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НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Наименование, назначение
Н абор реагентов для определения общ ей активности а-ам илазы  кинетическим методом 

в сы воротке крови и моче (а-А М И Л А ЗА  Д иаС ) по ТУ 9398-106-48813770-2015 предназначен 
для количественного определения общ ей активности а-ам илазы  кинетическим м етодом в 
сы воротке крови и моче в клинико-диагностических и биохимических лабораториях и научно- 
исследовательской практике.

Сокращенное наименование
а-А М И Л А ЗА  ДиаС
Область применения
Клиническая лабораторная диагностика in vitro, научно-исследовательская практика.
Условия применения
Клинико-диагностические и биохимические лаборатории лечебно-проф илактических 

учреждений.
Целевой аналит, вид аналита
а-амилаза, количественный
Потенциальный пользователь
Набор реагентов (а-А М И Л А ЗА  Д иаС ) долж ен использоваться квалифицированны м 

персоналом в области клинической лабораторной диагностики in vitro (врач клинической 
лабораторной диагностики, медицинский лабораторны й техник (ф ельдщ ер-лаборант), иной 
специалист).

Потенциальные потребители медицинского изделия
М едицинские работники.

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ/ НАУЧНАЯ ОБОСНОВАННОСТЬ

а-Амилаза секретируется слю нны ми ж елезами (изоферменты  S-амилазы ) и 
поджелудочной железой (изоферменты Р-амилазы). На три S-изоф ермента амилазы 
приходится 57% всего количества а-ам илазы , на Р-ф ерм енты  -  43% . а-А м илаза катализирует 
гидролиз а-1,4-гликозидны х связей крахм ала и олигосахаридов. Ф ермент обнаруж ивается в 
поджелучной железе, слю нных железах, плаценте, печени, легких, молоке, поте, фаллопиевых 
трубах. Воспалительные заболевания этих желез или обструктивные процессы  в протоках 
вызываю т выход фермента в кровь и повы щ аю т его экскрецию  с мочой. а -Л м илаза  -  м аркер  
сост ояния  подж елудочной  ж елезы .

Повышение активности а-Амилазы в сыворотке: паротит, почечная



недостаточность, панкреатит, наруш ение электролитного обмена, бронхогенны е или серозные 
яичниковы е опухоли.

Повышение активности а-Амилазы в сыворотке и моче: после приема алкоголя, 
ж ировая дистрофия печени, высокая киш ечная непроходимость, тромбоз м езентеральны х вен, 
острый или хронический панкреатит, острые и хронические заболевания слю нных желез, 
перфоративная язва, закупорка протока подж елудочной железы.

Повышение активности а-Амилазы в сыворотке при нормальном содержании в 
моче: закупорка протоков поджелудочной ж елезы  и слю нных желез, отравление метанолом, 
олигурия.

Снижение активности а-Амилазы в сыворотке и моче: некроз подж елудочной 
железы , хронический склерозирую ш ий панкреатит, тиреотоксикоз, ож оговая болезнь, 
поздний токсикоз беременных, отравление мы ш ьяком, барбитуратами, тетрахлорметанолом.

Функциональное назначение, диагностическая роль
Набор реагентов (а-А М И Л А ЗА  Д иаС ) относится к вспомогательным средствам 

диагностики, клинический диагноз не м ож ет быть поставлен по результатам одного анализа, 
необходимы  комплексный подход и консультация квалифицированного специалиста 
(медицинского работника).

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Н абор реагентов (а-А М И Л А ЗА  Д иаС ) м ож ет быть использован для исследования всех 

групп населения без градации по дем ограф ическом у или популяционному признаку для 
диагностики наруш ений работы подж елудочной железы  и для выявления развития 
ослож нений. П ри ост ром  панкреат ит е акт ивност ь амилазы крови повы ш ает ся в течение 
нескольких часов после появления болей в ж ивот е, дост игает  пика прим ерно через 12 ч и 
возвращ ает ся к нормальным значениям в т ечение 5 дней. Специф ичност ь а-ам илазы  для 
диагност ики заболевания подж елудочной ж елезы  не очень высока, т.к. повыш енны е уровни  
ф ерм ент а т акж е наблю даю т ся при различны х заболеваниях, не связанны х с подж елудочной  
ж елезой, например, парот ит е и почечной недост ат очност и. П оэт ом у для подт верж дения  
ост рого  панкреат ит а необходим о дополнит ельно изм ерят ь акт ивност ь липазы.

