
Предприятие-изготовитель: ЛО «ВПТЛЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ КОГМОРЭЙШН»
Наименование набора: БИЛИРУБИН ОБИ1ИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов для опрелелсиия кониснт рации общего били])уГ>ииа в сыворотке крови дихлораннлиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Серия: № 0015
Дата изготовления: июль 2019 г.
Срок годности: январь 2021 г.
Состав, комплектность и хара>сгеристики компонентов набор:!:
Комплект 1, Кат. № В 03.09: реагент № 1 -  I флакон (100 мл), реагент № 2 -  1 флакон (25 мл), калибратор -  I 
флакон (концентрация общего билирубина -8 5 ,5  мкмоль/л (5.1 мг/лл))
Количество наборов в сепии: 20 
Результаты к о н т р о л я :

Наименование
показателя

Норма но 
ТУ

Фактические значения Соответствие
ТУ

1. Внешний вид:
Реагент № 1 

Реагент № 2 

Калибратор

Прозрачная беенвегная жидкость

Прозрачная жидкость оранжевою 
цвета
Пористая масса желтого цвета

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрач)!ая жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические характеристики:
2.1 Растворимость калибратора в 
дистиллированной воде при 

1 температуре 18-25°С, мин, не 
более

3 1,7 Соответствует

2.2 Соответствие калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору общего билирубина с 
коицентранней 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонения, не более

7 4,5 Соответствует

3. Показатели правильности определения:
3.1 Чувствительность, 
мкмоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101) 1,6 (0,095) Соответствует

3.2 Тест на «линейность» в 
диапазоне концентраций, 
мкмоль/л (мг/лл), отклонение не 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

J , l ,7 1,6

Соответствует

4,2
Д Ю 5.2
j |S 0 5

J II0 0 2 , 8
J130O 1,7
J I5 I5 6

3.3 Тест' па «открытие», %, 
не более 8 3,1 Соответствует

3.4 Козффициеи г вариации, %, 
не более 5 3,7 Соответствует

1 3.5 Донуст имьи! разброс 
результатов при параллельных 
онределеннях одной пробы 
разными наборами одной серин, 
% нс более

8 3,2 Соответствует

Заключение;
результаты контроля хараю еристик набора -  соответствуки ГУ, 
результаты контроля маркировки компонентов набора -  сои 1 вегствуст ТУ, 
результаты контроля ком плектости  набора -  соответстнуе! ТУ.

ГУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ №

Условия 1 1 )анспор|ирования и хранения:
Хранение наборов в упаковке иредприятия-изготовителя должно п|>оизводиться нри температуре +2-8 °С в течение 
всего срока годности. Допускает ся хранение набо 1)ов при темпера lype до +25 °С не более 5 суток.
Зранснортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, принятыми на данном виде i раиспорга, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспортировапне наборо!» при температуре до +25 ®С не более 5 суток.
Замораживание компонент ов набо|)а не допускается.

ОГК:



Предпринтие-изготонител1. : АО «ВИТАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ КО1’ПО1*0ЙШН»
Наимеиованне набора: 1»ИЛИРУБИП ОЫЦИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов для определения концентраиии общего били|)уб|та в сыворотке крови дихлоранилиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Серия: X» 0015
Дата изготовления: июль 2019 г.
Срок годности: январь 2021 г.
Состав, комплектность и характеристики компонентов набора:
Комплект 2, Кат. В 03.19: реагент Ха 1 -  2 флакона (по 84 мл), реагент X® 2 -  I флакон (42 мл), калибратор -  1 
флакон (концентрация общего билирубина -  85,5 мкмоль/л (5.1 m i  / д л ))

Количество наборов в серии: 20 
Результаты к о н т р о л я :

Паимсиоваиие
показателя

1. Внешний вид:
Реагент Ха I

Реагент X® 2

Калибразор

2. Технические характерисгнки:
2.1 Растворимость калибратора в 
лнстиллированной воде при 
темперазуре 18-25°С, мин, не 
более
2.2 Соответствие калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору общего билирубина с 
концентрацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонения, не более

Норма но 
ТУ

Прозрачная бесцветная жидкой ■>

Прозрачная жидкость оранжево! о 
цвета
Пористая масса желтого цвета

3. Показатели правильности определения:
3.1 Чувствительность, 
мкмоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101)

3.2 Гест на «линейност!.» в 
диапазоне концсиз раций, 
мкмоль/л (мг/дл), отк.зоненне нс 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

3.3 Тест на «открыз не», %, 
не более 8

3.4 Коэффнииенз вариации, %, 
не более 5

|3.5 Допустимый разброс 
результатов при параллельных 
определениях одной пробы 
разными наборами одной серин, 
% не более

8

Заключение:

Фактические значения Соответствие
ТУ

Прозрачная бесцвегная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2,5 Соответствует

4,5 Соответствует

1,6 (0,095) Соответствует

Л '7 5.5

Соответствует

Л* 2
д Ю 2.5
Д 5 0 5,6

Л  100 4,1
лзоо 4.1
Д 5 1 5 2.8

2 Соответствует

2,7 Соответствует

1,5 Соответствует

• результаты конзролн хараклеристик набора -  соотвстствуни '1'У,
• результаты контроля маркировки компонентов набора -  споз встствует ТУ,
• результаты конзро.зя комилек! мости набора -  соответствуез ГУ.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ X®

Ус.ювия тоанспотировання и хпаненин:
Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при температуре +2-8 °С в течение 
всего срока годности. Допускается хранение наборов при темпера гуре до +25 не более 5 суток.
Транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, принятыми на данном виде |ранснорта, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспортирование наборов при температуре до +25 *С не более 5 суток.
Замораживание компонентов набора не допускается.



Предпринтие-Ш 1 0 1 0 1 иггс.1 ь : ЛО «ВИТАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ КОГПОРЭЙШН»
Наименование набор;»: Ы1ЛМРУБИН ОБЩИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов дли oiipciie.'ieiuifl кониентраиии общего билируб 1 т н  в сыворотке крови лихлоранилиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Сепия: № 0015
Дата изготовления: июль 2019 г.
Срок годности: январь 2021 г.
Состав, комплсктнопь и характеои стки  компонентов набора:
Комплект 3, Кат. № В 03.29: реагент I -  1 флакон (240 мл), реагент № 2 -  I флакон (60 мл), калибратор 
ф::акон (концентрация общего билирубина -8 5 ,5  мкмоль/л (5,1 m i  /.ui))
Количество наборов в серии: 20

Наименование Норма по Фактические значения Соответствие
показателя ТУ ТУ

1. Внешний вид:
Реагент > 2  1 Прозрачная бесцветная жилкоси. Прозрачная бесцветная Соответствует

жидкость
Реагент Л® 2 Прозрачная жидкость ораижево! о Прозрачная жидкость Соответствует

цвета оранжевого цвета
Калибратор Пористая масса желтого цвета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Технические характеристики:
2.1 Растноримосп, калибра юра в 
дистиллированной воде н|>!!

