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НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Наименование, назначение
Н абор  р еаген тов  для к ол и ч еств ен н ого  о п р ед ел ен и я  содер ж ан и я  о б щ его  б и л и р у б и н а  

ди хл ор ан и л и н ов ы м  м ето д о м  в сы воротке крови (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и а С ) п о  Т У  9 3 9 8 -  
1 1 5 -4 8 8 1 3 7 7 0 -2 0 1 5  п р едн азн ачен  для к ол и ч еств ен н ого  оп р ед ел ен и я  со д ер ж а н и я  о б щ его  
б и л и р у б и н а  ди хлоран или н овы м  м ет о д о м  в сы в оротк е крови ч ел ов ек а в к лин и к о- 
д и а гн о ст и ч еск и х  и  би охи м и ч еск и х  л абор атор и я х  и н а уч н о-и ссл ед ов ател ь ск ой  практике.

Сокращенное наименование
Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д иаС
Область применения
К линическая лабораторная д и агн ост и к а  in  v itro , н ауч н о-и ссл едов ател ьск ая  практика.
Условия применения
К л и н и к о-ди агн ости ческ и е и  б и о х и м и ч еск и е  л абор атор и и  л еч ебн о-п р оф и л ак ти ч еск и х  

у ч р еж д ен и й .
Целевой аналит, вид аналита
Б и лир убин  общ и й , количественны й
Потенциальный пользователь
Н абор  р еагентов  (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и аС ) д о л ж ен  и сп ол ьзовать ся  

квалиф ицированны м  п ер сон ал ом  в обл асти  к л и н и ческ ой  л абор атор н ой  ди агн ости к и  in  vitro  
(врач клин и ческ ой  л абор атор н ой  ди агн ост и к и , м еди ц и н ск и й  лабор атор ны й  техн и к  
(ф ел ь дш ер -л абор ан т), и н ой  сп ец и ал и ст).

Потенциальные потребители медицинского изделия
М ед и ц и н ск и е работники.

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ/ НАУЧНАЯ ОБОСНОВАННОСТЬ
Билирубин обр азуется  из гем а  гем о гл о б и н а  р азр уш ен н ы х эр и тр оц и тов  (80% ), из  

гем со д ер ж а щ и х  белков п ечен и  (15% ) и в р езул ь тате  н еэф ф ек ти в н ого  эр и т р о п о эза  (5% ). О н  
со д ер ж и т ея  в сы воротке в ви де д в у х  ф ракций: п р ям ого  (св я зан н ого , или к о н ъ ю ги р ов ан н ого) и 
н еп р я м ого  (св о б о д н о г о , или н есв я зан н ого) б и л и р уби н а , вм есте состав л я ю щ и х о б щ и й  
б и л и р у б и н  крови. П ри р асп аде гем о гл о б и н а  п ер вон ачал ьн о о б р а зу ет ся  н еп р я м ой  би л и р у б и н  
(п ер и о д  п ол уж и зн и  <5 м ин ут). Н еп р ям ой  б и л и р у б и н  н еп ол я р ен , почти  н ер аств ор и м  в в о д е , 
л и п оф и л ен , п отом у  легко растворяется  в л и п и д а х  м ем бр ан , проникая в м ем бр ан ы



м и т о х о н д р и й , наруш ая м етабол и ч еск и е п р о ц ессы  в клетках, в ы сокотокси ч ен . О бр азов ан н ы й  
н еп р я м ой  би л и р уби н  тр ансп ор ти р уется  в к ом п л ек се с  ал ь бум и н ом  (1 :1 ). В  п еч ен и  н еп р я м ой  
б и л и р у б и н  к онъ ю гир уется  с гл ю к ур он ов ой  к и сл от ой  (У Д Ф -гл ю к у р о н и л т р а н сф ер а за ) с 
о бр азов ан и ем  гидроф и льн ы х м о н о - и ди гл ю к у р о н и д о в  (п рям ой  б и л и р у б и н ). П рям ой  
би л и р у б и н  водораствори м ы й , м ен ее  ток си чн ы й , эк ск р ети р уется  в ж ел ч н ы е проток и . 
Б и л и р уби н  -  м аркер п ораж ен и я геп атоби л и ар н ой  си стем ы . В  л абор ат ор н ой  ди агн ост и к е  
и сп о л ь зу ю т  оп р ед ел ен и е  обш;его и п рям ого би л и р у б и н а . Р азн и ц а  м еж д у  эти м и  показателям и  
состав л я ет вел и чи н у св о б о д н о го  (н ек он ъ ю ги р ов ан н ого , н еп р я м ого) би л и р уби н а .

