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1. Наименование медицинского изделия
Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для сбора проб 
ТУ 32.50.50-003-00057974-2020, в вариантах исполнения:

- Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для сбора проб мочи без добавок;
- Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для сбора проб мочи с  борной кислотой;
- Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для сбора проб мочи с  консервантом.

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

Производитель/Разработчик;
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Гранат Био Тех»
О О О  «Гранат Био Тех»
Российская Ф едерация, 141980,

М осковская область, город Д убна, ул. А кадем ика  Кады ш евского  д. 10 
Телеф он: +7(495) 103-41-16

Адрес места производства медицинского изделия:
О О О  « гр а н а т  Био Тех» ,

Российская Ф едерация, 141980,
М осковская область, г. Дубна, ул. А кадем ика  Кады ш евского, д. 10

3. Назначение медицинского изделия, установленное производи­
телем

Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для  сбора проб мочи (далее по тексту  -  пробирки 
вакуумные для сбора мочи), предназначенны е для сбора, транспортировки, хране­
ния и проведения анализа мочи, в целях научны х или лабораторны х исследований. 
Для диагностики in vitro.

Область применения

Клинико-диагностические лаборатории м едицинских учреждений, л ечебно-проф и­
лактические учреадения  и учреждения, осущ ествляю щ ие сбор, хранение, транс­
портировку и/или лабораторны е исследования мочи.

Потенциальный потребитель/Условия применения
Пробирки вакуум ны е для сбора мочи предназначены  для использования специали­

стами м едицинских учреждений, лечебно-проф илактических учреждений, им ею ­
щ ими диплом  установленного  образца об окончании среднего  проф ессионального  
медицинского образовательного  учебного  учреждения, в том  числе сотрудники л а ­
бораторий.
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П робирки вакуумные для обора мони иопользуются для лаинантов незавнсны о от 
возраста, пола, этнического происхож дения и других особенностей человека.

Вид контакта с организмом человека

Пробирки вакуумны е для сбора мочи не им ею т контакта с организм ом  человека.

Показания

Пробирки вакуумные для сбора мочи являю тся вспомогательны м средством  в д иа ­
т о с т и к е  и применяю тся в целях получения данны х для диагностики заболеваний, 
ф изиологического  и патологического  состояния организма человека.

Противопоказания
Отсутствуют.

Возможные побочные действия

При правильном хранении, транспортировании и использовании согласно эксплуа­
тационной докум ентации - побочны е действия отсутствуют.

4. Принцип действия

Принцип действия основан на использовании герм етично закры той пробирки с д о ­
зированным вакуумом и приготовленной добавкой. Резиновая пробка вакуумной 
пробирки прокалывается иглой для переноса мочи из контейнера в пробирку (по­
ставляется отдельно). Под действием  вакуума пробирка наполняется заданны м 
объемом  мочи.

5. Описание медицинского изделия

вакуумные для сбора мочи -  это пробирки из полиэтилентереф тала 
(ПЭТФ ) с заданны м уровнем вакуум а для взятия точного  количества мочи.

Пробирки для сбора мочи применяю тся с  целью сбора мочи и дальнейш его  иссле- 
дования.

Пробирки вакуум ны е для сбора мочи закрыты  безопасны ми завинчиваю щ им ися 
крыш ками, разработанны м и для ограничения контакта персонала с  потенциально 
биологической средой. Чтобы  снять кры ш ку с пробирки, необходим о повернуть ее 
против часовой стрелки. Благодаря использованию  герм етично закры ты х пробирок, 
можно сократить вероятность контакта мочи с внеш ней средой и обеспечить вы со­
кий уровень безопасности для лабораторного  персонала.

Пробирки вакуумные для сбора мочи соответствую т требованиям  и реком ендациям  
ГО СТ Р ЕН 14254 «И зделия м едицинские для диагностики  IN V ITR O ». Выбор типа 
пробирки зависит от м етода исследования, тест систем и/или оборудования, на ко- 
тором осущ ествляю тся исследования.
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Пробирки вакуум ны е для сбора мочи являю тся стерильны м медицинским  изделием 
однократного  применения и поставляю тся в стерильном  виде.