1 температуре 18-25*С, мни, нс 
более

3 1,7 Соответствует

2.2 Соотвсгс'гвис калибра юра 
контрольному .забора горному 
раствору обше1 'о бнлирубн!1 а с 
кониентраиией 85,5 мкмо.зь/л (5,1 
мг/дл), % отклонения, не более

7 3,4 Соответствует

3. Показатели правильности определения:
3.1 Чувствительность, 
мкиоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101)

3.2 Тест па «линейность» в 
динпазопе конисчи ранни, 
мкмоль/л (мг/;иг), oi Kjioiieiiiie не 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

3.3 Тест на «огкрыгне», %, 
не более 8

3.4 Ко'зфф|1 ниеи 1 вариации, %, 
не более 5

13.5 Допустимый разброс 
результатов П|ж  параллельных 
определениях одиин пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8

Заключение:

1,6 (0,095)

Л'
19

4.1
6,1
4.1
2,1
3.3

2,3

1,6

2,3

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

• резу:гьтаты кон троля харак 1 еристик набора -  соответствую! ГУ,
• результаты контроля маркировки компонентов набора -  coo inei ствует ГУ,
• результаты кошро^гя комплектности набора -  соотвстсшуе! ГУ.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ №

Ус.'1овия Iрансио|)Г1П)оиания и храие!1ия:

Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при температуре +2-8 ®С в течение 
всего срока годности. Допускается хранение наборов при темнс|1 а i уре до +25 °С не более 5 суток.
Tpaiiciio()iiiponanne наборов должно производиться всеми 1!идами крытого транспорта в соответствии с 
зребованнями н правилами, принятыми на данном виде ipaiicnopTa, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспор г ирование наборов н|)и температуре до +25 °С не более 5 су иж.
Замораживание компонентов набора не допускается.

ОГК:



Иоелппин ! ие-изготовитель: ЛО «ВИТАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ К()1М101»ЭЙ1ИН»
Наимсновяпис набора: Ы ^ТПРУЫ Ш  ОЫЦИН-ВПТАЛ
Набор реагентов для определения кониентрацип общего билирубина в сыворотке крови лнхлоранилиновым 
методом, ТУ 2 1.20.23-087-94568735-2020 
Сепия: № 0015
Дата ил отов.1 ения; т о л ь  2019 г.
Спок годности: январь 2021 г.
Состав, комплектность и характеристики компонентов набора:
Комплекс 4, Кат. Ха В 03.39: реагент X® I -  2 флакона (по 205 m. i), реагент X* 2 -  2 флакона (по 50 мл), калибратор 
2 флакона (копиеитраиня общего 6ii.iiipy6iiiia —85,5 мкмоль/л (5.1 мг/лл))
Ko.iHHCciBO наборов в сепии : 20 
Результаты к о н т р о л я :

Наименование
нокаипеля

1. Внсн1 1 1 ий вид:
Реагеж X® I

Реагент Л® 2

Калибратор

2. Технические харакгсристики:
! 2.1 Растворимосгь ка.тбратора в 

J  аисгиллнрованной воде при 
S  темпера!уре 18-25°(\ мин, нс 
^ б е л е е

2.2 Соответствие калибратора 
контроль!!ому .1 ябора горному 
раствору обиюго билирубина с 
кониентрацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонения, не более

Норма но 
ТУ

Нрозрач 1!ая бесцветная жидкоси>

Нрозрач 1!ая жидкость оранжево) о 
ивста
Пористая масса желтого цвета

3. Показа1 ели нравнльносги определения:
3.1 Чувсгви 1 ел 1>нос1 1 >,
якмоль/л (м|/дл)____
3.2 Тест !!а «линейнос1 ь» в 
диапазоне кон иен грации, 
мкмоль/л (мг/дл), отклонение не 
более 8%,

3.3 Тесз на «0 !к р ы 1 ие», %, 
не более
3.4 Коэффициент вариации, %, 
не более
3.5 Д опустим ы й  разброс 
результатов при  нарал л ел ьны х  

определснк1ЯХ одной пробы  
разными наборами одной серии, 

%  не более

1,7 (0,101)

1,7-515 (0,1-30,3)

Фактические значения

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

2,0

1,5

1,4 (0,083)

Л'

ЦО0

3.2

4,1

3.3

1.7

2.4

5,5

4,5

1,1

Соответствие
ТУ

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Соответствует

Заключение:
результазы контроля характеристик набора -  соответствую i ГУ, 
результаты контроля маркировки комгюиенгов набора -  cooiиегствует ТУ, 
резулы'яты контроля комплектности набора -соответствуо  ТУ.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ X®

Условия I раипюртироваиия и хранения:
Х[)аиси1 1 с наборов в упаковке 1!ред ||рия 1 1 1 н-изг оговителя должно п|)онзводиться Н[)и температуре -1-2-8 °С в течение 
всею срока годности. Допускаегся хранение наборов при темпера l ype до -l■25 °С не более 5 суток.
Гра!1 С1 1 0 р 1'ироваиие наборов должно производиться всеми 1!идами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, ириинтыми иа данном виде ipan tiiopra, при температуре +2-8°С. Допускается 
TpaiiciiopiiipoHaime наборов при температуре до -t-25 °С ис более 5 суюк.
Замораживание ком нонет ов набора не допускается.



Ирел1 1 Пинтие-изготовнте.'1 ь ; ЛО «ВПТЛЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ К01'П()РЭЙШ И»
Наименование набора: ЬНЛНРУЬНН O bliU lH -ВНТЛЛ
Набор реагентов дли онрелелемия K o i m e H i p a m m  общего билируГтна в сыворотке крови дихлоранилнновым
MC I ОДОМ, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020
Сс|)ия:.Уе0015
Лата изготов.'1е1Н1я : и ю л ь  2019 г.
С р о к  го д н о с т и : я н ва р ь  2021 г.
Состав. комплсьг11ЮС1 Ь и харак~1е1)н с 1 и кн  k o m i io h c h io b  набора :
Комилекп' 5, Кат. № Ei 03.49: реагент № 1 -  2 флакона (но 240 m . i ), реагент 2 -  2 флакона (по 60 мл), калибратор -  
2 ф.закона (коннен! рання общего билирубина -8 5 ,5  мкмоль/л (.>.1 -чг/дл))
Количество  наборов в серин: 20

ЕЕаименование Норма но Фактические значения Соответствие
показа le.'iH 1У ТУ

I. Внешний вид:
Реагент vVs 1 Прозрачная бесивегиая жидкосп. Прозрачная бесиветная Соответствует

жидкость
Реагент .V« 2 Прозрачная жидкость оранжево! о Прозрачная жидкость Соответствует

цвета оранжевого цвета
Калибратор Пористая масса желтою ивета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Технические хаоак! еоисгикн:
2.1 Рас1 воримос1 ь калибрагора в 

L лиcтиллиpoliaннoi^ воле при 
1темперазуре 18-25'^(\ мин, не 

более

3 2,2 Соответствует

2.2 CoorHCic’t вне калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору общего билирубина с 
конценграцией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % о тклонения, не более

7 2,3 Соответствует

3. Показатели правильности определения:
3.1 Чувствитель!1 0 сть, 
мкмоль/л (мг/дл)

1,7(1),101) 1,4 (0,083) Соответствует

3.2 Тест на «линен 1 юсть» в Л'-’ 2,1
лиапазоне коннен трацнй, 2,6
мкмоль/л (мг/дл), о’1'клонепис не ЛЮ 2,1
более 8%. 1,7-515(0,1-30,3) Л50 3.7 Соответствует

Люо 5.7
Лзоо 3.7
Л515 5.7

3.3 Теп на «открьпзю», %, 
не более 8 3,4 Соответствует

1 3.4 Козффт 1 исн'т uaiHiaiiiiii, %, 
^  не более

5 2,5 Соответствует

В 3.5 ДопусТИМЫй разброс
результатов при параллельных 
определениях одной пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 1,7 Соответствует

Заключение: о
результаты контроля характеристик набора -  соответствую t Е'У, 
результаты кин 1 роли маркировки компонентов набора -  со(ивегствует ТУ, 
резулы агы контроля комнлекгиостн набора -  соогветствус! ТУ.