П ри повы ш ен и и  к онцентрации  б и л и р у б и н а  в сы в оротк е развивается ж ел туха .
Повышение содержания общего билирубина: п ов р еж д ен и е  п ар ен хи м ы  п еч ен и  

(и нтрагепатитная ж ел туха) восп ал и тел ьн ого , то к си ч еск ого  и н еоп л аст и ч еск ого
п р о и сх о ж д ен и я ; закупорка вн утри - и в н еп еч ен о ч н ы х  ж ел ч н ы х п р оток ов  (п остгеп ати тн ая  
ж ел туха); результат п овы ш ен н ой  п р одук ц и и  б и л и р у б и н а  в сл едств и е п ов ы ш ен н ого  гем о л и за  
эр и тр оц и тов  (прегепатитная ж ел туха); н а р у ш ен и е тол ер ан тн ости  к ф руктозе; си н д р о м  
К риглера-Н айяра, си н др ом  Д а б и н а -Д ж о н со н а . У  н о в о р о ж д ен н ы х  в п ер в у ю  н е д е л ю  ж и зн и  
н абл ю д ает ся  ф изиологи ческ ая ж ел т у х а  и з-за  ув ел и ч ен н о го  п о с л ер о д о в о го  р азр уш ен и я  
эр и тр оц и тов  и отставания ф ункции ф ер м ен тов  д егр а д а ц и и  б и л и р уби н а  (п ов ы ш ен и е о б щ его  
б и л и р у б и н а  крови за  счёт  ф ракции н еп р я м ого  би л и р уби н а). Н а и б о л ее  ч асто  встр ечается  
хр он и ческ ая  в р ож ден н ая  ф орм а ги п ер б и л и р у б и н ем и и  с п р еобл адан и ем  н ек он ъ ю ги р ов ан н ого  
б и л и р у б и н а  (си н д р о м о м  Ж ильбера).

Функциональное назначение, диагностическая роль
Н абор  р еагентов  (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и а С ) отн оси тся  к всп ом огател ь ны м  

ср едств ам  ди агн ости к и , клинический д и а гн о з н е м о ж ет  бы ть п оставл ен  п о  р езул ь татам  о д н о го  
анализа, н ео б х о д и м ы  ком плексны й п о д х о д  и к онсультац ия  квали ф и ц иров анн ого сп ец и ал и ста  
(м ед и ц и н ск о го  работника).

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Н абор  р еагентов  (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и а С ) м о ж ет  бы ть и сп ол ьзов ан  для  

и ссл ед ов ан и я  в сех  груп п  н асел ен и я  б е з  гр адац и и  п о  д ем о гр а ф и ч еск о м у  или п оп у л я ц и о н н о м у  
п р и зн аку для оц енки  ф унк ц ион альн ого состоя н и я  геп атоби л и ар н ой  си стем ы  и эр и тр оп оэза; 
для ди ф ф ер ен ц и ал ь н ого  д и агн оза  ж ел т у х  и  к онтроля и х  развития; для д и а гн о за  зак уп орк и  
ж ел ч евы водящ и х п утей  и гем ол и ти ч еск ой  анем ии; для м он и тор и н га  развития я дер н ой  
ж ел т ухи  у  н ов ор ож ден н ы х при наличии гем ол и ти ч еск ого  заболеван и я .

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

П оказания для сдачи  анализа н а  би л и р уби н : п оявл ен и и  ж ел туш н ости  глаз и к ож и , 
п о д о зр ен и е  на п атол оги ю  п ечен и , зак уп орк а ж ел ч н ы х п у тей , гем ол и ти ч еск и е ан ем и и , ж ел т у х а  
н о в о р о ж д ен н ы х .

Н абор  реаген тов  (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и а С ) п р едн азн ач ен  только для о д н о к р а тн о го  
п р и м ен ен и я  п о  н азначению .

Противопоказания к применению
П ротивоп ок азан и й  н е им еет.

МЕТОД
Ф отом етрический тест с 2 ,4-ди хлоран или н ом  (Д Х А ).