Показания к применению (специфическое расстройство, состояние или фактор 
риска, для обнаружения, определения или дифференцирования которого предназначено 
медицинское изделие)

П оказания для сдачи анализа на а-ам илазу: подозрение на панкреатит, уточнения 
диагноза (острый или хронический панкреатит), расстройство пиш еварения (рвота, диарея, 
постоянная тош нота), снижение аппетита на фоне обш его недомогания (слабость, наруш ение 
сна), заболевания поджелудочной ж елезы, боли в животе.

Н абор реагентов (а-А М И Л А ЗА  Д иаС ) предназначен только для однократного 
применения по назначению.

Противопоказания к применению
П ротивопоказаний не имеет.

МЕТОД
Ферментативный фотометрический тест (субстрат EPS-G7).

ПРИНЦИП МЕТОДА
а-А м илаза катализирует реакцию  гидролиза субстрата 4,6-этилиден-глю коза7-п- 

нитроф енил-глю коза1-а-0-м альтогептазида (ЭП С-Г7) с образованием  п- 
нитрофенилолигомальтозидов, которые с участием  а-глю козидазы  расш епляю тся до глю козы  
и п-нитрофенола. Скорость образования п-нитроф енола прямо пропорциональна активности 
а-ам илазы  в пробе и измеряется фотометрически при длине волны 405 нм.



гт-г»о А-л а-Ам илаза
5EPS-G7 + 5НгО <-------- > 2Этилиден-05 + 2G2PNP + 2Этилидeн-G4 + 2G3PNP + Этилиден-
G3 + G4PNP

2G 2PN P + 2G 3PN P + G 4PN P + H H iO  5PN P + I4G

(PNP = п-Н итрофенол, G = Глю коза)

СОСТАВ
Реагент 1: буферно-ф ерментный раствор, pH  7,15, содерж ащ ий

натрий хлористый 62,5 ммоль/л
магний хлористый 12,5 ммоль/л
а-глю козидазу >2 кЁ/л
азид натрия 0,095%

Реагент 2: буферно-субстратный раствор, pH  7,15, содержащ ий
EPS-G7 i 8,5 ммоль/л
азид натрия 0 ,0 Й %

КОМПЛЕКТНОСТЬ
В комплект поставки набора реагентов входит:

1) Набор реагентов в составе:
1. Реагент 1;
2. Реагент 2.

2) Эксплуатационная документация:
1. Инструкция по применению ;
2. Паспорт.

Н абор реагентов выпускается в 26 вариантах комплектации.
Варианты комплектации набора реагентов представлены  в П риложении А.
Количество определений зависит от объем а фасовки и используемого биохимического 

анализатора.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чувствительность
Чувствительность -  не более 3,0 Е/л.
Линейность (диапазон измерений)
Л инейность в диапазоне от 3,0 до 2000 Е/л.
О тклонение от линейности не превы ш ает 5%.
При активности а-амилазы в образце более 2000 Е/л анализируемую пробу следует развести 

физиологическим раствором (0,9% NaCl) в 10 раз, повторить анализ и полученный результат 
умножить на 10.

При ручном режиме измерения тест применяется для определения активности а-амилазы, 
соответствующей изменению оптической плотности ДА/мин не более 0,35.

Коэффициент вариации 
К оэффициент вариации -  не более 5%.
Интерференция (специфичность/помехоустойчивость)
А скорбиновая кислота до 30 мг/дл, билирубин до 60 мг/дл, гемоглобин до 500 мг/дл и 

липемия до 1200 мг/дл триглицеридов не влияю т на точность анализа. Д ополнительны х 
вещ еств (АЛФ ), устраняю щ их липемичность сы воротки, не требуется.



С ы ворот ка С реднеариф м ет ическое значение, Е/л SD, Е/л с к  %
Внут рисерийная

Образец 1 36,9 0,69 1,86
Образец 2 74,9 1 0,83 1,11
О бразец 3 1,86 0,78

М еж серийная
О бразец 1 37,3 0,68 1,83
О бразец 2 119 1,89 1,59
Образец 3 242 4,59 1,90

М оча  1 С реднеариф м ет ическое значение, Е/л SD. Е/л  1 C V  %
Внут рисерийная

О бразец 1 16,8 0,13 0,80
О бразец 2 44,8 0,36 0,80
О бразец 3 126 0,50 0,40

М еж серийная
О бразец 1 16,7 0,38 2,30
О бразец 2 44,8 6,35 0,79
Образец 3 126 0,94 0,75

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Для внутреннего контроля качества с каж дой серией образцов проводите измерения 

контрольной сыворотки «Норма» (TruLab N), контрольной сыворотки «П атология» (TruLab Р) 
(EPS-G7) и контрольной мочи TruLab U rine (У ровень 1 и У ровень 2) производства «D iaSys 
D iagnostic System s G m bH » (Германия).