ГУ 2 1.20.23-087-94568735-2020 
Е»У vVs

Условия 1 1 )аис1 1ортнровання и хранения:
Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовители должно производиться при температуре +2-8 в течение 
всего срока 1'одностн. Допускается хранение наборов при темпера t ype до +25 °С нс более 5 суток.
1 'ранс 1 1ор |||рованне наборов должно производиться всеми пилами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, прння 1 ыми на данном виде транспорта, при температуре +2-8*^С. Допускается 
трансноргирование наборов при температуре до +25 “С не более 5 суюк.
Замораживание комнонснгов набора не допускается.



ПпслпринIIIC-IMI отовигсль: АО «ВИТАЛ ДЕВЕИОПМЕНТ КОГПОРЭИШИ»
Паименоияпис набора: Ы1ЛИРУЫ Ш  ОП1ИИИ-ВПТАЛ
Набор реагентов дли определения к'оннентраиип общего билнр\пима в сыворотке крови дихлоракилиновым 
метолом, Т> 2 1.20.23-087-94568735-2020 
Серия: Л*2 0015
Лата ш гою влеиия: ию.'и. 2019 г.
Спок годноеги: январь 2021 г.
Состав. KOMii.'ieKiiiocTb и характери стки  ком м онетов набора:
Комилек' 1  6, Кат. .Ns В 03.79-1.150: реагент Xs I -  4 флакона (но 40 мл), реагент Xs 2 -  4 флакона (по 12 мл), 
ка.1 ибраюр -  I флакон (кониентраиня общего билирубина -  85.5 мкмоль/л (5,1 мг/дл))
Количес1 во наборов в сепии: 20

Маименование Норма но Ф а к 1 ическне значения Соответствие
показа гели ТУ ТУ

1. Внешний вид:
Реагент Xs 1 1 1 роз])ач1 1 аи бесцветная жидкосп. Прозрачная бесцветная Соответствуез

жидкоегь
Реагент Xs 2 Прозрачная жидкость оранжевой) Прозрачная жидкость Соответствует

нвега оранжевого цвета
Калибратор Пористая масса желтого цвета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Технические характеристики:
2.1 Растворимоси> калибратора it 
дистиллировапмой воде при 
темперазуре 18-25°С, мии, не 
более

3 2,1 Соответствует

2.2 CooriteicTBiie калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору общ а о билирубина с 
коннеитраиией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл>. % отклонении, ие более

7 1,7 Соответствует

3. Показатели правильности оирсделения:
3.1 Чувс1 В1пелыю сть, 
мкмоль/л (мг/д.|) I.7 (0.10I) 1,4 (0,083) Соответствует

3.2 Teci на «лииейиос1 ь» в J ] . ,7 6,1
диапазоне к о н и ет  раним. 4,5
чкмоль/л (м 1'/дл), 0 1 Клоиение нс л  to 3.9
более 8%. 1.7-515(0,1-30,3) Л 5 0 1.8 Соответствует

люо 6.1
лзоо 3,1
Л М 5 3,5

ЗЗТесз на «откры 1 ие», %, 
не более 8 5,5 Соответствует

3.4Коэффии11ен1 нариаиии, %, 
не более

5 2,5 Соответствует

'3.5 Дону с гп мы й разброс 
результатов при иара.1. 1ельиых 
определениях одной пробы 
разными маборами одной серии, 
% не бо.зее

8

. .

5.2 Соответствует

Заключение:
• резу.1 ы  аты контроля характеристик набора -  соответствую i ГУ,
• резулы аты контроля маркировки компонентов набора -  сооначсгвует ТУ,
• резуль'1 а 1 ы контроля комплек'июстн набора -  соотвегствуе» 1Л'.

ГУ 21.20.23-087-94568735-2020 
1*> X»

Условии I ранено!) I ированнн н хранения:
Хранение наборов в упаковке предириятня-изготовтеля должно производиться при температуре +2-8 °С в течение 
всего срока l ojiioci и. Донускас 1 Ся хранение наборов ирн темпера i л ре до +25 **С не более 5 суток.
Трансноргирование наборов должно нронзводигься всеми itn.'taMH крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, приня 1 ымн на данном виде транспорта, при температуре +2-8*’С. Допускается 
трансноргироваинс наборов при температуре до +25 не более 5 сую к.
Замораживание компоненгов набора нс допускается.



Ю Р Э И Ш Н »

iici в сыворотке крови днхлораиилиновым

Ноелгшия IИС-1 И1 отовитсль: ЛО «В11 ГЛЛ ДКВЕЛ011МЕИТ КОП 
HauMciioitiiiiHC иябооа: 1>ИЛИ1*УЫ111 ОЫ1|11И-В1Г1'ЛЛ 
Набор рсагеигив ллн оирсдслсипя Komieiiipaiiim общего билиру! 
методом, 1'У 21.20.23-087-94568735-2020 
Сенин: № 0015
Дача И3101овлен11н: июль 2019 г.
С'пок 1 одиости: vnmapb 2021 г.
CociaB, KOMiiJicKiHocib и хаиак1еч>истики компонентов набора:
Комплект 7, Кат. № В 03.79-1.200: реагент № I -  4 ф:гакона (по 20 мл), реагент Xs 2 -  4 флакона (по 5 мл), 
калиб|)ак)р -  1 флакон (копнемграция общего билирубина -  85,5 . мкмоль/л (5,1 мг/дл))
К оличесто наборов в сепии: 20

ilaiiMCHUBaiiiie 
показа геля

По|)ма но 
ГУ

Фактические значения Соответствие
ТУ

1. BiieniHHii вид:
Реагент 1 

Реагент Х« 2 

Калибратор

Мротрачпая беенвептая жидкост>>

Прозрачная жидкост ь ораижевот о 
цвета
Пористая масса желтою цвета

Прозрачная беенветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические характе|)истики:
2.1 Растворимость калибратора в 

X  дистиллированной воде при 
■  температуре 18-25°С, мин, не 

‘ более

3 1,9 Соответствует

2.2Соответствие калибратора 
1 контрольному лабораторному 
; раство|>у общего билирубина с 
концент рацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % от клоиення, не более

7 3,4 Соответствует

3. Показатели нравильности онрслслепия:
3.1 Чувствительность, 
мкмоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101) 1,5(0,089) Соответствует

3.2 Тест на «л 1 1 нейноси>» в 
диапазоне Komieiu рации, 
мкмоль/л (мг/дл), отклонение не 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

J1I.7 2.8

Соответствует

3.1
j |1 0 3.4
Д 5 0 1,7
дюо 5
ДЗОО 5.6
J,M5 4.2

3.3 Тест на «открытие», %, 
не более 8 2,4 Соответствует

3.4 Коэффициент варианнн, %, 
J не более 5 2,2 Соответствует

ВЗ.5Доиустимый разброс
результатов при мараллельных 
опрслслениях одной пробы 

; разными наборами одной серии, 
'/* не более

8 2,6 Соответствует

Заключемие;
pesyjtbia гы контроля характеристик набора -  соответствую! 
резулыа 1 ы контроля маркировки компонентов набора -  соо г 
рсзулыа гы контроля комплектности набора -  соогвегствус!