Все части пробирки для сбора мочи одноразового  применения, повторном у исполь­
зованию  не подлежат.

Пробирки вакуумные для сбора мочи изготавливаю тся с различны ми габаритны м и 
размерами, добавкам и и номинальны м объёмом  засасы ваемой мочи:

а) с различными габаритными размерами пробирок (диаметр х высота, мм):
-  1 3 x 7 5 ;

-  1 3 x 1 0 0 ;

-  1 6 x 1 0 0 .

б) с различными добавками:
-  без добавок;

-  с  борной кислотой;

-  с  консервантом.

в) с различными номинальными объёмами засасываемой мочи:
4 ,0  мл, 5,0 мл, 6 ,0  мл, 7,0  мл, 8.0 мл, 9.0 мл и 9,5 мл.

В состав каждой пробирки вакуумной для сбора мочи входит;
1. Пробирка;
2. Столпер (пробка);
3. Колпачок;
4. Добавка (при наличии).

Конструкция пробирки вакуумной показана на рис. 1.

Рис. 1

1 -  пробирка; 2 -  стоппер (пробка); 3 -  колпачок; 4  -  добавка.

Примечание: в с о с т а в е  изделия о т с у т с т в у ю т  л е к а р с тв е н н ы е  с р е д с т в а  и ф а р м а ­

ц е в ти ч е ски е  суб стан ц и и .
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полнения;

2̂ . - I

Рис. 2.

Габарит­
ные

размеры
пробирок

Геометрические размеры, мм Масса пустой 
пробирки в 

сборе (без до­
бавки и эти­

кетки), г

dl d2 11 12 Н h

13x75 17,00±0,3 12,00±0,2 14,45±а2 50,00±0,3 81Д5±0,5 1,0010,25 5,6 (±0,7)
13x100 17,00±0,3 12,00±0,2 14,45±0,2 50,00+0,3 106,1510,6 1,12+0,30 7,1(10,8)
16 X 100 18,00±0,3 14,32±0,3 15,09±0,3 50,00±0,3 106,0910,7 1,0710,15 8,6 (10,9)



Вариант
исполнения

Каталожны й
номер

Т 0304000~

Габаритны е 
разм еры  

пробирки, мм

Н ом инальны й 
объем  засасы ­
ваемой мочи, 

________ мл

Таблица 1. 

Цвет колпачка

Пробирки
13x75 4,0

11305000
13x100 5,0

вакуумные 11306000
«Acti-Fine*» 6,0
ДЛЯ сбора 
проб мочи

12307000
7,0 белый

12308000
16x100 8,0

без добавок 12309000 I 9,0
12309500 9,5

Пробирки
вакуумные

10314000 13x75 4.0
—------------ -----------

11315000
1 лп 5,0

«Acti-Fine®» 11316000 6,0
для сбора 12317000 7,0 фисташковыйпроб мочи 
с борной

12318000
1вх1ПЛ

8,0

кислотой 12319000 9,0
12319500 9,5
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Габаритные 
размеры

Г Ш п Л м т г и  алкй

Н оминальны й 
объем засасы ­
ваемой мочи,

4,0

Цвет колпачка

йве цифры каталожного номера м о гу т  изменяются i  зависимости от-  
- ти п а  исполнения (предпоследняя цифра ноиера): 0 - 5 0  ш тук  в ш тативе . 1 -  100 ш тук  в ш та-

- вида используемой этикетки  (последняя цифра номера):
0 -  обычные:

1  -  првштрихкодированмые;
2 -  отрывной штрих-код:
3 -  цифровой код;
4 -  отрывной цифровой код;
5 -  прозрачные;
6 -  обычные + баркод;

7 ~ прештрихкодированныв + баркод;
8 - отрывной штрих-код+ баркод;
9 -  прозрачные + баркод;

^клиента)- ^  (номер с о о т в е т с т в у е т  внутреннему коду

L i m a A  L p J S  клиента (номер с о о тв е т с т в у е т  внутреннему коду

Рекомендации по использованию пробирок вакуумных для сбора мочи:
- число перемеш иваний: не менее 8 переворачиваний;
- реком ендуемая температура; 1 5 - 2 5  °С;

- условия центриф угирования; 400  д. 5 мин. в центриф уге с охлаждением .