ПРИНЦИП МЕТОДА
В  к ислой  ср ед е , в п р и сутстви и  ди а зо т и р о в а н н о го  2 ,4 -д и х л о р а н и л и н а , б и л и р у б и н  

о б р а зу ет  а зо со ед и н ен и е  к расного цвета, и н т ен си в н ость  окраски к о тор ого  прям о  
п р оп ор ц и он ал ь н а  со д ер ж а н и ю  прям ого б и л и р у б и н а  в п р о б е  и и зм ер яется  ф отом ет р и ч еск и  при  
д л и н е  волны  5 4 6  (5 4 0 -5 6 0 )  нм.



СОСТАВ
1. Р еаген т  1: буф ер н ы й  раствор, pH  0 ,8 , со д ер ж а щ и й

калий ф осф ор н ок исл ы й  
одн озам ещ ен н ы й

5 0  м м ол ь/л

хл о р и д  натрия 154 м м оль/л
2. Р еаген т  2: раствор, содер ж ащ и й

2 ,4 -ди хл ор ан и л и н 5 м м оль/л
нитрит натрия 5 м м оль/л
соляную  кислоту 130 м м оль/л

КОМПЛЕКТНОСТЬ
В  ком плект поставки н абор а  р еаген тов  в х о д и т:

1) Н абор  р еагентов  в составе:
1. Р еаген т 1;
2 . Р еаген т 2.

2 )  Э к сплуатационная док ум ен тац и я:
1. И нструкция по п р и м ен ени ю ;
2. П аспорт.

Н а б о р  реаген тов  вы пускается в 23 вариантах ком плектации .
В арианты  ком плектации н абор а  р еаген тов  п р едстав л ен ы  в П р и л ож ен и и  А .
К ол и ч еств о  о п р едел ен и й  зав и си т от  о б ъ ем а  ф асовки  и и сп о л ь зу ем о го  б и о х и м и ч еск о го  

анализатора.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чувствительность
Ч увстви тельн ость  -  н е б о л ее  1,2 м км оль/л .
Линейность (диапазон измерений)
Л и н ей н ость  в д и ап азон е от 1,7 д о  5 1 0  м км оль/л .
О тк л он ени е от  л и н ей н ости  н е п ревы ш ает 5% .
При содерж ании  общ его билирубина в обр азц е вы ш е 5 1 0  мкмоль/л анализируем ую  п р обу  

сл едует  развести 1+1 ф изиологическим  раствором  (0,9%  N aC l), повторить анализ, а полученны й  
результат ум нож ить на 2.

Коэффициент вариации 
К оэф ф и ц и ен т  вариации -  н е б о л е е  5%.
Интерференция (специфичность/помехоустойчивость)
А ск ор би н ов ая  кислота д о  3 0  м г/дл , гем о гл о б и н  д о  5 0 0  м г/дл  и  ли пем и я д о  10 0 0  м г/д л  

тр и гл и ц ер и дов  н е влияю т на точ н ость  и зм ер ен и й . В  состав е  н аб о р а  со д ер ж а т ся  в ещ еств а  
(А Л Ф ), устр ан я ю щ и е л и пем и чн ость  сы воротки.

Воспроизводимость

С ы во р о т к а С р ед н еа р и ф м ет и ч е ск о е  зн ачен и е, 
м к м о л ь/л SD , м км олъ/л CV, %

В н ут ри сери й н ая
О бр азец  1 7 ,1 8 0 ,1 3 1,78
О бр азец  2 5 4 ,8 9 0,91 1 ,66
О бр азец  3 U 3 A 6 1,34 1 ,09

М еж сер и й н а я
О бр азец  1 2 3 ,4 3 0 ,5 3 1 2 5
О бр азец  2 91.31 1,65 1,81
О бр азец  3 1 2 1 6 1 1,46 ........ У .9 ........



КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Д л я в н утр ен н его  контроля качества с к аж дой  сер и ей  об р а зц о в  р ек о м ен д у ем  п р ов оди ть  

и зм ер ен и я  к онтрольной  сы воротки «Н ор м а»  (TruLab N ) , к онтрол ьн ой  сы воротки  «П атол оги я »  
(TruLab Р) (м ет од  Д Х А ) п р ои зв одств а  « D ia S y s  D ia g n o stic  S y stem s G m bH » (Г ерм ан ия).

В о зм о ж н о  и сп ол ьзован и е д р у ги х  контрольн ы х сы вороток , аттестован н ы х данны м  
м ет о д о м  и н е у ст у п а ю щ и х  п о  свои м  свой ствам  р ек ом ен дуем ы м .