1У,
.lei ствует ТУ,
I У.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ Х“

Условия I пансион 1 ирования и хранения:
Хранение наборов в упаковке предприигня-ии'0 1 овнтеля должно !1 |и>изводиться при температуре +2-8 в течение 
Bcei o срока годноеги. Допускается хранение наборов при темпера lype до +25 °С не более 5 суток.
Гранснор I ирование наборов должно нроизводи'1 'ься всеми видами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, приняттдми на л атю м  виде т |)а 1 1снорта, при температуре +2-$°С. Допускается 
трансноргированне наборов при температуре до +25 °С не более 5 ( \ток.
Замораживачте компонентов набора не допускается.



г

11ослприитис-1П1 ою вптсль; АО «ВИ ГАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ KOI IIOPOUQJH»
Наименование нябопа: БИЛИРУБИН ОБЩИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов ллн опрелелсиия коннентраиин общего билиру .'.имя в сыворотке крови днхлоранилиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Сепия: № 0015
Дата изготовления: июль 2019 i.
Спок годности: январь 2021 г.
Состав, комплекгность и характеристики компонентов набора:
Комплект 8, Кат. № В 03.719-1.200: реагент № 1 -  8 флаконов (но 20 мл), реагент № 2 -  8 флаконов (по 5 мл), 
калибратор -  1 флакон (концентрации общего билирубина -  85.5 ч»к-моль/л (5,1 мг/дл))
Количество наборов в сепии: 20 
Ре’̂ ультаты контроля;

Наименование
ноказагеля

Норма по 
ТУ

Фактические значения Соответствие
ТУ

1. Внешний вид:
Реагент А® 1 

Реагент № 2 

Калибрагор

Прозрачная бесцветная жидкое! i>

Прозрачная жидкость оранжевою 
цвета
Пористая масса желтого нвеза

Прозрачная бесцветная 
жзшкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические характерисгики:
2.1 Расгворимоезь калибратора в 
дистиллированной воде при 

1температуре 18-25°С, мин, не 
более

3 2.3 Соответствует

2.2 Соответствие калибратора 
контрольному лабораз орному 
раствору общего билирубина с 
коннентрацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонении, не более

7 2,5 Соответствует

3. Показатели правилы 1 0 сти определении:
3.1 Чувстви гельность, 
икмоль/л (М1'/ЛЛ)

1,7(0,101) 1,5 (0,089) Соответствует

3.2 З'есз на «линейность» в 
' диапазоне к о и н ет  раний, 
мкмоль/л (м 1'/дл), огклонение не 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

JII.7 3,3

Соответствует

3
JJIO 1.6
J150 2,9
j,IOO 5.8
jjJOO 3,5
Л515 6

3.3 Тест на «огкрытие», %, 
не более 8 5 Соответствует

3.4 Козффиниен| вариации, %, 
[не более 5 3,7 Соответствует

1з.5 Донусгимый разброс 
резулыазов при параллельных 
опрслслеинях одной пробы 
разными набо|)ами одзюй серии, 
% не более

8 3,7 Соответствует

Заключение:
• результаты контроля характерисш к набора -  соответствую! ГУ,
• результаты контроля маркировки компонентов набора -с о о 1нс1Ствует ТУ,
• результаты контроля комплекшости набора-соответствус! ГУ.

ГУ 21.20.23-087-94568735-2020
РУ .\о

Условия 1  раисиоргирования и хранении:
Хранение наборов в упаковке прелнриития-изготовителя должме производиться при температуре +2-8 ®С в течение 
Bcei'o срока годносги. Допускается хранение наборов при темпера iypc,io +25 ®С не более 5 суток.
1 ранснортированнс наборов должно производиться всеми unaaMU крытого граисиорта в соответствии с 
зребованиями и правилами, принятыми на данном виде траиегюрза, при температуре +2-8®С. Допускается 
транспортирование наборов при температуре до +25 °С не более 5 сучок.
Замораживание компонентов набора не допускается.



11|)с.11И)11М111С-шготовнтель: ЛО «ВИТАЛ ДЕВК.ЛОПМЕНТ КОП1()1‘')ИШ И»
Нлимспованис набора: Ы1ЛПРУБИИ ОБЩ ПЙ-ВИТЛЛ
Иабир pcai енюи для определения концентрации общего б и л и р у п та  н сыворотке крови дихлораиилиновым 
Me t ОДОМ, Г> 21.20.23-087-94568735-2020 
Серин: .>• 0015
Лата 1пгоговленин: июль 2019 г.
Спок юдностн: январь 2021 г.
CoctaB. комплектность и характеристики компонентов набора:
Комплект 9, Кат. As В 03.79-1.300: реагент As I -  3 флакона (но 52 мл), реагент Л® 2 -  3 флакона (по 15 мл), 
ка.1 ибраюр -  1 флакон (кониентраиня о б тею  билирубина -  85,.‘' мкмоль/л (5,1 мг/дл))
Ко.тичес1 во иабопов в сепии: 20

Наименование Норма по Ф акгические значения Соответствие
иоказате.тя ГУ ТУ

I. Внешний вид:
Реагент .Vs 1 1 1 р о 1 рачиаи бесцветная жидкость Прозрачная бесиветная Соответствует

жидкость
Реагент .Vs 2 11ро}рачиаи жидкость оранжевою Прозрачная жидкость Соответствует

UBCia оранжевого цвета
Калибратор Пористая масса желтого цвета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Технические характеристики:
2.1 PacTBop iiM ocib  ка.тибратора в 

. дистил.тированмон во.те при 
|температуре 18-25^^С, мин, не 

5олее

3 1,5 Соответствует

2.2 Соответствие калибратора 
контрольному .1 ябораторному 
раствору общего бн.тирубина с 
кониентрацней 85.5 мкмоль/л (5,1 
чг/дл), % отклонения, нс более

7 1,9 Соответствует

3. noKataieJiH иравилы 1ости определения;
3.1 ^1увст ВН 1 слмюсть, 
чкмоль/л (м|/дл) 1,7 (0.101) 1,5 (0,089) Соответствует

3.2 Тест на «линейпост ь» it J]U 4,1
диапазоне коннеит раций, 3
чкмоль/л (м|/дл), oi Kjioiiemic ite jpo 3.6
более 8%. 1,7-515(0,1-30,3) JJ50 6,1 Соответствует

Д 1 0 0 1.8
J ,3 0 0 2.7

2.1
3,3 Тест на «о t Kpi.i тие», %, 
не более 8 5,2 Соответствует

3.4 Ко >фф |т 1 1 С1 1 1 вариации, %, 
. не более 5 1,6 Соответствует

1з.5 Лонуешмый разброс 
резулыаюв при параллельных 
Фпрсде.теииих одной iipout>i 
ратиы.ми наборами одной серин, 

,Уо не более

8 3,2 Соответствует

За ключение:
• |)езультаты контроля характеристик набора -  соответствую! Г>',
• результаты контроля маркировки компонеиюв набора— соо i ис1 ствует ГУ,
• резу.ты аты контроля комплект мости набора -  соответствус! Т>'.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020
ГУ As

Условия 1 |)ансно»>т1 1 нования н хпанення:
.Храиеиие наборов в упаковке предириятии-изготовигеля должно производиться при температуре +2-8 ‘’С в течение 
всего срока i одност и. Допускается хранение наборов при темпера г. ре до +25 °С не более 5 суток.
Зраиспоргироваине наборов должно производиться всеми 1И1дами крытого гранснортя в соответствии с 
требованиями и нравтыями, npiimirbiMii на данном виде тр:‘ итю рта, при температуре +2-8°С. Допускается 
Tpaiicnopi прова t i t l e  наборов при температуре до +25 °С не более 5 су ■ ок.
Замораживание компонентов набора «едопускае 1 ся.