6. Способ применения

Пробирка для сбора мочи применяется совм естно со  следую щ им и м едицинскими
изделиями (не входят в ком плект поставки и поставляю тся отдельно от пробирки 
для сбора мочи):

- с  устройством  для переноса мочи (рис.З),

- с  контейнером  со встроенны м держ ателем  для переноса мочи или встроенны ми 
устройствами для переноса мочи (рис.4),
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Рис. 3 Рис. 4

2 .

Рекомендации по совместному применению медицинских изделий;
1. Требования распространяю тся на все варианты  исполнения пробирок вакуум ­

ны х для сбора мочи независимо о т  используем ого объема и добавки; 
Требования предъявляю тся только  к  той  части устройства для переноса, кото­
рой прокалывается стоппер;

3. С топпер долж ен прокалываться м еталлической иглой длиной от ф ланца до 
острия не менее 22 мм;

4. Требования к углу заточки не предъявляю тся (м ож но использовать плоскую, ко­
пьевидную  и другие  виды заточки).

Перед применением долж ны  бы ть учтены  ф акторы , влияю щ ие на дальнейш ие ре­
зультаты  исследований (интерф ерирую щ ие вещ ества или ограничения, связанны е 
с пробой, которы е могут повлиять на результат исследования), в соответствии с 
ГО СТ Р 53079.4. Если пробирки для Сбора мочи с  добавкам и транспортировались 
или хранились при тем пературе за пределами диапазона тем пературы  эксплуата­
ции, то  перед использованием  их необходим о 2 часа вы держать при комнатной тем ­
пературе.

Применение медицинского изделияI Внимание!
Пользуйтесь специальными перчатками во время процедуры отбора 
мочи в пробирку и при работе с пробирками для сбора мочи в целях 
снижения риска заражения.

Подготовка к работе и процедура сбора / переноса мочи

Перед процедурой переноса мочи убедитесь, что в непосредственном  доступе  
находятся вспом огательны е материалы :
- необходим ы е вакуум ны е пробирки для сбора мочи;
- устройство для переноса мочи или контейнер для мочи со встроенны м  д ерж ате­
лем;
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оде>еду;

- средства для записи данны х пациента;
- контейнер для утилизации или его  аналог.

Сбор биологического  материала должен производиться в соответствии с 
ГО С Т Р 53079.4 «О беспечение качества клинических лабораторны х исследова­
ний».

ПОРЯДОК ДЕЙСТВИЙ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ УСТРОЙСТВА для  
ПЕРЕНОСА МОЧИ

1 Выбрать подходящую пробирку или пробирки.

Открутить крышку контейнера с ранее со­
бранной порцией мочи.
Вставить устройство для переноса мочи (дер­
жатель) в контейнер.
Если, моча длительное время находится в 
контейнере, необходимо перемешать ее с по­
мощью держателя.

Вставить пробирку в устройство (держатель). 
Надавить на пробирку таким образом, чтобы 
игла держателя проколола резиновую пробку 
в крышке пробирки. Сразу посзле этого про­
бирка начнет заполняться мочой.

После прекращения поступления мочи в про­
бирку. вынуть пробирку из держателя и поме­
стить в него следующую пробирку (при необ­
ходимости использования нескольких проби- 
рок).
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6 Поместить использованные устройства и кон­
тейнер для мочи в контейнер для утилизации 
или его аналог.

ПОРЯДОК ДЕЙСТВИЙ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ КОНТЕЙНЕРА СО 
ВСТРОЕННЫМ ДЕРЖАТЕЛЕМ ДЛЯ ПЕРЕНОСА МОЧИ

1 Выбрать подходящую пробирку или пробирки.