Возможно использование других контрольны х сывороток, аттестованны х данным 
методом и не уступаю щ их по своим свойствам рекомендуемым.

Д ля калибровки фотометрических систем рекомендуем  использовать м ультикалибратор 
Тш Са! и  производства «DiaSys D iagnostic System s G m bH » (Германия). Значения калибратора 
прослеж иваю тся до коэффициента молярной экстинкции.

Калибровку рекомендуем проводить в следую щ их случаях.' при непрохож дении 
контроля качества (в случае выхода значений контроля качества за пределы установленны х 
диапазонов для используемого лота контрольного материала), при использовании нового 
набора.

РЕФЕРЕНСНЫЕ/НОРМАЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
По W. Heil, V. Ehrhardt, 2008

Ж енщ ины М ужчины .....................!
Сыворотка, Е/л < 100 < 100
М оча, Е/л < 4 4 7 < 491  1

Рекомендуем в каждой лаборатории уточнять диапазон значений нормальны х величин 
для обследуемого контингента людей.

ОБРАЗЦЫ
Взятие крови для анализа следует проводить с использованием стандартны х процедур 

для венозной крови натощак. М очу для анализа следует собирать в соответствии со 
стандартны ми процедурами для сбора мочи.
1. Сы воротка (без гемолиза). Кровь для получения сыворотки центрифугирую т в течение 

10-15 минут при ускорении 1000-1200 g при комнатной температуре (15-25°С) не 
позднее, чем через 1 ч после взятия образца.



€
2 . М оча (утренняя).

Условия и длительность хранения и транспортирования образцов
Ст абильност ь в сы ворот ке: 

1  дней

1

при 15_25°С
7 дней при 2 - 8 °С j
1 год при -20°С

Ст абильност ь в моче:
2 дня при 15-25°С  1
10 дней при 2 -8°С  1
3 недели при -20°С 1

Загрязненны е образцы хранению  не подлежат.
Замораж ивать образцы можно не более одного раза!
О бразцы необходимо хранить в хорош о закрытых пробирках, так как потеря в образце 

влаги в замороженном состоянии может привести к концентрированию  исследуемого вещ ества 
и получению  в итоге ошибочного результата.

Размораживание следует производить медленно и постепенно, следует избегать 
теплового ш ока образцов. Для анализа рекомендуется использовать образцы комнатной 
температуры.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П отенциальный риск применения набора -  класс 1 (П риказ М инздрава РФ от 06.06.2012 

№ 4 н , ГО СТ 31508).
М еры предосторож ности -  соблю дайте «П равила устройства, техники безопасности, 

производственной санитарии, противоэпидемического реж им а и личной гигиены  при работе 
в лабораториях (отделениях, отделах) санитарно-эпидемиологических учреж дений системы 
М инистерства здравоохранения» (М осква, 1981 г.).

Набор реагентов предназначен для применения в клинико-диагностических 
лабораториях. При работе соблю дайте требования ГО С Т Р 52905 «Лаборатории медицинские. 
Требования безопасности».

П еред началом работы необходимо ознакомиться с пользовательскими инструкциями на 
используемое оборудование и набор реагентов. Д ля получения надеж ных результатов 
необходимо строгое соблю дение инструкций.

При работе с набором надевайте одноразовы е медицинские диагностические перчатки, 
т.к. образцы крови человека следует рассм атривать как потенциально инф ицированны е, 
способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирус гепатита или лю бой другой 
возбудитель вирусной инфекции.

При наруш ении целостности потребительской упаковки набор реагентов долж ен быть 
утилизирован согласно требованиями СанП иН  2.1.3684-21 и М У 287-113.

Все компоненты набора, в используемы х концентрациях для in vitro диагностики, 
являю тся нетоксичными.

В реагентах 1 и 2 содержится азвд натрия. При работе с ними соблюдайте осторожность и 
не допускайте попадания на кожу и слизистые; при попадании немедленно промойте пораженное 
место большим количеством проточной воды. П ри проглаты вании выпейте 0,5 л теплой воды и 
вызовите рвоту. При необходимости обратитесь к врачу.