ОТК:

I



11|)сл111)интнс-изготовнтель: АО «В1П ЛЛ ДЕВЕЛОГ1МЕ1ГГ К()ГП()|*»ИШ Н»
Пиимонованне набора: БИЛИРУБИН ОБЩИЙ-ВНТАЛ
Иабир реагентов для определения коинентраинн обшего билнр> 'iuna в сыворотке кронн дихлоранилиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Сенин: -V® 0015
Лата изготовления: июль 2019 г.
С р о к  го д н о с т и : я н ва р ь  2021 г.
Состав, KOMii.ieKTHocTb н характепнезикн компонентов набора:
Комплект 10, Кат. № В 03.719-1.300: реагент № 1 -  6 флакоиок (но 52 мл), реагент № 2 -  6 флаконов (по 15 мл), 
калибратор -  2 флакона (кониентраиия обшего билирубина -  8.̂ .̂.̂  мкмо.зь/л (5,1 мг/дл))
Количество наборов в серии: 20

Наименование Норма по Фактические значения Соответствие
пока за геля ТУ ТУ

1. Внешиий вид:
Реагент .V® 1 Прозрачная бесцветная жидкое и. Прозрачная бесцветная Соответствует

жзшкость
Реагенз .Vs 2 Прозрачная жидкость оранжевоз о Прозрачная жидкость Соответствует

цвета оранжевого цвета
Калибратор llopiiciaH масса желтого цвета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Техннческне характеристики:
2.1 Раезворимоезь калибраю ра в 
лис1И.1Л11роваинон воде при 

IreMiiepaiype 18-25°С, мин, не 
более

3 1,8 Соответствует

2.2 CooiueicTBiie ка:1ибразора 
контрольному лабораторному 
раствору обшего билирубтеа с 

1 коииентраиией 85,5 мкмоль/л (5,1 
1 мг/дл), % отклонения, не более

7 2,7 Соответствует

3. Показатели правильности определеиня:
3.1 Чувствительмоезь, 
икмоль/л (мг/дл) 1,7(0,101) 1,6 (0,095) Соответствует

, 3.2 Тест па «лпиейиость» в Л ‘7 3.2
лиапазоие ком цет рниий, Д5 2.4
мкмоль/л (мг/дл), отклонение не Л'о 2.7
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3) Л50 4,3 Соответствует

люо 4.6
J,300 2,6
ЛМ5 2.1

3.3 Тест па «о гкрыгие», %, 
не более 8 1,8 Соответствует

3.4 Коэфф|1 ниен 1 liapiiauiiH, %,
^не более 5 3,9 Соответствует

13.5ДопуезHMutii разброс 
1 резулыазов при параллельных 

определеииз1Х одной пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 2,4 Соответствует

Заклю ченнс:
|)езуль 1 а 1 ы контроля характеристик набора -  соответсгвуни ГУ, 
[)езулыа 1ы  контроля маркировки компонентов набора -  соо 1 вс|сгвует ТУ, 
резульза 1 ы контроля комплектности набора -  соответсгвус! ГУ.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
1»>

З еловия 11)анснор1ИРОвания и хранения:

Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должтг нроизволиться при температуре +2-8 "С в течение 
всего срока годности. Допускается хранение наборов при темпера i у|)с до +25 °С не более 5 суток.
Грансноргнрование наборов должно производи1ься всеми иидами крытого транспорта в соответствии с 
гребованиями и правилами, принятыми на данном виде i|iaiicnopia, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспортирование наборов при температуре до +25 ®С не более 5 суиж.
Замораживание компонентов набора не допускаезен.

ОГК:

1 - h .



110СЛ1ШИНГПС-1П1 (повитель: АО «ВИТАЛ AEBFJIOIIMEHT КОПЮ РЭЙШ Н» 
llaHMeiioHaiHie набора: БПЛПРУБМИ ОБЩПИ-ВИТЛЛ
Набор реагентов лля определения концеитрипип общего бнлиру^ :на в сыворотке крови дихлоранилиновым 
методом, ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Серия: .V® 0015
Дата изготовления: июль 2019 г.
(-РОК 10ЛНОСТИ: январь 2021 г.
Состав, комплектность и хараьтспис 1 ики компонентов набора:
Ko.MiuieKT 11, Кат. Л® В 03.79-1.420: реагент .V® 1 -  2 флакона (но 72 мл), реагент ЛГ® 2 -  2 флакона (по 20 мл), 
калибратор -  1 флакон (концентрация общего билирубина -  85,5 мкмоль/л (5,1 мг/дл))
Ко.шчество наборов в серии: 20 
Результаты контроля:

Наименование
показате.тя

Норма но 
ГУ

1. B>iemimii вид:
Реаген! .V<t I Прозрачная бесцветная жидкост

Реагеп ! .Y« 2 

Калибра юр

Прозрачная жидкость оранжево! 
цвета
Пористая масса желтого цвета

2. Технические хапакп-ерист ики:
2.1 Расзворимость калибратора в 

. дистнл.ти|)оваиноГ| воде при 
[температуре 18-25‘̂ С, мин, не 
более

3

2.2 Соответствие калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору o6mei o билирубина с 
концен! рацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
иг/дл), % отклонения, нс более

7

3. Показатели ((равильности определения:
3.1 Чувствительность,
ИКМОЛ1./Л (М1'/ДЛ)

1,7(0,101)

3.2 Тест на «лииейностт,» в 
диапазоне концентраций, 
икмол1>/л (мг/дл), отклонение нс 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

3.3 Тест иа «открыгие», %, 
не более 8

3.4 Козффицис1 п вариации, %, 
не более 5

3.5 Доиус! имый разброс 
результазов при иараллельцых 
опрслслеииях одной пробы 
разными наборами одной серим, 
% не более

8

Заключение:

Фактические значения Соответствие
ТУ

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2,5 Соответствует

4,3 Соответствует

1,4 (0,083) Соответствует
J11.7 1,7

Соответствует

3.5
ЛЮ 5.4
Л50 3,2
л  100 5.9
лзоо 1.8
Л5Ю 6.1

3,2 Соответствует

1.2 Соответствует

5,8 Соответствует

результаты контроля характеристик набора -  соответствую! ГУ, 
результтггы контроля маркировки компонентов набора -  соо твс 1 ствует ТУ, 
рсзулы ат 1 . 1 КОНТ [ЮЛЯ комплектности набора -  соответствус! Т>'.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ №

> с;ювия Iранспор!ирования и хранения:
Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно 1 1 [И1 нзводиться при температуре +2-8 *С в течение 
всего срока годности. Допускается хранение наборов при темпера lyjie до +25 ®С не более 5 суток.
Грансиортирование наборов должно произволиться всеми вилами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, принятыми на данном виде траипю рта, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспортирование наборов при температуре до +25 ° ( ' не более 5 ( угок.
Замораживание компонентов набора не допускается.