Снять защитную наклейку с крышки контей­
нера с ранее собранной порцией мочи, обна­
жив закрытую защитным колпачком иглу 
встроенного устройства для переноса мочи. 
Если моча уже некоторое время находится в 
контейнере, ее необходимо перемешать.

Вставить пробирку в отверстие встроенного 
устройства для переноса мочи. Надавить на 
пробирку таким образом, чтобы игла встроен­
ного устройства проколола резиновую пробку 
в крышке пробирки. Сразу пооле этого про­
бирка начнет заполняться мочой.

После прекращения поступления мочи в про­
бирку, вынуть пробирку из встроенного 
устройства и поместить в него следующую 
пробирку (при необходимости использования 
нескольких пробирок).
Несколько раз перевернуть пробирку для сме­
шивания мочи с добавкой.

Поместить использованные устройства и кон­
тейнер для мочи в контейнер для утилизации 
или его аналог.
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Внимание!

На каяэдой этикетке пробирки нанесена линия наполнения объема об-

6 и ^ ’био°'**" допустимый (±10%) объем наполнения про-
бирки биоматериалом пациента. "

Если моча не поступает в пробирку или если ток мочи прекращается до 
того, как пробирка заполнилась до линии наполнения, указанной на эти- 
кетке, корректно завершить сбор мочи помогут следующие шаги-
A) С ильно надавите на дно  пробирки, чтобы  полностью  проткнуть резиновую  часть

Г  п р о б и р !" ’^ " " ' " ^  "« ^ ь ц е м  на дно  до  наполне-

Б) Если моча все ещ е не поступает в пробирку, замените ее на новую

B) Если моча не поступает и во вторую  пробирку, зам ените устройство для пере­
носа мочи. П овторите процедуру переноса мочи сначала. ^

V После процедуры переноса мочи верхняя часть крышки может быть ис-

к о н ™ « Л о Т “ “ защитные меры для предотвращения
контакта со следами мочи во время работы с пробирками. Любая часть

■  медицинского изделия, контаминированная мочой, представляет опас­
ность и должна быть немедленно утилизирована.

Типичные ошибки, возникающие при работе с вакуумными про-
оиркзм и

Причины и способы  реш ения проблемы непоступления мочи в пробирку.

Возможная причина
С пособ реш ения проблемы

Игла не полностью  проткнула стоппер А ккуратно  надавить на пробирку, 
не вы нимая ее из держателя

Пробирка уж е использовалась, либо  была 
предварительно открыта, либо стопрер про­
бирки был проколот не по центру, а сбоку

Заменить пробирку

Причины и способы  реш ения проблемы прекращ ения тока мочи в пробирку

Возможная причина С пособ реш ения проблемы
Пробирка была слиш ком бы стро 
вынута из устройства для пере­
носа мочи /  держ ателя

Вставить пробирку обратно в устройство / 
держ атель и оставить до  тех пор, пока в про­
бирке полностью  не ком пенсируется вакуум 
(наполнив пробирку, то к мочи прекратится)

Игла проколола боковую  стенку 
стоппера

Повторить процедуру переноса мочи с ис­
пользованием  новой пробирки
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При проведении анализа больш ое внимание уделяется центриф угированию  мочи, 
которое проводится для получения осадка  мочи для микроскопии. М икроскопиче­
ское исследование осадка мочи позволяет вы явить ряд различны х элем ентов и по­
нять состояние пациента, а затем  назначить другие  анализы  с целью  постановки 
правильного диагноза.

Ош ибки при центриф угировании могут привести к нежелательны м эф ф ектам :
- неполное оса)кдение клеток, при недостаточной скорости вращ ения ротора, при­
ведет к  получению  ош ибочны х (недостоверны х) результатов анализа;

если количество оборотов больш е, чем необходимо, то м огут поврехщ аться 
клетки, что скажется на результатах анализа.

При вы боре оптимальны х условий центриф угирования необходим о ориентиро­
ваться на центробежную  силу (д), а не на скорость вращ ения ротора (обороты  в 
минуту).