На маркировку реагента 1, реагента 2 и коробки с набором наносится графический символ 
Ж -  Ост орож но! Обратитесь к данной И Н С ТРУ К Ц И И  по применению  (по ГОСТ Р ИСО 15223- 
1).

Н абор реагентов не содерж ит материалы  ж ивотного и (или) человеческого 
происхождения.

Слюна и кожа содержат а-амилазу, поэтому не следует пипетировать реагенты ртом и 
необходимо избегать контакта реагента с кожей.



Ф изические риски (возможность сам опроизвольного взрыва или возгорания) 
отсутствую т.

При использовании по назначению  и соблю дении мер предосторож ности набор является 
безопасным.

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Д ля работы  с набором требую тся следую щ ие оборудование и материалы , не входящ ие в 
комплект поставки:
-  Биохимический анализатор, поддерж иваю щ ий длину волны 405 нм; 

спектрофотометр, поддерживаю щ ий длину волны  405 нм, с термостатируемой кю ветой.
-  пипетки полуавтоматические одноканальны е с переменным объёмом со сменными 

наконечниками, позволяю щ ие отбирать объёмы жидкости от 10 до 5000 мкл, 
аттестованные по значению  средней дозы  и сходимости результатов пипетирования 
(допустимая погрещ ность не более 3%);

-  посуда стеклянная мерная лабораторная; 
мультикалибратор TruCal U «DiaSys D iagnostic System s GmbH»;

-  физиологический раствор (0,9%  N aCl);
-  вода дистиллированная;
-  перчатки медицинские диагностические одноразовые;
-  центрифуга (поддерживаю щ ая 1500 g);
-  холодильная камера, поддерж иваю щ ая тем пературу от 2 до 8°С (при необходимости);
-  ёмкость для сброса использованных материалов.

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Б иреагент ная схема -  запуск р еа кц и и  субст рат ом.
Реагенты 1 и 2 готовы к использованию .

М онореагент ная схема —за п ускр еа кц и и  образцом.
Д ля приготовления Рабочего реагента: смеш ать 4 объема Реагента 1 и один объем 

Реагента 2 (например, 20 мл Реагента 1 и 5 мл Реагента 2). Для стабилизации компонентов 
раствора, рабочий реагент перед использованием  следует выдерж ать 20—30 мин при 
комнатной температуре (15-25°С ). Рабочий реагент хранить при температуре 2 -8°С  не более 
6 месяцев или при комнатной температуре 15-25°С  не более 4 недель при условии 
достаточной герметичности флаконов и отсутствии загрязнения, в защ ищ енном от света 
месте.

Следует тщ ательно закрывать ф лаконы  с Реагентами 1 и 2 непосредственно после 
каж дого использования, в том числе при хранении на борту автоматических биохимических 
анализаторов (в нерабочее время).

Л иоф илизированны й м ультикалибратор TruC al U производства «D iaSys D iagnostic 
System s G m bH » (Германия) готовят согласно прилагаем ой к каж дому лоту  инструкции.

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Адаптации к автоматизированным системам запраш ивайт е дополнительно

Длина волны, нм Hg 405
Длина опт. пути, см 1
Температура, °С 37
Измерение относительно холостой пробы

Компоненты реакционной смеси отбирать в количествах, указанных в таблицах.
Биреагент ная схема -  запуск реакц и и  субст рат ом



От мерит ь, мкл К онт рольная  
(холост ая) проба

К алибровочная
проба

С ы ворот ка М оча

О бразец/М ультикалибратор - 20 20 10
Вода деионизованная 20
Реагент 1 1000 1000 1000 1000
П еремеш ать, инкубировать 1 мин, затем добавить:
Реагент 2 ' 250 250 250 250
П еремеш ать. Через 2 мин измерить оптическую  плотность (A i) и вклю чить секундомер. 
И змерить оптическую  плотность (Аг) через 1, 2 и 3 мин относительно холостой пообы.

М онореагент ная схема  —  запуск реакц и и  образцом
От мерит ь, мкл К онт рольная  

(холост ая) п роба
К алибровочная

проба
С ы ворот ка М оча

О бразец/М ультикалибратор — 20 20 10
Вода деионизованная 20
Рабочий реагент 1000 1000 1000 1000
П еремеш ать. Через 2 мин измерить оптическую  плотность (A i) и вклю чить секундомер. 
И змерить оптическую  плотность (Аг) через 1, 2 и 3 мин относительно холостой пробы.