Мпелппит ис-1Пготов11Тс;1ь: ЛО «ВИ ГАЛ ДKBEJ[0I1^1KП Г КОПЮ РЭИШ Н»
Паимсмюилнис пяборя: Ы1ЛИ1*УБШ1 ОБЩИЙ-ВИТЛЛ
Набор peai сигов дли определения концентраиип общего билирупипя в С1>1 воротке крови дихлоранилиновым 
методом, I У 21.20.23-087-94568735-2020 
(4‘пнн: № 0015
Л я 1 Я ипою иления: июл1. 2019 г.
Срок годности: январь 2021 г.
С'ос1 Яв. комнлскгность и хяпактсрис 1 ики компонентов набора:
Комнлек! 12. Кат. № В 03.719-1.420: реагент № I -  4 флакона (но 72 мл), реагент № 2 -  4 флакона (ио 20 мл), 
калибрато]) -  2 флакона (концентрация общего билирубина -  85.5 мкмоль/л (5,1 мг/дл))
Количсс1 но наборов в сепии: 20

Паимениванне 
пока <а 1 С.1 Я

Норма 1 1 0  

ГУ
Фактические значения Соответствие

ТУ
1. Внешний вид:
Реаген т Л"!! 1 

Рсагеш .V" 2 

Калибра гор

Прозрачная бесцветная жидкое i >■

Прозрачная жзшкость оранжево! ;> 
цвета
Порис 1 ая масса желтою ивеза

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические характеристики:
2.1 Растворимое! 1> калибратора в 
днс1'илл 1 1 рованноГ| воде при 
температуре 18-25°(^ мин, не 
более

3 1,3 Соответствует

2.2 Соответствие калибратора 
контрольному .lauopaiopiioMy 
раствору общего би.1 ирубииа с 
концентрацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
яг/дл), % отклонения, не более

7 5,2 Соответствует

3. Показатели правнлыюсти определения:
3.1 Чувств1 п ел ы 1 0 сть, 
мкмоль/л (м|/дл) 1,7 (0,101) 1,6 (0,095) Соответствует

3.2 Тесз на «линейноегь» в 
диапазоне коинеиграций, 
мкмоль/л (м 1 /д.|), 0 1 клоиеине по 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

Л'-’ 2.3

Соответствует

Л^ 3.3
J,I0 5.4
Л50 2.5
JII00 4.2
j|300 4.3
J|4S 1.6

3.3 Тест на «от к|>ы i ис», %, 
не более 8 5,7 Соответствует

3.4 Козффиииет ва|Н1 аиии, %, 
не более 5 3,8 Соответствует

3.5 Допустимый |)а збрис 
резулыатов при 1 1а 1 >аллелы1 ых 
определениях одной пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 5,7 Соответствует

Заключение:
ре1 у.1 ы  агы контроля характеристик набора -  соответствую i Г>',
регу-н. I а I ы контроля маркировки компонентов набора -  соо i не i с i вует '1'У,
ре{улыагы контроля комплектности набора -с о о тв е 1 ствус 1 1Л'.

ТУ 2 1.20.23-087-94568735-2020 
РУ №

Условия Г р  ill I снотирования и хранения:
Храиеипе наборов в упаковке предприятия-изготовителя лолжнг производиться при температуре +2-8 °С в течение 
B c e i  o срока 1 о;шости. /1опускается хранение наборов при темперя lypc до +25 °С не более 5 суток.
Транспорти|)ование наборов должно производиться всеми т и а м и  крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, принятыми на данном виде ipaHciiopra, при температуре +2-8®С. Допускается 
1 раисиор 1 ир(шаине наборов при температуре до +25 ®С не более 5 суиж.
1амиражнвание комиоиеитов набора нс допускается.



11[)с;ц||)11Я11К‘-11Л 010внтель: АО «1ИГГЛЛ ДЕВЕЛ011МК1П’ КОП1()1’'ЗГШ!И»
Пяиму||(ж ;|1 1 иу набопа: [>ИЛИРУГ>1Ш ОЫЦИЙ-ВИТАЛ
Набор pcai I'MiuH лли определения KoiiiieHipamin общего билпру'тма к сы 1)0 |)отке крови лихлораиилиновым 
метолом. 1У 21.20.23-087-94568735-2020 
(Чм)ия; .V" 0015
Лата imoMiH.iienHH; т о л ь  2019 г.
Спок ro.iiiociii: январь 2021 г.
(-'остав. KOMii.ieicTHOCTb и характспистки  компонентов набора:
Комплект 13. Кат. Яе В 03.729-1.420: реагент № 1 -  6 флякоиок (но 72 мл), реагент № 2 - 6  флаконов (по 20 мл), 
калибра 1 0 |) -  2 флакона (кониентрании общего билирубина - 85.5 мкмо.1 ь/л (5,1 м|/дл))
Количеешо наборов в сепии: 20

Наименование 
пока (Я 1 С.1Я

Норма но 
ТУ

<1>ак1 ические значения Соответствие
ТУ

1. В||еш 1 шГ| вид:
Peaiem № 1 

PcaienrAs! 2 

Калнб|)а юр

Прозрачная бесивегнаи жидкос 1 ь

Прозрачная жидкость оранжевою 
цвета
1 1 о |ж с 1 ан масса желтою iiiieia

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

С?оответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические xafiahTcpiici икн:
2.1 PaciuopiiMocib калибраю ра в 

.зистиллированион воде при 
flieMiieparype 18-25 (', мнн, не 

более

3 2,0 Соответствует

2.2 Coo i BcriTBiie ка.зибра гора 
контрольному лабораторному 
раствору обще1 о би.тирубпиа с 
кокиен грацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
яг/дл), % отк.юнснин, мс более

7 3,4 Соответствует

}. Показатели 1 1 |)а1шльмости определения:
3.1 *1увстви1 елыюс 1 1>, 
мкмоль/л (М | /Д.1| 1,7(0.101) 1,5(0,089) Соответствует

3.2 'Гест на «jiiiHeiuioen.» в 
лиана зоне кон ней i раций, 
чкмоль/л (мг/д.|). (иклонение не 
более 8%.

J1I.7 4,8

Соответствует

Л ' 4,1
J|10 2,2

1,7-515(0,1-30,3) j,50 4,1
jpoo 4.4
дзоо 4
JJ515 4.9

3,3 Гест на «о i upi.i j не», %, 
не более 8 5,4 Соответствует

3.4 Ко)ффнниеи 1 вариации, %, 
^ н е  более 5 2,9 Соответствует

^В3.5 Донус! ил1 Ы11 ра (Орос
результатов нрв н:1 ра.т.1 слы 1 ых 
опреде.1 еминх олио1« пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 4,2 Соответствует

Заключение:
pety.ib i а гы контроля характерце■ нк набора -  соотвегс! вум>1 I У,
[jcjy.ii.ia 1 Ы контроля маркировки компонентов набора -  соо 1 нектвует ТУ, 
pety.ii.iaibi контроля KOMii;ieicnioCTii набора -соответс'1'Hyei Г>’.

| > 21.20.23-087-94568735-2020 
1'У

Условия I рам.'НОР I нпования и хранения:
Хранение наборов и упаковке нрелприятня-изготовителя должно н|И)нзводнться при температуре +2-8 в течение 
всего срока i o.uiociii. Допускается хранение наборов при темпера i у ре до +25 ®С не более 5 суток.
Траисно|>1 ированне наборов должно ироизволиться всеми 1имами крытого транспорта в соответствии с 
|рсбован 1 1 ямм и правилами, 1 1 рння 1 ыми на данном виде ipaiieiiopia, при земпературе +2-8**С. Допускается 
трянсноргирование наборов при темперагуре до +25 ®С не более 5 су юк.
'Заморажтн 1 нне компонентов набора не допускается.