К паспорту центриф уги долж на  бы ть приложена таблица, указы ваю щ ая связь 
между числом оборотов и величиной центробежной силы.

7. Информация о медицинских изделиях, предусмотренных для 
использования в комбинации с пробирками для сбора мочи

с  пробирками для сбора мочи совм естимы  следую щ ие м едицинские изделия, раз­
реш енны е на территории РФ согласно Регистрационны х удостоверений:

№
п/п Производитель

Страна
происхож­

дения

Контейнер со
встроенным
держателем

Устройство 
для пере­
носа мочи

№ РУ

1 Greiner Bio-One 
GmbH Австрия + + ФСЗ 2011/09314

2 Becton Dickinson 
and Company США + + ФСЗ 2007/00888

3 Sarstedt AG & Co Германия + + ФСЗ 2009/04699

и другие  м едицинские изделия, о т в е ^ ю щ и е  реком ендациям  по совм естим ости п.6.

8. Техническое описание медицинского изделия
Пробирки для сбора мочи долж ны  соответствовать размерам, приведенны м  в таб ­
лице 2.
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Наименование Едини 14э измерения Номинальные значения

1) Габаритные размеры 
пробирки (диаметрхвысота)

мм 13x75*
13x100*
16x100*

2) Габаритные размеры 
колпачка (диаметравысота)

мм
17,00x14,45*
17,00x14,45*
18,00x15,09*

3) Габаритные размеры 
стоппера (диаметра высота)

мм
13,60x10,50*
13,60x10,50*
16,00x10,50*

чертеже 1.

Пробирки для сбора мочи им ею т однослойную  стенку толщ иной 0,75 - 1.42 мм.

9. Комплект поставки пробирок

№
п/п Н аим енование

Количество 
в упаковке 

шт.
1. Пробирки вакуум ны е «Acti-Fine®» для сбора проб мочи без д о ­

бавок
50/100

Инструкция по применению

2. Пробирки вакуум ны е «Acti-Finel®» для сбора проб мочи с  бор­
ной кислотой

50/100

Инструкция по применению

3. Пробирки вакуум ны е «Acti-F ine^» для сбора проб мочи с кон­
сервантом

50/100

И нструкция по применению

размещена на сайте производителя, ссылка на документ указана на этикетке групповой 
упаковки.

10. Требования безопасности

При работе с пробирками вакуум ны ми для сбора мочи следует соблю дать ПР 2455 
«Правила устройства, техники безопасности, производственной санитарии, проти­
воэпидем ического  режима и личной гигиены при работе в лабораториях (отделе­
ниях, отделах) санитарно-эпидем иологических учреждений систем ы  М инистерства 
здравоохранения СССР».

М еры предосторожности при работе с пробирками вакуумными для сбора мочи -  
соблю дение правил «И нструкции по мерам проф илактики распространения инф ек­

ционных заболеваний при работе в клинико-диагностических лабораториях
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М инздравом  С С С Р 17 ннааря

1 1 . Требования К охране окружающей среды при применении ме­
дицинского изделия при применении медицинского изделия.

Пробирки вакуум ны е для сбора  м очи при эксллуатации, транслортировке  и кр ан е - 
НИИ не оказы ваю т негативного  воздействия на человека и окруж аю щ ую  среду при
вы полнении потребителями требований, установленны х в инструкции по примене- 
нию.

12. Метод стерилизации

С терилизация пробирок для сбора мочи радиационны м методом  осущ ествляется 
электронно-лучевы м способом  при дозе  поглощ ения 14,8 кГр. П роцесс стерилиза­
ции валидирован в соответствии с требованиям и ГО СТ ISO 11137-1.

13. Упаковка

Пробирки вакуум ны е для сбора мочи вставлены  в пенопластовы е или пластиковы е 
ш тативы по 50 или 100 шт. и затянуты  в контурные пакеты из полиэтиленовой тер ­
моплёнки толщ иной не менее 10 мкм. На упаковку наклеена этикетка, которая со­
д ерж ит инф ормацию , указанную  в п. 14. М аркировка.