Д ля калибровки ф отом етр и ч еск и х  си ст ем  р ек о м ен д у ем  и спол ьзовать  м ул ьти к ал ибратор  
TruC al и  п р ои зв од ств а  « D ia S y s  D ia g n o stic  S y stem s G m b H » (Г ерм ан ия). Зн ачен и я калибр атора  
п р осл еж и в аю тся  д о  р еф ер ен сн о го  м атериала N IS T  S R M  91 6 .

К ал ибров ку р ек ом ен д уем  п р ов оди ть  в с л е д у ю щ и х  случаях: при н еп р о х о ж д ен и и  
к онтроля качества (в сл учае в ы хода  зн ач ен и й  к онтроля качества за  п р едел ы  у ста н о в л ен н ы х  
д и а п а зо н о в  для и сп ол ь зуем ого  л ота  к он тр ол ьн ого  м атериала), при  и сп ол ь зов ан и и  н о в о го  

н абора.

РЕФЕРЕНСНЫЕ/НОРМАЛЬНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
X X K J  .  X X W X A ,  f  .  ........

С ы воротка м км оль/л м г/дл

Н о во р о ж д ен н ы е:
2 4  ч < 1 5 0 < 8 ,8

2 й  ден ь 2 2  -  193 1 . 3 - 1 1 . 3

Зй ден ь | 2 _ 2 ) 7

4 й  -  6й  ден ь 1 , 7 - 2 1 6 0,1 -  12 ,6

Д ет и :\........................................................................................................................................................
i >1 м ес 3 , 4 - 1 7 0 , 2 - 1 , 0

1 В зр о сл ы е: 1 , 7 - 2 1 0 , 1 - 1 , 2

Р ек о м ен д у ется  в к аж дой  лабор атор и и  уточ н ять д и ап азон  зн ач ен и й  норм альны х величин  
для о б с л е д у е м о г о  конти нген та л ю д ей .

ОБРАЗЦЫ
В зя ти е крови для анализа сл ед у ет  п р ов оди ть  с  и сп ол ь зов ан и ем  стан дартны х п р о ц ед у р  

для в ен о зн о й  крови натощ ак.
С ы воротка (б е з  гем ол и за). К ровь для п ол уч ен и я  сы воротки  ц ен т р и ф уги р ую т в теч ен и е  

10-15  м и н у т  при уск ор ен и и  1 0 0 0 -1 2 0 0  g  п ри  к ом н атн ой  тем п ер атур е (1 5 -2 5 °С ) н е п о зд н е е , чем  

ч ер ез 1 ч п о сл е  взятия образца.
Условия и длительность хранения и транспортирования образцов

С табильность: 1 ден ь при 1 5 -2 5 ° С
7 д н ей при 2 - 8  °С
6 м еся цев  i  при -2 0 °С  (дл я  н еза м ед л и т ел ь н о го  зам ораж иван и я)

Х р ан и ть  в тем н оте! Загрязненны е обр азц ы  х р а н ен и ю  н е  подлеж ат.

Зам ораж ивать образц ы  м о ж н о  н е  б о л е е  о д н о г о  раза! О бразц ы  н ео б х о д и м о  хран и ть в 
х о р о ш о  закры ты х п р обирках, так как п отеря в о б р а зц е  влаги в зам ор ож ен н ом  со сто я н и и  м ож ет  
п р и в ести  к концентрированию  и ссл ед у ем о го  в ещ еств а  и п о л у ч ен и ю  в и тоге о ш и б о ч н о го  
результата. Р азм ораж иван и е сл ед у ет  п р ои зв оди ть  м ед л ен н о  и  п о ст еп ен н о , сл е д у е т  избегать  
теп л ов ого  ш ока обр азц ов . Д ля ан ализа  р ек ом ен д уется  использовать обр азц ы  ком натной  

тем пературы .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П отенциальны й риск  п ри м ен ени я  н а б о р а  -  класс 1 (П риказ М и н здр ав а  РФ  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  

№ 4 н ,  Г О С Т  3 1 5 0 8 ).
М еры  п р ед о сто р о ж н о ст и  -  с о б л ю д а й т е  «П рави л а устр ой ств а , техн и к и  б е зо п а сн о ст и .



п р ои зв одств ен н ой  санитарии, п р о ти в о эп и д ем и ч еск о го  р еж и м а  и л и чн ой  гиги ен ы  при р а б о т е  
в л абор атор и я х  (отдел ен и я х , отдел ах) са н и т а р н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и х  у ч р еж д ен и й  си стем ы  
М и н и стер ств а  здр ав оохр ан ен и я »  (М осква, 1981 г.).