11оел1шнн гие-ия о i они гель: АО «ВИТАЛ ДИВЕЛОПМЕНТ КОГ! 1()1*ЭИШИ»
Наименование набора: ЬИЛИРУЬИН ОБ1ЦИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов лля определения K O im e in pau iiii обшего билирубина в сыворотке крови лихлоранилиновым 
методом, ТУ 21.2().23-087-94568735-202()
Сепия: № 0015
Дата изготовления: июль 2019 г.
Срок годности: январь 2021 г.
Состав, комплекгиосгь и харакге 1)ис 1 ики компонентов набора:
Комплекп 14, Ка t . № В 03.79-2.200: реагент № 1 -  4 флакона (но 2(1 мл), реагент № 2 -  I флакон (20 мл), калибратор 
-  1 флакон (коннен 1 раиия обшего билирубина -  85,5 мкмоль/л (5.1 и7дл))
Количество наборов в сепии: 20

Паимеиование 
показа геля

Норма но 
ГУ

Факт ичсские значения Соответствие
ТУ

1. BiieiuHHH вид:
Реагент № 1 

Реагент Л® 2 

Калибратор

Прозрачная бесцветная жидкость

Прозрачная жидкость оранжевою 
цвета
Пористая масса желтого цвета

Проз|)ачиая бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические характеристики:
2.1 Расзвиримость калиб|)а гора в 
аистиллироваиной воде при 
температуре 18-25‘̂ С, мин, не 
более

3 2,1 Соответствует

2.2 Соответствие калибра юра 
контрольному лабораторному 
раствору обшс1'о билирубина с 
коннеи 1 раиией 85,5 мк.моль/л (5,1 
иг/дл), % отклонения, не более

7 2,8 Соответствует

3. Показатели иравильиоези определения:
3.1 Чувствительность, 
мкмоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101) 1,6 (0,095) Соответствует

3.2 Тест на «линейное 1 ь» в 
аианазоие коииент раиий, 
мкмоль/л (м|/дл), o iKJione iiiie  нс 
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3)

л и 4.5

Соответствует

3,6
Л '“ 5.1
JIS 0 3

J ) l0 0 5.6
j |3 0 0 4.1
J)S15 3.9

3.3 Тест на «открыш е», %, 
не более 8 li8 Соответствует

3.4 Козффнипент вариаинн, %, 
|Не более 5 1,8 Соответствует

|3.5 Донуешмый разброс 
результатов при нара.1ле.ты 1 ых 
определениях одной пробы 
разными наборами одной серин, 
*/в нс более

8 3 Соответствует

Зак.1 1 0 чеиие:
peiy.'ibi a i bi контроля характерис 1 нк набора -  соответствую ■ ГУ, 
pe^yjib 'ia ib i KOHipo.'iH маркировки компонентов набора -  сооюсгствует ТУ, 
ре»ульгаты коигро.’1 я комплекл-иости набора -  соответствус! Г>'.

ГУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ №

>'с.1 овин ipaiicHop гирования и хранения:
Храпение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно т1 ])(|цзволи1 ЬСЯ при температуре +2-8 в течение 
Bcei о срока i однос1 и. Допускается хранение наборов при темпера l ype до +25 °С не более 5 суток.
Tpa iic iiop iitp oB a im e  наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в соответствии с 
требованиями и правилами, принятыми на данном виде т]}:1 т-иорта, при температуре +2-8°С. Допускается 
транснортировамне наборов при температуре до +25 °С не более 5 сучок.
}амораживанис компонентов набора нс допускается.

01К :



Предприятие-изготовитель: АО «ВИТАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ КОП1()ЮИ111Н» 
llaHMCnoitiiiiiie набора: БИЛИРУБИН ОБЩИЙ-ВИТАЛ
Набор реагентов для опрелслсипя коииентраиии обшего били|)\ ''ииа к сыворогке крови дихлоранилиновым 
методом. ГУ 21.20.23-087-94568735-2020 
Серия: № 0015
Лаза И31 о ю влеиия: июль 2019 г.
С ро к  голиосги: январь 2021 г.
Сосзав. комплектность и характсрисгики компоисигов набора:
Комплект 15, Кат. № В 03.719-2.200: реагент № 1 -  4 флакона (по 35 мл), реагент JVs 2 -  2 флакона (по 18 мл), 
калибратор -  I флакон (концентрация обшего билирубина -  85,.'  ̂ мкмол|./л (5,1 мг/дл))
KojiHHcciBo наборов в серии: 20 
PeivjjbTaib i к о н т р о л я :

Паимени1П1 нис 
пока заюля

Норма по 
ГУ

<1)акгические значения Соответствие
ТУ

1. BnemmiH вид:
Реагенз Л"!! 1 

Реагенз № 2 

Калнбразо|)

Прозрачная бесцвегная жидкоем.

Проз])ачпая жидкоез ь о[)анжево1 о 
цвета
Пориезая масса желзого цвета

Прозрачная бесцветная 
жидкосз ь
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого
H B c i a

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические ханактеристики:
2.1 Раез ворнмоезз. калибратора в 
дистиллированной иоде при 
гемперазуре 18-25' С, мин, не 
более

3 2,0 Соответствует

2.2 Соозветезвие калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору общею билирубина с 
концензрацнен 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонении, не более

7 1.5 Соответствует

3. Показатели нравильносги определения:
3.1 Чувсзвителы10С1ь, 
мкмоль/л (м|/дл) 17(0,101) 1,4 (0,083) Соответствует
3.2 Тест па «jiiiiiciniocib» в 
диапазоне коннеиi раций, 
мкмоль/л (М1 /дл), 0 3  клоиение не 
более 8%. 1,7-515(0,1-30,3)

Л '7 4

Соответствует

Д5 2.5
ЛЮ 3.5
Л$о 3.6
jpoo 1.7
JJ300 5,9
Л515 5.9

3.3 Гесз на «0 1 кр 1>мие», %, 
не более 8 3,9 Соответствует
3.4 Козффициеи 1 вариации, %, 
не более 5 2,4 Соответствует
3.5 Донусз H M u iii  |)азброс 
резулыагов н()п и:1 раллельных 
определениях одной пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 3,1 Соответствует

Заключение;
резул1. 1 аты контроля характеристик набора -  соотвезствую! Т у ,
peiyjii.i а I ы контроля маркировки компонентов набора -  соо iTteiciBveT ТУ,
резулы азы  контроля комплек'гиости набора -  соотвезствус! I > .

Т> 2 1.20.23-087-94568735-2020 
Р> JV«i

У словии и )!ик'нортирования и хранения:
Хранение наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно нропзволиться при температуре +2-8 °С в течение 
всего срока годности. Допускается хранение наборов при темпер:, t урс до +25 “С не более 5 суток.
Транснор|||рование наборов должно производиться всеми оид:,м„ крытого транспорта в соответствии с 
зребованиями н правилами, принязыми на данном виде з paiiciiopui, при гсмнературс +2-8*С. Допускается 
I (>а нс нор Ml ро ванне наборов при температуре до +25 ®С не более 5 сл иж-.
Замораживание компонентов набора не допускается.