Транспортная упаковка пробирок вакуум ны х для сбора мочи вы полнена в виде 
ящ иков по ГО С Т 13514 или ГО С Т 9142 из гоф рокартона по ГО С Т Р 52901, в которы е 
улож ены  пробирки вакуум ны е в пенопластовы х ш тативах, затянуты е в контурны е 
пакеты  из полиэтиленовой термоплёнки, в количестве не более 2000 ш т Транс­
портная коробка оклеена упаковочной лентой общ его назначения (скотчем) на по­
лим ерной или тканевой основе ш ириной не менее 45  мм. На каждую  транспортную
упаковку наклеена этикетка, которая содерж ит инф ормацию , указанную  в п 14 
М аркировка.

Габаритны е размеры  и масса упаковок:

М асса брутто пробирок для сбора мочи в первичной упаковке не превы ш ает 1,0 кг.

М асса брутто пробирок для сбора мочи в транспортной упаковке  не превы ш ает 
25 кг.

М аксимальны е габаритны е размеры  первичной упаковки не превы ш ает 
200 x 2 0 0  x 2 0 0  мм.

М аксимальны е габаритны е размеры  транспортной упаковки не превы ш ает 
400 X 600 X 400  мм.
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14. Маркировка

М аркировка пробирок вакуум ны х для сбора мочи наносится на приклеиваем ую  эти­
кетку и выполнена печатны м способом  в соответствии с требованиям и 
ГО СТ Р 50444, ГО С Т Р ЕН 14254, ГО СТ Р ИСО 15223-1 и 
ТУ  32.50.50-003-00057974-2020.

Этикетки пробирок вакуум ны х для сбора мочи не полностью  охваты ваю т пробирки. 
Допустим ы й зазор между краями этикетки не менее 3 мм.

М аркировка и этикетки пробирок вакуумны х для сбора мочи сохраняю тся прикреп­
ленны м и после пребывания на воздухе при тем пературе (4±1)°С  не менее 48 ч.

На этикетке пробирок для сбора мочи содержится следую щ ая инф ормация:

-  наименование и/или товарны й знак лредприятия -  изготовителя;
-  каталожны й номер пробирки (согласно Таблицы  1);

-  номер партии и/или соответствую щ ий символ в соответствии с  требовани­
ями ГО СТ Р ИСО 15223-1;

-  срок годности (гггг.мм .чч) и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 
требованиям и ГО СТ Р ИСО 15223-1;

-  описание содержимого, которое долж но вклю чать в себя:

•  ном инальны й объем  засасы ваем ой  мочи;
•  наименование добавки;

-  линия заполнения;

-  надпись «Стерильно» и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 
требованиям и ГО СТ Р ИСО 15223-1 с указанием  метода стерилизации;

-  надпись «О дноразовое использование» и/или соответствую щ ий сим вол в 
соответствии с требованиям и ГО СТ Р ИСО 15223-1;

-  надпись «для диагностики  in vitro» и/или соответствую щ ий символ в соот­
ветствие с требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1;

-  дополнительная инф орм ация (возможно нанесение по согласованию  с за­
казчиком), которая м ожет вклю чать в себя:

•  ФИО;

•  И дентиф икатор;
•  Д ата рождения;

•  Дата;

•  Время;

•  Подпись.

•  Ш трих-код  -  уникальны й код пробирки;
•  Инф ормация о заказчике.

На внеш ней стороне каждой первичной групповой упаковки содержится следую ­
щая инф ормация;
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-  наименование изделия;

-  наим енование и/или товарны й знак и адрес предприятия -  изготовителя

Я Ш  ГОсТГисО " "  = требоваяи .

