

7.5 Предостережения и предупреждения
Должна быть приведена информация относительно следующего:
а) остаточные риски, связанные с установкой, использованием, обслуживанием, транспортирова

нием. хранением и утилизацией инструмента для диагностики in vitro.

П ример  — Р иски, связан ны е  с обращ ением  или удалением  и н ф и ц и р о в а н н ы х  л и б о  п от енци ально  и н 
ф и ц и р о в а н н ы х  мат ериалов;

3
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b) известные интерференции, которые представляют значительный риск;
c) электромагнитная совместимость, эмиссия или невосприимчивость (применяют требования 

МЭК 61326-2-6).
Применяют требования МЭК 61010-1. МЭК 61010-2-101. МЭК 62366 и ИСО 14971. относящиеся к 

вопросам 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).

7.6 Установка инструмента
7.6.1 Общие положения
Инструкции по установке инструмента для диагностики in vitro должны быть приведены в том слу

чае, если предполагается, что установку будет производить сам пользователь.
Такие инструкции не являются необходимыми, если установку производит исключительно персо

нал изготовителя или его представители.
Должна быть предоставлена информация относительно доступных принадлежностей, в том чис

ле соответствующие подключения.

П ример 1 — Инт ерф ейс ком пью т ера , м одул и , програм м ное  обеспечение, п одклю че ни е  аппарат но
го оборудования .

Должна быть предоставлена информация относительно ограничения гарантий или о том. где 
такая информация о гарантиях может быть получена.

П ример 2 — Д е й ст в и я  пользоват еля , кот оры е делаю т  гарант ии н едейст вит ел ьны м и .

7.6.2 Действия при поставке
Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:
a) распаковывание;
b) проверка комплектности поставки;
c) проверка повреждений при транспортировании.
7.6.3 Переход к операциям
Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:
a) краткое описание процесса начальной установки, включая этапы процедуры.

П ример  —  С оединение с ут илит ам и, соединения с  н еобхо ди м ы м и  ком понент ам и ;

b) функциональные проверки правильности установки.

7.7 Принципы измерения
Должно быть приведено краткое резюме принципов измерения.

7.8 Функциональные характеристики инструмента для диагностики in vitro

Должна быть предоставлена информация о функциональных характеристиках инструмента для 
диагностики in vitro.

7.9 Ограничения применения
Должна быть предоставлена информация об ограничениях применения инструмента для диаг

ностики in vitro.

П ример — В язкост ь пробы , совм е ст им о ст ь принадлеж ност ей , п одсоедин ен ие  к ком пью т еру.

7.10 Подготовка перед операциями
Должна быть предоставлена, при необходимости, следующая информация:
a) требование специального обучения пользователя;
b) потребность в любых специальных материалах и/или оборудовании, необходимых для пра

вильного применения инструмента для диагностики in vitro:
c) информация для заказа реагентов и расходных материалов,
d) тип образца, который должен быть использован;
e) любые специальные условия сбора образца и условия хранения;
f) проверка инструмента и наладка для правильной и безопасной работы.
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7.11 Операционная методика
Должно быть приведено подробное описание методики выполнения диагностического исследо

вания in vitro. Методика должна быть описана в простых терминах, которые могут быть свободно поня
ты непрофессионалом. При описании следует избегать применения технических или научных 
терминов, насколько это возможно.

При наличии возможности следует иллюстрировать операционную методику диаграммой ее 
хода, фотографиями и/или рисунками.

П р и м е ч а н и е  — Для непрофессионалов может быть полезной сокращенная инструкция по методике.

7.12 Контрольная процедура
Должна быть приведена информация о способах проверки соблюдения функциональных харак

теристик при работе инструмента для диагностики in vitro.

П ример — Д ля  елю ком ет ров иден т и ф икац ия  п р ием лем ы х ко н т р о л ь н ы х  мат ериалов, част от а и с 
сле до вани я  ко н т р о л ь н ы х  мат ериалов, дейст вия , ко т ор ы е  следует  п р едп рин ят ь в случае в ы хо д а  дан
н ы х  за уст а новл енн ы е  ко нт р о л ь ны е  пределы .

7.13 Чтение результатов исследования
Должны быть предоставлены инструкции относительно чтения результатов диагностического 

исследования in vitro.
Результаты должны быть выражены и представлены таким образом, чтобы быть легко понятны

ми непрофессионалу.
Результаты должны быть выражены и представлены таким образом, чтобы избежать их непра

вильную интерпретацию непрофессионалом.
Должна быть представлена информация относительно факторов, которые могут привести к 

неверному результату, и приведены соответствующие предостережения.