1ЮРЭИШН»

иия в сыворотке крови днхлораиилиновым

Ипсдприя! ис-и и ою внтель: АО «В1Г1ЛЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ КОП 
Наименование нябора; БИЛИРУБИН ОБЩИИ-ВИТАЛ 
Набор peaieiiTOB лля определения комцентраиии обшего билир,^ 
методом, 1У 21.20.23-087-94568735-2020 
(-срия: .V“ 0015
Лапа им'0 1 овлении: июль 2019 г.
Спок I одиости: январь 2021 г.
Состав. KOMii.ieKiiioCTb и характеристики комноиенюв набора:
Компленгг 16, Kai. .Vs В 03.79-2.300: реагент .V® 1 -  4 флакона (но 32 мл), реагент Л® 2 -  4 флакона (по 8 мл), 
калпбрагор -  1 флакон (концентраинм обшего билирубина —85.5 ли:моль/л (5,1 мг/дл))
Ко.'1 ичес'1 во наборов в сепии: 20

Наименование
показателя

Норма но 
ТУ

Фактические значения Соответствие
ТУ

1. BHemmiti вид:
Реагеш № 1 

Pcaieiii 2 

Калибра 1 op

Прозрачная бесцвегная жидкосп.

Прозрачная жидкость оранжевого 
нвета
По[Н1 С1 ая масса желтого цвета

Прозрачная бесцветная 
жидкость
Прозрачная жидкость 
оранжевого цвета 
Пористая масса желтого 
цвета

Соответствует

Соответствует

Соответствует

2. Технические харакгернстнки;
2.1 Растворимость калибратора в 
дистиллированной воде и|)и 

1температуре 18-25°С, мин, не 
более

3 1,7 Соответствует

2.2 Соотвсгствие калибратора 
контрольному лабораторному 
раствору обшего билирубина с 
концентранией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонении, не более

7 4,9 Соответствует

3. Показатели правильности определении:
3.1 Чувс 1 вительность, 
икмоль/л (мг/дл) 1,7 (0,101) 1,4 (0,083) Соответствует

3.2 Тесг на «линейносп»» в 
диапазоне кониен ■ раиий, 
мкмоль/л (мг/дл), отклонение не 
более 8%. 1,7-515(0,1-30,3)

Л17 3.1

Соответствует

3.1
дю 5,1
JI50 3.5
Л1СЮ 2.7
Лзоо 5.8
ЛМ5 1.9

3.3 T en  на «0 1 кры гие», %, 
не более 8 5,1 Соответствует

3.4 Ко>ффш|иен1 вариаинп, %, 
|Неболее 5 3,4 Соответствует

|3.5 Допуешмый разброс 
резу.зыа гов при иара.ыельнык 
опредслеиних одной пробы 
разными наборами одной серии, 
% не более

8 4,9 Соответствует

{аключенне:
репулы аты контроля характеристик наоора -  соответствую г 
репультапы контроля маркировки компонентов набора -  соси 
результаты контроля комплектности набора -  соотвстствус! '

IV,
всчствует ТУ, 
Г>'.

ТУ 21.20.23-087-94568735-2020 
РУ Л®

Зсловия ||)ансно|>п 1 рования н хранения:
Хранение наборов в упаковке нреднриития-1пготовителя должно и|н*нзводиться при температуре +2-8 в течение 
B ce i o срока loaiiocru. Допускается хранение наборов при темпера >уре до +25 °С не более 5 суток.
Трансно 1)тнрованис наборов должно производиться всеми im/iaMii крытого транспорта в соответствии с 
требованиями н правилами, приняпнмп на данном виде транспорта, при температуре +2-8°С. Допускается 
транспоргированне наборов при 1 емнерагуре до +25 °С не более 5 cyi ок.
Заморажнванне компонентов набора не допускается.



11ш‘Л111)1П1Г11е-изготовигсль: АО «ВИ ТАЛ ДЕВЕЛОПМЕНТ К01’1ЮР',)ИИ1И»
Паимсионлиие набора; ЬИЛИРУВИИ ОЬЩИЙ-ВИТАЛ
Набор pcai'CHTOB дли опрелслеит! коицен1раини общего бз1лирубпиа н сыворотке крови дихлоранилиновым 
методом, 1У 21.20.23-087-94568735-2020 
Сепии: № 0015
Лата изю говления: июль 2019 г.
С ро к  Ю/Шости: январь 2021 г.
Состав. ком 11лск'|иос 1 ь и характерце т к и  компонентов набора:
Комплск! 17. Кат. № В 03.719-2.300: реагент № 1 -  4 флакона (по 38 мл), реагент № 2 -  2 флакона (по 20 мл), 
калибрагир- 1 флакон (кониентрации общего билирубина -85 ,5  мк-мо.п./л (5,1 мг/дл))
Колнчес1 но наборов в сепии: 20

Ианмсно 1заиие Норма по Факгическне значения Соответствие
ника за i ели ТУ ТУ

1. Виешний вид:
Реагент 1 Прозрачная бесцветная жидкост ь Прозрачная бесцветная Соответствует

жидкость
Реагент .Na 2 Прозрачная жидкость оранжево! о Прозрачная жидкость Соответствует

цнега оранжевого цвета
Калибра гор Порисаая масса желто 1 о цвета Пористая масса желтого Соответствует

цвета
2. Технические характеристики;
2.1 Расттзоримос1 1 > калибратора в 
дистиллирова111шГ| 13оде при 

1темисратуре 18- 25 С, мин, не 
более

3 1.9 Соответствует

2.2 Соответствие калибратора 
контро.тьному .табораторному 
раствору общею билирубина с 
кониентрацией 85,5 мкмоль/л (5,1 
мг/дл), % отклонения, не более

7 2,2 Соответствует

3. Показатели нпавилы 1 0 сти определ е1!11я:
3.1 Чувствительное гь, 
мкмоль/л (мг/д.|) 1,7(0,101) 1,5 (0,089) Соответствует

3.2 Тест на «лн 1 ич1 ность» в Д1.7 4,4
диапазоне коинса |iaiiiiri. 2,8
мкмоль/л (мг/дл), отклонение ие ;jlo 5,1
более 8%. 1,7-515 (0,1-30,3) jpo 5,1 Соответствует

j,IO O 3.9
j ,3 0 0 2,5
J,MS 2

3.3 Тест на «oi кры t не», %. 
не более 8 4,6 Соответствует

3.4 Козффииис1 и вариаиии, %, 
_ не более 5 1,2 Соответствует

13.5 До1 1уст1 1 мыГ| ра зброс 
резу.тыаюв нрп иарлллелыпих 
0 предс.1 еиии\ o.niuii пробы 
разныхш иабо|)а>1 И одной серии, 
% не бо.чее

8 2,5 Соответствует

Заключение:
резу.1ыа1Ы контроля характеристик набора -  соответствуют I'i', 
pety .ib ia ib i контроля маркировки компонентов набора -  соо iK e ic iu y c T  ТУ, 
резу.1 1 . 1  а гы контроля компле 1сгмости набора -  соответствус ■ Г^ ■

Т> 21.20.23-087-94568735-2020 
Р> AV

>словия I |,а*1 С1 1 ооти|)оваиия и хранения:
\paiie im c наборов в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться при температуре +2-8 ®С в течение 
всею срока i олиости. Допускается хранение наборов при темпера i урс до +25 °С не более 5 суток.
'1 'раис1 1о р 1 Н[Н1 нан 1 1 с наборов долж'но производиться всеми онламм крытого транспорта в соответствии с 
требоваииимн и правилами, приии 1 ыми на данном виде транспорта, при температуре +2-8°С. Допускается 
траиспортнроваиие наборов при температуре до +25 °С ие более 5 су иж.
1 амораж 1 1 1зание компонентов набора не допускается.

0 1 К :
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