-  каталожны й номер (согласно Таблицы  1);

-  дата производства (гггг.мм .чч) и/или соответствую щ ий символ в соответ­
ствии с требованиям и ГО С Т Р ИСО  15223-1;

-  срок годности (гггг.мм .чч) и /или соответствую щ ий сим вол в соответствии с
требованиям и ГО С Т Р ИСО  15223-1; ^-оответствии с

описание содержимого, которое долж но вклю чать в себя:

•  ном инальны й объем  засасы ваем ой мочи;
•  наименование добавки;
•  габаритный размер;

-  надпись «Стерильно» и/или соответствую щ ий сим вол в соответствии с 
требованиям и ГО С Т Р ИСО  15223-1 с  указанием  метода стерилизации-

-  надпись «О дноразовое использование» и/или соответствую щ ий сим вол в 
соответствии с  требованиям и ГО С Т Р ИС О  15223-1;

-  температурны й режим хранения;

-  обозначение настоящ их технических условий;

-  номер регистрационного  удостоверения;

_ -  надпись «О братитесь к  инструкции по применению » и/или соответствую ­
щ ий символ в соответствии с требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1;

-  ссы лка для скачивания электронной версии инструкции по применению  
медицинского изделия;

-  для диагностики  «in v itro» и/или соответствую щ ий символ в соответствие 
с требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1;

-  количество изделий в упаковке;

-  дополнительная инф орм ация (возм ож но нанесение по согласованию  с  за­
казчиком): инф ормация о заказчике, ш трих-код и дополнительная производствен- 
мая инф ормация.

Транспортная маркировка вы полнена согласно требованиям  ГО СТ 14192

Транспортная маркировка нанесена на боковой стенке  транспортной упаковки  и со- 
держит:

-  манипуляционны е знаки <сВерх^, «Беречь о т  влагиз»;
-  наименование изделия;

-  наименование и/или товарны й знак и адрес предприятия -  изготовителя;
-  номер партии и/или соответствую щ ий символ в соответствии с требовани­

ями ГО С Т Р ИСО 15223-1; ^

-  каталожны й номер (согласий Таблицы  1);
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-  дата производства (птг.м м .чч) и/или соответствую щ ий символ в соответ­

ствии с требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1;

-  срок годности (гггг.мм .чч) и/йли соответствую щ ий сим вол в соответствии с 
требованиям и ГО С Т Р ИСО  15223-1;

-  описание содержимого, которое долж но вклю чать в себя:

•  ном инальны й объем  засасы ваем ой мочи;
•  наименование добавки;
•  габаритны й размер;

-  надпись «С терильно» и/или соответствую щ ий сим вол в соответствии с 
требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1 с  указанием  метода стерилизации;

-  надпись «О дноразовое использование» и/или соответствую щ ий символ в 
соответствии с требованиям и ГО С Т Р ИСО 15223-1;

-  температурны й режим хранения;

-  обозначение настоящ их технических условий;

-  номер регистрационного  удостоверения;

-  надпись «О братитесь к инструкции по применению » и/или соответствую ­
щий символ в соответствии с требованиям и ГО СТ Р ИСО 15223-1;

-  ссылка для скачивания электронной версии инструкции по применению  
медицинского изделия;

-  для диагностики «in v itro» и/или соответствую щ ий символ в соответствие 
с требованиям и ГО С Т Р ИСО  15223-1;

-  количество изделий в упаковке;

-  дополнительная информация (возможно нанесение по согласованию с за­
казчиком) информация о заказчике, щтрих-код и дополнительная производственная 
информация.

15. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации 

Т ранспортировка

Транспортирование пробирок вакуум ны х для сбора мочи долж но производиться в 
крытых транспортны х средствах лю бы м видом транспорта в соответствии с прави­
лам и перевозки грузов, действую щ им и на транспорте  данного  вида. 
Транспортирование пробирок вакуум ны х для сбора мочи крытыми транспортны м и 
средствами долж но соответствовать следую щ им  требованиям : тем пература от +2 
д о  +35°С, относительная влажность не более 80%  при тем пературе +25°С.
Не допускается хранение и транспортирование пробирок ниже 0°С!