РАСЧЕТЫ
П о ф акт ору:

О пределение активности а-А м илазы  можно проводить по фактору (фактор зависит от 
типа используемого анализатора). Из значений оптической плотности вы числить ДА/мин и 
умнож ить на соответствую щ ий фактор из ниж еследую щ ей таблицы:

А ктивность а-А м илазы  [Е/л] = ДА/мин х фактор
.....................— -- ------------------

Запуск субстратом Запуск образцом
С ы ворот ка 5670 4554
М оча 11250 9018

Рекомендуем уточнять значение фактора по мультикалибратору ТшСа! U производства 
«DiaSys Diagnostic Systems GmbH» (Германия), аттестованному по активности а-А милазы  в 
соответствии с методом IFCC для EPS-G7.

П о м ульт икалибрат ору:

А ктивность а-А милазы  [Е/л] = обр X А ктивность а-А м илазы  в мультикал. [Е/л]Д А /м и н  М ул ь ти ка л .

Ф акт ор пересчет а:
а-А м илаза [Е/л] х 0,0167 = а-А м илаза [мккат/л]

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Т ранспортирование
Транспортирование наборов долж но производиться всеми видами крытого грузового 

авто, авиа, ж/д транспорта, в соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном 
виде транспорта, при температуре 2 -8 °С , в холодильны х камерах или устройствах, 
обеспечиваю щ их регламентированный тем пературны й режим с еж едневной регистрацией 
температуры . Допускается транспортирование наборов при температуре до 25°С не более 5 
суток.

Хранение
Набор должен храниться при тем пературе 2 - 8 °С в холодильных камерах или 

устройствах, обеспечиваю щ их регламентированны й температурны й режим с ежедневной 
регистрацией температуры, в упаковке предприятия-изготовителя в течение всего срока



годности. Допускается хранение наборов при температуре до 25°С не более 5 суток. 
Замораж ивание компонентов набора не допускается.

Изделия, транспортированные и хранивш иеся с нарушением температурного режима, 
применению  не подлежат.

Условия эксплуатации
Набор предназначен для одноразового применения.
Набор применять в помеш ениях с нормальны ми климатическими условиями при 

температуре окружаю ш ей среды 15-25°С , относительной влажности воздуха не более 80%.
Срок годности набора -  24 месяца.
Прекратить применение серии изделия по истечению срока ее годности.
При соблю дении условий хранения все компоненты набора стабильны  в течение всего 

срока годности.
Реагенты 1 и 2 после вскрытия флаконов стабильны до конца месяца, указанного в сроке 

годности, при хранении при температуре 2-8°С , в зашишенном от света месте, при условии 
достаточной герметичности флаконов. Не допускать загрязнения. Не замораживать реагенты!

Рабочий реагент можно хранить при температуре 2 -8 °С  не более 6 месяцев или при 
комнатной температуре (15-25°С ) не более 4 недель, в заш иш енном от света месте.

Д ля получения надежных результатов необходимо строгое соблю дение инструкции по 
применению  набора.

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Н абор (а-А М И Л А ЗА  ДиаС) не является источником опасных излучений и вьщ елений в 

окруж аю ш ую  среду, не содержит токсичны х и взры воопасны х вещ еств, представляю ш их 
угрозу окружаю ш ей среде и здоровью  медицинского персонала, при соблю дении всех мер 
безопасности и утилизации набора, реком ендованны х производителем.

УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ
Техническое обслуживание и ремонт медицинского изделия неприменимы.
И зделие, приш едш ее в непригодность, в том числе в связи с истечением срока годности, 

подлеж ит утилизации.
У тилизацию  и уничтожение Н абора реагентов (использованного, неиспользованного, 

приш едш его в непригодность, в том числе с повреж денной упаковкой, в связи с истечением  
срока годности и/или несоблю дением регламентированного реж им а хранения, 
транспортирования и применения) проводить в соответствии с требованиями СанП иН  
2.1.3684-21 к утилизации медицинских отходов класса «Б», в соответствии с нормами и 
правилами, действую ш ими в Российской Ф едерации на момент утилизации и М У-287-113 
«М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации 
изделий медицинского назначения».

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
АО «ДИ А КОН -ДС» гарантирует соответствие набора требованиям технических условий 

при соблю дении условий транспортирования, хранения и применения, установленны х 
настояш ими техническими условиями.

АО «ДИ А КО Н -ДС» гарантирует качество, эф ф ективность и безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью  человека и 
окруж аю ш ей среде при использовании набора реагентов по назначению  в условиях, 
предусмотренных данной инструкцией по применению .