Н абор  р еагентов  п р едн азн ачен  дл я  п р и м ен ен и я  в к л и н и к о-д и агн ости ч еск и х  
л абор атор и я х . П ри р абот е  со б л ю д а й т е  тр ебов ан и я  Г О С Т  Р 5 2 9 0 5  «Л абор атор и и  м ед и ц и н ск и е. 
Т р ебов ан и я  б езо п а сн о ст и » .

П ер ед  началом  работы  н е о б х о д и м о  озн ак ом и ть ся  с  п ользовательским и и н стр ук ц и ям и  на  
и сп о л ь зу ем о е  о б о р у д о в а н и е  и н абор  реаген тов . Д ля п ол уч ен и я  н а д еж н ы х  р езул ь татов  
н е о б х о д и м о  стр о го е  со б л ю д ен и е  инструк ци й .

П ри р абот е  с н абор ом  надевай те о д н о р а зо в ы е м ед и ц и н ск и е ди а гн о ст и ч еск и е перчатки, 
т.к. обр азц ы  крови человека сл ед у ет  рассм атри вать как п отен ци ал ьн о  и н ф и ц и р ован н ы е, 
с п о со б н ы е  дл и тел ь н ое врем я сохран ять и п ер едавать  В И Ч , ви рус гепатита или л ю б о й  д р у го й  
в о зб у д и т ел ь  ви р усн ой  инф екции.

П ри н ар уш ени и  ц ел ост н ости  п отр еби тел ь ск ой  уп аковки  н абор  реаген тов  д о л ж ен  бы ть  
ути л и зи р ов ан  согл асн о  тр ебовани ям  С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  и М У  2 8 7 - 1 1 3 .

В с е  к ом п он енты  н абора, в и сп о л ь зу ем ы х  к он ц ен тр ац и ях  для in  v itro  ди агн ост и к и , 
являю тся нетоксичны м и.

Р еаген т  2 со д ер ж и т  сол я н ую  к исл оту. П ри  р а б о т е  с  н им  со б л ю д а й т е  о ст о р о ж н о ст ь  и  н е  
д о п у ск а й т е  п опадан и я  на к ож у и сли зи сты е; при п о п адан и и  н ем ед л ен н о  п р о м о й т е  п о р а ж ен н о е  
м ест о  бол ьш и м  к оличеством  п р оточ н ой  воды . П ри  проглаты вании вы пейте 0 ,5  л теп л ой  воды  
и вы зови те рвоту. П ри н ео б х о д и м о ст и  о бр ат и т есь  к врачу.

Н а маркировку реагента 2 и коробки с н абором  наносится граф ический сим вол  

Z K - О ст орож н о! О брат ит есь к  данной  И Н С Т Р У К Ц И И  по прим енению  (п о  ГО С Т  Р И С О  15223- 

1).
Н абор  р еагентов  н е со д ер ж и т  м атериалы  ж и в от н ого  и (и л и ) ч ел ов еч еек ого  

п р о и сх о ж д ен и я .
Ф и зи ч еск и е риски (в озм ож н ост ь  са м оп р ои зв ол ь н ого  взры ва или возгор ан и я)  

отсут ств ую т.
П ри и сп ол ьзован ии  п о  н азн ачен и ю  и  со б л ю д е н и и  м ер  п р ед о ст о р о ж н о ст и  н абор  является  

безоп асн ы м .
ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ 

ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Д ля р аботы  с н абор ом  тр еб у ю т ся  сл е д у ю щ и е  о б о р у д о в а н и е  и м атериалы , н е  в х о д я щ и е в 

к ом п л ек т поставки:
Б и охи м и ч еск и й  анализатор, п о д д ер ж и в а ю щ и й  д л и н у  волны  5 4 6  (5 4 0 -5 6 0 )  нм;

-  п ип етк и  п олуавтом ати ческ и е одн ок ан ал ьн ы е с  п ер ем ен н ы м  о б ъ ём о м  со  см ен н ы м и  
након ечни к ам и , п озв ол я ю щ и е отби рать объ ём ы  ж и дк ости  от  10 д о  1 0 0 0  мкл, 
аттестованны е п о  зн ач ен и ю  ср ед н ей  д о зы  и сх о д и м о ет и  резул ьтатов  п и п ети р ован и я  
(доп усти м ая  п огр еш н ость  н е б о л е е  3% );