Хранение

Хранение пробирок вакуум ны х для сбора мочи в помещ ении долж но осущ еств­
ляться в холодильны х кам ерах или холодильниках, обеспечиваю щ их реглам енти­
руемый режим: тем пература от +4 д о  +25°С, относительная влажность не более
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80%  при тем пературе + 25 “ С - в первичной упаковке, либо  транспортной таре на 
расстоянии не менее 1 м от отопительны х приборов и долж ны  бы ть защ ищ ены  от 
солнечны х лучей и атм осф ерны х воздействий.

I Внимание!
Превышение рекомендованной температуры хранения может привести к

,  потере качества пробирки (то есть потере вакуума, окрашиванию доба­
вок и Т.Д.)

Эксплуатация

Эксплуатация пробирок вакуум ны х для сбора мочи долж на осущ ествляться в соот­
ветствии с указаниями, изложенны ми в эксплуатационны х докум ентах. 
Эксплуатация пробирок для сбора мочи долж на осущ ествляться при тем пературе 
от +18 до  +35“ С и относительной влажности не более 80%  при тем пературе +25°С.
Эксплуатация пробирок вакуум ны х для сбора мочи по истечении срока годности не 
допускается.

16. Техническое обслуживание и ремонт

И зделие не требует технического  обслуживания и не подлеж ит ремонту.

17. Срок годности

С рок годности пробирок вакуум ны х для сбора мочи с добавкам и и без составляет 
18 месяцев с момента стерилизации.

18. Гарантийные обязательства

П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям  при со ­
блюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения. При несоответ­
ствии изделий заявленны м характеристикам  обратитесь к  производителю. 
Гарантийный срок хранения пробирок вакуум ны х для сбора мочи с  добавками и без 
составляет 18 месяцев с  мом ента стерилизации.

19. Порядок осуществления утилизации или уничтожения меди­
цинского изделия

Утилизация пробирок вакуум ны х для сбора мочи долж на проводиться согласно 
правилам и нормативам  С анП иН  2.1 .3684 «С анитарно-эпидем иологические  требо ­
вания к  содержанию  территорий городских и сельских поселений, к водны м объ ек­
там, питьевой воде и питьевом у водоснабжению  населения, атм осф ерном у воз­
духу, почвам, ж илы м  помещ ениям , эксплуатации производственны х, общ ествен­
ных помещ ений, организации и проведению  санитарно-противоэпидем ических 
(проф илактических) мероприятий».

Пробирки для сбора мочи после использования относятся к м едицинским  отходам , 
потенциально опасны м в отнош ении распространения инф екционны х заболеваний.
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передаваемы х с мочой, и являю тся медицинскими отходами класса Б -  эпидем ио­
логически опасны е отходы.

М ероприятия по обеззараж иванию  использованны х пробирок вакуум ны х долж ны  
проводиться автоклавированием  при тем пературе 1 2 Г С , давление 1,2 атм. в стан­
дартны х полиэтиленовы х пакетах для утилизации.

Н еиспользованны е пробирки для сбора мочи относятся к медицинским  отходам, 
эпидемиологически безопасны ми, приближенны е по составу к тверды м  бы товы м 
отходам, и являются м едицинскими отходами класса А.

20. Перечень нормативных документов

г о с т  Р 50444 «Приборы, аппараты  и оборудование медицинские. О бщ ие техниче­
ские условия».

ГОСТ Р ЕН 14254 Изделия медицинские для диагностики  IN VITRO . О дноразовы е 
емкости для сбора образцов у человека (кром е крови).

ГОСТ Р 53079.4 «Технологии лабораторны е клинические. О беспечение качества 
клинических лабораторны х исследований. Часть 4. Правила ведения преаналити- 
ческого этапа»

21. Рекламация

По вопросам, касаю щ имся качества м едицинского  изделия, обращ аться в 
О О О «Гранат Био Тех», по адресу; 141980, М осковская область, город Дубна, 

ул. Академика Кады ш евского д. 10, телеф он: +7(495) 103-41-16, in fo@ aranatb io .ru .
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