Гарантийные обязательства АО «Д И А К О Н -Д С » распространяю тся с даты  изготовления 
и на период срока годности м едицинского изделия, при условии надлеж аш его 
транспортирования, хранения и эксплуатации.



Символ Наименование символа
IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

..Ш Обратитесь к инструкции по применению

_____ ^ _____ Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению
г Температурный диапазон

Использовать до....

о __ Упаковку можно перерабатывать

1 Беречь от загрязнений окружающую среду, сдавать использованную тару для 
переработки

т Изготовитель

с Допущено к обращению на территории Европейского Союза1 "ЛREP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе
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ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ, 
ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ГОСТ Р 51088 Медицинские изделия для диагностики инвитро. Реагенты, наборы 
реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей документации

ГОСТ Р 51352 Медицинские изделия для диагностики инвитро. Методы испытаний
ГОСТ Р ЙСО 23640 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности 

реагентов для диагностики in vitro
ГОСТ Р ИСО 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ГО С ТРИ С О  18113-1 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

ГОСТ Р ИСО 18113-2 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка) Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения.

ГОСТ ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для 
целей регулирования

ГОСТ ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

Примечание: При использовании данного документа целесообразно проверить действие ссылочных



нормативных документов на текущий момент. Если ссылочный документ заменён или изменён, то при
применении настоящей инструкции следует пользоваться заменённым (изменённым) ссылочным 
документом.

По вопросам, касающимся качества набора а-А М И Л А ЗА  Д иаС , следует обращаться в 
АО «ДИАКОН-ДС» по адресу: 142290, М осковская область, г. Пущино, ул. Грузовая д  1а’ 
тел. (495) 980-63-38, т/факс (495) 980-66-79. » ^ > Д-

РУ  № Ф С Р  2011/11406

Инструкция утверждена 1 8 АВГ 2021

Начальник Отдела Исследований и Разработок 
АО «ДИАКОН-ДС», К .6 .Н . О.Ю. Гудкова
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ПРИЛОЖЕНИЕ А 
ВАРИАНТЫ КОМПЛЕКТАЦИИ

2 флакона (по 20 мл);
1 флакон (10 мл).
5 флаконов (по 20 мл); 
1 флакон (25 мл).
5 флаконов (по 80 мл);
1 флакон (100 мл).
2 флакона (по 68 мл);
2 флакона (по 17 мл).
6 флаконов (по 68 мл); 
6 флаконов (по 17 мл). 
2 флакона (по 64 мл);
2 флакона (по 20 мл).
6 флаконов (по 64 мл); 
6 флаконов (по 20 мл). 
2 флакона (по 65 мл);
2 флакона (по 20 мл).
6 флаконов (по 65 мл); 
6 флаконов (по 20 мл). 
4 флакона (по 65 мл);
4 флакона (по 20 мл).
4 флакона (по 38 мл);
2 флакона (по 22 мл).
6 флаконов (по 24 мл);
3 флакона (по 13 мл).
6 флаконов (по 16 мл); 
6 флаконов (по 4,0 мл).

14) Реагент 1 
Реагент 2

15) Реагент 1 
Реагент 2

16) Реагент 1 
Реагент 2

17) Реагент 1 
Реагент 2

18) Реагент 1 
Реагент 2

19) Реагент 1 
Реагент 2

20) Реагент 1 
Реагент 2

21) Реагент 1 
Реагент 2

22) Реагент 1 
Реагент 2

23) Реагент 1 
Реагент 2

24) Реагент 1 
Реагент 2

25) Реагент 1 
Реагент 2

26) Реагент 1 
Реагент 2

5 ф лаконов (по 62 мл);
5 флаконов (по 18 мл).
4 флакона (по 20 мл);
4 ф лакона (по 5,0 мл).
1 флакон (40 мл);
1 флакон (10 мл).
2 флакона (по 40 мл);
1 флакон (20 мл).
4 ф лакона (по 24 мл);
4 ф лакона (по 8,0 мл).
4 ф лакона (по 35 мл);
4 флакона (по 11 мл).
6 флаконов (по 17 мл);
6 флаконов (по 7,0 мл). 
6 флаконов (по 33 мл);
6 флаконов (по 12 мл).
2 флакона (по 40 мл);
2 ф лакона (по 11 мл).
10 флаконов (по 39 мл); 
10 флаконов (по 13 мл). 
10 флаконов (по 70 мл); 
10 флаконов (по 21 мл). 
4 ф лакона (по 60 мл);
1 флакон (60 мл).
1 канистра (10000 мл);
1 канистра (2500 мл).
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