-  п о с у д а  стеклянная м ерная лабораторная;
-  м ультикалибратор Т ш С а! U  « D ia S y s  D ia g n o stic  S y stem s G m bH »;
-  ф и зи ол оги ч еек и й  раствор (0 ,9%  N aC l);
-  в о д а  дистиллированная;
-  перчатки м еди ц и н ск и е ди агн ост и ч еск и е одн ор азов ы е;
-  ц ен тр и ф уга  (п оддер ж и ваю щ ая 15 0 0  g);
-  хол оди л ьн ая  камера, п оддер ж и в аю щ ая  т ем п ер а ту р у  о т  2 д о  8°С  (при  н е о б х о д и м о с т и );
-  ём к ость  для сб р о са  и сп ол ьзован н ы х м атери алов.

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Реагенты  1 и 2 готовы  к использованию .



С л ед у ет  тщ ательно закры вать ф лаконы  с  Р еаген там и  1 и 2  н еп о ер ед ст в ен н о  п о ел е  
к аж дого  и спользован ия , в том  ч исл е при х р ан ен и и  на б о р т у  автом атич ески х  б и о х и м и ч еск и х  
ан ал изатор ов  (в н ер абоч ее  врем я).

Л и оф и л и зи р ов ан н ы й  м ул ьти к ал и бр атор  T ruC al U  п р о и зв о д ст в а  « D ia S y s  D ia g n o stic  
S y ste m s  G m b H » (Г ер м ан и я ) готовя т со гл а сн о  п р и л агаем ой  к к а ж д о м у  л о т у  и н ст р ук ц и и .

ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
А дап т ац и и  к  авт ом ат изи рованн ъш  си ст ем ам  зап раш и вай т е дополнит ельно

Д ли на волны  546 (540  -  5 6 0 ) нм
Д ли на опт. пути 10 мм
Т ем пература 15-25/37°С
И зм ерен ие относительно хол остой  пробы

О т м ери т ь, м кл К о н т р о л ьн а я  
(холост ая) п р о б а

К а л и б р о во ч н а я
п р о б а

О п ы т н ая  п р о б а

В о д а  дистиллир ованная 25 — —

М ультикалибратор — 25 —

О бр азец _ _ — 25
Р еаген т  1 1000 1000 1000
П ер ем ещ ать , инкубировать 5 м ин  при 3 7 °С  или  1 
п л отн ость  А 1 , затем  добавить:

0 м ин  при 1 5 -2 5 ° С , и зм ер и ть  оп ти ч еск у ю

Р еаген т  2  2 5 0 2 5 0  2 5 0
П ер ем еш ать , и нкубировать 5 м ин  при 3 7 °С  или  10 м ин  при 1 5 -2 5 ° С . И зм ер и ть  оп ти ч еск у ю  
п л отн ость  А 2 .

А А  =  (А 2 -А 1 )о б р а зец /м у л ь т и к а л и б р а т о р  -  (А 2 -А 1 )х о л о с т а я  п р о б а

РАСЧЕТЫ
С о д ер ж а н и е о б щ его  би л и р уби н а  в сы в оротк е крови оп р едел и т ь  п о ф орм уле:

М о п
С = ----------- X С кал

А А кал

где; С -  концентрация о б щ его  б и л и р у б и н а  в оп ы тн ой  п р о б е , м км оль/л;

А A o n  -  оптическая п л отн ость  оп ы тн ой  п р обы , ед .оп т .п л .;

А Акал -  оптическая п лотн ость  к ал и бр ов оч н ой  п р обы , ед .оп т .п л .;

С кал -  концентрация о б щ его  б и л и р у б и н а  в м ульти к алибраторе, м км оль/л .

Фактор пересчета:
Билирубин [мкмоль/л] /17,1 =  Билирубин [мг/дл].

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА

Т ранспортирование
Т р ан спор ти р ован ие н абор ов  д о л ж н о  п р ои зв оди ть ся  в сем и  видам и кры того гр у зо в о го  

авто, авиа, ж /д  транспорта, в соотв етств и и  с  тр ебов ан и я м и  и правилам и, приняты м и н а  д а н н о м  

в и д е  тр ансп орта, при тем п ер атур е 2 -8 ° С , в хо л о д и л ь н ы х  к ам ерах или уст р о й ст в а х , 
о б есп еч и в а ю щ и х  реглам ентированны й тем п ер атур н ы й  р еж и м  с еж ед н ев н о й  р еги ст р ац и ей  
тем п ературы . Д оп уск ается  тр ан сп ор ти р ован и е н а бор ов  при тем п ер атур е д о  2 5 °С  н е  б о л е е  5 
суток .