7.14 Специальные функции
Должна быть предоставлена, при необходимости, информация относительно следующих специ

альных функций:
a) автоматические проверки системы;
b ) процедуры, с помощью которых пользователь может обоснованно проверить, что инструмент 

для диагностики in vitro функционировал и будет функционировать, как предполагалось во время его 
применения.

c) простые проверки функциональных характеристик всей системы.

7.15 Процедуры выключения
Должна быть предоставлена информация относительно следующих действий:
a) перевод инструмента в режим ожидания;
b ) выключение инструмента;
c) временный вывод инструмента из работы.

7.16 Процедуры утилизации
Должна быть предоставлена информация об утилизации, в случае необходимости, израсходо

ванных опасных материалов, принадлежностей и инструментов по их выходе из строя.

Пример  — Р асходны е мат ериалы , исп о л ь зо ва нн ы е  реагент ы  ил и  п родукт ы  реагент ов, вкл ю чая  
см еш анны е с образцам и , инст рум ент ы , ком понент ы , принадлеж ност и, ра зр я д и в ш и е ся  бат арейки.

Изготовители должны предупредить пользователей о необходимости свериться у курирующих их 
медицинских работников относительно местных требований по утилизации отходов.

7.17 Обслуживание
Должна быть предоставлена информация относительно следующих аспектов:
a) профилактическое обслуживание, которое должен выполнять пользователь (характер и час

тота);
b ) инструкции по очистке, которую должен выполнять пользователь (совместимые материалы, 

методика, частота).
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7.18 Поиск неисправностей
Должна быть предоставлена информация относительно следующих аспектов:
a) интерпретация данных о неправильном функционировании:
b) определение причин обычных неисправностей;
c) неисправности, которые могут быть исправлены пользователем;
d) меры, которые должны быть предприняты в случае выхода за контрольные пределы.

7.19 Последующие действия
Должны быть даны рекомендации относительно действий, вытекающих из полученных результа

тов диагностического исследования in vitro, в том числе с учетом возможности получения неправиль
ных результатов.

Информация должна содержать предупреждение о недопустимости принятия пользователем 
самостоятельных решений медицинского характера без предварительного консультирования со своим 
медицинским специалистом.
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П рилож ение  ДА  
(справо чное )

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 ссылочною 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального и 
межгосударственною стандарта

ИСО 14971:2007 ЮТ ГОСТ ISO 14971— 2011 «Изделия медицинские. Применение менед
жмента риска к медицинским изделиям»

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

ИСО 18113-1:2009 ЮТ ГОСТ Р ИСО 18113-1— 2015 «Изделия медицинские для Ш vitro диаг
ностики. Информация, предоставляемая производителем (этикетиро
вание). Часть 1. Термины, определения и общие требования»

МЭК 61010-1:2001 MOD ГОСТ 12.2.091— 2012 (IEC 61010-1:2001) «Безопасность электричес
кого оборудования для измерения,управления и лабораторного при
менения. Часть 1. Общие требования»

МЭК 61010-2-101:2002 ЮТ ГОСТ IEC 61010-2-101— 2013 «безопасность электрических контроль
но-измерительных приборов и лабораторного оборудования. 
Часть 2-101. Частные требования к медицинскому оборудованию для 
лабораторной диагностики (IVD)»

МЭК 61326-2-6:2012 ЮТ ГОСТ Р МЭК 61326-2-6— 2014 «Оборудование электрическое для из
мерения, управления и лабораторного применения. Требования элек
тромагнитной совместимости. Часть 2-6. Частные требования. 
Медицинское оборудование для диагностики в лабораторных услови
ях*

МЭК 62366:2007 ЮТ ГОСТ Р МЭК 62366— 2013 «Изделия медицинские. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности»

ЕН 980 — •

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его утверждения рекомендуется использо
вать перевод на русский язык данного международного стандарта. Перевод данного международного стандарта 
находится а Федеральном информационном фонде технических регламентов и стандартов.

П р и м е ч а н и е  — В настоящей таблице использованы следующие условные обозначения степени со
ответствия стандартов:

- ЮТ —  идентичные стандарты;
- MOD — модифицированные стандарты.
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