Хранение
Н абор  д о л ж ен  храниться при т ем п ер а ту р е  2 - 8 ° С  в хол оди л ь н ы х к ам ер ах  или  

у стр о й ств а х , о б есп еч и в а ю щ и х  р егл ам ен ти рован н ы й  тем п ературн ы й  р еж и м  с еж ед н ев н о й  
р еги стр ац и ей  тем пературы , в уп аков ке п редп р и я ти я -и зготов и тел я  в теч ен и е  в сего  срок а



го д н о ст и . Д оп уск ается  хр ан ен и е н абор ов  при тем п ер атур е д о  2 5 °С  н е б о л е е  5 суток . 
Зам ор аж и ван и е к ом п он ен тов  н абор а  н е д оп уск ает ся .

И здели я, транспортированны е и хран и вш иеся  с наруш ени ем  тем п ер атур н ого  реж им а, 
п р и м ен ен и ю  н е подлеж ат.

Условия эксплуатации
Н абор  п р едн азн ачен  для о д н о р а зо в о го  п р и м ен ен и я .
Н абор  прим енять в п ом ещ ен и я х  с норм альны м и  клим атическим и усл ов и я м и  при  

тем п ер атур е  ок р уж аю ш ей  ср еды  1 5 -2 5 ° С , о тн о си тел ь н о й  влаж ности  в о зд у х а  н е  б о л е е  80% .
Срок годности набора -  18 месяцев.
Прекратить применение серии изделия по истечению срока ее годности.
П ри со б л ю д ен и и  усл ов и й  хран ени я все  к ом п он ен ты  н абор а  стабильны  в теч ен и е  в сего  

ср ок а  годн ост и .
Реагенты  1 и 2 после вскрытия флаконов стабильны  д о  конца м есяца, указанного в сроке  

годн ости , при хранении при тем пературе 2 -8 ° С , в запщ щ енном  от света м есте, п ри  у сл о в и и  
д о ст а т о ч н о й  герм етич н ости  ф лаконов. Н е допускать загрязненгы. Н е замораж ивать реагенты! 
Реагент 2 хранить в тем ноте.

Д л я  п ол уч ен и я  н адеж н ы х р езул ь татов  н е о б х о д и м о  стр о го е  с о б л ю д е н и е  и н стр ук ц и и  по  
п р и м ен ен и ю  набора.

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Н абор  (Б И Л И Р У Б И Н  О Б Щ И Й  Д и а С ) н е является и сточ н и к ом  оп асн ы х и зл уч ен и й  и  

вьщ елений  в ок р уж аю щ ую  ср ед у , н е  со д е р ж и т  ток си чн ы х и  взр ы вооп асн ы х вещ еств , 
п р едстав л я ю щ и х у гр о зу  ок р уж аю щ ей  с р е д е  и  зд о р о в ь ю  м ед и ц и н ск о го  п ер сон ал а , при  
с о б л ю д е н и и  в сех  м ер  б езо п а сн о ст и  и ути л и зац и и  н абор а , р ек ом ен дов ан н ы х п р о и зв о д и тел ем .

УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ
Т ех н и ч еск о е  обсл уж и в ан и е и  р ем о н т  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  непри м ени м ы .
И зд ел и е , п р и ш едш ее в н еп р и годн ость , в том  ч и сл е  в связи  с и стеч ен и ем  ср ок а  го д н о ст и , 

п о д л еж и т  утилизации.
У ти л и зац и ю  и ун и ч тож ен и е Н абор а  р еаген т ов  (и сп о л ь зо в а н н о го , н еи сп о л ь зо в а н н о го , 

п р и ш едш его  в н еп р и годн ость , в том  ч и сл е с п о в р еж д ен н о й  упаков кой , в связи  с и ст еч ен и ем  
ср ок а  го д н о ст и  и /или  н е со б л ю д ен и ем  р егл ам ен ти р ов ан н ого  р еж и м а  хр ан ен и я , 
тр анспортирования и п р и м ен ени я) п р ов оди ть  в соотв ет ств и и  с  тр ебов ан и ям и  С ан П иН  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  к ути ли зац и и  м еди ц и н ск и х  о т х о д о в  к л асса  «Б » , в соотв етств и и  с  н ор м ам и  и 
правилам и, дей ств ую ш и м и  в Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  н а  м о м ен т  ути л и зац и и  и  М У -2 8 7 -1 1 3  
«М ет о д и ч еск и е  указания п о  д ези н ф ек ц и и , п р ед стер и л и за ц и о н н о й  оч и стк е и стер и л и зац и и  
и зд ел и й  м ед и ц и н ск ого  н азначения».

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

А О  « Д И А К О Н -Д С »  гаран ти рует со о тв ет ств и е  н а б о р а  тр ебов ан и ям  т ех н и ч еск и х  у сл о в и й  
при  с о б л ю д ен и и  усл ов и й  тр ансп орти рован и я, хр ан ен и я  и п р и м ен ен и я , у ста н о в л ен н ы х  
н астояш и м и  техн и ческ им и  услови ям и.

А О  « Д И А К О Н -Д С »  гаран ти рует качество, эф ф ек ти в н ость  и б езо п а сн о ст ь  м ед и ц и н ск о го  
и здел и я , отсут ств и е  н ед о п у ст и м о го  р и ска п р и чи нен и я  в р еда  ж и зн и , зд о р о в ь ю  ч ел ов ек а  и  
ок р уж аю ш ей  ср ед е  при и сп ол ьзован и и  н аб о р а  р еаген тов  п о  н азн ач ен и ю  в усл о в и я х , 
п р ед у см о т р ен н ы х  дан н ой  инструк ци ей  п о  п р и м ен ен и ю .

Г арантийны е обязательства А О  « Д И А К О Н -Д С »  р асп р остр ан яю тся  с даты  и зготов л ен и я  
и на п ер и о д  срока го д н о ст и  м ед и ц и н ск о го  и здел и я , при усл ов и и  н ад л еж а щ его  
тр ансп орти рован и я, хран ени я и эксп луатаци и .



символы, П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  П Р И  М А Р К И Р О В К Е  Н А Б О Р А

Символ Наименование символа
| i v d | М едицинское изделие для диагностики in vitro

ш Обратитесь к инструкции по применению

ж Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению
Температурный диапазон

.........
Использовать д о . ...

о Упаковку можно перерабатывать

S Беречь от загрязнений окружающ ую среду, сдавать использованную тару для 
переработки

n J Изготовитель

......, С £  ,...... Допущ ено к обращению на территории Европейского Союза
1 ЕС 1 REP 1 Уполномоченный представитель в Европейском сообщ естве
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П Е Р Е Ч Е Н Ь  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В , 
П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е М  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

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

ГОСТ Р 51352 М едицинские изделия для диагностики инвитро. М етоды испытаний
ГОСТ Р ИСО 23640 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности  

реагентов для диагностики in vitro
Г О С Т Р И С О  15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

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

ГОСТ Р ИСО 18113-1 М едицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования

Г О С Т Р И С О  18113-2 М едицинские 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.



П о в оп росам , касаю щ им ся качества н а б о р а  БИЛИРУБИН ОБЩИЙ ДиаС, сл е д у е т  
обращ аться  в А О  « Д И А К О Н -Д С »  п о  адр есу: 1 4 2 2 9 0 , М осковская обл асть , г. П у щ и н о , ул . 
Г рузовая , д . 1а; тел. (4 9 5 ) 9 8 0 -6 3 -3 8 , т /ф аке (4 9 5 )  9 8 0 -6 6 -7 9 .
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Г 1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8) 

9)

Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2 
Реагент 1 
Реагент 2

10) Реагент 1 
Реагент 2

11) Реагент 1 
Реагент 2

12) Реагент 1 
Реагент 2

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).
2 флакона (по 62 мл);
2 флакона (по 18 мл).

13) Реагент 1 
Реагент 2

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

5 флаконов (по 62 мл);
5 флаконов (по 18 мл).
4 флакона (по 50 мл);
2 флакона (по 25 мл).
2 флакона (по 40 мл);
1 флакон (20 мл).
4 флакона (по 40 мл);
2 флакона (по 20 мл).
4 флакона (по 39 мл);
4 флакона (по 12 мл).
6 флаконов (по 33 мл);
6 флаконов (по 12 мл).
2 флакона (по 40 мл);
2 флакона (по 11 мл).
10 флаконов (по 39 мл); 
10 флаконов (по 13 мл). 
10 флаконов (по 70 мл); 
10 флаконов (по 21 мл). 
4 флакона (по 60 мл);
1 флакон (60 мл).
1 канистра (10000 мл);
1 канистра (2500 мл).



' f .

ПРОШ ИТО

в количествеХС. листов


